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Протокол
о клинических испытаниях

физиотерапевтического низкоэнергетического аппарата

широкополосного электромагнитного излучения «ЭЛБИ-01»

Общество Ограниченной Ответственности «ЭЛБИКА» (г. Обнинск) представило на клиническое испытание в отделение физиотерапии и реабилитации МОНИКИ в апреле – июне 2001 г. аппарат физиотерапевтический низкоэнергетический широкополосного электромагнитного излучения «ЭЛБИ-01».
Основание для работ: Выписка из протокола № 5 от 17 мая 1999 г. Комитета по Новой медицинской технике МЗ РФ (секция по аппаратам и приборам, применяемым в физиотерапии).

Аппарат физиотерапевтический низкоэнергетический широкополосного электромагнитного излучения «ЭЛБИ-01» является новой разработкой в области терапии электромагнитными полями. Аппарат «ЭЛБИ-01» и представляет собой генератор электромагнитного поля, излучающий электромагнитные колебания в диапазоне частот от 100 кГц до 1 ГГц.

Поэтому достоинствами аппарата «ЭЛБИ-01» являются:

- отсутствие контакта с кожей пациента,

- небольшие размеры и удобство эксплуатации,

- возможность воздействия на большие площади поражения.

Под наблюдением находилось 43 человека в возрасте от 27 до 53 лет. Из них 21 пациент с хроническим панкреатитом в стадии обострения, 15 человек с травмой скуло-орбитальной области, 7 с посттравматическими артритами крупных суставов (локтевой, коленный, голеностопный). Процедуры проводились по предложенной авторами методике. Методика воздействия при различной патологии дистантная, расстояние от облучаемой поверхности 5-10 см. Если площадь патологического очага менее 50 кв. см. – методика стабильная, излучатель находится в неподвижном состоянии, при большей площади – методика лабильная, осуществляется сканирование пораженной поверхности, скорость перемещения излучателя 1 см/с., что обуславливает преимущество данного аппарата перед другими источниками получения электромагнитных излучений. Длительность курса от 6 до 10 процедур по 10-15 минут ежедневно. Получен удовлетворительный клинический эффект.

При хронических панкреатитах, кроме уменьшения болевого и диспепсических синдромов, выявлена тенденция к нормализации амилазы в моче и крови, улучшение биохимических показателей крови, нормализация показателей точек маркеров по результатам диагностики по Фоллю.
При травмах скулоорбитального комплекса быстрое снятие отека, болевого синдрома и регресс гематомы, восстановление показателей электровозбудимости мышц средней зоны лица, а так же ускорение регенерации костной ткани по данным рентгенографии.

При посттравматических артритах выявлено уменьшение болевого синдрома и явлений припухлости, уменьшение дисконфигурации сустава и повышение локомоторных функций, стабилизация показателей по Фоллю.

Осложнений в курсе лечения больных не отмечено. Технических  поломок в работе аппарата выявлено не было.

Замечания 

- отсутствие таймера

Заключение
Аппарат физиотерапевтический низкоэнергетический широкополосного электромагнитного излучения «ЭЛБИ-01» отвечает требованиям, предъявляемым к понятию электромагнитной терапии и может быть рекомендован Комитетом по Новой технике к промышленному выпуску. Аппарат физиотерапевтический низкоэнергетический широкополосного электромагнитного излучения «ЭЛБИ-01» может найти своего потребителя на отечественном рынке в лечебно-профилактических учреждениях, отделениях физиотерапии и реабилитации, восстановительной медицины, при индивидуальном пользовании под контролем врача.
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