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Hinweis: Bitte beachten Sie, dass die hier gegebenen Hinweise, Ratschlage und
Losungsansatze aus einer Uber 35-jahrigen Erfahrung stammen, aber dennoch nicht
den Gang zum Heilpraktiker oder naturheilkundlich orientierten Arzt ersetzen kénnen.
Weiterhin wird darauf hingewiesen, dass die klassische Schulmedizin die Wirkung
bioenergetischer Schwingungen weder akzeptiert noch anerkannt hat.
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I. Die Rayonex Biomedical GmbH

Die Rayonex Biomedical GmbH mit Sitz in Lennestadt (Sauerland) ist ein seit Gber 35
Jahren etabliertes Medizinprodukteunternehmen und aktuell in 45 Lédndern der Welt
vertreten. Rayonex vertritt den ursachenorientierten Behandlungsansatz der Biore-
sonanz nach Paul Schmidt - benannt nach dem Firmengrinder und Ingenieur Paul
Schmidt. Die Rayonex Biomedical GmbH ist gemaB DIN EN ISO 13485:2016 fir die
Entwicklung, die Produktion und den Vertrieb von Medizinprodukten zertifiziert und
wird dazu jéhrlich seitens des TUV Nord auditiert und zertifiziert.

AuBergewdhnliche Produkte verdienen eine auBergewdhnliche Prdsentation! Daher
errichtete die Rayonex Biomedical GmbH ihre Firmengebdude bereits im Jahr 2006
in Pyramidenform. In drei der ]
insgesamt sieben Sauerland-
Pyramiden befinden sich die
Hauptverwaltung (1), das The-
rapie- und Beratungszentrum
(2) und die Paul-Schmidt-Aka- |
demie (3) fir die Aus- und Wei- |
terbildung. In den weiteren vier [ig
Pyramiden hat der Galileo-Park
(4-7), ein Freizeit-, Wissens-
und Ratselpark, seine Ausstel-
lungsraume.

Die Rayonex fertigte ihre Produkte — allesamt Made in Germany - bislang in den Py-
ramiden. Aufgrund der stetig gestiegenen Nachfrage werden die Rayonex-Produkte
nun in der nur wenige hundert Meter entfernten Rayonex-Manufaktur CO2 neutral und
hochprazise mit Roboterunter-
stlitzung gefertigt.

Allein in Deutschland betreuen sieben Regio-

nalleitungen und Uber 400 Medizinprodukteberater unsere Anwender vor Ort. Mehr
Informationen zu unserer Philosophie, den Rayonex-Produkten der Bereiche Human-
medizin, Veterindrmedizin, TCM, Baubiologie und Wellness sowie dem umfangreichen
Aus- und Weiterbildungsprogramm finden Sie unter www.rayonex.de.



II. Bioresonanz nach Paul Schmidt - einfach erklart

Die Bioresonanz nach Paul Schmidt erklart sich am einfachsten an einem Beispiel aus
der Natur. Dabei ist die dlteste Form der Bioresonanz sicherlich unser Sonnenlicht. Ge-
langt Sonnenlicht auf unsere Haut, wird diese braun. Der Grund dafir ist aber nicht
etwa die Erwarmung der Haut, sondern der ultraviolette Anteil des Sonnenlichts mit
einem Frequenzspektrum im hohen Terahertz-Bereich. Sonnenlicht mit seinem typi-
schen Frequenzspektrum ist dazu in der Lage, die Produktion von Melanin anzuregen
und dadurch die Pigmentbildung der Haut zu unterstitzen. Auch die Produktion von Vi-
tamin D wird im Organismus durch das Frequenzspektrum des Sonnenlichts angeregt.

Schon im Jahr 1975 entdeckte Paul Schmidt, dass nicht nur das Sonnenlicht mit sei-
nem Frequenzspektrum eine Wirkung auf den Organismus hat, sondern viele andere
Frequenzen und Frequenzspektren auch - die Geburtsstunde der heutigen Bioresonanz
nach Paul Schmidt. Bis heute forscht die Rayonex Biomedical GmbH nach weiteren
Frequenzen und Frequenzspektren und ihren Wirkungen auf Mensch und Tier. Bis heu-
te entstanden bereits Uber 1.800 Frequenzzusammenstellungen, die mit modernen
Bioresonanzgeraten nach Paul Schmidt, z. B. dem Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.
oder dem Rayocomp PS 10 med. eingestellt und auf den Patienten zur Stimulation
Ubertragen werden. Genauso geschehen in der klinisch-prospektiven, doppelblind-ran-
domisierten Studie, die im Kapitel VII dieser Patienten- und Anwenderinformation zu
finden ist.

Zusammenfassend versteht man unter der Bioresonanz
nach Paul Schmidt die Stimulation des Organismus mit e —
dem Ziel, Eigenregulationen zu unterstitzen bzw. wieder infiibesng - Gorits - Arwendurg

in Gang zu setzen.

Zu dem Verfahren und zur Anwendung der Bioresonanz
nach Paul Schmidt sind bereits viele Blicher erschienen. Ein
Bestseller innerhalb der Alternativmedizin ist das Buch von
Dietmar Heimes: Bioresonanz nach Paul Schmidt, Einfih-
rung, Gerate, Anwendung, welches mittlerweile in sieben
Sprachen erhéltlich ist.




II1. Zusammenfassung von Anwendungsbeobachtungen,
wissenschaftlichen Untersuchungen und Studien zur
Bioresonanz nach Paul Schmidt
(Download unter: www.rayonex.de/downloads/studien)

Rayonex verfligt Uber verschiedenste wissenschaftliche Abhandlungen zur Bioresonanz
nach Paul Schmidt, die aussagestarkste ist natirlich die neue, klinisch-prospektive, dop-
pelblind-randomisierte Studie zur Schmerzreduktion bei Patienten mit einem HWS-Syn-
drom. Uber die Studien hinaus méchten wir aber auch auf das Erfahrungsberichte-Portal
hinweisen: www.bioresonanz-erfahrungsberichte.de.

1. Randomisierte, prospektive, doppelblinde Studie zum objektiven Nach-
weis der Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Rayocomp Bioresonanzge-
rats bei Patienten mit Halswirbelsdulen-Syndrom
Thema: Bewertung von Nackenschmerzen, gemessen mit dem Neck-Disability-In-
dex (NDI), vor und nach Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat im Ver-
gleich zum Placebo sowie die Sicherheit der Gerate bei der Anwendung.

Ausgefihrt mit: Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.

Ergebnisse: ,Es zeigte sich keine Veranderung des NDI (Neck-Disability-Index) in der
Placebo Gruppe, aber eine signifikante Verbesserung des NDI nach der Behandlung
mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat (p<0,001)" (siehe Seite 15). ,Basierend auf
den Ergebnissen dieser klinischen Studie und basierend auf der Gebrauchsanweisung
wurden in dieser klinischen Studie keine nachteiligen Auswirkungen festgestellt, die
das Risikoprofil des Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat verandern kénn-
ten. Insgesamt konnte das gtlinstige Sicherheitsprofil des Rayocomp PS 1000 polar
4.0 Bioresonanzgerats bestatigt werden. Das Gerat erwies sich als sicher, wenn es
gemaB der Gebrauchsanweisung angewendet wurde." (siehe Seite 21).

Der Abschlussbericht dieser Studie ist in Kapitel VII dieser Patienten- und Anwen-
derinformation nachzulesen.

2. Dartsch-Studie
Thema: In vitro-Untersuchungen zur Aktivierung des Zellstoffwechsels
bei organspezifischen Zellkulturen

Ausgefihrt mit: Mini-Rayonex

Ergebnisse: Zusammengefasst konnten in den hier durchgefiihrten in vitro-Unter-
suchungen die schon von Anwendern beobachteten stimulierenden Wirkeffekte des
Mini-Rayonex bestatigt werden. Bemerkenswert ist dabei das AusmaB der Zellstoff-
wechselstimulation um 30 % bis 45 %, welches offenbar unabhangig von der Anwen-
dungsdauer zu sein scheint, aber mindestens mehrere Stunden betragen sollte. Die
ausgelobten Effekte basieren auf einer in-vitro-Untersuchung an Monozyten, Zellen der



unspezifischen primdaren Immunabwehr. Die Effekte basieren somit nicht auf placebo-
kontrollierten klinischen Studien am Menschen, es gibt keine Nachweise der Ubertrag-
barkeit der Erkenntnisse dieser in-vitro-Untersuchung auf den Menschen.

. Fraunhofer Institut
Thema: Untersuchungen zur Wirkung harmonisierender Schwingungen mittels
Rayonex-Geratetechnik auf Zellkulturen

Ausgefihrt mit: Rayocomp PS 1000 polar; Rayocomp PS 10; Thyreogym

Ergebnisse: Alle Rayonex Geratesysteme erhéhen mit ihrer harmonisierenden Schwin-
gung die Stoffwechselaktivitdt von FIBROBLASTEN auf bis zu 8 %.

