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Ist das PEMF-System sicher und gefahrenlos

in der Anwendung?

Nachhaltige Produktsicherheit eines PEMF-Systems ist die wichtigste Grundvoraussetzung fur eine Kauf-
entscheidung. Ein entsprechender gesetzlicher Nachweis muss von jedem seridsen Hersteller erbracht
werden, jeweils in Anlehnung an die gesetzlich verpflichtenden Normen:

A) Elektrische Sicherheit: Vorhaltung eines gultigen CE/CB-Zertifikats (elektrische Sicherheit sowie elektro-
magnetische Vertraglichkeit), in den USA auch «UL»-Label, in Kanada adaquat ein «CSA»-Label!

B) Jeder PEMF-Hersteller/\Vertreiber, der medizinrelevante Werbeaussagen aller Art publiziert, muss das
jeweilige Produkt mit einem CE-Label, gefolgt von einer 4-stelligen Ziffer (z.B. 0123) versehen (die vierstel-
lige Nummer identifiziert die benannte Stelle, welche das System fur den Hersteller zertifiziert hat). Dieses
«Labelling» versichert dem Anwender, dass das jeweilige System legal als gepruftes und auditiertes Medi-
zinprodukt registriert, zertifiziert und dementsprechend auch als sicher und effektiv fur die Heimanwen-
dung betrachtet wurde.
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Zusammenfassung:

Wenn ein Hersteller/Vertreiber eines PEMF-Systems kein gultiges Produktzertifikat innerhalb der gultigen

Normen und Richtlinien vorweisen kann, entspricht dieses System nicht den Sicherheitsstandards eines
Medizinprodukts und ist somit illegal im Markt. Dies kann unter Umstanden auch zu einem hohen und
unkalkulierbaren Gesundheitsrisiko fur den Anwender fuhren!




Ist die Stdrke eines applizierten Magnetfelds eine

wichtige Eigenschaft fir die Effizienz?

Zusammenfassung:
Hoch-intensive Magnetfeldsysteme sind nur
fur genau definierte Einsatzspektren effek-
tiv und zugelassen (z.B. Depressionen). Da
die Bedienung ausgebildetes Fachperso-
nal erfordert, sind diese Systeme nicht
fur den Heimgebrauch freigegeben
und schon aus diesem Crund keine
Option. Niedrig-intensive, gepulste
Magnetfeldsysteme sind sicher in
der Heimanwendung und mittler-
weile auch eindeutig medizinisch
klassifiziert. Eine Vielzahl von kli-
nisch verifizierten Studien und
deren Erfolgsraten findet man

im Intensitatsbereich von ca. 1-300
microTesla!



Generell definiert man Frequenz (gemessen in Hertz = Hz) als den «Inhalt der Information» eines appli-

zierten, gepulsten elektromagnetischen Feldes. Ahnlich wie bei der Intensitat, existieren PEMF-Systeme
mit sehr hohen Frequenzen (bis in den Kilohertz-Bereich = Khz) und naturlich auch sehr niedrige (0-30
Hz). Betrachtet man die Studienlage, kormmt man zu dem Schluss, dass weniger oft mehr bedeutet — sehr
niedrige Tragerfrequenzen im Bereich zwischen 0.1 und 30 Hz findet man interessanterweise auch in der
Natur (Schuman-Wellen in der lonosphare = 7.83 Hz, Tragerfrequenz des Erdmagnetfelds, ungefahr 11.7 -
119 Hz) und auch in unseren Gehirnwellen (Beta, Alpha, Delta und Theta, je nach Typ zwischen 0.2 und 38
Hz). Niedrig-frequente PEMF-Systeme machen sich hierbei das Prinzip der Resonanz zunutze: Dieses be-
schreibt das Phanomen einer Verstarkung der Information, wenn das Frequenzspektrum eines periodisch
applizierten Magnetfeldes identisch ist mit der naturlichen Eigenfrequenz des jeweiligen Kdrpergewebes
(biologisches Fenster)!

Zusammenfassung:

Niedrig-gepulste Magnetfeldsysteme nutzen naturidentische Tragerfrequenzen (0.1-30 Hz). Dieser Ansatz
erméglicht ein hohes Mass an Resonanzpotential und somit eine effektive Reaktion des anvisierten An-
wendungs-Areals. Gleichzeitig erzeugen niedrige Frequenzen kaum einen thermischen Effekt, das Ge-

webe wird demnach nicht sehr warm oder sogar heiss. Die effizientesten PEMF-Systeme auf dem Markt

arbeiten allesamt in diesem definierten, natUrlichen und sehr niedrigen Frequenzspektrum.




