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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Tinnitus-Therapie mit einem EEG-Gerit, insbesondere Q-
EEG-Gerit und einem Kopfteil, welches mindestens einen Applikator aufweist, der ein niederfrequentes elektromagnetisches Feld
im Frequenzbereich 1-100 Hz und mit einer Feldstérke unter 20mT erzeugt.
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Bezeichnung: Tinnitus-Therapievorrichtung

Die bisherige Tinnitusforschung wahlte monokausale bzw. ,monoorganische" An-
satze zur Losung des permanent exisitierenden Problems und kann bis heute
noch nicht die gewlinschten Erfolge erzielen. Aufbauend auf den bisherigen Er-
kenntnissen sehen wir einen multifunktionellen und interdisziplindren Ansatz als

Grundlage flr unsere Forschung und Produktentwicklung.

Die Tinnitusproblematik ist deshalb als sehr komplex anzusehen, weil die Ohrge-
rausche in unterschiedlichen Auspragungen auftreten (Dauer, Art des Gerdu-
sches) und daruber hinaus die Reaktion des Betroffenen auf die Gerdusche
hochst individuell ist (von einer leichten Stérung bis hin zur absoluten Unertrag-
lichkeit.). Bisher werden vor allem medikamenttse Verfahren und Infusionen
eingesetzt, die meist nur im akuten Tinnitusstadium positive Wirkung zeigen. Als
weitere Hilfsmittel haben sich psychologische Verfahren (z.B. Verhaltenstherapie,
Aufklarung), akustische Maskierung (z.B. mit einem Rauschgenerator in der Form
eines Horgerates), verschiedenen Methoden der Entspannung sowie alternative

Verfahren wie z.B. Elektrostimulation etabliert.

Die Erfindung beinhaltet die Entwicklung eines technisch optimierten Diagnose-
(Cermag) und Therapiegerates (Certis) fir Tinnitusbetroffene zur Reduktion bzw.
Unterdriickung/Suppression des Tinnitusgerausches basierend auf dem
Ansatz/Verfahren der transkraniellen, elektromagnetischen Stimulation. Cermag
basiert auf einem quantitativen EEG (Q-EEG), bei dem die Ableitung auf wenige
anwendungs-spezifische Elektrodenorte begrenzt ist. EEG bedeutet
Elektroenzephalografie. Bei Q-EEG wertet man die Fouriertransfomierte der
erhaltenen Signale aus, macht also eine Spektralanalyse. Die Auswertung der Q-
EEG Daten unter Einfluss eines Uber einen bestimmten Frequenzbereich
variierten Magnetfeldes, dessen positive oder negative Auswirkung sich im Q-
EEG Muster zeigen, ermdglicht eine individuell gezielte und optimierte Therapie
mit dem mittels eines Applikators auf das Gehirn und/oder die Wirbelsdule
einwirkenden Magnetfelds, das beim jeweiligen Patienten messbar positive
Auswirkungen hat. Die transcranielle Magnetstimulation niedriger Feldstarke

fihrt frequenz- und richtungsabhéngig zu einer Anderung der Q-EEG-Signatur.

Das Therapiegerat Certis besteht aus einem Kopf- und Basisteil. Uber den

ERSATZBLATT (REGEL 26)



WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256
2

Kopfteil werden Bereiche des Kopfes, insbesondere des Innenohrs, Hornervs,
Horbahn, Kerne sowie Teile des Gehirns und/oder die Wirbelsdule oder Teile der
Wirbelsaule mit einem niederfrequenten elektrischen und/oder
elektromagnetischen Feld in dem durch das Q-EEG bestimmten Frequenzbereich
Uber Applikatoren (Eisenkernspulen) stimuliert. Das mit den patienttypischen
individualisierten Parametern (Frequenz, Feldstérke usw.) programmierte
tragbare Therapiegerat Certis liefert dann die individualiserten
Stimulationsparameter fir das Magnetfeld. Dieses Therapiegerat zeichnet sich
zudem aus, dass es sowohl einerseits die Magnetfeldstimulationssignale liefert
zum anderen auch eine hochauflésende Abspieleinheit fir spezielle
Tinnitustherapiemusik beinhaltet. Auch diese Stimulation fiihrt zu den oben
positiv beschriebenen Phanomenen, die durch die Q-EEG Auswertung bestatigt
werden kénnen. Die Besonderheit dieses Gerates ist, dass beide
Stimulationsverfahren gleichzeitg angeboten werden kénnen. Das Therapiegerét
hat auch eine Steuereinheit. Mit Hilfe der Steuereinheit bedient der Betroffene
das Gerat. Aufgrund der Produkteigenschaften befahigt das Gerdt Menschen, die
an Tinnitus erkrankt sind, wieder am 6ffentlichen professionellen und privaten

Leben teilzunehmen.

Das Gerat Certis hat zudem sowohl einen mobilen Protokoldatenspeichertrager
als auch einen eigenen Datenspeichertrager fur die individualisierten Parameter.
Der Kopfteil - Stimulator - besteht aus einem ,Schaumstoffwurfel", in dem der
Kopf fir die Therapie plaziert wird. In dem Kopfteil sind die Stimulationsspulen
(Applikatoren) fur das Magnetfeld integriert.

In Kombination mit einem Fragebogen (nach Goebel und Hiller) wird daher der
Therapieerfolg auch objektiv Uberprifbar.

Neuheit, Vorteil und Methodik: Quantitatives EEG und Tinnitus

Die Ableitung der Hirnaktivitdt wird nach dem internationalen 10-20 Systems
mittels einer Elektrodenhaube (Electro Cap Co. USA) durchgefuhrt. Um die
schwachen elektrischen Spannungsschwankungen des Gehirns im Bereich von 1-
200 Millionstel Volt (uV) ableiten und registrieren zu kénnen, werden sog.
Silberchloridelektroden verwendet. Zur Verbesserung der Ubergangswidersténde
zwischen Kopfhaut und Elektrode werden sie mit einer gut leitenden Paste ge-
fallt.
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Dieses Standardsystem, das sog. 10-20-System, wurde von Jasper (1958) ent-
wickelt und ist in den Figuren 1 und 2 dargestellt.

Um die schwachen Signale sichtbar machen zu kénnen, werden empfindliche
Verstarker verwendet. Eingebaute Hoch- und Tiefpassfilter kénnen Stéreinfliisse
auBerhalb der interessierenden EEG- Frequenzbereiche unterdriicken. Die ver-
starkten und gefilterten analogen Signale werden in digitale Signalfolgen umge-
wandelt. Durch die Abtastrate wird festgelegt, wie oft das analoge Signal pro Se-
kunde quantifiziert wird. Die digitalen Signalfolgen werden kontinuieriich auf ei-

nem Registriersystem gespeichert.

Die Aufzeichnungen der EEG Daten erfolgt in einem elektrisch- und schallisolier-
ten Raum. Die Untersuchung wird bei entspannt im Sessel sitzenden Probanden
durchgeflihrt. Die Registrierung der Hirnaktivitat erfolgt unter den Bedingungen
Augen offen und Augen geschlossen Uber einen Zeitraum von jeweils mindestens
10 Minuten. Uber einen Zeitraum von mindestens 10 Minuten erfolgt die Regist-
rierung der Hirnaktivitdt unter den Bedingungen Augen offen und Augen ge-
schlossen. Nach Elimination aller mit Artefakten (Muskelpotenziale, Lid- und Au-
gen-bewegungen, Hautpotentiale, Einstreuungen vom Elektrokardiogramm und
Pulsationsschwankungen. Elektrodenartefakte, die auftreten kénnen, wenn der
Kontakt zwischen Kopfhaut und Elektroden instabil ist, oder die Elektroden
schlecht am Kopf angebracht sind) behafteten Epochen (visueller Inspektion)
erfolgt die Frequenzanalyse (Fast Fourier Transformation) Uber 19 reale Elektro-

denpositionen unter Verwendung von 2 s Datenepochen in Echtzeit.

