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Privatirztliche Tinnitusbehandlung
durch adaptive Neuromodulation mittels akustischem Stimulator T 30 CR

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sie haben mir mitgeteilt, dass sie seit mehr als sechs Monaten unter Ohrgerduschen leiden. Diese Erkrankung
nennt man auch Tinnitus. Bisher sind bei Thnen folgende Untersuchungen und Behandlungen durchgefiihrt

worden:

o Arztliche Untersuchungen:

: )
o Behandlung mit durchblutungsférdernden Medikamenten
)
o Folgende Alternativbehandlung:
( )

Nach Thren Angaben haben diese Untersuchungen eine organische Ursache (Entziindungen, Tumor 0.4.) fiir die
Ohrgerdusche nicht feststellen konnen, die Ohrgerdusche, unter denen Sie leiden, bestehen trotz der
vorgenannten Behandlungen bis heute fort oder haben sich jedenfalls nicht maBgeblich verringert.

Vor diesem Hintergrund hatte ich Sie bereits auf die Mdglichkeit einer Tinnitusbehandlung mittels adaptiver
Neuromodulation unter dem Einsatz eines akustischen Stimulators hingewiesen. Dabei handelt es sich um ein
neues Behandlungsverfahren zur Linderung des Tinnitusleidens, zu dem es bereits einzelne wissenschaftliche
Untersuchungen gibt. Erste Informationen iiber dieses Behandlungsverfahren und die damit einhergehenden
Risiken und Erfolgsaussichten sowie die mit der Durchfiihrung des Verfahrens verbundenen Kosten und die
praktische Anwendung des Verfahrens haben Sie den Informationen des Herstellers dieses
Behandlungsverfahrens, der Firma ANM Adaptive Neuromodulation GmbH, Jiilich, bereits entnehmen kdnnen.

Sie haben mich vor diesem Hintergrund gebeten, dieses neue Behandlungsverfahren der adaptiven
Neuromodulation bei Thnen anzuwenden und Sie mit der weiteren Therapie vertraut zu machen. Deshalb moéchte
ich Sie im Folgenden iiber die Behandlung mit der adaptiven Neurostimulation informieren und Sie liber
mogliche Risiken und Folgen der Behandlung néher aufklaren. Dies dient Thnen zur Vorabinformation. Wir
werden die Einzelheiten selbstverstindlich auch noch personlich besprechen, damit Sie iiber die Notwendigkeit
und Durchfiihrung der neuen Behandlungsmethode, die Risiken und Erfolgsaussichten und die Kosten der
Behandlung ausreichend informiert sind und wirksam in die Behandlung einwilligen kénnen.

Allgemeine Informationen iiber Ohrgeriusche (Tinnitus) und deren Behandlungsverfahren

Das Ohrgerausch (akut oder chronisch), unter dem auch Sie leiden, betrifft nach vorliegenden Schitzungen etwa
3 Millionen Bundesbiirger. Fiir diese Patienten gibt es derzeit eine Vielzahl von Behandlungsméglichkeiten, von
denen einige moglicherweise auch schon bei Thnen angewendet worden sind.

Die meisten Ohrgerdausche sind subjektiver Natur, werden also nur vom Patienten selbst als unangenehm und
storend empfunden. Allerdings beintrachtigen sie die personliche Lebensqualitidt meist erheblich. Als Ursache



kommt hdufig ein vielfiltiges Geschehen in Frage. Somit kann man dem Tinnitusleiden auch nicht wirksam mit
einer bestimmten Standardtherapie begegnen.

Die Ohrgerdusche werden in einer Akutphase (bis 3 Monate), sub-Akutphase (4-6 Monate) und chronischen
Phase (ab 6 Monaten) eingeteilt. Ferner wird danach unterschieden, ob ein Ausgleich der Ohrgerdusche durch
andere Umstdnde stattgefunden hat oder nicht. Sobald das Ohrgerdusch eine stindige Beeintrachtigung darstellt,
ist von einer sog. Dekompensation auszugehen, also einem Zustand, der sich zukiinftig ohne Behandlung nicht
auf natiirliche Weise bessert. Diese Situation liegt bei [hnen ausgehend von Thren Angaben offensichtlich vor.