Ausgesprochen interessant sind die Resultate zur Reparatur der KERATINOZYTEN.
Geschadigte Zellen zeigen signifikant hohe Aktivitdten in der Zellteilungsphase.
Dies trifft insbesondere auf das Thyreogym mit bis zu 22 % Steigerung zu als auch
flr das PS 1000 mit sogar Uber 40 % Steigerung (Bitte auch hier beachten, dass in-
vitro-Untersuchungen nicht 1:1 auf den Menschen Ubertragen werden kénnen.), ...

. Bachelorarbeit Fr. Gina Alberts
Thema: Ist die Bioresonanz-Therapie hilfreich, um die Ursachen chronischer Er-
krankungen beim Pferd zu erkennen und zu behandeln?

Ausgefihrt mit: Rayocomp PS 1000 polar

Ergebnisse: Im Zeitraum der Behandlungsdauer haben sich durchschnittlich bei 53 %
der Pferde Verbesserungen eingestellt und 22 % der chronisch erkrankten Tiere wur-
den mit Erfolg behandelt, sodass die meisten Stérungsgrade, die per Bioresonanz dia-
gnostiziert und therapiert wurden, keine Resonanzfrequenzen mehr aufwiesen.

. Dr. med. Thomas Vieth (Klinikum Chemnitz gGmbH, Klinik fiir Kardiologie)
Thema: Bioresonanz nach Paul Schmidt in der Kardiologie

Ausgefiihrt mit: Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med.; Rayocomp PS 10 med.

Ergebnisse: Sowohl das individuelle Befinden als auch die Belastbarkeit hat sich bei
allen Patienten gebessert. Die klinischen Werte haben sich bei den kardiologischen
Patienten deutlich verbessert.

Die Bioresonanztherapie nach Paul Schmidt war gut und sicher einsetzbar und in
den Alltag der hier ausgewahlten, stark gesundheitlich beeintrachtigten Patienten
optimal einzugliedern (Heimtherapie). Die Bedienung der Gerate (Rayocomp PS 10
med.) konnte im hduslichen Umfeld selbstandig und problemlos realisiert werden.

Die mit dieser Therapieform behandelten Patienten berichteten allermeist von einer
Linderung ihrer Symptome und von einer klinischen Verbesserung ihres Zustandes.



6.

Fallstudien zum Rayocomp PS 1000 polar nach Dr. Gerhard Breier Koéln,
Oktober 1993

Thema: Haben feinstoffliche Therapiemethoden mit Resonanzfrequenzen auf patho-
logisch krankhafte Verdnderungen beim Menschen eine Heilwirkung?

Ausgefihrt mit: Rayocomp PS 1000 polar

- Insgesamt 514 Patienten

- 12 Fachbereiche: Dermatologie; Orthopadie; Neurologie; Urologie; HNO; Rheu-
matologie; Krebs; Durchblutungsstérungen; Psychiatrie; Gastroenterologie; Oph-
thalmologie; Pulmologie

Ergebnisse: Die Rayocomp-Therapie stellt eine nachweisbar wirksame feinstoffliche

Therapiekomponente dar, der eine andere pathologische und therapeutische Denk-

struktur zugrunde liegt, und zwar mit der Einbeziehung energetischer-zellularer

Wirkmechanismen.

IV. Die Bedeutung einer doppelblind-randomisierten Studie

Die Rayonex Biomedical GmbH stellt zwei Medizinprodukte her: das High-med. Gerat,
den stationar in einer Praxis einsetzbaren Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med., und fir
die portable Nutzung, vorzugsweise fiir Heimtherapiepatienten, den Rayocomp PS 10
med. Dabei ergénzen sich beide Gerate in idealer Weise. Mit dem stationaren Rayo-
comp PS 1000 polar 4.0 werden in der Praxis die fiir die Behandlung erforderlichen
Therapieprogramme zusammengestellt, und entweder in der Praxis direkt therapiert
oder aber auf eine Speicherkarte (einer RAH Green-Card) abgelegt und stehen dem
Patienten so in sehr einfach nutzbarer Weise flir die Heimtherapie zur Verfigung.
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Die regulatorischen Anforderungen an aktive Medizinprodukte - also auch die beiden
Rayocomp-Gerate der Rayonex - missen im Rahmen einer klinischen Bewertung den
Nachweis der Sicherheit und der Wirksamkeit erbringen. Waren diese Nachweise fri-
her noch eher einfach durch Erfahrungsberichte zu erbringen, erwartet die neueste
MDR (medical device regulation) den héchsten wissenschaftlichen Nachweis der Wirk-
samkeit und Sicherheit unter Einbeziehung des positiven Votums der Ethikkommission
in Form einer doppelblind-randomisierten Studie.

Was bedeutet das genau? Konkret geht es darum, objektiv beurteilen zu kénnen, ob
ein Verfahren wirksam und sicher ist oder nicht.

Daher wurden im Vorfeld der Studie zwei Gerategruppen erstellt. Zum einen aus der
Fertigungsreihe entnommene Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med., zum anderen aber
unwirksam gemachte Gerate, sogenannte Placebogerdte. Beide Gerate waren duBer-
lich, als auch seitens der Bedienung nicht voneinander zu unterscheiden. Im Innern
der Placebo-Gerate fehlte jedoch das fiir die Bioresonanz nach Paul Schmidt Ubliche
Dipolantennensystem. Ein validiertes Computerprogramm legte dann bei jedem neuen
Patienten zu Beginn der Studie zuféllig (randomisiert) fest, mit welchem Gerat er Gber
die gesamte Dauer der Studie zu behandeln ist. Weder der Patient noch der durchfih-
rende Studienarzt (doppelblind) wussten also wahrend der Studie, ob ein therapeutisch
wirksamer oder nicht wirksamer Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med. zum Einsatz kam.

Aus dem Grund wird eine doppelblind-randomisierte Studie auch als hdchste Studien-
form angesehen, da erst nach Auswertung aller Ergebnisse die sogenannte Entblin-
dung, also die Information welche Gerate funktionierten, stattfindet.

Die Angaben, die Patienten zum Ende einer solchen Studie machen, sind in aller Regel
eher vorsichtig und nicht euphorisch, weil kein Patient sagen mdchte, dass es ihm ge-
holfen hat und es sich spater dann eventuell herausstellt, dass er mit einem Placebo-
gerat behandelt wurde.

Aus dem Grund sind doppelblind-randomisierte Studien so hoch im Ansehen, weil die

Ergebnisse auf einer absolut objektiven, eher konservativen Berichterstattung beru-
hen.
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V. Das zur Anwendung gekommene Kompaktprogramm
71.60 innerhalb der klinisch-prospektiven,
doppelblind-randomisierten Studie zum objektiven
Nachweis der Leistungsfahigkeit und Sicherheit des
Rayocomp Bioresonanzgerats bei Patienten mit
Halswirbelsaulen-Syndrom

Viele chronische Erkrankungen sind nicht durch eine Ursache bedingt, sondern
werden durch eine groBe Anzahl verschiedener Einfliisse ausgeldst (z. B. Genetik,
Lebensgewohnheiten, Umwelt). Die Zusammenstellung des Therapie-Programms zur
Studie HWS-Syndrom wurde so ausgewahlt, dass madglichst multifaktoriell alle mog-
lichen Ursachen abgedeckt werden konnten, da der individuelle Test innerhalb der
Studie entfiel.

Eine Vielzahl an unterschiedlichen Programmen, erstellt von erfahrenen Experten
der Bioresonanz nach Paul Schmidt, hat dann letztendlich das Kompaktprogramm
der Studie entstehen lassen. Das originale Kompaktprogramm der Studie steht wie
Uber 180 weitere, bereits existierende Kompaktprogramme innerhalb der Rayocomp-
Gerédte den Anwendern zur Verfligung.

Alle Probanden der Studie haben innerhalb von 70 Tagen 10 Behandlungen mit dem
Kompaktprogramm bekommen.

Hier die Inhalte des Kompaktprogramms der Studie:

Energieversorgung:
% Frequenzmuster der Vorsteuerung
« Frequenzmuster des Polaritatsausgleichs
< Frequenzmuster der Chakren
< Frequenzmuster der Akupunkturmeridiane
< Frequenzmuster der ATP-Produktion

Ursachen:

« Frequenzmuster von Mineralien, Vitaminen und z. B. Hyaluronsaure, um die Auf-
nahme bzw. die Verstoffwechslung anzuregen und einem Defizit entgegen zu
wirken

% Frequenzmuster der Schwermetalle

« Frequenzmuster der Spinnen und Schlangengifte

“ Frequenzmuster der Umweltgifte

“ Frequenzmuster von relevanten Erregern
(Bakterien, Viren, Pilze und Parasiten)
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Physiologie:

< Physiologische Frequenzmuster des Skeletts

< Physiologische Frequenzmuster der Muskulatur

« Physiologische Frequenzmuster des Immunsystem

< Physiologische Frequenzmuster des Lymphsystem

« Nervus accessorius
(11. Hirnnerv, motorischer Nerv= Schadigungen lahmen Trapezius und Kopfwender)

< Medulla oblangata (Kontrollorgan im Hirn. Rezeptoren, die unter anderem den
Saure-Basenhaushalt regeln)

Pathologie:

Frequenzmuster zur Unterstitzung folgender, mdglicher Symptome des

HWS-Syndroms:

< Schmerzen (Druck- und Klopfschmerz) im Nacken-Schulter-Bereich iber der
Wirbelsaule

« Schmerzen der Muskulatur von Nacken und Schulter durch Verhartung und
Verspannung

< Empfindungsstérungen (Kribbeln, Taubheitsgefiihle in Schulter und Nacken)

“ Lahmungserscheinungen

< Kopfschmerzen

< Schwindel

< Seh- und Hérstérungen

« Tinnitus

« Schleudertrauma

Frequenzmuster zur Unterstlitzung bei folgenden Erkrankungen, die in Bezug zum
HWS-Syndrom stehen kénnen:

< Ostitis, Osteomyelitis / Entziindung der Knochen, Knochenrinde, des Knochenmarks
< Osteoporose / Knochenschwund

« Skoliose / seitliche Verkrimmung der Wirbelsaule

< Arthrose / GelenkverschleiB3

< Arthritis / entziindliche Gelenkserkrankung

“ Mykosen / Pilzinfektionen

< Parasitare Erkrankungen des Skeletts

Entgiftung:
Frequenzmuster zur Unterstlitzung der Entgiftungsleistung in den Organsystemen
Zelle und Gewebe, Lymphsystem, Niere, Verdauungsapparat, Haut

Schmerz/Psyche:
Frequenzmuster zur Unterstlitzung von chronischen Schmerzzustédnden in Kombi-
nation mit Schlafstérungen, eingeschrankter kérperlicher und seelischer Belastbar-
keit, reduzierter Leistungsfahigkeit und Depression
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Das in der Studie verwendete Kompaktprogramm 71.60 HWS-Syndrom umfasst insge-
samt 18 RAH-Programme, die die oben angegeben Inhalte abdecken. Die Programme
waren auf einer Speicherkarte (Green-Card) abgespeichert, die man zum Start der
Therapie lediglich in den Rayocomp PS 1000 polar 4.0 einstecken musste.

Hier die Reihenfolge der RAH-Programme und deren jeweilige Therapiezeit basierend
auf dem Kompaktprogramm 71.60 HWS-Syndrom:

RAH 00.00 5 Minuten RAH 70.40 10 Minuten
RAH 01.00 5 Minuten RAH 70.43 10 Minuten
RAH 02.00 5 Minuten RAH 70.46 10 Minuten
RAH 31.10 5 Minuten RAH 70.48 10 Minuten
RAH 54.15 5 Minuten RAH 70.58 10 Minuten
RAH 54.31 5 Minuten RAH 70.59 10 Minuten
RAH 64.56 5 Minuten RAH 71.50 5 Minuten
RAH 70.28 10 Minuten RAH 71.60 5 Minuten
RAH 70.29 10 Minuten RAH 01.00 5 Minuten

VI. Zusammenfassung der Studienergebnisse

Die Rayonex Biomedical GmbH mit Sitz in Lennestadt ist ein seit GUber 35 Jahren etab-
liertes Medizinprodukteunternehmen und ist aktuell in Gber 45 Léandern der Welt ver-
treten. Rayonex vertritt den ursachenorientierten Behandlungsansatz der Bioresonanz
nach Paul Schmidt - benannt nach dem Firmengriinder und Ingenieur Paul Schmidt.
Die Rayonex Biomedical GmbH ist gemaB DIN EN ISO 13485:2016 fir die Entwicklung,
die Produktion und den Vertrieb von Medizinprodukten zertifiziert und wird dazu jahr-
lich seitens des TUV Nord auditiert und rezertifiziert.

Rayonex stellt zwei Medizinprodukte her: das High-med. Gerat, den stationar in einer
Praxis einsetzbaren Rayocomp PS 1000 polar 4.0 med, und fir die portable Nutzung,
vorzugsweise fur Heimtherapiepatienten, den Rayocomp PS 10 med.

Aktive Medizinprodukte - also auch die beiden Rayocomp-Gerate - missen im Rahmen
der klinischen Bewertung den Nachweis der Sicherheit und der Wirksamkeit erbringen.

In dieser Patienten- und Anwenderinformation werden die Ergebnisse einer auf héchs-
tem wissenschaftlichem Niveau durchgefiihrten klinisch prospektiven, doppelblind ran-
domisierten Studie zum objektiven Nachweis der Leistungsfahigkeit und Sicherheit des
Rayocomp Bioresonanzgerats bei Patienten mit Halswirbelsaulen-Syndrom vorgestellt.

Der Abschlussbericht kommt zum Ergebnis, dass die Gerate sicher und wirksam in ih-
rer Anwendung sind, hier Zitate aus dem im Kapitel VII befindlichen Abschlussbericht:
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,Es zeigte sich keine Verdnderung des NDI (Neck-Disability-Index) in der Placebo
Gruppe, aber eine signifikante Verbesserung des NDI nach der Behandlung mit dem
Rayocomp Bioresonanzgerat (p<0,001)."

,Bei Nackenschmerzen, Kopfschmerzen, Rickenschmerzen, Schulterschmerzen
und Verspannungen wurde unter Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesse-
rung erzielt, wéhrend unter der Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgeréat
alle Parameter signifikante Verbesserungen (p<0,001) zeigten (Abbildung 2, Ab-
bildung 3, Tabelle 10)."

,Bezliglich der kérperlichen Leistungsféhigkeit wurde unter Placebo-Behandlung
keine signifikante Verbesserung erzielt, wéhrend unter der Behandlung mit dem
Rayocomp Bioresonanzgerét alle Parameter signifikante Verbesserungen (p<0,001)
zeigten (Tabelle 11). Die Differenzen (alle p < 0,001) sind in Tabelle 12 zusammen-
gefasst und in Abbildung 7 graphisch dargestelit."

,Bezliglich der SF-36 Parameter Kérperliche Funktionsféhigkeit, Kérperliche Rollen-
funktion, Kérperliche Schmerzen, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitét,
Soziale Funktionsfdhigkeit, Emotionale Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefin-
den wurde unter Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesserung erzielt, wéh-
rend unter der Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat alle Parameter
signifikante Verbesserungen (p<0,001) zeigten. Die Differenzen (alle p < 0,05)
sind in Tabelle 14 zusammengefasst und in Abbildung 10 graphisch dargestellt."

,Insgesamt zeigte sich ein deutlicher Unterschied im Hinblick auf die Frage, ob ein
Patient die Therapie weiterempfehlen wiirde. Alle Patienten der Rayocomp Gruppe
bejahten dies, wéhrend dies nur rund ein Viertel der Patienten in der Placebo Grup-
pe taten. Die Ergebnisse sind in Tabelle 15 zusammengefasst.”

,Dariiber hinaus konnte bestétigt werden, dass das Rayocomp PS 1000 polar 4.0
Bioresonanzgerét ein sicheres Gerét ist. Basierend auf den Ergebnissen dieser kli-
nischen Studie und basierend auf der Gebrauchsanweisung wurden in dieser klini-
schen Studie keine nachteiligen Auswirkungen festgestellt, die das Risikoprofil des
Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgeréts verdndern kénnten. Insgesamt
konnte das gute Sicherheitsprofil des Medizinprodukts bestétigt werden. Es erwies
sich als sicher, wenn es geméB der Gebrauchsanweisung angewendet wurde."

Mit dieser wissenschaftlichen Studie besteht nun fir Patient und Therapeut gleicher-

maBen der Nachweis einer sicheren und wirkungsvollen Anwendung der Bioresonanz
nach Paul Schmidt.
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2 Zusammenfassung
2.1 Bezeichnung der Priifung

2.1.1 Titel der klinischen Priifung

Randomisierte, prospektive, doppelblinde Studie zum objektiven Nachweis der
Leistungsféhigkeit und Sicherheit des Rayocomp Bioresonanzgerats bei Patienten mit
Halswirbelsaulen-Syndrom

2.1.2 Referenznummer zur Identifizierung der klinischen Untersuchung
R-HWS

2.1.3 Version und / oder Datum des Priifplans
Grundlage fir den vorliegenden Bericht ist die Prifplanversion Version 3.1 vom
20.08.20109.

2.1.4 Zusammenfassung der Revisionshistorie im Fall von Anderungen.

Version 0.1 ¢ 19-02-2019 Erster Entwurf

Version 0.2 ¢ 20-02-2019 Version nach Sponsor und CRO Review
Version 1.0 ¢ 26-02-2019 Version 1.0

Version 2.0 e 27-03-2019 Version 2.0 nach Review der Ethikkommission
Version 3.0 ¢ 05-08-2019 Version 3.0

Version 3.1 ¢ 20-08-2019 Version 3.1 nach Priifarzt Review

oOu A wWN =

2.2 Zweck der Priifung

Das Ziel der Studie war es, Daten zur Leistungsfahigkeit und Sicherheit des
Rayocomp Bioresonanzgerats bei der Verwendung im Rahmen seiner Zweck-
bestimmung zu sammeln. Primares Ziel war es, die Wirksamkeit zu bewerten, wozu
der Neck Disability Index (NDI) herangezogen wurde. Zur Bewertung der Sicherheit
wurden unerwinschte Ereignisse erfasst.