Die Darstellung der EEG Daten erfolgt letztlich in Form von Brain Maps, Power-
spektren und in numerischer Form. Die statistische Auswertung der EEG Daten

erfolgt mittels des StatView Programms.

Anhand spezieller Software lassen sich die gespeicherten Rohdaten nachtriglich
Uber entsprechende Differenzbildungen in jede Referenzmontage umwandeln
oder mit einer Durchschnittsreferenz darstellen. Ausgehend von den gespeicher-
ten Rohdaten kdnnen diese Transformationen nachtridglich jeweils mit ein und

demselben EEG-Abschnitt frei wahlbar und beliebig oft durchgefihrt werden.

Die Zerlegung des EEG in die klassischen Frequenzbander (2-4Hz (Delta), 4-7Hz
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(Theta), 8-13 Hz (Alpha), 14-21 Hz (Beta), 22-64 Hz (Gamma) in 1Hz-Binder
sowie die Darstellung in Form von Brain Maps ermoéglicht die optische Prasentati-

on der in der Hintergrundaktivitat versteckten Informationen.

Tinnitus - messbar/sichtbar im EEG?

Subjektiver Tinnitus lasst sich audiometrisch und psychometrisch nur begrenzt
erfassen. Wir haben uns deshalb gefragt, ob Tinnitus typische Veranderungen im
quantitativen EEG nachzuweisen sind und ggf. diese Verdanderungen als Basis fur
eine Therapieanwendung und zur Uberpriifung deren Erfolges herangezogen

werden kénnen.

Die Berechnung und Darstellung als quantitatives EEG zeigt die relative und ab-
solute Verteilung einzelner Frequenzspektren als brain mapping bzw. als Power
Spektrum. Im Vergleich zu einer Datenbank von 500 gesunden Kontrollpersonen
konnten wir auf der Basis von 599 quantitativen EEGs von Tinnituspatienten.
Durch Tinnitus bedingte Anderungen der Gesamtenergie und fiir Tinnitus typi-
sche Signale in ihrer prozentualen Haufigkeit darstellen. Hierbei zeigte sich im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe, dass bei mannlichen Tinnituspatienten das
durchschnittliche Gesamtenergieniveau gegeniber der Kontrollgruppe stark er-
niedrigt, bei weiblichen Patienten dagegen signifikant erhéht ist. Die Anderungen
betreffen in der mannlichen Gruppe lberwiegend das Alpha- und Thetaband, ge-
ringer das Delta- Band, in der weiblichen Gruppe (berwiegend das Alpha- und
Beta-Band.

Im Frequenzparameter-Mapping fanden wir geschlechtsunabhéngig einen Delta-
und Theta- Fokus in CZ mit Ausdehnung nach frontal. In den temporalen Ab-
schnitten zeigte sich im Power-Spektrum im Vergleich zur Alpha-Aktivitit eine
deutlich hbhere Delta-Aktivitat. Als Tinnitusmerkmal zeigte sich auch eine tem-
porale Alpha Suppression, oft auch den sogenannten sensomotorischen Streifen
komplett betreffend. Besonders auffallend sind bei Tinnituspatienten ein

temporo-zentraler und links parietaler Beta Fokus.

Die erhobenen Daten erlaubten auf der Basis der prozentualen Verteilung unter
Einschluss der Anderungen der Gesamt-Power einen Score zu Wahrscheinlichkeit

des Tinnitus zu erstellen.
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Ranking I[tem ertigkeit
1 Anderung der Gesamtpower 3
2 Alpha Suppression ( T4 ) 3
3 Theta Fokus ( CZ) 3
4 Beta-Fokus ( temporo-zentro-|3

parietal )
5 Alpha Suppression ( T3 ) 3
6 Delta Fokus ( CZ ) 1
7 T4Delta>T4 Alpha 1
3 T3Delta>T3 Alpha 1
Score innitus
5 oder 6 Mdglich
7 bis 11 Wahrscheinlich
11 bis 13 sehr wahrscheinlich
ab 14 Sicher

Die Bedeutung der Tinnitus typischen EEG-Signale bestatigte sich beispielhaft
durch den wahrend der Untersuchung eines Patienten eingetretenen akuten Ver-
lust des Tinnitus. Die positive Wirkung eines Tinnitus Maskers mit Breitbandrau-
schen zeigt sich im Power-Spektrum als Anstieg der Alpha-Aktivitat, die negative
Wirkung in einer Linksverschiebung der Alpha-Aktivitdt in Richtung niedrige Fre-

quenzbereiche.

Bei manueller Therapie der Kopfgelenke als Mitverursacher eines Tinnitus zeigte
sich der Erfolg in einer Reduktion von Delta-Theta-Aktivitat und in einem Anstieg
der Alpha-Aktivitat.

Neurofeedback als auf die gezielt ortsbezogene Anderung des Frequenzvertei-
lungsmusters einwirkendes Therapieverfahren setzt die genaue Kenntnis der pa-
tiententypischen Tinnitus bedingten EEG-Verdnderungen voraus. Erfolgreiches
Neurofeedback zeigt sich sowohl im quantitativen EEG als auch bei Bewertung
mittels Tinnitus-Fragebogen nach Goebel und Hiller, mittels SCL90R Fragebogen
und mittels BDI Fragebdégen.
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Die transcranielle Magnetstimulation niedriger Feldstarke fuhrt frequenz- und
richtungsabhingig zu einer Anderung der EEG-Signatur. Ihre positive oder nega-
tive Auswirkung zeigt sich durch eine quantitative EEG-Untersuchung. Ihr Erfolg
ist ebenso wie beim Neurofeedback mittels quantitativem EEG und Fragebogen

nach Goebel und Hiller, SCL90R Fragebogen und BDI Fragebogen Uberprifbar.

Die praktische Bedeutung der QEEG-Daten liegt darin, dass sie erlauben Thera-
pien zu uaberprifen, gleichzeitig aber die Basis fir die Anwendung von Magnet-
feld-Therapie oder Neurofeedback sind. AuBerdem erlauben sie die anwendungs-
bezogene EEG-Diagnostik bei Tinnitus auf die Ableitung weniger Elektrodenorte

Zu begrenzen.

Die quantitative computergestitzte EEG-Analyse zeigt, in welchem AusmaB die
im EEG bioelektrisch darstellbare neuronale Aktivitédt verandert ist. Mittels QEEG
kdnnen EEG-Daten berechnet und bildhaft in Form von Landkarten (EEG-Map o.
Spektralparameter-Map) dargestellt werden. Die Registrierung des EEG "s erfolgt
gemaB der Forderung der Deutschen Geselischaft fir klinische Neurophysiologie
mit 19 Positionen des 10-20-Systems und wird elektronisch gespeichert. Nach
visueller Inspektion erfolgt die FFT der artefaktfreien EEG-Epochen. Die EEG-
Daten werden in Form von Brain maps, Powerspektren und Numerik dargestellt.
Die Berechnung der Powerwerte erfolgt fur die Frequenzbereiche: Delta (0,5 - 4
Hz), Theta (4 - 7 Hz), Alpha (8 - 13 Hz) und Beta (14 - 21 Hz) und Gamma (22
- 64 Hz). In Fig. 3 wird an Hand eines Fallbeispiels die Wirksamkeit veranschau-
licht:

Patient: Geschlecht: mannlich, Alter: 55 Jahre, Tinnitusdauer: 38 Monate, Tinni-

tus beidseits

Das dazugehotrige Brainmap ist in Fig. 4 graphisch dargestellt, das Power-
spektrum in Fig. 5.