Ist die Wellenform eines applizierten Magnetfelds
eine wichtige Eigenschaft fir die Effizienz?

Eine weitere, wichtige Komponente eines PEMF-Systems ist die Wellenform des elektromagnetischen Feldes.
Sie beschreibt das Konzept der FrequenzuUbertragung eines pulsierenden Magnetfeldes auf den Empfanger.
Die einfachste physikalische Wellenform ist die Sinuswelle. Um z.B. 5 Hz mit einer Sinuswelle vom Sender auf
den Empfanger zu «Ubertragen», wiederholt sich der Zyklus genau 5 x pro Sekunde hintereinander. Die Sinus-
Wellenform ist technisch sehr einfach zu generieren, allerdings auch sehr limitiert in der Effizienz und gleich-
zeitig extrem zeitaufwendig, um eine hohe Anzahl von einzelnen Informationen vollumfanglich zu Ubertragen.
Uberraschenderweise benutzen eine Vielzahl, am Markt befindlicher PEMF-Systeme fur die Heimanwendung,
noch immer dieses veraltete und einfache Konzept des Informationstransfers. Entwicklung und Herstellung
solcher Gerate sind zwar verhaltnismassig billig, aber leider auch wenig effektiv. Eine eher komplexere Wellen-
form ist der sogenannte Rechteck-Impuls. Es handelt sich hierbei um eine nicht-sinusformige, periodische Wel-
lenform, bei der die Amplitude standig zwischen einem festgelegten Minimal- und Maximalwert wechselt, das
Ganze jeweils mit dem identisch zeitlichen Umfang. Rechteck-Signale produzieren neben der Tragerfrequenz
auch ungerade Harmonien (Oberwellen) - ein sehr wichtiger Aspekt fur den gewlnschten Resonanzeffekt. Die
Charakteristik der Rechteck-Wellenform, steile und schnelle Steig- und Fallzeiten, verbessert daruber hinaus
die Ansprechquote des anvisierten Gewebes um ein Vielfaches. Die komplexeste physikalische Wellenform,
welche auch in Premium PEMF-Systemen verwendet wird, ist der Sagezahn. Dieser definiert sich Uber kon-
stant steile Steig- und Fallzeiten und produziert sowohl gerade als auch ungerade, harmonische Oberwellen
der Basisfrequenz. Da das Hauptaugenmerk eines PEMF-Systems auf einen maglichst hohen

Resonanzeffekt auf ALLE Korperzellen ausgelegt ist, gehort die verfugbare

Wellenform naturlich auch zu den wichtigsten Eigenschaf-
ten eines effektiven PEMF-Systems. Einige Herstel-
ler werben mit «patentierten» Signalen, die in der
Newton schen Physik nicht beschrieben sind.
Derartige Wellenformen sind meist kunstlich
veranderte Sinuswellen-Kombinationen mit
sehr schwachen klinischen Nachweisen. Even-
tuell publizierte medizinische Studien sind
weder unabhangig noch halten sie den ho-
hen Anforderungen der Regulationsbe-
horden stand. Eine produktfreundliche,
eigensfinanzierte, klinische Studie eines
Anbieters ohne unabhangige Prufung
und Analyse dient nicht als Evidenz
oder Nachweis einer medizinischen
Wirksamkeit. Seridse Anbieter mo-
derner PEMF-Systeme mussen
sich heutzutage im Rahmen des
Zertifizierungsverfahren einer
unabhangigen, klinischen Be-
wertung unterziehen.



Sinus-Welle
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Wie Gbertragt ein PEMF-System das elektroma-
gnetische Feld vom Applikator auf den Anwender?