2.3 Beschreibung der untersuchten Population
Die Studienpopulation bestand aus 52 Patienten mit mindestens mittelgradigen
Schmerzen im HWS-Bereich.

2.4 Verfahren der Priifung

Das Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat ist ein CE-zertifiziertes
Medizinprodukt zur Linderung der Schmerzsymptome bei Patienten mit
Halswirbelsaulen-Syndrom (HWS-Syndrom). Die Kklinische Prifung bestand aus

Klinischer Prifbericht e Version 1.2 ¢ 20 Februar 2020 Seite 4 / 35
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insgesamt 12 Besuchstagen, die innerhalb von 20-90 Tagen erfolgten. Details
beschreibt Tabelle 1. Zur Durchflihrung der Studie wurden dem Studienzentrum vom
Sponsor vier baugleiche Gerate zur Verfligung gestellt, die gemaB Abschnitt 4.1 ge-
kennzeichnet waren. Zwei der Gerate wurden vor Beginn der Studie funktionsunféhig
gemacht (Sham = Placebo). Die Gerdte trugen einen Aufkleber mit der Kennzeich-
nung R-HWS-A bzw. R-HWS-B. Abhéngig vom Studienarm wurden die Patienten der
entsprechenden Geratenummer einem Therapiearm zugeordnet. Die Anwendung des
jeweiligen Gerates erfolgte auf der Basis der Gebrauchsanleitung.

2.5 Ergebnisse der Priifung

Das Ziel der Studie war es, Daten zur Leistungsfahigkeit und Sicherheit des
Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerats bei der Verwendung im Rahmen
seiner Zweckbestimmung zu sammeln.

Primares Ziel war es, die Wirksamkeit mittels NDI zu bewerten.

Sekundare Ziele waren, die Sicherheit durch die Erfassung unerwiinschter Ereignisse
zu bewerten. Zusatzlich wurden als sekundéare Wirksamkeitsparameter eine visuelle
Analogskala zur Schmerzauspragung, die Leistungsfdhigkeit und die Lebensqualitat
dokumentiert und analysiert.

Insgesamt 17 mannliche und 37 weibliche Patienten im Alter zwischen 27 und 84
Jahren wurden in die Studie eingeschlossen. Jeweils 27 Patienten wurden der
Rayocomp (Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat) bzw. Placebo Gruppe
zugeordnet. Die demographischen Daten sind in Tabelle 2 zusammengefasst.

Primarer Hauptzielparameter war die Veranderung des NDI nach Behandlung.
Basierend auf den Ergebnissen von Tabelle 7 sind die Unterschiede in Tabelle 8 und
Abbildung 1 dargestellt.

Placebo (n=23) Rayocomp?! (n=24)
Differenz NDI [MW=£SD (Median)] 0,6+5,4 (0,0) 24,1+£9,9 (21,0)
Signifikanz p < 0,001

Im Mann-Whitney-U-Test ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied im Haupt-
zielparameter zugunsten der Bioresonanztherapie nach Paul Schmidt.

Alle Nebenzielkriterien untermauerten dieses Ergebnis. Sowohl fir die visuelle
Analogskala zur Schmerzauspragung als auch fiir die Leistungsfahigkeit und die
Lebensqualitét (SF-36) wurden signifikante Unterschiede zugunsten der
Bioresonanztherapie nach Paul Schmidt beobachtet.

1 Behandlung mit dem Rayocomp PS 1000 polar 4.0

Klinischer Prifbericht e Version 1.2 ¢ 20 Februar 2020 Seite 5/ 35
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Insgesamt berichteten drei (3) der 52 Patienten Uber insgesamt 10 unerwiinschte Ereig-
nisse. Es bestand jeweils kein Produktproblem, ebenfalls bestand kein Zusammenhang
mit dem Prifprodukt. Es waren keine weiteren MaBnahmen erforderlich und die Patien-
ten erholten sich jeweils vollstéandig. Der Schweregrad aller AEs war jeweils geringfiigig.

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse traten nicht auf.

2.6 Schlussfolgerungen

Mit dem Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat wurden signifikante
Verbesserungen aller objektiven und subjektiven Parameter der Studie im Vergleich zu
einem Placebo Gerat erzielt.

Die besondere Bedeutung dieser Studie ergibt sich aus dem gewahlten doppelblinden
Design mit einem Placebo Gerat als Vergleichsprodukt.

Dariber hinaus konnte bestdtigt werden, dass das Rayocomp PS 1000 polar 4.0
Bioresonanzgerat ein sicheres Gerat ist. Basierend auf den Ergebnissen dieser klini-
schen Studie und basierend auf der Gebrauchsanweisung wurden in dieser klinischen
Studie keine nachteiligen Auswirkungen festgestellt, die das Risikoprofil des Rayocomp
PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerats verandern kénnten. Insgesamt konnte das gute
Sicherheitsprofil des Medizinprodukts bestatigt werden. Es erwies sich als sicher, wenn
es gemaB der Gebrauchsanweisung angewendet wurde.

2.7 Zeitrahmen der Priifung

Die Studie wurde auf der Basis des MPG §23b durchgefiihrt, weswegen keine
Zustimmung der Bundesoberbehérde erforderlich war. Ein positives Votum der
Ethikkommission (EK) Niedersachsen lag vor. Der erste Patient wurde am 27.05.2019
eingeschlossen. Der letzte Patient beendete die Studie am 11.12.2019.

3 Einleitung

Das Rayocomp Bioresonanzgerét ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt zur Linderung
der Schmerzsymptome bei Patienten mit Halswirbelsaulen-Syndrom (HWS-Syndrom).

Die Bioresonanz-Therapie nach Paul Schmidt gehdért zu den sogenannten energetischen
Behandlungsverfahren und stiitzt sich auf Annahmen der traditionellen chinesischen
Medizin und auf physikalische Erkenntnisse. Dabei wird davon ausgegangen, dass der
Kérper auf bestimmte elektromagnetische Schwingungen reagiert, wie beispielsweise
die Haut auf Sonnenlicht durch Zunahme der Pigmentierung (1).

Das Bioresonanzsystem wurde von Paul Schmidt basierend auf einem Frequenzgene-
rator entwickelt, mit dem von ihm 1976 erste Untersuchungen zur Bioresonanz durch-
gefiuhrt wurden.

Klinischer Prifbericht e Version 1.2 ¢ 20 Februar 2020 Seite 6 / 35
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Darauf basierend wurde von der Rayonex Biomedical GmbH das Rayocomp PS 1000
polar 4.0 Bioresonanzgerat entwickelt. Erste Studien mit Zellkulturen zeigten eine
Steigerung der Stoffwechselaktivitdt bei Fibroblasten, Keratinozyten und Promyelozy-
ten nach Behandlung mit dem Bioresonanzgerat (2, 3). In Fallstudien und Einzelfall-
berichten wurde bei mit dem Bioresonanzgerat behandelten Patienten eine subjektive
Verbesserung des Schmerzzustands festgestellt (4, 5, 6, 7). Unerwiinschte Nebenwir-
kungen, Kontraindikationen oder Risiken wurden nicht festgestellt.

Als Studienpopulation fir diese Studie wurden entsprechend der Zweckbestim-
mung des Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerats Patienten mit einer
schmerzhaften Bewegungseinschrankung der Halswirbelsdule, dem sogenannten
HWS-Syndrom ausgewahlt.

Bei dem Halswirbelsaulensyndrom handelt es sich um ein relativ unspezifisches, aber
bei etwa 20% der Bevdlkerung auftretendes Beschwerdebild (8, 9). Es kdnnen
Schmerzen, Missempfindungen und Funktionsstérungen in der Nacken-Schulter-
Armregion auftreten. Typische Symptome sind dumpfe, schlecht zuzuordnende
Schmerzen in Armen, Schultern oder Nacken. Die Muskeln in dem betreffenden
Bereich kdénnen hart und verspannt sein. Zusatzlich kdénnen Funktions- oder
Bewegungsstorungen der Gelenke auftreten. Aufgrund von Nervenreizungen sind
Kribbeln und ,Ameisenlaufen" in Handen und Armen ebenfalls mdgliche Anzeichen
des HWS-Syndroms. Eventuell kommen Kopfschmerzen, Schwindel, Seh- und
Horstérungen (Tinnitus) zum Beschwerdebild hinzu.

Ein etabliertes validiertes Messinstrument zur Quantifizierung der Schmerzen beim
HWS-Syndrom ist der NDI. Der Score ist gut untersucht und ebenfalls im
deutschsprachigen Raum von Cramer et al. validiert worden (10). Bei Verwendung
von visuellen Analogskalen zur Erfassung der Schmerzintensitat zeigten sowohl die
Saskatchewan-Studie als auch Hawley & Wolfe bei Patienten mit Nackenschmerzen
einen Ausgangswert von ca. 5 Punkten, so dass dieser Wert als Indikator fir eine be-
deutsame Symptomatik verwendet werden kann.

Zusatzlich zur schmerzhaften Bewegungseinschrankung kénnen neurologische Symp-
tome in Form von Parasthesien und einer Kraftminderung in den oberen Extremitaten
auftreten.