Die Computer - gestitzte Auswertung der EEG Daten erbrachte den Nachweis,
dass frequenz-gesteuerte Magnetfelder frequenzabhingige Anderungen im Hirn-
wellenmuster der Tinnituspatienten induzieren.

Beispiel des Verhaltens der Betapower als Beispiel in Abhangigkeit zur PMFT-
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Anwendung (pulsed magnetic field therapie) ist dargestelit in Fig. 6 und 7.

Zusammenfassend:

1. Spontanremission des Tinnitus geht mit Anderungen der EEG-

Signatur einher.

2. Signifikanter Anstieg der Alphapower.

3. Signifikante Reduktion der Delta, Theta und Betapower.

4. Diese Resultate liefern wichtige Erkenntnisse fiir die Magnetfeld-
Tinnitustherapie.

5. Tinnitus ist im QEEG nachweisbar.

6. Therapien sind in Ihrem Erfolg liberpriifbar.

7. Nur eine individuelle Therapie hat Aussicht auf Erfolg.

In den Figuren 8 und 9 werden unterschiedliche Auswirkungen (positi-

ve/negative) auf das EEG verschiedener Personen dargestellt.

Klinische und physiologische Daten zeigen, daB bei einem chronischen Tinnitus
eine fokal erhdhte Hirnaktivitat vorliegt. In einer vorliegenden Studie wurde nach
Durchflhrung einer pulsierenden Magnetfeldtherapie ein signifikanter Anstieg der
Delta-, Theta- und Alpha-Power nachgewiesen. Diese Anderungen waren haupt-
sachlich im Frontalhirn nachweisbar. Die Daten weisen darauf hin, dass pulsie-
rende Magnetfeldtherapie Anderungen in der EEG-Signatur herbeifiihrt, die wie-
derum mit einer Linderung der Tinnitussymptomatik korrelieren.

In den letzten Jahren konnte der Nachweis erbracht werden, dass Tinnitus ein
zentrales Geschehen darstellt. Anhand der quantitativen EEG Analyse konnte
gezeigt werden, daB Tinnitusbetroffene im Vergleich zu gesunden Probanden sig-
nifikante Unterschiede fir Delta/Theta-, Alpha- und Betawellen aufzeigen. Mittels
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der computergestitzten EEG Analyse konnte ein signifikanter Anstieg der Alpha-
power nachgewiesen werden. Delta-, Theta- und Betawellen hingegen zeichneten
sich durch eine signifikante Reduktion ihrer Powerwerte aus. Die vorliegenden
Resultate weisen daraufhin, dass die oben genannten vier Frequenzbereiche fiir
die Tinnituspathogenese von Bedeutung sind. Aus diesen vorliegenden Erkennt-

nissen erwachsen neue Ansatze zur Tinnitustherapie.

Zusammenfassung:

Mit Hilfe des quantitativen EEG kdnnen subjektive Empfindungen eines Patienten
objektiv bestatigt werden. Tinnitus typische Signale lassen sich nachweisen und
sind die Voraussetzung einer individuellen Therapie. Tinnitustherapien sind mit
dieser Diagnostik in ihrem Erfolg Uberprifbar (Fig. 10).

a. EEG Datenerfassungssystem und Spektralanalyse Auswerte Tool
(Cermag)

Flr die Erfassung und Auswertung der QEEG Daten wird ein 4-8 Kanal EEG-
Systems entwickelt. Die GesetzmaBigkeiten der Diagnose, die fiir den Patienten
notwendige Behandlungsparameter liefert, sollen in dem neu entwickelten Sys-
tem integriert sein. HierfUr wird eine neue Software notwendig sein, die AB
Neurotech unter der Leitung von Neuronet mit GIB Datentechnik GmbH selbst
entwickeln wird. Die Software wird das EEG Diagnosesystem als auch das zu er-
zeugende Magnetfeld steuern. Da keine vollwertige EEG Messung fiir die Tinnitus
Messung gebraucht wird, werden bei der Signalaufnahme lediglich 4-8 Kanile
verwendet. Die Verstarkung und die abgeleiteten Elektroden mussen fir die Mes-
sung im Magnetfeld optimiert werden. Diese neuartigen technischen Méglichkei-
ten sollen so handlich und einfach bedienbar wie moglich entwickelt werden. Die
Entwicklung wird sich aber ausschlieBlich auf die Erfassung und Auswertung der

notwendigen individualisierten Tinnitus Behandlungsparameter beziehen.
Wie in Fig. 11 graphisch dargestellt, sollte auf dem Bildschirm sollte ein Roh-EEG

zu sehen sein und bei der Auswertung die Berechnung der Frequenz-

Spektralanalyse (frequency power spectrum)
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Baseline: Ableitung des EEG ohne Anwendung des Magnetfeldes

14 und 19 Hertz: Ableitung des EEG mit gleichzeitiger Magnetfeldanwendung un-
terschiedlicher Frequenz. Diese angezeigten Werte zeigen dabei die Schwin-
gungszahlen des pulsierenden Magnetfeldes. Die Farbcodierung ist nicht erfor-

derlich, ist aber hilfreich fuir den Endanwender.

In der bereits vorliegenden Literatur konnte gezeigt werden, dass das Vorliegen
eines Tinnitus mit spezifischen Anderungen der elektroenzephalographischen Ak-
tivitat einhergeht. Verschiedenen Forschergruppen gelang der Nachweis, dass

Tinnitus mit Anderungen der elektroenzephalographischen Aktivitit einhergeht:

. Reduktion der Alpha-Power

o Anstieg der Delta - Power
o Anstieg der Theta-Power

J Anstieg der Beta-Power

J Anstieg der Gamma-Power.

In diesem Zusammenhang ist es uns gelungen ein Verfahren und eine Vorrich-
tung zu entwickeln, mit dem diese oben angefiihrten Auffélligkeiten korrigiert

werden kbénnen.

Hierbei handelt es sich um den Einsatz eines pulsierenden Magnetfeldes niedriger
Feldstarke, insbesondere unterhalb 20 mT, vorzugsweise weniger als 10 mT, ins-
besondere weniger als 1 mT. Eine Feldstérke von 5 pT ist erfolgreich eingesetzt
worden. Die Frequenz der Pulsationen liegt insbesondere zwischen 1 und 100 Hz.
Dieses System erlaubt es uns die Frequenz des Magnetfeldes einzeln anzu-
steuern.

Beispiel: Einspielung eines pulsierenden Magnetfeldes mit der Frequenz zB 1 Hz
fir mindestens 1 Minute; danach Einspielung eines pulsierenden Magnetfeldes
mit der Frequenz z.B. 2 Hz fir mindestens 1 Minute etc. bei gleichzeitiger Auf-
zeichnung der elektroenzephalo-graphischen Aktivitat.

Auswirkungen der pulsierenden Magnetfelder auf das EEG wurde mittels Power-

spektrum, Brain mapping und CSA dargestellt. Alle technisch méglich
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erzeugbare pulsierende Magnetfelder werden mit dieser Technologie auf ihre
Auswirkung auf das Hirnwellenmuster hin Gberpruft.

Als eine positive Auswirkung des pulsierenden Magnetfeldes wurden die nach-
stehenden Reaktionen identifiziert:

. Reduktion der Delta power
. Reduktion der Theta power
. Beschleunigung der Alpha Frequenz

) Anstieg der Alpha power
. Reduktion der Beta power

. Reduktion der Gamma power

Als negative Auswirkung wurde identifiziert:

. Anstieg der Delta power
. Anstieg der Theta power
. Verlangsamte Alpha Frequenz

. Abfall der Alpha power
. Anstieg der Beta power

. Anstieg der Gamma Power

Von groBer Bedeutung ist ebenfalls die vertikale und oder horizontale Anwen-

dung des pulsierenden Magnetfeldes.