Elektrische Felder werden durch Spannungsunterschiede generiert: Je hoher die Spannung, um so star-
ker das resultierende Feld. Magnetfelder werden immer dann erzeugt, wenn elektrischer Strom durch
einen Leiter fliesst (Amper sches Gesetz). Hersteller von modernen PEMF-Systemen verwenden unter-
schiedliche Konzepte fUr das Leitungsdesign. Die einfachste und gleichzeitig billigste Variante ist die Be-
nutzung von isolierten, flexiblen Drahtgeflecht-Spulen (@hnliche Spezifikation wie bei Lautsprecherkabel),
die in allen Formen und Grossen vorkommen (rund, oval, rechteckig). Firmen, die diese Konstruktionen
verwenden, werben oft mit einem besseren Handling, da diese Art von Applikatoren gerollt werden kann.
Der grosse Nachteil dieses Spulendesigns ist der zwangslaufige Isolierabstand zwischen den einzelnen
Kupferspulenwindungen, was physikalisch zu einer Verzerrung des Magnetfelds und konsequenterweise
zu einer Abschwachung der Induktionskraft fUhrt. Erstklassige PEMF-Systeme verwenden ausschliesslich
nicht isolierte, solide und sehr hochwertige Kupferdrahtspulen. Die Signalstruktur ist dadurch «pur» und
das erzeugte elektromagnetische Feld wird ohne nennenswerten Leistungsverlust mit der bestmaglichen
Induktionskraft ausgegeben. Bedeutsame klinische Studiendesigns nutzen Ublicherweise Prototypen mit
einer solchen Spulenkonfiguration (Referenz: NASA-Studie fur Stammzellenwachstum).

Zusammenfassung:

Das Ubertragungskonzept eines elektromagnetischen Feldes auf einen lebenden Organismus ist ohne
Zweifel der entscheidende Effizienz-Faktor. Billigen, isolierten Drahtgeflecht-Spulen mangelt es an Rein-
heit und Induktion. Applikatoren mit eingebauten, soliden und nicht isolierten Kupferspulen liefern stets
ein pures Magnetfeld mit einer sehr hohen Induktionskraft.



Das aufeinanderfolgende Umschalten der Signalpolaritat von Sud nach Nord und umgekehrt, ist ein sehr

wichtiges Feature eines modernen PEMF-Systems. Unser Organismus tendiert grundsatzlich zu einem so-
genannten Gewohnungseffekt, wann immer eine externe Information sehr einfach und in exakt gleichen
Mustern appliziert wird. Die Ansprechrate nimmt hierbei im Laufe der Zeit kontinuierlich ab und resul-
tiert in einem Missachten des Signals (Dies passiert sehr haufig bei einfachen PEMF-Systemen mit Sinus-
wellen-Generatoren und naturlich bei Stabmagneten). Letztendlich verringern sich die therapeutischen
Effekte und die Anwendung verliert massiv an Nachhaltigkeit. Polaritatswechsel in einem PEMF-System
unterscheiden sich grundlegend von einem Nord- und Sudpol eines Stabmagneten (dieser hat KEINE
Frequenz) und man wird in einem PEMF-Applikator auch keine derartigen Magneten finden, sondern, die
bereits erwahnten und im besten Fall vorhandenen soliden, nicht isolierten Kupferspulen. Diese erzeugen
bei Stromfluss elektromagnetische Felder mit einer hohen Frequenz-Variation. Ein zusatzlicher Polaritats-
wechsel durch eine Richtungsanderung des Stromflusses bewahrt vor dem unerwlnschten Gewdhnungs-
effekt und garantiert so eine nachhaltige Effizienz der Therapie.

Zusammenfassung:
Je komplexer und variabler ein elektromagnetisches Feld generiert und auf den Organismus ausgegeben

wird, umso niedriger das Risiko eines Gewdhnungseffekts. Diese wichtige Funktion wird nur von PEMF-

Systemen bereitgestellt, welche in der Lage sind, ausserst komplexe, physikalische Wellenformen zu erzeu-

gen und diese maglichst verlustfrei auszugeben.




Worin besteht der Nutzen eines PEMF-
Systems mit einer eingebauten Organuhr?

Das Vorhandensein und die Funktionalitat einer inneren Organuhr im Organismus ist mittlerweile wis-
senschaftlich bewiesen und medizinisch anerkannt (Medizin-Nobelpreis 2017, Hall, Rosbash und Young:
Entdeckung der molekularen Mechanismen, die den Schlaf-Wach-Rhythmus kontrollieren). Unser Korper,
unser Gehirn und sogar komplexe Planetensysteme wechseln ihre Eigenfrequenzen zu ganz bestimmten
Zeiten wahrend eines ganzen Tages (24 Stunden). Dies hat eine fundamentale Auswirkung auf unseren
Schlaf-/Wach-Rhythmus und unsere Phasen von Tatkraft und Mudigkeit wahrend 24 Stunden. Wahrend
wir arbeiten und aktiv sind, operieren wir im hdherfrequenten Bereich (Gehirnwellen vorwiegend im so-
genannten Beta-Bereich), in Ruhephasen, am Abend und wahrend des Schlafs hingegen, Uberwiegen die
sehr niedrigen Frequenzen (Alpha = noch wach, aber relaxed, Delta und Theta = Schlaf/Traum). Hochent-
wickelte PEMF-Systeme berucksichtigen diese Eigenschaft und liefern jeweils automatisch die passenden
Frequenzbereiche zur jeweiligen Tages- oder Nachtzeit, wann immer eine PEMF-Anwendung durchge-
fuhrt wird. Nur ganz wenige PEMF-Systeme weltweit verflgen Uber eine eingebaute Organuhr, wenn-
gleich es sich hier um eine essentielle und ausserst wichtige Funktion handelt, um den bestmaoglichen
biologischen Effekt zu erzielen.

