Therapiegerét fiir statische Magnetfelder (SMF)
2.3. Wichtigste technische Merkmale.

Die flexiblen “CCM" Magnetfolien sind fiir den therapeutischen Gebrauch durch Auftragen
auf den Korper bestimmt. Unsere Magnete werden hergestellt, indem hochwertige
thermoplastische Elastomere (Gummi) mit magnetischen Pulvern kombiniert und die
Mischung durch prazise kontrollierte Matrizen extrudiert wird. Diese Magnete bieten eine
Kombination aus Flexibilitat und Haltbarkeit mit hoher Bruchfestigkeit.

2.4. Beschreibung und Funktionen.

Flexible Folie, bestehend aus einem hautvertraglichen Kunststoff mit einer aktiven
Oberflache, in die permanentmagnetische Partikel eines Ferritmaterials eingebettet sind, mit
einer Vielzahl von Bereichen auf der aktiven Oberflache, in denen die
permanentmagnetischen Partikel magnetisiert sind, um Nordpole in Bezug auf die aktive
Oberflache zu bilden; eine zweite Mehrzahl von Bereichen auf der aktiven Flache, die eng an
die erste Mehrzahl von Bereichen angrenzt, bei denen die permanenten Teilchen
magnetisiert sind, um Sidpole in Bezug auf die aktive Oberflache zu bilden, wobei die
Nordpole und Siidpole in einem konzentrischen Muster angeordnet sind. Da die aktive
Flache nach dem "Hall-Affekt" mit wechselnden Polaritdten magnetisiert ist, wird jedes
blutfihrende Gefall optimal beeinflusst, wenn es die magnetischen Wechselfelder in einem
45-Grad-Winkel durchquert. Dadurch wird die Behandlungsmaoglichkeit maximiert, so dass
eine moglichst groRe Anzahl von BlutgefaRen optimal behandelt werden kann.

3. Beschreibung des Prinzips des Produkts oder Verweis auf einen wissenschaftlich
fundierten Mechanismus seiner Funktionsweise (Sie konnen sich auf die in der
vorgeschriebenen Weise zugelassene Medizintechnik oder -methodik, Forschungsarbeiten
der medizinischen und praventiven Einrichtung beziehen).

Die Mechanismen, durch die Magnetfelder biologische Gewebe beeinflussen, wurden
wurden eingehend untersucht, und es wurden mehrere Wirkmechanismen identifiziert (Pilla
2006). Von Bedeutung fiir therapeutische Anwendungen ist, dass sich lonenbindungswege
als primare Ziele fir die biologische Detektion von Magnetfeldern erwiesen haben (1). Zum
Beispiel wurde gezeigt, dass statische Magnetfelder (SMFs) in einem zellfreien Praparat eine
zweifache Beschleunigung der Enzymkinetik erzeugen, abhangig von der Bindung von
Kalziumionen an das Signalmolekiil Calmodulin (2-6) und in anderen lonenbindungswegen
(7,8). Die Wirkung von SMFs auf die Larmor-Prazession gebundener lonen sagt die
beobachteten biologischen Wirkungen statischer und zeitlich veranderlicher Magnetfelder
voraus (9-11), und es wurde gezeigt, dass SMFs, die von Magneten fir therapeutische
Zwecke erzeugt werden, die Rate der Desoxygenierung von humanem Hamoglobin in einem
zellfreien Praparat direkt erhohen (12).



4. Informationen liber alle funktionellen Merkmale des Produkts in Bezug auf das
Wirkprinzip (oder den Wirkmechanismus), wie z. B. seine Konstruktion, die verwendeten
Materialien und die physikalischen Eigenschaften.

Die Verwendung einer flexiblen Folie, die aus einem hautvertraglichen Kunststoff besteht,
der in permanentmagnetische Partikel eingebettet ist, ermdglicht eine enge Anliegenheit an
der Korperoberflache, wodurch die gewiinschte Magnetfeldkonfiguration im Zielbereich
erzeugt wird. Die Verwendung einer zweiten Mehrzahl von Bereichen auf der aktiven
Oberflache erzeugt die Feldkonfiguration, die erforderlich ist, um die Behandlung zu
optimieren, die auf die maximal moégliche Anzahl von bluttragenden GefalRen abzielt und
diejenigen mit Kreuzung der magnetischen Wechselfelder in einem 45-Grad-Winkel optimal
beeinflusst. Diese Konfiguration maximiert die Anzahl der anvisierten lonenkanale und
optimiert so die therapeutischen Effekte, die Gber die Magnetfeldmodulation von
lonenkanalbindungsprozessen beobachtet werden.

5. Informationen iiber den Anwendungsbereich des Produkts, einschlieBlich einer kurzen
Beschreibung der Krankheiten oder Zustande, bei denen das Produkt zur Diagnose,
Behandlung, Vorbeugung oder Verbesserung des Zustands verwendet werden kann,
einschlieBlich, wenn moglich, der Bestimmung des Auftretens solcher Krankheiten oder
Zustinde (mit Angabe der Moglichkeit der Verwendung unter verschiedenen
Bedingungen: stationar, mobil, tragbar, Verwendung in medizinischen Fahrzeugen, im
Feld usw.).

Es gibt Uberzeugende Beweise dafiir, dass SMFs physiologisch niitzliche Linderung von
Muskel-Skelett-Schmerzen und anderen Pathologien bieten kénnen. Zum Beispiel wurde in
einer doppelblinden klinischen Studie gezeigt, dass SMFs in einer doppelblinden klinischen
Studie die Schmerzen nach Polio reduzierten (13), die Wundheilung von Patienten mit
Sauglipektomie (14) verbesserten, die Fibromyalgie-Schmerzen in zwei randomisierten
kontrollierten klinischen Studien reduzierten (15, 16), eine signifikante kurz- und langfristige
Schmerzreduktion und eine leichte Verbesserung der objektiven neuronalen Funktionen bei
diabetischer Neuropathie bewirkten (17, 18). Verbesserung der Behinderung, Verringerung
der Langzeitschmerzen bei Patienten mit chronischen Beckenschmerzen (19) und
Verringerung der Schmerzen aufgrund von Arthrose des Knies (20). Diese kontrollierten
klinischen Studien zeigen klare Ziele fiir Muskel-Skelett-Schmerzen und legen den Einsatz
von SMFs fiir eine Vielzahl verwandter Arten von Muskel-Skelett-Schmerzen nahe. Darliber
hinaus untersuchte eine 2008 veroffentlichte Metaanalyse klinischer Studien mit einer
Vielzahl von magnetischen Geraten und Dosierungsschemata, die an Akupunkturpunkten
angewendet wurden, 300 Zitate aus medizinischer Literatur, in denen die
Magnetfeldtherapie erwahnt wurde, und empfahl eine weitere Untersuchung der
Magnetfeldtherapie, insbesondere fiir die Behandlung von Diabetes und Schlaflosigkeit (21).
Von den 42 Studien, die die Einschlusskriterien der Umfrage erfillten, berichteten 37
Studien (88 %) liber einen therapeutischen Nutzen.



SMF-Therapien sind derzeit von der FDA nicht fir bestimmte Erkrankungen zugelassen.
Daher ist es unsere Unternehmenspolitik, die Behauptung zu vermeiden, dass unsere
Produkte bestimmte Krankheiten oder Verletzungen behandeln. Die hier vorgelegten
wissenschaftlichen Erkenntnisse unterstitzen jedoch die Verwendung und weitere
Erforschung von Magneten fir die betrachteten Pathologien und legen nahe, dass
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