Eine mdgliche Ursache fiir das HWS-Syndrom sind degenerative Veranderungen
(Abnutzungserscheinungen an Wirbelkérpern oder Gelenken) der Halswirbelsaule,
durch welche die Beweglichkeit der Halswirbelsaule abnimmt und die Wirbelkérper auf
die Nervenwurzeln dricken, was die Blutzufuhr behindert.

Als Schmerzsyndrom muss das HWS-Syndrom aber ebenfalls im psychosozialen
Kontext betrachtet werden (10, 11).
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Kopfschmerzen, die vom Schulter-Nacken-Bereich bzw. von der Halswirbelsdaule aus-
gehen, werden haufig bei langer Schreibtischarbeit und konzentrierter Bildschirmarbeit
beobachtet (12). Stress kann die Symptome noch verschlimmern. Verkrampfen sich
die Muskeln im Nackenbereich, kénnen auch Kopfschmerzen auftreten.

Bandscheibenvorfélle, Wirbelblockaden oder Spinalkanalstenosen kdnnen ebenfalls zu
Schmerzen und Entziindungsreizen fiihren, die in der Folge dann eine starke Muskel-
anspannung im Schulter-Nacken-Bereich auslésen kénnen.

Eine Langzeitfolge kann zudem eine Sensibilisierung der schmerzleitenden Nerven
sein, wodurch der Schmerz chronisch wird. Die Schmerzen kénnen so intensiv werden,
dass den Betroffenen (bel wird.

Das HWS-Syndrom kann nach Verlauf, Lokalisation, Schmerzausstrahlung und Ursache
eingeteilt werden. Die Atiologie ist in den meisten Fillen unbekannt. Es kénnen jedoch
degenerative, traumatische und funktionelle Ursachen unterschieden werden. Weiter-
hin wird nach zeitlichem Verlauf (akut, chronisch), nach Orten, in die der Schmerz aus-
strahlt (lokal, radikular, pseudoradikular), und nach dem Bereich, in dem die Schmer-
zen auftreten (oberes, mittleres, unteres HWS-Syndrom) unterschieden.

Es bestehen unterschiedliche Meinungen bezliglich angemessener TherapiemaBnah-
men bei HWS-Syndrom (9). Bei der Standardtherapie werden Bewegungstraining,
Mobilisierung, Manipulation, Akupunktur, Schmerzmittel und niedrigdosierte Laserthe-
rapie zur Behandlung von Nackenschmerzen ohne schwerwiegende Pathologie emp-
fohlen (10).

Dabei kommen schmerzlindernde Mittel (Paracetamol, Ibuprofen) oder muskelent-
spannende Mittel (Diazepam, Tetrazepam) zum Einsatz. Physiotherapie, Entspan-
nungstibungen und Massagen sollen die Beweglichkeit der Halswirbelsaule wieder er-
maoglichen und die Muskulatur lockern. In seltenen Fallen wird operativ behandelt.
Die Effektivitat dieser Behandlungsmethoden konnte allerdings bislang nicht eindeutig
nachgewiesen werden (8).

In dieser Studie sollte daher die Schmerzlinderung und Besserung der Lebensqualitat
von Patienten mit HWS-Syndrom bewertet werden, die mit dem Rayocomp Bioreso-
nanzgerat behandelt wurden. Darlber hinaus sollte die Sicherheit der Behandlung
untersucht werden, indem unerwiinschte Wirkungen wahrend der Behandlung erfasst
wurden.

Die Auswertung der in dieser Studie erfassten Daten soll das Wissen uber die Therapie
mit Bioresonanz erweitern und zur Verbesserung der Behandlung von Patienten mit
HWS-Syndrom beitragen.
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4 Priifprodukt und Priifverfahren

4.1 Beschreibung des Priifprodukts

Das Bioresonanzgerat Rayocomp PS 1000 polar 4.0 (Rayocomp Bioresonanzgerat)
ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse Ila zur Linderung von Schmer-
zen im Zusammenhang mit Halswirbelsdulen-Syndromen (17). Das Rayocomp Bio-
resonanzgerat ist ein Biofeedbacksystem der Produktgruppe UMDNS (10-396) aus
der Produktkategorie nichtaktive und aktive Medizinprodukte. Die technische
Dokumentation wurde letztmalig am 01.03.2017 von der TUV NORD CERT GmbH
bewertet (Bescheinigung Nr. 08 232 012275).

Der Rayocomp PS 1000 polar 4.0 wird im Rahmen eines durch den TUV Nord, Essen
nach DIN EN ISO 13485 und Anhang V der Richtlinie Uber Medizinprodukte
(93/42/EWG) genehmigten Qualitdtssicherungssystem gefertigt. Fir die Studie
verwendete Gerate wurden entsprechend gekennzeichnet.

Die Produktkennzeichnung enthielt folgende Informationen:
Name des Sponsors, Kontaktinformationen
Bezeichnung der Studie
Studienspezifische Nummer
Verweis ,Nur fur klinische Studie verwenden™
Hinweis ,Darf nicht in die Hdnde von Kindern gelangen®

4.1.1 Vorgesehene Verwendung des Priifproduktes

Bei dieser Studie handelte es sich um eine prospektive, randomisierte, doppelblin-
de, monozentrische Studie mit einem CE-zertifizierten Medizinprodukt, (Rayocomp PS
1000 polar 4.0) d. h. diese Studie war eine Post-Market-Studie, um Daten zur Leis-
tungsfahigkeit und Sicherheit zu erfassen.

Das Medizinprodukt wurde im Rahmen seiner Zulassung und Zweckbestimmung ver-
wendet. Als Vergleichsprodukt (Placebo) wird ein funktionsunfahiges, verplombtes Ge-
rat verwendet. Die Funktionsunfdhigkeit war ohne spezifische Tests durch den Patien-
ten oder Arzt nicht feststellbar.

4.1.2 Anderungen am Priifprodukt wihrend der Priifung
Wihrend dieser klinischen Studie gab es keine Anderungen an Materialien, Bestand-
teilen, Lagerbedingungen oder der Gebrauchsanweisung.
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5 Klinischer Priifplan
5.1 Ziele und Hypothesen der klinischen Priifung

Das Ziel der Studie war es, Daten zur Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Rayocomp Bio-
resonanzgerats bei der Verwendung im Rahmen seiner Zweckbestimmung zu sammeln.

Primares Ziel war es, die Wirksamkeit mittels NDI zu bewerten.

Sekundare Ziele waren, die Sicherheit durch die Erfassung unerwiinschter Ereignisse
zu bewerten. Zusatzlich wurden als sekundare Wirksamkeitsparameter eine visuelle
Analogskala zur Schmerzauspragung, die Leistungsfdhigkeit und die Lebensqualitat
dokumentiert und analysiert.

Hypothese war, dass es durch die Therapie mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat zu
einer signifikanten Verbesserung der Schmerzen kommt.

5.2 Aufbau der klinischen Priifung
Die klinische Priifung bestand aus insgesamt 12 Besuchstagen, die innerhalb von 20-

90 Tagen erfolgten. Details beschreibt Tabelle 1.

Tabelle 1 Ablauf der Untersuchungen

Screening Besuch Follow
1-10 Up
Tag -21 bis -1 1-3x/Woche 1 bis 14
Ein- und Ausschlusskriterien .
ICF .
Schwangerschaftstest bei Teilnehmerinnen im .
gebarfahigen Alter
Demographie .
Medizinische Vorgeschichte .
VAS . .
NDI (Neck Disability Index) . .
SF-36 . o
Leistungsfahigkeit . .
Schmerzmedikation . .
Unerwiinschte Ereignisse . .
Subjektive Einschatzung des Therapieerfolgs .
Klinischer Prifbericht e Version 1.2 e 20 Februar 2020 Seite 10 / 35
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5.3 Ethische Erwdgungen

Bei der hier berichteten Studie handelt es sich um eine klinische Prifung mit einem CE
zertifizierten Medizinprodukt. Eine Genehmigung seitens der Bundesoberbehérde war
daher gemaB §23b MPG nicht erforderlich.

Die klinische Priifung wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki in
der aktuellen Fassung und unter Beachtung der Anforderungen der , Guten Klinischen
Praxis™ nach DIN EN ISO 14 155 bzw. ICH-GCP durchgefiihrt.

Vor Beginn der klinischen Prifung wurde ein schriftliches Votum zum Protokoll
eingeholt. Erst nach Erhalt des positiven Votums der fiir das beteiligte Zentrum zustan-
digen Ethikkommissionen wurde mit der klinischen Priifung begonnen.

5.4 Qualitatssicherung der Daten

Zur Qualitatssicherung war die Durchfihrung eines unabhangigen Monitorings im
Priifzentrum vorgesehen, das eine Initiierungsvisite, finf Routinevisiten und eine Ab-
schlussvisite vorsah.

Das Monitoring diente zur Uberpriifung, ob die gesetzlich fixierten Rechte der
Patienten gewahrt werden und ob eine Sicherheit der Prifungsteilnehmer gegeben ist.
Weiterhin wurden die Einhaltung des Prifplans sowie die Befolgung der Gesetze und
Richtlinien (GCP, MPG, ISO 14155) sichergestellt.