Zusammenfassung:

Eine automatische Frequenzanpassung (Organuhr) an die jeweilige Tages- und Nachtzeit bei einer PEMF-
Anwendung reprasentiert ein sehr wichtiges und lohnendes Produktmerkmal. Um davon zu profitieren,
sollte man sich unbedingt ein System anschaffen, in welchem dieses Feature integriert ist.



Warum ist das Spulenlayout einer PEMF-Ganzkdr-

permatte so wichtig?

Zusammenfassung:
Ganzkorper-Applikatoren sind die Schlusselkomponenten eines modernen PEMFE-Systems, well sie die Ex-
position des Feldes auf den gesamten Korper ermaoglichen (= ganzheitlicher Effekt). Hochwertige PEMF-

Systeme verfugen Uber Applikatoren, ausgestattet mit 6 nicht isolierten, soliden Kupferspulen, aufgeteilt in
3 Paare, mit unterschiedlichen Windungszahlen. Dadurch wird der graduale Anstieg der Magnetfeldstarke

von Kopf bis Fuss gewahrleistet. Dieser natUrliche Ansatz garantiert sanfte, ungefahrliche und gleichzeitig
sehr effektive Therapieerfolge.




Lokale Applikatoren werden fur die Anwendung gezielter Korperareale verwendet. Das jeweilige Applika-

tor-Design gibt es in unterschiedlichen Formen und Gréssen. Generell erzeugen Lokal-Applikatoren gegen-
Uber Ganzkorper-Applikatoren hohere Magnetfeldintensitaten. Flachen-Applikatoren, meist auch als «Kis-
sen» oder «Pad» bezeichnet, gibt es in unterschiedlichen Varianten: A) Einzelspulen-Design (fur gewohnlich
isoliertes Drahtgeflecht), diese liefern ein homogenes, gleichstarkes Feld Uber die gesamte Oberflache. B)
Zweispulen-Design (fur gewohnlich nicht isolierte, solide Kupferspulen), diese erzeugen ein Magnetfeld
mit zwei sogenannten Hot-Spots. Dieses Design erhoht die Wahrscheinlichkeit, eine etwaige Ursache fur
eine Symptomatik zu «treffen», ohne den genauen Ort des Ausloésers zu kennen. Spot-Applikatoren (auch
Intensiv-Applikatoren) werden fur die Behandlung von sehr spezifischen Kérpersegmenten verwendet.
Diese erzeugen die starksten Magnetfeldintensitaten und es gibt sie ebenfalls in zwei AusfUhrungen: A)
Einzelspulen-Design (fur gewohnlich isoliertes oder manchmal auch nicht isoliertes Drahtgeflecht), diese
liefern ein homogenes, gleichstarkes Feld Uber die gesamte Oberflache. B) Spezielles Zweispulen-Design
(fur gewohnlich nicht isolierte, solide Kupferspulen), die Anordnung der beiden Spulen macht sich hier-
bei ein physikalisches Gesetz zu Nutze, den sogenannten Helmholtz-Spulen-Effekt. Der Spot-Applikator
verbindet beide Kupferspulen mit einem elastischen Band und kann somit flexibel Uber eine bestimmte
Korperpartie gespannt werden. Werden hierbei die beiden Spulen in derselben Achse gegenuber ange-
ordnet, entsteht dazwischen ein homogenes Magnetfeld und es werden gleichzeitig etwaige Storfelder in
diesem Bereich ausgeloscht. Diese Art der Magnetfeldexposition ist punktuell sehr effektiv und wird auch
in Kliniken und Arztpraxen fur eine schnellere Wund- und Knochenheilung, gegen Schmerzen und zur Ver-
besserung der lokalen Durchblutung verwendet.