Far beide Anwendungsmoglichkeiten werden die Auswirkungen der pulsierenden
Magnetfelder mittels eines Powerspektrums, Brain maps und einer CSA darge-
stellt.

Entscheidungshilfen fiir Magnetfeldtherapie

Anstieg der Alpha-Power
Beschleunigung der Alphafrequenz
Reduktion der Betapower
Reduktion der Gammapower
Reduktion der Deltapower
Reduktion der Thetapower
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Alpha /Beta Ratio (Therapie) > Alpha/Beta Ratio (Ruhephase)
Alpha /Gamma Ratio (Therapie) > Alpha/Gamma Ratio (Ruhephase)
Alpha/ Theta Ratio ( Therapie) > Alpha/Theta Ratio (Ruhephase)
Alpha /Delta Ratio (Therapie) > Alpha/Delta Ratio (Ruhephase)

Delta: 2 - 4Hz
Theta: 4-7 Hz
Alpha: 8 - 13 Hz
Beta; 14-21 Hz

low gamma (30 - 42 Hz)
40Hz (38 - 42 Hz)

mid gamma (43 - 63 Hz)
high gamma (64 - 100 Hz)

Ziel ist es, objektive diagnostische Tests fur Tinnitus zu entwickeln, die kosten-
glinstig, einfach und schnell sind. Wenn ein Reiz, beispielsweise ein Gerdusch
oder Ton, vom Gehirn erfasst wird, oszillieren Hirnwellen mit einer Frequenz 40
Hz. Dies wird auch als Gamma-Band Aktivitat bezeichnet. Diese Aktivitat ist nur
wahrend der Anregung vorhanden, also wéhrend des Tons oder Gerauschs. Wenn
jemand standig Tinnitus wahrnimmt, sollten Gamma-Band Aktivitaten standig im
Horbereich des Cortex sein. Je lauter der Tinnitus, desto hohere Horbereichs-
Aktivitaten sollten vorhanden sein. Unter Verwendung eines EEG Geréates werden
Gamma-Band Messungen durchgefiihrt, die objektiv Tinnitus in seiner Prasenz
und seiner Lautstérke erfassen. Ein zweite Bemihung liegt darin, Hirnaktivitat zu
beobachten, wobei bildgebende magnetische Resonanzverfahren (fMRi) einge-
setzt werden und versucht wird, die so erhaltenen Magnetresonanzbilder mit
dem Vorhandensein und/oder der Intensitat von Tinnitus in Ubereinstimmung zZu
bringen. Ist man erst einmal in der Lage, objektiv Tinnitus zu messen, kann man
dasselbe Verfahren und dieselbe Technologie einsetzen, um die durch Tinnitus

verursachten Stérungen zu bekampfen.

Mit Hilfe des quantitativen EEG kdnnen subjektive Empfindungen eines Patienten

objektiv bestatigt werden. Tinnitus typische Signale lassen sich nachweisen und
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sind die Voraussetzung einer individuellen Therapie. Tinnitustherapien sind mit

dieser Diagnostik in ihrem Erfolg uberprifbar.

b. Therapiegerat Certis

Entscheidende Weiterentwicklungen (Abb. 5) wie folgt:

Hardware:

Konstruktion Basisteil

GréBe minimieren

Formal-asthetisches Design

Stabile Bauweise

Einfache Handhabung

LCD-Display

Toughgreen

Batteriebetrieb

Einfacher Wechsel von Batterie

Einfache Reinigung

Erfallung der medizintechnischen Verordnungen

Timerfunktion

Internationale Beschriftung

Keine Standardbuchse

Auf Rickseite: internationaler Aufkleber fir notwendige Produktangaben
Gerat darf nicht von Unbefugten mit Standardwerkzeugen gedffnet werden

konnen.

Funktionen Display

Anzeige Programm
Anzeige Betrieb
Anzeige Zeit
Batteriekontrolle

Menufihrung

Konstruktion Kopfteil

Optimiertes elektrisches Feld: Frequenz, Amplitude, Flussdichte
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e Optimierte Positionierung eines Applikators am Mastoid fur einen Zeitraum
von 20 bis zu 60 Minuten téglich flr einen Zeitraum von bis zu 24 Monaten

e Individuelle Anpassungsfahigkeit an unterschiedliche Kopfformen und -
groBen

¢ angenehmer Tragekomfort

¢ einfache Handhabung - auch fir altere und technisch nicht versierte Men-
schen

e Schlaftauglichkeit - darf nicht beschadigt werden, wenn der Patient damit
einschlaft

e Einfach zu reinigen

o Formal-asthetisches Design

e Funktionskontrolle am Kopfteil

e Internationale Symbol-Beschriftung

¢ Verbindung zum Basisteil mit einer nicht standardisierten Buchse

e Muss alle Anforderungen flir medizinische Zulassungen (z.B. CE, FDA, etc.)
erfullen

e Stabile Bauweise - keine leicht zu beschadigenden Teile

e Wartungsfrei

Software

Wiedergabe von Tinnitus-Musiktherapie-Audiofiles von einer Speicherkarte
(max. 8 GB)
7. Grafikdisplay mit Touchscreen:
. Anzeige Programm
. Anzeige Zeit
. Anzeige Betrieb
. Anzeige Batteriekontrolle

8. Moglichst hohe Audio-Qualitat ohne Datenverlust (kein MP 3 Format)

11. Kopfhérer und Gerét sollen bezuglich der Impedanz des Kopfhorers aufei-
nander abgestimmt sein, um optimale akustische Ubertragungseigenschaf-
ten zu erreichen

12. Kopierschutz: Content vom Gerét nicht herunterladbar, Watermarking-

fahig (Frauenhofer System), aber kein DRM 10-fahig Kopierschutz
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13. Eigenes Datenfomat! Daten loschen sich automatisch mit Ablauf des Abon-
nements

15. Compliance-Kontrolle: Haufigkeit und Zeitpunkt des Horens nachtréglich
feststellbar, eingebautem Zahler erlauben, das Abhoren der Musik nach
Tag und Stunde zu protokollieren, Identifikation von Patienten-Parametern
anhand derer eine individuelle Anpassung der Gerdteparameter vorge-
nommen werden kann.

16. Firmware und Musikdatenubertragung (iber PC maoglich

17. Erfullung der medizintechnischen Verordnungen

18. Gerat kann nicht von Unbefugten mit Standardwerkzeugen gedffnet wer-
den, Plombe Uber dem Datentrager - Beschadigung zu sehen

21. Auf Rlckseite: internationaler Aufkleber fiir notwendige Produktangaben
Hardware

Platine und Gehduse

Das Herzstlick des Gerétes ist das Grafikdisplay mit einem darliber gelegten
Touchscreens. Die Bedienung ist einem allgemein bekannten ,IPod" sehr dhnlich.
Hinzu kommt noch, daB das Gerét auBBer durch Demontage des integrierten
Speicherbausteins, auf dem sich die Daten befinden, oder durch Durchtrennen
der Kopfhérerkabel (! analoge Kopie !) digital kopiergeschitzt ist, da keine
gangigen Schnittstellen fur PC’s verwendet werden und das Datenfile-Format der

Musikrohdaten kein gangiges File-Format ist.

