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Orvosfelhasznaloi szakvélemény a
KB-100 Diabetes Therapy
elektroakupunkturas késziilékrél

A késziilék gyartoja: Keerjian professional Medical Instrument Co., Ltd.

A késziilék orvos-szakmai vizsgalatat kéri: SAX Kft, 1162. Budapest, Cserhida u.8.(T:
4093643)

A készilék a Yamamoto Intézetbe 2006. majus 15-én érkezett az dsszes
tartozékaival, valamint hasznalati utasitassal egyutt.

A keszilek elektro-akupunkturas készilekként kertlt alkalmazasra Intézetiinkben.
A készulek orvosszakmai vizsgalatat Kinaban 2 korhazban végezték el, a laboratoriumi
test vizsgalatok és Winstar Big Mice tipusu egereken

A keszilék energiaforrasa: 2 db 1,5 V alkali elem.

Az aramerdsség szabalyozasa nyomogombbal torténik, valamint a testtajék
valtoztatasa is, amelyen eiektromos impulzus jel formajaban torténik a kezelés.

A késziiléek CE, FCC minésitéssel rendelkezik.

1.A késziiléek rendeltetése a gqyartd ajanlasa alapjan:

1. Diabetes mellitus latens és Klinikailag igazolt formai (statisztikai adatok,
amelyekre a gyarto hivatkozik: 3 havi kezeles utan a vércukor szint a betegek
50 %-ban csokkent, 3 honapos alkalmazas utan elhagyhaté volt a gyogyszeres
terapia)

Nyugtalan lab szindroma, diabeteses neuropathia

Emeésztési zavarok diabetesben: diabeteses enteropathia

alvaszavarok, faradtsag, mint kisér6 tiinetek diabetesben.

ENRREN

2.A késziilék alkalmazasanak folyamata:

A paciens sajat magat kezeli olyan modon, hogy a keszuléket egyik kezében tartva a
Hagyomanyos Kinai orvoslas pontrendszerébdl kivalasztott pontokon meghatarozott
ideig tartja.




Javallatok: az akupunktira oOsszes, eddig ismert indikacidinal
alkalmazhato (a WHO terapias javallatai, 1993, New York).

A MTA Orvosi Bizottsaga 1998 hatarozatdban allast foglalt a
hagyomanyos kinai orvoslas pontrendszerének alkalmazasaval
kapcsolatosan: teljes értéki, tudomanyosan megalapozottnak ismerte el.

5. Intézetiinkben az Intézeti Etikai Tanacsa altal jovahaqyott protokoll alapjan,
eldézetesen megtervezett, randomizalt klinikai vizsgalatokkal, dokumentaciéval
rendelkezd beteganyaqqal igazolt és kezelhetd korképek:

A vizsgéalatban résztvevd betegek irasos beleegyezd nyilatkozata utan kezdtik el a
vizsgalatokat és a kezeléseket.

Allergia, (pollenosisok)

Szamos fajdalomfajta, mint pl. az idegfajdalmak

Immungyengeség, infekcidra valo hajlam, kiiléndsen gyermekeknél
Chronicus degenerativ betegségek, kiilondsen a rheumaticus mozgasszervi panaszok
Léguti betegségek (asthma, bronchitis)

Gyomor- és bélbetegségek (gastritis, colitis, fekélybetegség, pancreatitis,
irritabilis Colon szindréma, stbh))

e keringési betegségek.

A nyirokrendszer kronikus betegségei

No6gyogyaszati betegségek (emld, ovarialis, cystak, terhességi hanyas)
Diabetes, felnétteknél és gyermekeknél. (nem insulin dependens diabetes)
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> Urogenitalis betegségek (nephritis, cystitis)
Hegekbdl eredd zavardmezdk
Migrain
Alvaszavarok
BV Keringesi és beidegzési zavarok a labban, diabeteses neuropathia

6. Megallapitasaink:

A készilek alkalmazasa el6tt és utan mértiik a paciensek vércukorszintjét test-
csikos mérémiszerrel, majd megismételtiik méréseinket 2 hét, 1 honap, 2 honap
utan.

A diabeteses betegek azon részében, akik insulinna kezeltek, szignifikans
vércukorérték csokkenést nem észleltiink szigoru diéta mellett sem, hiszen az
endogen insulin termelésének lehetésége kimerilt. Ezen beteganyagban a
neuropatias tiinetek csokkentek és a kozérzet javulasat értékelték a betegek a
visual analdg skalan.

A NIDDM, azaz a nem insulin adasara szorulé betegek esetében- természetesen
megfeleld diéta tartasa esetében a vércukorérték csokkenését értiik el, emellett a
subjektiv kozérzetet is lehetett javitani.