Zusammenfassung:

Lokal-Applikatoren sind zusatzliche Zubehorelemente, die das Einsatzspektrum von modernen PEMF-Sys-
temen erweitern. Basissysteme sollten im Lieferumfang wenigstens einen Flachen-Applikator beinhal-
ten (idealerweise mit einem 2-Kupferspulen-Design). Fuhrende Hersteller offerieren auch die effektivsten

2-Spulen-Spot-Applikatoren, welche das Anwendungsspektrum eines PEMFE-Systems erheblich erweitern

und die Therapieerfolge verbessern und beschleunigen.




Muss man ein Experte sein, um ein PEMF-5ystem
bedienen zu knnen?

Wahrend eines Entwicklungsprozesses zur Herstellung von modernen, zertifizierten PEMF-Systemen mus-
sen sich die jeweiligen Ingenieure und Spezialisten sehr viele Gedanken zum Thema Bedienungsfreund-
lichkeit machen. Obwohl der Anwender einige Parameter sellbst wahlen und vorgeben soll, verflugen die
hochwertigsten Systeme heutzutage bereits Uber sogenannte Schnellstart-Programme. GewUlnschte Ef-
fekte, wie z.B. Schlafverbesserung, Regeneration, Aktivierung, Entspannung, Balance, Performance etc.
kdnnen mittlerweile mit einem einzigen Knopf angewahlt und gestartet werden. Das System gibt dann
automatisch die passenden Parameter selbstandig und ohne weitere, manuelle Einstellung Uber die Appli-
katoren aus. Zusatzlich beinhalten solche Systeme auch bereits fertig vorprogrammierte Protokolle fur eine
Vielzahl von Befindlichkeitsstorungen, basierend auf der Auswertung von relevanten klinischen Studien
und jahrelangem Anwender-Feedback. Dies ermoglicht wiederum einen erhdhten Therapieerfolg und ein
hohes Mass an Sicherheit wahrend der Anwendung.

Zusammenfassung:
Schnellstart-Programme in PEMF-Systemen gewahrleisten nicht nur einfache Bedienung und Sicherheit
fur den Anwender, sie verbessern auch den gewunschten Effekt mit Hilfe von vorprogrammierten und be-

wahrten Protokollen. Im Falle eines notwendigen, persdénlichen Supports, bieten fUhrende Hersteller von

PEMFE-Systemen einen erstklassigen Kundenservice und einen personlichen Betreuer.




Gibt es PEMF-Systeme im Markt, die man upda-
ten, upgraden und erweitern kann?

Zusammenfassung:

Digitale, Betriebssystem-basierende PEMFE-Systeme, die Uber die Moglichkeit von Updates, Upgrades und
Erweiterungsmaoglichkeiten verfugen, sind derzeit der neueste Industriestandard. Betrachtet man die re-
lativ lange Lebensdauer eines PEMF-Systems, ist die Entscheidung fur ein derartiges System nicht nur

wesentlich kosteneffektiver, sondern auch zukunftsorientierter im Hinblick auf zu erwartende Verbesse-
rungen und Anwendungserweiterungen.




Gibt es PEMF-Systeme, die kombinierte Therapie-
maoglichkeiten bieten?

Unter Berucksichtigung der rasenden Entwicklung von digitalen Technologien, haben fUhrende PEMF-
Unternehmen bereits angefangen, neueste, prozessor-kontrollierte PEMF-Systeme mit erganzenden, be-
deutungsvollen Anwendungsmaoglichkeiten auszustatten. Dadurch wird das Therapiespektrum nicht nur
erweitert, sondern gleichzeitig der Erfolg optimiert. Das Hauptaugenmerk liegt auf der Kombination von
Verfahren, die sowohl innerhalb als auch ausserhalb des elektromagnetischen Spektrums angesiedelt sind
(Licht-, Ton- und Farbtherapie und mittlerweile sogar Ferninfrarot-Therapie). Eine regulare PEMF-Anwen-
dung wird Ublicherweise in Ruhe und im Liegen auf einer Ganzkorpermatte durchgefuhrt. Innovative Ent-
wicklungen eroffnen nun auch die Moglichkeit, sowohl PEMF, Ferninfrarot als auch Gehirnwellen-Stimu-
lation in einer einzigen Anwendung kombiniert zu vereinen. Dies erspart nicht nur Zeit, sondern erhoht
und optimiert den Regenerationsprozess und/oder den gewlnschten Therapieerfolg. Diese Zusatzanwen-
dungen werden als Optionen angeboten und mit dem bestehenden System verbunden. Die Bedienung
erfolgt Uber die identische Benutzeroberflache des Betriebssystems.