Im folgenden Abschnitt werden die technischen Daten der Hardware

Realisierung kurz beschrieben:

e Kunststoffgehduse (Handgerat)

e Grafikdisplay Backlight in weiB mit Touchscreen; Bauteile SMD, 3.3V-
Technik

e 2 Stk. Alkalibatterie Typ AA, Spannungswandler mit hohem Wirkungsgrad
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e Power-Down-Schalter

e Verpolungsschutz

e Standard-Klinkenbuchse 3.5mm

e Datenspeicher:
MicroSD-Karte, steckbar; Dateisystem FAT16/32 (PC-kompatibel);
Option: 2. microSD-Karte fir ein Logfile (Anwendungszeitpunkte, Dauer,

etc.)

e Controller:
Microchip Signalprozessor (dsPIC33F, bis 40MIPS)

e Audioausgang:
44.1 oder 48 KHz Abtastrate, 16 Bit pro Kanal, Stereo; Lautstarke- und

Bass/Hohenverstellung; Kopfhérerausgang 2x 35 mw

e Uhr/Kalender:
RTC mit 32kHz-Clock, Lithium-Backup Knopfzelle (CR1220)

e Gerat assembliert, programmiert und gepruft, ohne micro-SD-Karten und
Batterien.
Die Betriebssoftware (Hardwaretreiber) wird in C geschrieben (Microchip-

Compiler), mit zuséatzlichen Libraries.

Die Betriebsdauer je Batteriesatz kann erst nach Praxistests ermittelt werden;
voraussichtlich werden > 50h erreichbar sein. Natlrlich kdnnen bei Bedarf auch
kompatible Akkus eingesetzt werden, da der Spannungswandler ab 1V

Eingangsspannung funktioniert.
Die SD-Karten-Library ist bereits flir SDHC-Kompatibilitdt erweitert; damit sind

dann z.B. mit einer 16GB microSD-Karte etwa 1200 Minuten bei 48kHz/Stereo

moglich (es gibt auch gréBere Karten!).
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Es wird ein Kopfteil entwickelt, das auf die spezifischen Anforderungen der An-

wendung ausgerichtet ist. Dabei sollen folgende Punkte bertcksichtigt werden:

Bessere Passfihigkeit

Das Kopfteil wird sich auf die unterschiedlichen Kopfformen und -gréBen anpas-
sen konnen. Durch die spezielle Konstruktion des Kopfteils wird der Applikator
wesentlich exakter am gewinschten Ort positioniert sein, z.B. am Mastoid. Es
kann wahrend der Entwicklung jedoch die Méglichkeit erarbeitet werden, dass
noch Uber andere Orte am Kopf stimuliert werden muss. Der Kopfteil muss einen
hohen Tragekomfort haben. Es soll getestet werden, ob eine Abdeckung der Oh-

ren sinnvoll ist.

Stimulationsorte

Bis jetzt gehen wir von einer optimalen Stimulation Uber den Mastoid aus. Sofern
andere/weitere Stimulationspunkte identifiziert werden, sollen diese in die Ge-
staltung der Form des Kopfteils integriert werden. Mdogliche Bereiche, wo eine

Wirkung erzielt werden kann:

A. Innenohr/Stria vascularis/Ganglion Spirale
B. Hornerv

C. Hoérbahn

D. Gehirn/Lateraler Lappen

Messparameter zur Bestimmung des optimalen Stimulationsortes:

Man unterscheidet so genannte psychophysische Horprifungen als Schwellenpri-
fungen und Uberschwellige tonale Hérprifungen, wie auch als Sprachaudiomet-
rie. Mit diesen Methoden versucht man, naherungsweise die Horschwelle zu be-

stimmen und einige bestimmte typische Horstorungen zu ermitteln.

Besonders bei zentralen Hérverminderungen und Ohrgeréduschen werden objekti-

ve Methoden der Hoérpriufung angewendet.

Ohr

Tympanometrie - Impedanz-Audiometrie - Elektrocochleographie
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Akustisch evozierte Hirnstammpotentiale ABEP

Hirnrinde

Brain Electrical Activity Mapping (BEAM) bei akustischer Reizung
Virtual Reality Brain Electrical Activity Mapping (VR - BEAM)
Brain Electric Tomography

Mit Hiife dieser abgestuften Technik ist es maoglich, die Hérstérungen

topodiagnostisch zu lokalisieren und dabei auch die Art der Horstérung festzu-

stellen, um daraus Konsequenzen fir eine einzelfallangepasste Therapie zu zie-

hen. Neben Akustisch Evozierten Potenzialen sollen weitere geeignete Messver-

fahren herangezogen werden: HRV, Hautwiderstand, Hautleitwert

Die Figuren 12 - 17 zeigen weitere, mogliche Kopfteilentwicklungen.

Fig. 12 zeigt:

Fig. 13 zeigt:

Fig. 14 zeigt:

Fig. 15 zeigt:

Der gesamte Kopfhorerbugel ist mit einer Druckknopfleiste aus-
gestattet. Das Therapieelement wird auf der idealen Hohe am Bi-
gel befestigt und kann zusdtzlich in Langsrichtung ausgezogen

werden.

Am Kopfhorerbtigel befindet sich ein Schienensystem mit mehre-
ren Rastpositionen, an denen das Therapieelement vertikal in der
Hohe verstellt werden kann. Das Therapieelement kann auBerdem
horizontal auseinander geschoben und somit verléngert werden,

um die ideale Wirkstelle am Kopf zu erreichen.

Ein querlaufender Biigel mit den beiden Therapieelementen ist an
einem Kopfhérerbugel mit Schienensystem angebracht. So kann
der Blgel entlang der Schiene vertikal verschoben werden und
die Therapieelemente selbst kénnen entlang dem Querbigel hori-
zontal an die passende Position geschoben werden. Sowohl Kopf-

horerbligel als auch Querbigel konnen gréBenverstelit werden.

Die beiden Therapieelemente sind rechts und links an einem elas-

tischen Kopfband befestigt. Die Elemente kdnnen entlang einer
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am Kopfband auBen liegenden Schlaufe an mehreren Positionen

befestigt werden.

Fig. 16 zeigt: Die beiden Therapieelemente befinden sich rechts und links in-
nerhalb eines elastischen Kopfbandes. Das Kopfband kann auf der
Innenseite gedffnet werden, um die Elemente an verschiedenen

Positionen einzuhdngen.

Fig. 17 zeigt: Das Therapieelement ist an einer Ohrklemme befestigt, die auBen
auf die Ohrmuschel gesteckt wird. Das Spulengehause ist an ei-
nem schwenkbaren Arm befestigt, um eine vertikale Einstellung
zu ermdoglichen. Der Arm ist auBerdem fur die horizontale Positi-

onseinstellung langs ausziehbar.

Funktionalitdt des Stimulationsgerates:

Bedienbarkeit: Das neue Gerat wird Uber drei ,,Druck-Schalter" bedienbar sein.

Die Funktionen sind auf einem LCD-Display sichtbar.
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Meniifiihrung: Es wird mehrere Programme zur Auswahl geben. Das Steue-

rungsmenu wird den Benutzer durchfiihren.

Programmierbarkeit: Uber eine Schnittstelle kénnen die Parame-
ter/Programme verandert werden. Es ist zu Uberlegen, ob es hier um eine di-
rekte Schnittstelle handelt oder ob man in einer spateren Generation Uber ei-
nen PC eine Veranderung vornehmen kann. Das Gerat wird standardgemagB so
programmiert sein, dass eine Person eine Anwendung pro Tag durchflihren
kann. Die zeitlich intensivere Nutzung durch mehrere Personen soll damit
verhindert werden. Fir Arzte wird es speziell programmierte Gerite mit ei-

nem Lizenzangebot geben.

Timer & Compliance Monitor: Zeiterfassungs- und Kontrollsystem zur Erin-
nerung und einfachen Anwendung, mit dem Ziel die Zeiten auf das notwendi-
ge MindestmaB zu reduzieren. Identifikation von Patienten-Parametern an-
hand derer eine individuelle Anpassung der Gerdteparameter vorgenommen

werden kann.