Zusétzlich zum Monitoring vor Ort wurde die Datenqualitat fortlaufend durch Remote-
Monitoring kontrolliert und dem Zentrum Feedback dazu gegeben.

5.5 Versuchspersonen

5.5.1 Einschlusskriterien

= Geschlecht: mannlich und weiblich

= Alter: mindestens 18 Jahre
Mindestens mittelgradige Schmerzen (= 5 auf der VAS) im HWS-Bereich
Neck Disability Index mit mindestens mittlerer Einschrankung (Score = 15)
Patienten miissen in der Lage sein, die Patienteninformation zu verstehen
Patienten missen willens und in der Lage sein, die Vorgaben der Studie zu
erflllen

= Schriftliche Einwilligungserkldrung
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5.5.2 Ausschlusskriterien

= Systemische oder inflammatorische muskuloskelettale Erkrankung (z. B.
Muskeldystrophien, Polymyositis)
Trauma mit Frakturen und operative Behandlung
Schwere systemische Erkrankung mit einer Lebenserwartung < 6 Monate (z. B.
fortgeschrittene Herzinsuffizienz, maligne Erkrankungen)
Massive degenerative Erkrankung mit deutlicher Einschrankung der
Beweglichkeit (z. B. Polyarthritis)
Schwangere oder stillende Patientinnen oder Patientinnen ohne effektive
Kontrazeption
Patienten, die aufgrund von psychischen Erkrankungen nicht in der Lage sind,
die Informationen zur Studie zu verstehen, ihre Einwilligung zu geben, oder sich
an die Vorgaben der Studie zu halten
Patienten, die nach Einschatzung des Prifarztes flir die Studie nicht geeignet
sind
Alkohol- oder Drogenabusus
Nicht einwilligungsfahige Patienten
Personen, die in einem Abhangigkeits- oder Beschaftigungsverhaltnis zum
Sponsor oder Priifer stehen
Inhaftierte Personen
Teilnahme an einer anderen Studie

5.5.3 StichprobengroBBe

Basierend auf bisher publizierten Daten wurde im Rahmen der Studie fir den
Hauptzielparameter (Neck Disability Index) eine mittlere Therapieverbesserung von
6 Punkten bei einer Standardabweichung von 7 Punkten angenommen. Daraus ergab
sich eine StichprobengréBe von insgesamt 52 Patienten, wobei eine Drop-Out Rate von
10% angenommen wurde. Details sind in Abschnitt 5.8.1 beschrieben.

5.6 MaBnahmen, Behandlungen und deren Zuordnung

Zur Durchfiihrung der Studie werden dem Studienzentrum vom Sponsor vier
baugleiche Gerate zur Verfiigung gestellt, die gemaB Abschnitt 4.1 gekennzeichnet
waren. Zwei der Gerate wurden vor Beginn der Studie funktionsunfahig gemacht
(Placebo). Die Prifprodukte erhielten vor Beginn der Studie durch einen entblinde-
ten, zur Verschwiegenheit verpflichteten Mitarbeiter des Sponsors einen Aufkleber
mit einer Kennzeichnung und studienspezifischen Nummer (R-HWS-A bzw. R-HWS-
B). Abhdngig vom Studienarm werden die Patienten der entsprechenden Gerate-
nummer zugeordnet. Nach dem Ende der Studie wurden die Gerate vom Sponsor
zuriickgenommen. Lieferung und Rickgabe wurden im Priifarztordner dokumentiert.

Klinischer Prifbericht e Version 1.2 ¢ 20 Februar 2020 Seite 12 / 35

27



VII Klinischer Abschlussbericht

5.7 Gleichzeitige Medikamentengaben
Grundsatzlich war keine Medikation ausgeschlossen. Anderungen bei der Begleit-
medikation wurden wahrend der Studie im CRF erfasst.

5.8 Statistische Analyse

5.8.1 Berechnung der StichprobengroBe

Zur Fallzahlberechnung wurde der Neck Disability Index (NDI) als primarer
Zielparameter herangezogen. Dieser weist eine Punktzahl zwischen 0 - 50 auf, was einem
Score zwischen 0-100% entspricht. Der NDI hat bei Patienten mit einem HWS-
Syndrom erhdhte Werte, die in der Literatur divergierend angegeben werden:
Wahrend in der Studie von Cramer et al. (10), die die deutsche Version des NDI
validiert haben, der NDI bei 32,75+13,09 Punkten lag, wurde in der Studie von
Jorritsma et al. (14) der NDI mit 21,0£6,6 Punkten angegeben. Auch die Besserun-
gen des NDI unter Therapie fielen unterschiedlich aus: Wahrend Jorritsma et al. eine
Verbesserung des NDI unter Therapie um 6,0£5,9 Punkte erzielen konnten und hierbei
in Subgruppenanalysen Verbesserungen zwischen 3-8 Punkte beobachteten, war das
Kollektiv von Vos et al. (15) mit einem Ausgangswert des NDI von 14,37+6,86 deutlich
weniger symptomatisch (14, 15).

Diese Zahlen zeigen, dass eine mittlere Therapieverbesserung in einem heterogenen
Kollektiv von 6 Punkten mit einer Standardabweichung (SD) von 7 angenommen wer-
den kann. Daraus ergab sich eine StichprobengréBe pro Gruppe von 23 Patienten. Bei
Schatzung des Drop-Out von 10% ergab sich somit eine Fallzahl von 52 Patienten.

Als Programm fir die Fallzahlberechnung wurde das nQuery Version 8.3 verwendet.

5.8.2 Verfahren der statistischen Analyse
Es erfolgte eine Auswertung des primaren Auswertungsdatensatzes auf Basis einer
Intent-to-Treat-Analyse.

Die statistischen Auswertungen wurden mit Hilfe von SPSS fir Windows in der
aktuellen Version (SPSS Inc., U.S.A.) durchgefiihrt. Die metrischen Variablen wer-
den als Mittelwerte und Mediane dargestellt, wahrend die StreumaBe als Standard-
abweichungen und Quartile angegeben werden. Die kategorisierten bzw. nominalen
Daten werden als absolute und relative Haufigkeit berechnet.

Der Fragebogen SF-36 wird entsprechend der standardisierten Vorgaben des
Hogrefe-Verlages ausgewertet.
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Die metrischen Variablen werden mittels des Kolmogorow-Smirnow-Tests hinsicht-
lich ihrer Normalverteilung Uberpriift. Bei den Vergleichen der Stichproben werden
daher entsprechend der Verteilungsform statistische Verfahren fiir normalverteilte
Stichproben und nichtparametrische Tests fiir nicht normalverteilte Stichproben
herangezogen.

Beim Vergleich von zwei unabhéangigen, normalverteilten Stichproben wird der t-Test
verwendet. Dabei wird vorher zur Uberpriiffung der Homogenitat der Varianzen der
Levene-Test durchgeflihrt. Bei nachgewiesener Homogenitdt der Varianzen wird der
Student t-Test durchgefiihrt, wahrend bei fehlender Gleichheit der Varianzen der
Welch-Test als Modifikation des t-Tests angewendet wird. Bei nicht normalverteil-
ten Stichproben wird der Mann-Whitney-U-Test als nicht-parametrisches Verfahren
angewendet. Beim Vergleich von mehr als zwei unabhangigen, nicht normalverteilten
Stichproben wird der H-Test nach Kruskal und Wallis eingesetzt, wahrend beim Vergleich
von mehr als zwei unabhangigen, normalverteilten Stichproben die einfaktorielle ANOVA
Anwendung findet. Zwei verbundene, normalverteilte Stichproben werden mittels des
t-Tests flr gepaarte Stichproben verglichen, dagegen werden zwei verbundene, nicht
normalverteilte Stichproben durch den Wilcoxon-Test Uberprift. Beim Vergleich von
mehr als zwei verbundenen, normalverteilten Stichproben wird das allgemeine lineare
Modell mit Messwiederholungen verwendet, wahrend beim Vergleich von mehr als zwei
verbundenen, nicht normalverteilten Stichproben der Friedman-Test Anwendung findet.
Die kategorisierten Daten dagegen werden mit Hilfe des Chi-Quadrat-Tests bzw. des
exakten Tests nach Fisher ausgewertet.

Bei allen durchgefiihrten Tests erfolgt eine zweiseitige Signifikanzlberprifung, wobei
fur alle statistischen Tests ein p-Wert < 0,05 als statistisch signifikant angenommen
wird.

6 Ergebnisse

6.1 Zeitrahmen der Priifung

Die Studie wurde zwischen dem 27.05.2019 (Erster Patient eingeschlossen) und dem
11.12.2019 (Letzter Patient beendete die Studie) durchgefiihrt. Im Vorfeld wurde ein
Votum der zustandigen Ethikkommission bei der Landesarztekammer Niedersachsen
(Eingereicht: 26.02.2019; Votum 14.03.2019, Amendment eingereicht 26-08-2019;
Votum 10.09.2019) eingeholt.