Zusammenfassung:
Es lohnt sich allemal, die neu-
sten PEMF-Systeme am Markt
grundlich zu vergleichen, ob
Moglichkeiten fur den An-
schluss und die Steuerung
von zusatzlichen Modalitaten
vorhanden sind. Der therapeu-
tische Effekt wird dadurch nach-
haltig verbessert, das Ganze zu

einem optimalen Preis-Leistungs-

verhaltnis.




Welche Serviceleistungen kann ich von einem
vertrauenswdirdigen Hersteller erwarten?

PEMF-Systeme werden weltweit normalerweise Uber 2 verschiedene Vertriebssysteme angeboten:

A) Online-Shopping (entweder unabhangige Vertriebswelbseiten oder durch etablierte Online-Shopping-
Plattformen wie Amazon, eBay etc.)

B) Direktvertrieb Uber unabhangige und zertifizierte Vertriebspartner von etablierten Herstellern.

Ein PEMF-System online zu bestellen, ist mittlerweile ein sehr einfacher und moderner Prozess. Hochste
Vorsicht ist dennoch geboten! Attraktiv aussehende Webseiten mit dusserst verlockenden Heilversprechen
sind sehr leicht zu erstellen und geben keinerlei Garantie, dass es sich hierbei um vertrauensvolle Hersteller
oder legale, zertifizierte Medizinprodukte handelt. Ausserdem ist es keineswegs sicher, ob und auf wel-
che Art und Weise professioneller und kundenorientierter Service gewahrleistet wird. Die Entscheidung
fUr ein umfassendes PEMF-System ist verbunden mit einem nicht alltaglichen Investment und erfordert
individuelle Beratung durch einen ausgebildeten Experten. Der Preis sollte nicht als alleiniges oder obers-
tes Entscheidungskriterium betrachtet werden. Viel wichtiger ist zunachst die Wahl eines bekannten und
etablierten Herstellers. Diese Unternehmen garantieren uneingeschrankte persénliche Beratung und erst-
klassigen Service bei technischen Problemen oder Garantieansprichen. In den meisten Fallen wird dies
durch zugewiesene Ansprechpartner aus Deiner Region gewahrleistet. Seridse Unternehmen verfugen
Uber reelle Ansprechpartner, Namen, Telefonnummern und nicht nur unpersénliche Kontaktformulare
oder Email-Adressen!

Zusammenfassung:

Der Kauf eines PEMF-Systems fur die Heimanwendung benotigt eine fachgerechte und professionelle Bera-
tung —vor, wahrend und nach dem Kauf! Lass Dich nicht von schicken Webseiten mit unethischen und illega-
len Heilversprechen tauschen! Bekannte und seriose Hersteller verfugen weltweit Uber ein grosses Netzwerk
an professionellen und ausgebildeten Beratern. Seridse und etablierte Hersteller von modernen PEMF-Sys-
temen ermoglichen jederzeit persdnlichen Kontakt mit einem regionalen, ausgebildeten Vertriebspartner
und Zugang zu professionellem und nachhaltigem Kundenservice.



Besteht eine Mdaglichkeit, den unmittelbaren
Effekt einer PEMF-Anwendung zu tberprifen

oder auszuwerten? /

Zusammenfassung:

Herzratenvariabilitats-Analyse (HRV) dient als das perfekte Uberwachungs- und Bewertungskonzept, um
die unmittelbare Auswirkung eines externen Stimulus auf das vegetative Nervensystem zu bewerten und
die Magnetfeldintensitat dynamisch anzupassen.




Wie kann man herausfinden, ob ein PEMF-System
medizinisch zertifiziertist und ob es legal verkauft
werden darf?