Behandlungsverfahren bei chronischem Tinnitus

Bei der von Ihnen geschilderten Gesamtsituation kommen als therapeutische MaBnahmen eine apparative
Versorgung mit Hilfsmitteln (Horgeréte u.a.) oder auch eine psychosomatische Betreuung begleitend in Frage.
Auch bei den bisherigen wissenschaftlichen Studien mit sog. Maskern oder Noisern (Geréte zur
Schalliiberdeckung der Ohrgerdusche) konnte im Rahmen von Anwendungsbeobachtungsstudien nur eine im
Einzelfall maBgebliche Verbesserung der Beeintrachtigungen festgestellt werden. Allen bisherigen apparativen
Verfahren ist im Ubrigen gemein, dass damit nicht die Ohrgerdusche als solche verindert oder beseitigt werden,
sondern lediglich durch die Abgabe eines anderen zusétzlichen Gerdusches beeinflusst werden und dadurch eine
gewisse Besserung eintritt. Die Ursache der Storung wird nicht beseitigt.

Akustische Neuromodulation mittels akustischem Neurostimulator T30 CR

Es gibt Erkrankungen wie den Tinnitus, bei dem sich primér nicht synchron arbeitende Nervenzellverbdande mit
der Zeit anfangen zu synchronisieren. Diese Nervenzellverbinde sind dauernd und im UbermaB krankhaft
synchron aktiv und ,,feuern” fast alle gleichzeitig, d.h. sie geben Reize ab. Auf diese Weise lernt das Gehirn
aufgrund seiner Féhigkeiten mit dieser ,,hochgeregelten® synchronen Aktivitét zu leben und es kommt zu einer
weiteren Vernetzung im Gehirn. Somit kann im Horzentrum des Gehirns eine Uberaktivitit festgestellt werden.
Diese Uberaktivitit ,,gaukelt einen Ton vor, den Tinnitus.

Mit der akustischen Neuromodulation steht nun ein neuer alternativer therapeutischer
Ansatz zur Verfiigung, bei dem auf der Basis eines mathematischen Berechnungsverfahrens
die oben beschriebene krankhafte synchrone Uberaktivitit im Horzentrum des Gehirns
langfristig durch gezielte akustische Impulse gestort wird. Somit wird die krankhafte
Synchronisation gezielt durch akustische Impulse rdumlich und zeitlich aus dem Takt
gebracht. Dies fordert langfristig das Verlernen des Ohrgerdusches und fiihrt das Gehirn
wieder in seine natiirliche Ausgangslage zuriick (sog. Reset). Das ,,gesunde* (desynchrone)
Chaos ist wieder hergestellt. In der Wissenschaft bezeichnet man diesen durch die
Neuromodulation bewirkten Prozess als ,,Coordinated Reset* (CR), der durch den Einsatz
eines Gerétes zur Erzeugung akustischer Signale, ndmlich den Stimulator T30 CR, entsteht.
Das ANM T30 CR-System soll Tinnitus-Symptome (Lautstirke oder Belédstigung) bei
Patienten mit chronischem Tinnitus durch die Anwendung von Hérimpulsen reduzieren.

In vier Schritten wird die Therapie vorbereitet und durchgefiihrt:

Ich erstelle gemeinsam mit Thnen Thr personliches akustische Tinnitusprofil.

Es werden die individuellen CR-Algorithmen berechnet.

Sie tragen den Stimulator mdglichst 4 bis 6 Stunden téglich

Bei Verdanderungen des Ohrgerdusches wird eine Nachjustierung in zwei bis vier
Folgeterminen notwendig
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Welche alternativen Behandlungsverfahren gibt es noch?
Als weitere, teilweise untereinander auch kombinierbare Behandlungsalternativen stehen zur Verfiigung (ohne

Anspruch auf Vollstidndigkeit)

- Elektrostimulation,

- psychologische Therapieverfahren,

- Entspannungsverfahren und Biofeedback,

- kognitive Verfahren,

- Aufmerksamkeitsverlagerung,

- Adaptation (Horanpassung, durch Absinken der Horempfindlichkeit) und Habituation (Gewdhnung),
- Verhaltenstherapie,

- Hypnose,

- Re-Training Verfahren,

- pharmakologische Verfahren,

Gefahren und Begleiterscheinungen der CR-Neurostimulation

Aus den bisher vorliegenden Studienergebnissen sind bei der korrekten Anwendung der CR-Neurostimulation
fiir die Patienten keine Risiken bekannt geworden. Ungeachtet dessen ist es nicht vollig auszuschlieBen, dass die
nachstehenden Risiken und Begleiterscheinungen im Einzelfall auftreten konnen:

- Fortbestehen des Ohrgerdusches in anderen Lautstirken und Tonhohen,

- audiogene Reflexepilepsie (akustisch bedingte Krampfanfille)

- akustische Halluzinationen,

- Nichterkennen organischer Ursachen der Ohrgerdusche (Entziindungen, Tumor) aufgrund nicht aktuell
durchgefiihrter Differenzialdiagnostik.