Beschriftung: Das gesamte Gerat wird mit einer internationalen Symbolbe-

schriftung versehen.

Erscheinungsbild:

Design: Ein funktionell-asthetisches Design soll die technische Kompetenz

und die Glaubwdurdigkeit des Gerdtes erhéhen.

Funktionskontrolle: Jederzeit soll es fir den Gerate-Benutzer mdglich sein,

sich von der optimalen Funktionalitat von Basis- und Kopfteil zu Uberzeugen.

Verpackung: Es wird zu einer Kombination von einer geeigneten Transport-
verpackung mit einer fir das Therapieprogramm optimal geeigneten Produkt-

verpackung (z.B. Schatulle) kommen.

Anwendung:

Patientenselektion: Uberpriifung und Weiterentwicklung von Einschluss-
und Ausschlusskriterien mit dem Ziel, ein mdglichst homogenes Patientengut

zu erhalten.
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e Manual & Therapiebetreuung: Optimale Unterstiitzung des Patienten
vor/wahrend/nach der Behandlung.

e Objektivierung Ergebnis: Aufbauend auf dem momentanen Wissen bleibt
es unser Ziel, ein System fir eine direkte bzw. indirekte Objektivierung der
Therapie als Standard zu integrieren, z.B. Gber die Messung von objektiven
Parametern

Wichtig erscheint folgendes:

Das QEEG als Basisdiagnostik

Die Uberpriifung der individuellen Wirkung gepulster Magnetfelder im Frequenzbe-
reich 1 Hertz bis 100 Hz, vorzugsweise 1 bis 19 Hertz auf die tinnitusbedingten Sig-

nale im QEEG

Die Uberpriifung der individuellen Wirkung gepulster Magnetfelder im Frequenzbe-

reich 1 Hz bis 100 Hz, vorzugsweise 1 bis 19 Hz auf alle Ableitungen im QEEG

Die Uberprifung der individuellen Wirkung gepulster Magnetfelder im Frequenzbe-
reich 1 Hertz bis 100 Hz, vorzugsweise 1 bis 19 Hz auf die als brain map dargestell-
ten Signale im QEEG

Die Uberpriifung der individuellen Wirkung gepulster Magnetfelder im Frequenzbe-
reich 1 Hertz bis 100 Hz, vorzugsweise 1 bis 19 Hz auf die als Spektralanalyse darge-

stellte Signale im QEEG

Die Anwendung gepulster Magnetfelder auf der Basis der individuellen Messergebnis-
se der quantitativen EEG-Untersuchung

Die Anwendung von Alphazustédnden férdernder Musik bei gleichzeitiger Magnetfeld-

anwendung mit pulsierenden Feldern

Die Anwendung von Alphazustanden férdernder Musik bei gleichzeitiger Magnetfeld-

anwendung mit pulsierenden Feldern entsprechend dem individuellen Messergebnis
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Die Anwendung tonaler Signale, welche entsprechend dem Ergebnis der Uberpriifung
pulsierender Magnetfelder eine Frequenzfolgereaktion mit gleicher Frequenz wie das
Magnetfeld hervorrufen

Die Anwendung tonaler Signale, welche entsprechend dem Ergebnis der Uberpriifung
pulsierender Magnetfelder eine Frequenzfolgereaktion mit gleicher Frequenz wie das
Magnetfeld hervorrufen bei gleichzeitiger Anwendung von Alphazustanden férdernder
Musik

Die Anwendung gepulster Magnetfelder auf der Basis der individuellen Messergebnis-
se der quantitativen EEG-Untersuchung kombiniert mit gleichzeitiger visueller Stimu-

lation mit definierten Frequenzbandern

Die Anwendung von Alphazustédnden férdernder Musik bei gleichzeitiger Magnetfeld-
anwendung mit pulsierenden Feldern kombiniert mit gleichzeitiger visueller Stimula-
tion mit definierten Frequenzbandern

Die Anwendung von Alphazustédnden fordernder Musik bei gleichzeitiger Magnetfeld-
anwendung mit pulsierenden Feldern entsprechend dem individuellen Messergebnis

kombiniert mit gleichzeitiger visueller Stimulation mit definierten Frequenzbandern

Die Anwendung tonaler Signale, welche entsprechend dem Ergebnis der Uberpriifung
pulsierender Magnetfelder eine Frequenzfolgereaktion mit gleicher Frequenz wie das
Magnetfeld hervorrufen kombiniert mit gleichzeitiger visueller Stimulation mit defi-

nierten Frequenzbandern

Die Anwendung tonaler Signale, welche entsprechend dem Ergebnis der Uberpriifung
pulsierender Magnetfelder eine Frequenzfolgereaktion mit gleicher Frequenz wie das
Magnetfeld hervorrufen bei gleichzeitiger Anwendung von Alphazustanden férdernder
Musik kombiniert mit gleichzeitiger visueller Stimulation mit definierten Frequenz-

bandern
Die Anwendung visueller Stimulation auf der Basis der QEEG- Untersuchung

Die Anwendung visueller Stimulation auf der Basis der QEEG- Untersuchung mit

gleichzeitiger Anwendung pulsierender Magnetfelder
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Die Anwendung oben beschriebener Signale in einer technischen Zusammensetzung
in Gestalt, dass Magnetfeldapplikator und die auditiven Signale (bertragende Laut-

sprecher in einem gemeinsamen Gehaduse montiert sind,

dass der technische Signallibertrager in einem Kopfbligel montiert ist

dass an dem Kopfbiigel mehrere SignalUbertrager montiert werden kénnen

dass an dem Kopfbligel mehrere Signallibertrdager verschiebbar montiert sind

Patent Ideen 2

Musik und Frequenzfolgereaktion

Die Idee ist, dass z.B. Mozartmusik stereofon angeboten wird. Z.B sollte auf
dem rechten Kanal ein Ton mit 400 Hertz zusatzlich aufgespielt sein, auf dem
linken Kanal ein Ton mit 410 Hz. Gleiches musste auch mit anderen Frequenzen
gemacht werden, (Beispiele: 400 - 401, 400 - 402, 400 - 411, 400 -

416 usw.,) damit man entsprechend der ausgemessenen Magnetfeldfrequenz die
tonale Frequenzfolgereaktion auslésen kann. Damit ist die Magnetfeldtherapie
kombiniert mit einer auditiven Stimulation, welche sich gegenseitig in der Wir-
kung verstarken sollten.

Fur diese Kombination wird Schutz beantragt.

Ziel der Musiktherapie:

Einleitung:

Der Forscher Robert Monroe entdeckte dariiber hinaus, dass die Frequenzfolge-
reaktion nicht etwa nur in dem fir das Horen zustandigen Gehirnbereich auftrat
oder nur in der linken oder rechten Hemisphére. Vielmehr schwang das gesamte
Gehirn mit, die Wellenformen beider Hemispharen wurden identisch in Bezug auf
Frequenz, Amplitude, Phase und Koharenz. Monroe hatte eine Technik zur Erzeu-
gung von Hemispharensynchronisation entdeckt. Seine Probanden berichteten
beispielsweise nach den Tests der Stimulierung im Theta-Bereich Ubereinstim-
mend von allen mentalen Phdanomenen, die dem Theta-Zustand zugerechnet

werden: lebhaftes hypnagoges Bilderleben, schopferische Gedanken, integrative
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Erfahrungen und spontane Erinnerungsbilder. Weiterhin fiihrte die Stimulation im
Beta-Bereich zu wacher Aufmerksamkeit und Konzentration. Monroe lieB sich
dieses Verfahren patentieren und nannte es HemiSync. HemiSync wird heute

weltweit zu therapeutischen Zwecken sowie zur Selbsthilfe eingesetzt.