Eine umfassende Hintergrundprufung eines Herstellers und der jeweiligen Produkte ist ein unvermeid-
licher Recherche-Prozess vor einer finalen Kaufentscheidung. Dies gilt ganz besonders im Bereich des ge-
setzlich regulierten Gesundheitsmarkts. PEMF-Systeme sind mittlerweile ausnahmslos als Medizinproduk-
te klassifiziert. Hersteller/Vertreiber und Vertriebspartner, welche mit PEMF-Produkten éffentlich Werbung
mit gesundheitsfordernden Effekten machen, mussen zwingend die dafur gesetzlich vorgeschriebenen
Nachweise und Zertifikate vorweisen. Ob ein Medizinproduktehersteller oder ein Medizinprodukt letztend-
lich als legal bezeichnet werden kann, lasst sich heutzutage relativ einfach recherchieren. Folgende Nach-
weise sind zu erbringen:

1. Produktzertifikat fur “Elektrische Sicherheit und elektromagnetische Vertraglichkeit (abhangig vom je-
weiligen Land: CE/CB/UL/CSA..).

2. Zertifikat der benannten Stelle “Qualitats-Management System fur medizinische Gerate™:

Wenn der Hersteller/Produzent seinen Sitz in USA hat: FDA 21 CFR Part 820!
Wenn der Hersteller/Produzent seinen Sitz in Europa hat: ISO 13485:2018!

Wenn der Hersteller/Produzent seinen Sitz in Kanada hat: ISO 13485:2016 oder hoher, eventuell
MDSAP /Medical Device Single Audit Programm!

3. Jeder Hersteller/Produzent von Medizinprodukten ist verpflichtet, entsprechende Nachweise fUr den
legalen Vertrieb im jeweiligen Land, in welchem das Produkt angeboten wird, vorzuweisen. Eine Ge-
nehmigung richtet sich bei Medizinprodukten grundsatzlich nach dem beabsichtigten Einsatzgebiet
bzw. den Indikationen. Man kann diese Information in der Gebrauchsanweisung des Produktes finden
und sollte diese vor einem Kauf unbedingt anfordern. Die erwahnten Indikationen entsprechen auch
den Werbeaussagen, die in der Offentlichkeit Uber dieses Produkt gemacht werden diurfen. Folgende
Nachweise sind relevant:

Wenn das System in den USA angeboten wird: Information Uber das FDA-Listing (Establishment-
Listing und Produkt-Listing), eventuell, je nach Einsatzgebiet des Produkts, Bestatigung Uber 510K
exempt, Bestatigung Uber 510K-Bewilligung oder das sogenannte Premarket Approval.

Wenn das System in Europa angeboten wird: Zertifikat MDR 2017/745!

Wenn das System in Kanada angeboten wird: Health Canada MDEL = Medical Device Establish-
ment License UND MDL = Medical Device License!

Zusammenfassung:

Nachweise Uber Konformitat und Legalisierung von PEMF-Systemen fur die Heimanwendung sollten kei-
ne leeren Behauptungen sein. Das Bereitstellen dieser Nachweise bringt die Fakten auf den Tisch. Lass
Dich nicht tauschen von falschen, irrefUhrenden Werbeaussagen und schon gar nicht von illegalen Heil-

verspechen! PEMF-Systeme sind allesamt mittlerweile als Medizinprodukte klassifiziert und unterliegen

demnach den gesetzlichen Bestimmungen und Normen des Medizinprodukterechts. Als Kaufer hast Du
einen uneingeschrankten Anspruch auf die Vorlage der jeweils gultigen Nachweise!




Vergleich der Swissbionic Solutions PEMF-Systeme

Features

Intensitatsbereich

Applikator Spot

. 0.27-45 0.27-45
Ganzkorper- . .
. microTesla microTesla
Applikator
Intensitatsbereich
) 0.35-120 0.35-120
Lokal-Applikator . .
microTesla microTesla
Pad
Intensitatsbereich
. 0.43-300 0.43-300
Intensiv- . .
microTesla microTesla

Frequenz-
spektrum

0,5-25 HZ + unge-
rade und gerade
Oberwellen

0,5-25 HZ + unge-
rade und gerade
Oberwellen

Wellenform
Ganzkorper-
Applikator

Dreifach-
Sagezahn

Dreifach-
Sagezahn

Wellenform
Lokal-Applikator
Pad

Rechteck-Welle

Rechteck-Welle

Wellenform
Intensiv-
Applikator Spot

Rechteck-Welle

Rechteck-Welle

Spulenkonzept
(alle verfugbaren
Applikatoren)

Solide, nicht
isolierte Kupfer-
spulen

Solide, nicht
isolierte Kupfer-
spulen

Programme

Gehirnwellen

Polarititswechsel Ja, alle zwei Ja, alle zwei
Minuten Minuten

Eingebaute

Organuhr Je Je

Helmholtz-Spulen-

effekt (Spot) Ja Ja

Schnellstart- Ja, 7 inkl. Ja, 5inkl.