- Leichtes Schwindelgefiihl am Anfang der Therapie

Gegenanzeigen fiir das ANM T30 CR-System gelten fiir Patienten mit Horhilfen, mit akustischen
Halluzinationen, mit symptomatischen Horstdrungen, mit ,Morbus Meniére’, Gehirnstamm- oder
psychiatrischen Erkankungen und anderen unzureichend behandelten schweren Begleiterkrankungen. Zudem
bestehen Gegenanzeigen bei Tinnitusbeschwerden, die auf Kiefergelenkerkrankungen oder auf objektiven
Tinnitus zuriickzuflihren sind.

Voraussetzung  Fiir die Therapie miissen Sie in der Lage sein, die therapeutische Tonsequenz
ohne ein Horgerdt zu horen.

Wie sind die Erfolgsaussichten?

Die Erfolgsaussichten einer akustischen Neurostimulation mittels CR-Stimulator konnen auch im Einzelfall nicht
sicher vorhergesagt werden. Die Auspragung des Tinnitusleidens und die personliche Struktur der Patienten sind
malBgeblich mitverantwortlich fiir den Erfolg der Therapie. Somit kann es zu einer vollstindigen Heilung auch
bei ausgeprigter Storung kommen. Umgekehrt kann trotz umfangreicher Therapie auch eine Verschlechterung
der aktuellen Situation auftreten. Das Ohrgerdusch kann als lauter und stérender empfunden werden.

Verhaltensweise

Wenden Sie die akustische CR-Neuromodulation nur unter 4rztlicher Uberwachung an. Kontaktieren Sie Ihren
Arzt bei Verstiarkung des Ohrgerdusches oder bei einer Verschlechterung der durch den Tinnitus bedingten
subjektiv empfundenen Beeintrachtigungen sofort. Stress sollten Sie moglichst vermeiden.



Fragen im Aufklarungsgespréich
Bitte fragen Sie mich bei unserem personlichen Gespréch nach allem, was Thnen wichtig erscheint. Sofern Sie
keine Fragen haben, gehe ich davon aus, dass Sie alles verstanden und erfahren haben, was Sie wissen wollten.

Raum fiir personliche Fragen und besondere Hinweise:

Wichtige Fragen
Bitte beantworten Sie noch folgende Fragen besonders gewissenhaft:

1. Besteht eine Allergie oder Uberempfindlichkeit (z.B. gegen Latex oder Pflaster)?

2. Bestand oder besteht eine Epilepsie?

3. Befinden Sie sich in psychiatrischer Behandlung oder erhalten Sie Psychopharmaka?
4. Nehmen Sie Medikamente ein?

5. Gibt es Kiefergelenksbeschwerden?

Arztliche Anmerkung zum Aufklirungsgesprich

Ort, Datum, Gesprachsdauer

Unterschrift Arzt

Einwilligungserklirung

Uber die geplante adaptive CR-Neurostimulationsbehandlung mittels akustischem Stimulator T30 CR wurde ich
in einem Aufklarungsgespriach mit Herrn Dr. Eichler ausfiihrlich informiert.

Ich habe keine weiteren Fragen, fithle mich ausreichend informiert und willige hiermit nach angemessener
Bedenkzeit in die Behandlung ein. Mir ist bewusst, dass sowohl die drztliche Leistung als auch das CR-
Stimulationsgerét nicht zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung durchgefiihrt und abgerechnet werden
konnen, sondern von mir persdnlich zu bezahlen sind. Eine Aufstellung iiber die voraussichtlich anfallenden
Kosten (édrztliches Honorar und Medizingerdt) habe ich erhalten.

Ort, Datum, Unterschrift Patient

Vereinbarung iiber die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
Zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) kénnen regelméBig nur Untersuchungen und
Behandlungsverfahren in Anspruch genommen werden, die ausreichend, zweckméBig und wirtschaftlich sind.



Die Qualitat und die Wirksamkeit der medizinischen Leistungen innerhalb der Gesetzlichen
Krankenversicherung miissen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen
und dem medizinischen Fortschritt beriicksichtigen. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,

konnen Patienten daher innerhalb des Systems der Gesetzlichen Krankenversicherung nicht beanspruchen,
diirfen die Leistungsbringer (z.B. Arzte, Horgerdteakustiker) nicht bewirken und die Krankenkasse nicht

bewilligen.