6.2 Verfiigbarkeit von Population und Priifprodukten

Als Studienpopulation fir diese Studie wurden entsprechend der Zweckbestimmung
des Rayocomp Bioresonanzgerats Patienten mit einer schmerzhaften Bewegungsein-
schrankung der Halswirbelsaule, dem sogenannten HWS-Syndrom ausgewahlt.
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Bei dem Halswirbelsaulensyndrom handelt es sich um ein relativ unspezifisches, aber
bei etwa 20% der Bevdlkerung auftretendes Beschwerdebild (8, 9). Insofern existierte
eine gut beschriebene und ausreichend groBe Population.

Zur Durchfiihrung der Studie werden dem Studienzentrum vom Sponsor vier
baugleiche Gerate zur Verfligung gestellt. Details sind in den Abschnitten 4.1 und 5.6
beschrieben.

6.3 Demographie

6.3.1 Demographische Daten

Insgesamt 17 mannliche und 37 weibliche Patienten im Alter zwischen 27 und 84
Jahren wurden in die Studie eingeschlossen. Die Patienten in der Placebo Gruppe
waren im Median rund 5 Jahre jinger als die in der Rayocomp Gruppe (p = 0,18).
Jeweils 27 Patienten wurden der Aktiven (Behandlung mit dem Rayocomp
Bioresonanzgerat), bzw. Placebo Gruppe zugeordnet.

Die demographischen Daten werden nachfolgend tabellarisch zusammengefasst.

Tabelle 2 Patientencharakteristika

Patienten Charakteristika Placebo (n=27) Rayocomp (n=27)
Alter (Jahre) [MW+SD (Median)] 57,4+12,7 (58,0) 62,1+12,7 (62,0)
Weibliches Geschlecht [%; n] 70,4%; 19 66,7%; 18
Mannliches Geschlecht [%; n] 29,6%; 8 33,3%; 9
GréBe [MW£SD (Median)] 172,7+7,5 (173,0) 171,0 £ 9,0 (171,0)
Gewicht [MWSD (Median)] 77,6+14,1 (73,0) 73,5+14,0 (72,0)
BMI [MW+SD (Median)] 26,0+ 3,9 (26,4) 25,0£3,9 (24,5)

Alle Details sind dem statistischen Tabellenwerk, Abschnitte 2.1 und 2.2 zu entnehmen.

Tabelle 3 Raucherstatus

Raucherstatus Placebo Rayocomp
n (%) n (%)
Nichtraucher (nie geraucht) 17 63,0% 20 74,1%
Ex-Raucher 6 22,2% 6 22,2%
Aktuell Raucher 4 14,8% 1 3,7%
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6.3.2 Maedical History / Anhamnese

Bezuglich der Vorerkrankungen lagen zwischen den beiden Behandlungsgruppen keine
Unterschiede vor. Die Ausprdagungen sind in Tabelle 4 zusammengefasst und unter-
schieden sich zwischen den Gruppen nicht.

Tabelle 4 Vorerkrankungen

Vorerkrankungen Placebo Rayocomp

n (%) n (%)
Diabetes mellitus 0 0,0% 3 11,1%
Kardiovaskulare Erkrankungen 6 22,2% 7 25,9%
Pulmonale Erkrankungen 2 7,4% 0 0,0%
Nierenerkrankungen 0 0,0% 0 0,0%
Gastrointestinale Erkrankungen 10 37,0% 1 3,7%
Vorangegangene Wirbelsdulenoperationen 4 14,8% 3 11,1%
Andere relevante Erkrankungen 4 14,8% 0 0,0%

Zu Beginn der Studie berichteten die Patienten, dass die Symptome seit mehr als drei
Jahren persistierten. Die Dauer war in beiden Gruppen vergleichbar.

Tabelle 5 Dauer der Beschwerden

Dauer der Beschwerden Placebo (n=27) Rayocomp (n=27)

Seit wann bestehen die Schmerzen

165,1+195,3 (110,0) 180,4+296,8 (60,0)
(Wochen) [MW+SD (Median)]

Die aktuelle Therapie der Patienten ist in der nachfolgenden Tabelle 6 zusammenge-
fasst. Es bestand kein Unterschied zwischen den Gruppen.

Tabelle 6 Schmerzmedikation

N Placebo Rayocomp

Schmerzmedikation

n (%) n (%)
WHO I (Nicht-Opioidanalgetika) 18 66,7% 21 77,8%
WHO II (Niederpotente Opioidanalgetika + 2 7,4% 1 3,7%
Nicht-Opioidanalgetika)
WHO III (Hochpotente Opioidanalgetika + 0 0,0% 0 0,0%
Nicht-Opioidanalgetika)
Sonstige 0 0,0% 0 0,0%
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6.4 Verletzungen des Priifplans

Verletzungen des Priifplans wurden in den Berichten zum Monitoring der Studie doku-
mentiert. Schwerwiegende Verletzungen des Priifplans lagen nicht vor (vgl. Abschnitt
6.5.4). Im Verlauf der Studie wurde der Gesamtzeitraum der Studienteilnahme (10
Behandlungen) auf 20-90 Tage erweitert, da ansonsten logistische Probleme zu einer
Vielzahl von Zeitabweichungen gefuhrt hatten (Amendment 1).

6.5 Leistungsanalysen

6.5.1 Hauptzielkriterien

Primares Studienziel (Wirksamkeit) war die Bewertung von Nackenschmerzen,
gemessen mit dem Neck-Disability-Index (NDI), vor und nach Behandlung mit dem

Rayocomp Bioresonanzgerat im Vergleich zum Placebo.

Tabelle 7 fasst die Entwicklung des NDI vor und nach der Therapie in den jeweiligen
Behandlungsgruppen zusammen.

Tabelle 7 Neck Disability Index vor und nach Behandlung

NDI vor & nach Behandlung Placebo Rayocomp
NDI vor [MW£SD (Median)] 42,4+15,7 (42,0), n=27 41,0+10,8 (42,0), n=27
NDI nach [MW=*SD (Median)] 41,7+16,3 (38,0), n=23 16,4+2,0 (4,0), n=24

Es zeigte sich keine Veranderung des NDI (Neck-Disability-Index) in der Placebo Grup-
pe, aber eine signifikante Verbesserung des NDI nach der Behandlung mit dem Rayo-
comp Bioresonanzgerat (p<0,001).

Primarer Hauptzielparameter war die Veranderung des NDI nach Behandlung.
Basierend auf den Ergebnissen von Tabelle 7 sind die Unterschiede in Tabelle 8 und

Abbildung 1 dargestellt.

Tabelle 8 Hauptzielparameter

NDI vor & nach Behandlung Placebo Rayocomp
Differenz NDI [MW+£SD (Median)] 0,6+5,4 (0,0) 24,1+9,9 (21,0)
Fallzahl n=23 n=24
Signifikanz p < 0,001

Im Mann-Whitney-U-Test ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied im Haupt-
zielparameter zugunsten der Bioresonanzbehandlung mit dem Rayocomp zum Placebo.
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Abbildung 1 Disability Index vor und nach Behandlung

6.5.1.1 Nebenzielkriterien

Nebenzielkriterien waren:

= Visuelle Analog Skala (VAS) vor und nach Behandlung mit dem Rayocomp
Bioresonanzgerat sowie die Leistungsfahigkeit im Vergleich zum Placebo
Lebensqualitat, gemessen am SF-36 vor und nach Behandlung mit dem
Rayocomp Bioresonanzgerat im Vergleich zum Placebo
Sicherheit, gemessen an der Inzidenz der unerwiinschten Ereignisse

Die Ergebnisse der sekundaren Zielparameter sind nachfolgend zusammengefasst.

6.5.1.2 Visuelle Analog Skala (VAS)

Eine vollstandige Ubersicht zu den einzelnen Auspragungen der VAS findet sich im sta-
tistischen Bericht in Abschnitt 3.1. Als Gesamtergebnis ist nachfolgend in Tabelle 9 die
Differenz fir jeden Parameter zwischen den Behandlungen dargestellt.