Gehirnwellen

Gehirnwellen-
stimulation (Ton,
Licht, Farbe)

Ja,
Exagon Brain

Ja,
OmniBrain

Ferninfrarot/PEMF

Technologie

Exagon Sense

. Ja, . .
kombinierte Exagon EIR Nicht verfugbar
Anwendung
Biofeedback- Ja,

Nicht verfugbar




Vergleich der Swissbionic Solutions PEMF-Systeme

Features

Frequenzgenera-
tor (fur klinische
Studien und klini-
sche Anwendung),
optional mit “Trial”
Upgrade

Ja, Sinuswelle,
Rechteck-Welle,
Dreifach-Sage-
zahn, Dreieck-Wel-
le, Trapez-Welle

Nicht verfugbar

Programmierbare
User

Ja, bis zu 100

Ja, bis zu 100

Split-Modus
(Nutzung von 2
Applikatoren mit
einem Steuergerat
unabhangig von-
einander)

Ja

Nicht verfUgbar

Datenaufzeich-
nung

Ja

Nicht verfugbar

Musik-Upload

Ja

Ja

Wiederaufladbare
Batterie

Nicht verfUgbar

Ja

Netzteil-
Versorgung

100-240V

100-240V

Firmware und
Software Updates/
Upgrades

Ja

Ja

Betriebssystem

Windows |IOT

Android

Verkauf und

Personlich, durch
zertifizierte

Personlich, durch
zertifizierte

Herstellung

Deutschland

Service Vertriebspartner Vertriebspartner
Produktsicherheit | Zertifikat CE/CB Zertifikat CE/CB
Entwicklung/ Schweiz/ Schweiz/

Deutschland




[]swiss Bionic Solutions Schweiz GmbH
Schulhausstrasse 17 , 8834 Schindellegi, Schweiz
Telefon: +41 (62) 295 5951 | Fax: +41 (62) 295 5952 | E-Mail: ch@swissbionic.com

[C] Swiss Bionic Solutions Deutschland GmbH
Biberacher Str. 87 | 88339 Bad Waldsee, Deutschland
Telefon: +49 (7524) 996 950 | Fax: +49 (7524) 996 9518 | E-Mail: de@swissbionic.com

[ Swiss Bionic Solutions USA Inc.
12330 SW 53rd Street | Suite 703 & 704 | Cooper City | Florida 33330, USA
Telefon: +1 (954) 766 4153 | Fax: +1 (954) 766 4156 | E-Mail: us@swissbionic.com

[] Swiss Bionic Solutions Canada Inc.
195 North Service Rd W. Unit B8, Oakville, Ont. L6M 2W2, Canada
Telefon: +1 (905) 465 0753 | Fax: +1 (1 866) 792 8182 | E-Mail: ca@swissbionic.com

[[] Swiss Bionic Solutions Asia Ltd.
Unit B, 7/F. Office Plus @Mongkok, 998 Canton Road, Mongkok, Kowloon, Hong Kong
Telefon: +852 2337-8774 | Mail: asia@swissbionic.com | E-Mail: asia@swissbionic.com

Beratung und Anleitung:

Haftungsausschluss: iMRS prime und Omnium1 Systeme sind gelistete, zertifizierte und zugelassene Medizinprodukte im Geltungs-
bereich der MDR 2017/745! Der jeweilige Verwendungszweck kann aufgrund nicht harmonisierter Standards, Normen und Vor-
schriften von Land zu Land unterschiedlich sein. Swissbionic Solutions Schweiz GmbH ist ein gelisteter und zertifizierter Hersteller
von Medizinprodukten im Geltungsbereich der ISO 13485:2018 inkl. MDSAP. Alle Informationen in dieser Broschure dienen nur zu
Bildungszwecken und ersetzen keine professionelle medizinische Beratung. Wenden Sie sich immer an einen Arzt oder Gesund-
heitsdienstleister, wenn Sie arztlichen Rat, Diagnosen oder Behandlungen einholen. iMRS prime inklusive Zubehor wird ausschliess-
lich durch unabhangige und zertifizierte LifeStyle Consultants vertrieben, die von Swissbionic Solutions gemass den jeweiligen
Regularien geschult wurden. Swissbionic Solutions® und iIMRS® sind eingetragene Marken der Swissbionic Solutions Holding GmbH.