Was die Wissenschaftler der modernen Zeit scheinbar neu entdeckt haben, wird
von Medizinmannern und Schamanen der Stammesvélker schon seit tausenden
von Jahren genutzt. Der rhythmische Klang der Trommel ist ein grundlegendes
Instrument zur Auslésung und Aufrechterhaitung des schamanischen Bewusst-
seinszustands. Bei der Untersuchung der Auswirkung des regelmé&Bigen, monoto-
nen Trommelschlags auf die EEG-Muster stellte der Forscher Andrew Neher fest,
dass rhythmische Schlédge die Gehirnwellentatigkeit geradezu dramatisch veran-
dern. Andere Beobachter schamanischer Rituale haben festgestellt, dass wahrend

der Initiationsriten Trommelschlagfrequenzen im Theta-Bereich vorherrschten.
Ziele:

- Induktion von 12 Herz Alphaaktivitat

wird erreicht: durch Angebot zweier Téne im Frequenzabstand von 12 Hz.
(1012 Hz und 1000 Hz, f1 - f2)

das Gehirn nimmt einen 12 Hz Ton wahr.

eingestellter Frequenzbereich:

a) im Tinnitusbereich, angepasst an das individuelle Tonaudiogram, etwa 20
dB Uberschwellig, also gut horbar

b) in einem nicht dem Tinnitus entsprechenden Frequenzbereich, um eine
optimale Hérwahrnehmung und damit auch eine sichere Generation von 12 Hz

Hirnaktivitdat zu erreichen zu erreichen

- Induktion eines im Quantitaiven EEG mittels Magnetfeld detektierten Frequenz-

bereichs
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zeigt sich im QEEG, dass fir den Patienten z.B. ein langsames Frequenzband er-
forderlich ist, evtl. 3 Hz, dann musste die Berechnung so aussehen, dass dem
Pat. zwei Tone angeboten werden, welche 3 Hz generieren, auch hier wieder in
entweder dem audiometrisch gemessenen Tinnitusbereich oder in einem Bereich

mit optimaler Horwahrnehmung.

(ft - f3 ergibt 3Hz, 1003 Hz Ton und 1000 Hz Ton)

Tone aus dem niedrigen Frequenzbereich, um die Fihlwahrnehmung
mitzunutzen, oder Tone aus dem mittleren oder hohen Frequenzbereich. Eine
Tiefenstimulation mit niedrigen Frequenzen ist nachhaltiger und kann zu thera-

peutischen Effekten fiihren.

Eines der Entscheidungskriterien soll das Audiogramm sein, aber wenn der Be-
troffene keinen gravierenden Horverlust hat, was dann? Nimmt man dann Toéne
aus dem taktilen Bereich oder richtet man sich nach dem, was dem Patienten
angenehm ist bzw. die angebotene Musik, welcher die Téne ja unterlegt sind,

nicht allzu sehr stort? Abhilfe schafft eine otoakustische Messung.

Signalformen:

Es wird zudem in Anspruch genommen, dass das Therapieger&t und das Diagno-
segerat alle méglichen Stimulationssignalmuster zur Optimierung des QEEG Er-
gebnisse verwenden kénnen, insbesondere bei elektromagnetischer oder elektri-
scher Stimulation. Es gibt keine Einschrankungen der gewiinschten und mégli-

chen Signalform, mit der stimuliert werden kann.

Andere Stimulationsverfahren:

Der Schutz des Certis&Cermag Systems beinhaltet auch die Auswertung und Op-
timierung durch QEEG von allen anderen uns bekannten verschiedenen Stimula-

tionsverfahren wie z.B. auch audiovisuelle oder visuelle, thermisch, mit Laser &

Rittelsysteme Stimulationsoptimierung ermdglicht mit Certis&Cermag.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Tinnitus-Therapie mit einem EEG-Gerat, insbesondere Q-
EEG- Gerat und einem Kopfteil, welches mindestens einen Applikator auf-
weist, der ein niederfrequentes elektromagnetisches Feld im Frequenzbe-
reich 1-100 Hz und mit einer Feldstarke unter 20mT erzeugt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Kopfteil
einen Halter aufweist, der den Halt des Kopfteil an einem Kopf bewirkt,
und dass der Applikator einstellbar gegentber dem Halter mit dem Halter

verbunden ist.

3. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspruche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Kopfteil zudem ein Wiedergabegerat fur Musik, bei-

spielsweise einen Kopfhdrer, aufweist.

4. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Feldstarke des elektromagnetischen Feldes des Applika-
tors unterhalb 1 mT, insbesondere unterhalb 0,2 mT und vorzugsweise un-
terhalb 0,1 mT liegt.

5. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspruche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das EEG- Gerat eine Zerlegung des erhaltenen Signals in
mehrere Frequenzbander, insbesondere ein Delta-Band, ein Theta-Band,

ein Alpha-Band, ein Beta-Band und ein Gamma-Band ermdoglicht.

6. Vorrichtung nach einem der Ansprliche 2 bis 5, dadurch gekennzeichnet,
dass der Halter des Kopfteils einen Kopfhérerblugel, ein Kopfband, eine

Ohrklemme oder eine Kopfhaube aufweist.

7. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Vorrichtung zusatzlich ein Gerat zum Abspielen von Ton,

insbesondere Musik, aufweist.

8. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Frequenz des Applikators einstellbar ist, insbesondere

vom Patienten einstellbar ist.
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9. Vorrichtung nach einem der vorangegangen Anspriche, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Vorrichtung zuséatzlich ein Steuergerat aufweist, das ei-
nen Speicher fur die Frequenz hat, mit der der Applikator betrieben wird

und/oder fur die Feldstarke, mit der der Applikator betrieben wird.
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8-Sekunden EEG Abschnitt mit spontaner Tinnitusremission

. \ MM A e AN s P s s o Pt s N AN (NG (S N p AL (AN At g
a2 A e e s Tac e R N I et e e W e g e
»WWWWMWMM T i —
‘~MM-VWW%~MMM~ ""'vf\//‘"—wv“" A e

[V SN Y W GV WPV W SYYINIENDAR SOND TN S U N SVI N e
M/ A A A A A A A AN A VA A AN 3 g e AN PP AN ot
WN«WMWWwwMWW

A A AP A A A A r e A i e s R

| PRSIt WFWMWM-%WV»'\WW A AN A, s rr
MMMW@MMMWNMWWWWM\VNWWrMM
S A A N ]
S0 St iRt A tte Al
P A 2 A NPT A AR A gt e

2l

L R R T e T e Y AR Ve SW VLWL
! MNM~'WMWW I iy e A A A AR AT A A S
Permanmpr o Pt N 7 WW”"WWMWM"*'M“WWWNW”




WO 2011/009807

PCT/EP2010/060256

baseline

Reduction of
Betapower

PMFT 19Hz Applikation

Fig. 6



WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256

Delta Theta Alpha Beta
[uV?] [uv?] [uV?] [uV?]

Tinnitus
118+06 [80+£0.3 129+ 0.9 127+ 0.5

Tinnitus
Remission (91 +04* |67+03* {182+1.1" |[7.3+0.2*%

#p<0.001
*p<0.0002

Baseline 3Hz 14Hz 19Hz

Fig. 8




WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256

Baseline

Fig. 9

vor Therapie




WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256

6/9

\
Baseline
B ne .