A diabeteses enteropathia eseteiben (hasmenés) valtozd és ezért egyértelmiien
nem értékelheté eredményeket kaptunk.

Az alvaszavarok kezelésében nemcsak az ajanlott pontokat, hanem a TCM altal
alkalmazott egyb pontokat is alkalmaztuk, amelyek eredményre vezettek.

A késziilék alkalmazasa soran nem észleltiink mellékhatasokat, a betegek sajat
magukon tudtak alkalmazni az el6zetes bemutatas utan.

A késziilék professzionalis szinten torténé alkalmazasa a TCM pontrendszerének
ismeretét feltételezi.

Laikus altal torténé alkalmazasa ezt nem igényli, de mas, hatakony pontokat is
meg lehet tanitani a betegnek, mint amit a DVD tartalmaz, mert a TCM nemcsak
az oktaté DVD-n felsorolt pontokat alkalmazza a diabetes kezelésében. (l.
melléklet)



Orvostechnikai alkalmazas ellenjavallatai:

o Pacemakeres beteg esetében, (elektromos instabilitas miatt)

e Terhességben a hason

« Kisgyermekek, szellemi fogyatékosok (szensitiv éiményt nem tudjak kéz6lni)
¢ FElektromos instabilitas, ritmuszavarban

e Siirgés orvosi ellatast igényl6 paciens (comal)

7. A készlilék alkalmassaga:

A késziilék alkalmas a fentiekben részletezett betegségek adjuvans kezelésére.

A klinikai vizsqgalat soran észlelt rendeltetésszerii alkalmazas mellett fellépd
mellékhatasok:

A késziilék alkalmazasa soran mellékhatasokat nem észleltiink. A szellemi fogyatékos
és kisgyermekeknél az elektroakupunktura és az akupunktira alkalmazasa
dvatossagot igényel a fajdalomkiszob érzékelésének megvaltozott szintje miatt. A
paciens a kezelés soran enyhe liktetd érzést érez, amely nem érheti el a fajdalom
kilszobét. Az aramerdsség szintjét vissza kell venni, ha ez az érzés erdsodik
(kommunikaciéra képes paciens!). A kezelési pontokat 25-30 secundumig, maximum 1
percig kezeltik. Ezen kezelési id6 elegendé.

A miiszer a magneses adathordozoktol tavol tarolando es miikddtetendd.

8. A vizsgalatot végz6 orvosi supervisor megjegyzese:

A készulék hasznalati utasitasaban lényeges a pontos, etikus, szakmailag
alatamasztott tajékoztatas, a Hagyomanyos Kinai Orvoslasban megismert korrekt
korképek felsorolasa, kezelhetéségének megfogalmazasa.

A hasznalati utasitas igényesen megfogalmazott lehet csak. Az alkalmazott pontok
szabadon valaszthatok, nincs 7, 14, 28, stb. ,csodapont”, amellyel minden
anatomiai és funkcionalis zavar megoldhaté a szervezetben.

Tekintettel a mar korabban Magyarorszagon forgalombahozott, a jelenlegihez
némileg hasonlo késziilékkel nyert negativ, az Orszagos Fogyasztovédelmi
Féfeliigyel6séqg altal is vizsgalt forgalmazoi gyakorlat tapasztalataira, a készulek
forgalmazasaban kifejezetten csak az elézetesen tanfolyamszerld képzésben
résztvett, a hatasokat valos szinben feltiintetd, etikus terjesztés a megengedheto
modszer.

9. Osszefoqglalo orvosszakmai vélemeény:

A MTA Orvosi Osztalyanak 1998 V. véleménye alapjan 14 / 97. NM rendelet hatalya ala
es6, csak orvosi diplomaval végezheté természetqydgyaszati tevékenységek korében
végezheté modszerek alkalmazasa ellen szakmai_kifogds nem merdl fel, azok
beillesztheték az orvoslasba, tudomanyosan megalapozottak.

A Hagyomanyos Kinai Orvoslas ezen engedélyezett tevékenységek egyike. A KB-
100 Elektroakupunkturas késziilék elektromos akupunkturas biostimulacio
miiszer a HKO pontrendszereire épiilé biostimulacié terapia, amely rendel6kben
és otthon, a beteq altal is alkalmazhato.

A késziilék technikai és orvosszakmai szempontbdl egyarant megfelel a
biostimulaciés beavatkozasok végzésére a gyarto altal kifejlesztett formajaban,




alkalmazasara engedélyezhetd, biztonsagosan alkalmazhato human
beteganyagon.
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A diabetes mellitusban ajanlott kezelési pontok a TCM szerint:
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