Ich,

, geb. am

erbitte von

Die Durchfiihrung nachstehender arztlicher Gesundheitsleistungen im Rahmen der privatérztlichen

Dr. med. Reinhold Eichler

Tinnitusbehandlung durch adaptive Neuromodulation mittels akustischem Stimulator T30 CR. Bei den
nachstehenden Leistungen werden voraussichtlich die nachstehend aufgefiihrten Kosten
(berechnet nach der Amtlichen Gebiihrenordnung fiir Arzte — GOA) ausmachen:

Lfd Nr Betrag
GOA Bezeichnung/Text einfach | Anzahl | Faktor | Endbetra
A #
34a | Anamnese, Information entsprechend §6 GOA 17,49 1 2,3 40,23
5 |HNO Untersuchung 4,66 1 2,3 10,72
1415 | Ohrmikroskopie 5,3 2 2,3 24,38
1407 | Impedanzmessung 10,61 1 2,3 24,40
1403 | Audiogramm 9,21 1 1,8 16,58
einmalige HNO-Otoneurologische-Basis-Diagnostik bei chronischem Tinnitus,
B zwingend zum Ausschluss organischer Tinnitus-Ursachen vor Beginn einer ,neuromodulatorischen Therapie*
1408 |BERA 51,76 1 2,3 119,05
1409 | OAE 23,31 1 2,3 53,61
C ANM Basis- Diagnostik und Geréateeinstellung
1403 a | Tinnitusbestimmung: entsprechend §6 GOA 9,21 1 1,8 16,58
D %
34a | Folgebesuch: entsprechend §6 GOA 17,49 1 2,3 40,23
1415 | Ohrmikroskopie 5,3 2 2,3 24,38
1407 | Impedanzmessung 10,61 1 2,3 24,40
1403 | Audiogramm 9,21 1 1,8 16,58
1403 a | Tinnitusbestimmung: entsprechend §6 GOA 9,21 1 1,8 16,58
870a | Einstellung T 30 CR: entsprechend §6 GOA 43,72 1 2,3 100,56
E
34a | Folgebesuch: entsprechend §6 GOA 17,49 1 2,3 40,23
1415 | Ohrmikroskopie 5,3 2 2,3 24,38
1407 | Impedanzmessung 10,61 1 2,3 24,40
1403 | Audiogramm 9,21 1 1,8 16,58
1403 | Tinnitusbestimmung: entsprechend §6 GOA 9,21 1 1,8 16,58
870 | Einstellungsveranderung: entsprechend §6 GOA 43,72 1 2,3 100,56
751.01

856

Auswertung Fragebogen, QM entsprechend §6 GOA

21,04

1,8

|

37,87




Die Anzahl der erforderlichen Folgebesuche ist im Vorhinein nicht sicher abzuschétzen, liegt jedoch
erfahrungsge maf bei zwei bis vier Besuchen; im Einzelfall konnen aber durch mehrfaches Nacheinstellen des
Stimulators auch bis zu.... Besuche erforderlich werden. Die o.g. Kosten fallen fiir jeden Folgebesuch an.

Ich wurde von meinem behandelnden Arzt dariiber unterrichtet, dass die o.g. Kosten dieser von mir gewiinschten
drztlichen Leistung im Rahmen der Tinnitusbehandlung einschlielich des damit verbundenen kostenpflichtigen

Erwerbs der erforderlichen medizintechnischen Gerdte (Stimulator T30 CR) nicht von der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV), also auch nicht von meiner Krankenkasse iibernommen werden.

Die aufgefiihrten Leistungen und weitere Leistungen, die im Zusammenhang mit der Therapie in Absprache mit
dem Arzt durchgefiihrt werden, sind daher von mir persénlich zu bezahlen. Der Arzt wird mir diese Leistungen
nach den Vorschriften der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) unmittelbar in Rechnung stellen.

Meine personliche Zahlungsverpflichtung bezieht sich auch auf die im Zusammenhang mit der Behandlung
verabreichten Medikamente, Medizinprodukte (medizintechnische Geréte) oder andere Heil- und Hilfsmittel.
Insbesondere ist mir bekannt, dass ich im Rahmen der Behandlung mittels der adaptiven Neuromodulation das

medizintechnische Gerit, ndmlich den CR-Stimulator T30 CR, kéuflich von der Firma ANM Adaptive
Neuromodulation GmbH, Jiilich, auf meine eigenen Kosten erwerben muss. Uber die Héhe der dabei fiir mich
personlich entstehenden Kosten und die Anwendung des CR-Stimulators bin ich ausreichend informiert. Ich bin
ebenfalls iiber die moglichen Finanzierungskonzepte im Zusammenhang mit dem Erwerb des Stimulators T30
CR informiert.

Ort, Datum

Unterschrift Patient

Unterschrift
Dr. med. Reinhold Eichler