L Four channel EEG
A A NI WA M A A

- H .
&
i
%
i
i
b
)
H

VAN \f\/\/\’"\fv‘v’ W AW SN
o A A AN NAAAS A
o PNV AN AP

Green = delta
Yellow = theta
Blue = alpha

Black = beta

DRUCKLLNORE SHSTEM

Fig. 12



WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256

7/9

7« KOPFERRER MULHELN ;
'\ﬁ}a DBATICHE N
MUSIKTHERAPLE

. SiiceeElemeNT™ Usa & wAPEL
Flg 13 I Jnived
[ ]

Fig. 14



WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256

8/9

/
o
4 u THERAPI EBLpmenT
YORF HoRER miT KL‘A’Mma\
£ WSATULHE (ENTLANG Siiuavee
MUSIRTHERACIE Ay RoPFGAND

AN BRINGEN )

Lism €. HreapeL
Jw oY

< TeRAORS
(\ N B an

27 R EDENE
posirioneN i
LREBARD EINGERANLT
HEBRN .

THERAPIE -QLEmeNT) tish €. gy,
»

Jwi oy

Fig. 16



WO 2011/009807 PCT/EP2010/060256

9/9

(isa e. mmpe-\_
Wiy

Fig. 17



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

international application No

PCT/EP2010/060256
A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER
INV. A61B5/00 A61N2/00
ADD.

According to International Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

A61B A61N

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

EPO-Internal

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category” | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages

X US 2004/138578 A1 (PINEDA JAIME A [US] ET 1,2
AL) 15 July 2004 (2004-07-15) 8,9
Y paragraphs [0004], [0008], [0017], [0 3,6
201, [0 223, [0 311; claims 11, 23;
figures 1-6
Y W0 2009/045449 Al (TINNITUS OTOSOUND 3,6,7
PRODUCTS LLC [US]; PINEDA JAIME A [US];
VIIRRE ERIK) 9 April 2009 (2009-04-09)
paragraphs [0036], [0 411, [0 43], [0
45]; figure 1
Y EP 0 537 385 Al (DORN GMBH [DE]) 3,6,7
21 April 1993 (1993-04-21)

Relevant to claim No.

claim 1; figures 1,2

column 1, line 1 - column 3, line 25;

D Further documents are listed in the continuation of Box C.

E See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

“A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of particular relevance

"E" earlier document but published on or after the international
filing date

°L" document which may throw doubts on priority claim(s) or
which is cited to establish the publication date of another
citation or other special reason (as specified)

"0" document referiing to an oral disclosure, use, exhibition or
other means

*P" document published prior to the international filing date but
later than the priority date claimed

“T" later document published after the intemnational filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the
invention

"X document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step when the document is taken alone

“Y" document of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered to involve an inventive step when the
document is combined with one or more other such docu-
me"r:ts, such combination being obvious to a person skilled
in the art.

“&" document member of the same patent family

Date of the actual completion of the intemational search

29 October 2010

Date of mailing of the interational search report

05/11/2010

Name and mailing address of the ISA/

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Gentil, Tamara

Form PCT/ISA/210 (second sheet) (April 2005)




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Information on patent family members

International application No

PCT/EP2010/060256
Patent document Publication Patent family Publication
cited in search report date member(s) date
US 2004138578 Al 15-07-2004  NONE
WO 2009045449 Al 09-04-2009 US 2009099474 Al 16-04-2009
EP 0537385 Al 21-04-1993  NONE

Form PCT/SA/210 (patent family annex) (Aprit 2005)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2010/060256

A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGE! OEBISTANDES

INV. A61B5/00 A61N2
ADD. :

Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

A61B A6IN

Recherchierte, aber nicht zum Mindestprifstoff gehérende Veroffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

EPO-Internal

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie* | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

X US 2004/138578 A1 (PINEDA JAIME A [US] ET 1,2,4,5,
AL) 15. Juli 2004 (2004-07-15) 8,9

Y Absatze [0004], [0008], [0017], [0 20], 3,6,7

[0 22], [0 311; Anspriiche 11, 23;
Abbildungen 1-5

Y WO 2009/045449 A1 (TINNITUS OTOSOUND 3,6,7
PRODUCTS LLC [US]; PINEDA JAIME A [US];
VIIRRE ERIK) 9. April 2009 (2009-04-09)
Absatze [0036]1, [0 411, [0 43], [0 45];
Abbiidung 1

Y EP 0 537 385 Al (DORN GMBH [DE]) 3,6,7
21. April 1993 (1993-04-21)

Spalte 1, Zeile 1 - Spalte 3, Zeile 25;
Anspruch 1; Abbildungen 1,2

D Weitere Verofientlichungen sind der Forisetzung von Feld C zu entnehmenm Siehe Anhang Patentfamilie

* Besondere Kategorien von angegebenen Veréffentlichungen  : " S;:détere VeFr,éffentIichung, die n?fch ?em internationaler:j Anmeldedatum
wpn A : ; ; ; o oder dem Priorittsdatum veréffentlicht worden ist und mit der
A v:gg?i?égfg‘,’: %‘egfngg?:ggggﬁ;%\ asrt]ingeﬁg:] '!':ichmk definiert, Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
. x . . . Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem intemationalen Theorie angegeben ist
Anmeldedatum verditentlicht worden ist "X" Verdffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
“L" Verdifentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er— kann allein autgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf
scheinen zu lassen, oder durch die das Veréffentlichungsdatum einer erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden ayn

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie Verdffentiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung

kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet

. ausgefuhrt) o . o werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren anderen
0" Verdffentlichung, die sich auf eine mandliche Offenbarung, ) Verdffentiichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
p ve'"% Berlluthzung.:lne Alésstellung oder alnde"g Ma'?gagnge" begleht h diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

"P* Veréffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber nac nou . . o L

dem beanspruchten Priorittsdatum veroffentlicht worden ist & Verdifentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
Datum des Abschlusses der internationalen Recherche Absendedatum des internationalen Recherchenberichts
29. Oktober 2010 05/11/2010
Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehdrde Bevoliméchtigter Bediensteter

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, .
Fax: (+31-70) 340-3016 Gentil, Tamara

Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (April 2005)



INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Angaben zu Veréffentlichungen, die zur selben Patentfamilie gehéren

Internationales Aktenzeichen

PCT/EP2010/060256
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefuhrtes Patentdokument Veréffentlichung Patentfamilie Veréftentlichung
US 2004138578 Al 15-07-2004  KEINE
W0 2009045449 Al 09-04-2009 US 2009099474 Al 16-04-2009
EP 0537385 Al 21-04-1993 KEINE

Formblatt PCTASA/210 (Anhang Patentfamilie) (April 2005)




THMBW(EF)

[R50 i (% RIAR) A (i)
o (S RIA) A (i2)

S 3T H (B FIR) A (F)
HRIK A A

KHA

IPCHE&

CPCH¥%k=
REALI(E)

5648

Shapet i

BEG®F)

Eg3a7r4Y
EP2456350A1 K (2E)R
EP2010730812 iR

HEBEZEARMIN

BERNHARD , ARMIN

BERNHARD , ARMIN

BERNHARD ARMIN

BERNHARD, ARMIN

A61B5/00 A61N2/00

2012-05-30

2010-07-15

A61B5/0488 A61B5/128 A61B5/7207 A61F11/00 A61N2/002 A61N2/006 A61N2/02

F4 , WULF
102009034491 2009-07-22 DE

Espacenet

AEBESR—TATEWEARITHNEE , HEBEEGEE |, H32Q-EEG
BEMLIME | ZAHGEEEEL—NEMES , ZMENEE S~ ENEEE
1-100HzM KSR B R H EB IR T EMNHE. 20 mT,

patsnap


https://share-analytics.zhihuiya.com/view/d3ad1c05-9b66-4b2f-81cf-d7c20bc138c6
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/042988469/publication/EP2456350A1?q=EP2456350A1