Tabelle 9 VAS vor & nach Behandlung

VAS [MW+SD (Median)]

Placebo

Rayocomp

Nackenschmerzen (vor)

Nackenschmerzen (nach)

7,0£1,0 (7,0), n=27
6,7+1,1 (7,0), n=23

6,8+1,4 (7,0), n=27
3,0+1,1 (3,0), n=24

Kopfschmerzen (vor)

Kopfschmerzen (nach)

5,1£2,9 (6,0), n=27
5,0+2,8 (6,0), n=23

5,6+2,8 (6,0), n=27
5,6+1,8 (2,5), n=24
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VAS [MW+SD (Median)]

Placebo

Rayocomp

Riickenschmerzen (vor)

Rickenschmerzen (nach)

5,5%2,4 (6,0), n=27
5,1£2,4 (6,0), n=23

5,842,5 (6,0), n=27
2,3£1,4 (2,0), n=24

Schulterschmerzen (vor)

Schulterschmerzen (nach)

6,7+1,8 (7,0), n=27
6,6+1,9 (7,0), n=23

6,7+1,9 (7,0), n=27
3,0£1,7 (3,0), n=24

HWS Verspannungen (vor)

HWS Verspannungen (nach)

7,7%1,4 (8,0), n=27
7,3%1,5 (7,0), n=23

7,6£1,2 (8,0), n=27
3,8+1,6 (4,0), n=24

Die unterschiedliche Entwicklung in beiden Behandlungsgruppen ist in Abbildung 2 und

Abbildung 3 dargestellt.
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Abbildung 2 VAS vor und nach Behandlung (mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat)

Bei Nackenschmerzen, Kopfschmerzen, Rickenschmerzen, Schulterschmerzen und
Verspannungen wurde unter Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesserung er-
zielt, wahrend unter der Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat alle Para-
meter signifikante Verbesserungen (p<0,001) zeigten (Abbildung 3, Tabelle 10).
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Abbildung 3 VAS vor und nach Behandlung (Placebo)
Tabelle 10 Differenz der VAS vor und nach Behandlung
VAS vor & nach Behandlung Placebo Rayocomp

Nackenschmerzen -0,2+1,0 (0,0), n=23 -3,7£1,5 (-4,0), n=24
Kopfschmerzen 0,1+1,0 (0,0), n=23 -3,0£2,1 (-3,0), n=24
Rickenschmerzen 0,0+0,8 (0,0), n=23 -3,5+2,0 (-4,0), n=24

Schulterschmerzen

0,0+1,2 (0,0), n=23

-3,8+1,6 (-4,0), n=24

Verspannungen HWS

-0,4+0,9 (0,0), n=23

-3,9+1,3 (-4,0), n=24

Signifikanz

pP<0,

001

Die Differenzen sind graphisch in Abbildung 4 dargestellt.
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VAS Differenzen (Punkte)
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Abbildung 4 VAS Differenzen vor und nach Behandlung

6.5.1.3 Leistungsfdhigkeit

Die Leistungsfahigkeit im Sinne der Beeinflussung kérperlicher Aktivitaten wurde eben-
falls in Form einer VAS vor und nach der Behandlung erfasst.

Die Ergebnisse sind nachfolgend

Tabelle 11 Leistungsfdahigkeit vor und nach Behandlung

in Tabelle 11 und den korrespondierenden
Abbildungen (Abbildung 5 und Abbildung 6) zusammengefasst.

VAS [MW+SD (Median)]

Placebo

Rayocomp

Sport (vor)
Sport (nach)

4,2+2,0 (4,0), n=25
4,1£2,0 (4,0), n=21

4,4+1,9 (4,0), n=26
7,2+1,3 (7,0), n=23

Wandern (vor)

Wandern (nach)

5,9+2,8 (6,0), n=25
5,5+2,8 (5,0), n=21

6,3£2,3 (6,0), n=24
7,7+1,4 (7,0), n=21

Hausarbeit (vor)

Hausarbeit (nach)

4,6+1,8 (4,0), n=27
4,3+1,5 (4,0), n=23

4,8+2,2 (4,5), n=26
7,2+1,4 (7,0), n=23

Gartenarbeit (vor)
Gartenarbeit (nach)

4,1+1,4 (4,0), n=25
3,8+1,4 (4,0), n=21

4,3+1,5 (4,0), n=24
7,1%+1,2 (7,0), n=21
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VAS [MW+SD (Median)]

Placebo

Rayocomp

Schwimmen (vor)

Schwimmen (nach)

4,9+3,0 (4,0), n=19
4,6+2,6 (4,0), n=16

4,1£2,0 (4,0), n=18
6,9+1,7 (7,5), n=16

Fahrradfahren (vor)

Fahrradfahren (nach)

5,2+2,4 (5,5), n=20
4,9+2,8 (4,0), n=16

6,3+2,6 (6,5), n=24
8,1+1,5 (8,0), n=21

Alltag (vor)
Alltag (nach)

4,8+1,9 (5,0), n=27
4,4+1,9 (4,0), n=23

5,642,0 (5,0), n=27
8,2+1,1 (8,0), n=24

Berufsunfahigkeit (vor)

Berufsunfahigkeit (nach)

4,0+2,3 (3,0), n=19
3,5%£2,2 (4,0), n=16

5,7+£2,1 (6,0), n=15
8,2+1,2 (8,0), n=14

Gesellschaftl. Aktivitdten (vor)

Gesellschaftl. Aktivitaten (nach)

5,7+£2,6 (6,0), n=26
5,0£2,5 (5,0), n=22

6,8+1,9 (7,0), n=22
8,7+1,1 (9,0), n=20

Bezliglich der korperlichen Leistungsfahigkeit wurde unter Placebo-Behandlung keine
signifikante Verbesserung erzielt, wahrend unter der Behandlung mit dem Rayocomp
Bioresonanzgerat alle Parameter signifikante Verbesserungen (p<0,001) zeigten
(Tabelle 11). Die Differenzen (alle p < 0,001) sind in Tabelle 12 zusammengefasst und
in Abbildung 7 graphisch dargestelit.
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Tabelle 12 Differenzen der Bewertung der Leistungsfihigkeit

Leistungsfahigkeit

[MWSD (Median)] Placebo Rayocomp
Sport -0,1+0,5 (0,0), n=21 1,6+1,4 (1,0), n=21
Wandern -0,1£0,4 (0,0), n=21 4,5+1,4 (3,0), n=23
Hausarbeit -0,2+1,0 (0,0), n=23 2,9+1,1 (3,0), n=21
Gartenarbeit -0,4+0,8 (0,0), n=21 2,8+1,3 (4,0), n=16
Schwimmen -0,2+1,9 (0,0), n=16 1,9+1,5 (2,0), n=21
Fahrradfahren 0,0+1,1 (0,0), n=16 2,5+1,7 (3,0), n=24
Alltag -0,3+1,0 (0,0), n=23 2,4+£2,0 (2,0), n=14
Berufsunfahigkeit 0,0+0,5 (2,0), n=16 1,9+1,4 (1,5), n=20
Gesellschaftliche Aktivitaten -0,5+0,8 (0,0), n=22 1,6£1,4 (1,0), n=21
Signifikanz p < 0,001

6.5.1.4 Lebensqualitat (SF36)

Der SF-36 ist ein krankheitslibergreifendes Messinstrument zur Erfassung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt von Patienten. Er besteht aus 36 Items und erfasst
acht (8) Dimensionen der subjektiven Gesundheit, und zwar: Kérperliche Funktionsfa-
higkeit, Korperliche Rollenfunktion, Kdrperliche Schmerzen, Allgemeine Gesundheits-
wahrnehmung, Vitalitat, Soziale Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion und
Psychisches Wohlbefinden, die sich den Grunddimensionen Kdérperliche und Psychische
Gesundheit zuordnen lassen.

Tabelle 13 SF-36 Zusammenfassung

SF-36 [MW1SD (Median)] Placebo Rayocomp
Gesundheitsveranderung (vor) 3,3+0,4 (3,0), n=27 3,0+0,8 (3,0), n=27
Gesundheitsveranderung (nach) 3,2+0,5 (3,0), n=23 1,9+0,7 (2,0), n=24
Koérperl. Funktionsfahigkeit (vor) 73,3%£14,7 (75,0), n=27 64,3+24,4 (70,0), n=27
Korperl. Funktionsfahigkeit (nach) 70,0+16,2 (70,0), n=23 83,5+13,1 (85,0), n=24
Koérperl. Rollenfunktion (vor) 39,8+36,2 (25,0), n=27 34,3+34,8 (25,0), n=27
Kérperl. Rollenfunktion (nach) 42,4+37,3 (50,0), n=23 81,3+33,2 (100,0), n=24
Kérperl. Schmerzen (vor) 35,9+11,7 (32,0), n=27 33,9+14,3 (31,0), n=27
Kérperl. Schmerzen (nach) 34,8+12,5 (32,0), n=23 58,7+16,7 (62,0), n=24
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SF-36 [MW+SD (Median)]

Placebo

Rayocomp

Gesundheitswahrnehmung (vor)

Gesundheitswahrnehmung (nach)

50,2421,0 (47,0), n=27
47,6+18,8 (47,0), n=23

51,3+15,0 (55,0), n=27
61,8+13,8 (64,5), n=24

Vitalitat (vor)
Vitalitat (nach)

45,7£17,2 (45,0), n=27
44,6+40,0 (40,0), n=23

45,2+12,0 (45,0), n=27
62,7+11,9 (65,0), n=24

Soziale Funktionsfahigkeit (vor)

Soziale Funktionsfahigkeit (nach)

78,7+18,9 (75,0), n=27
77,2%19,5 (75,0), n=23

78,7+18,3 (75,0), n=27
92,2+15,1 (100,0), n=24

Emotionale Rollenfunktion (vor)

Emotionale Rollenfunktion (nach)

76,5+36,8 (100,0), n=27
76,8+39,5 (100,0), n=23

61,7£46,9 (100,0), n=27
86,1£33,9 (100,0), n=24

Psychisches Wohlbefinden (vor)
Psychisches Wohlbefinden (nach)

66,7+17,3 (72,0), n=27
65,5+15,5 (68,0), n=23

64,1%14,1 (68,0), n=27
75,3+11,8 (76,0), n=24

Kérperliche Summenskala (vor)

Kérperliche Summenskala (nach)

36,7+6,8 (35,6), n=27
36,1%7,2 (35,2), n=23

35,4%8,4 (34,2), n=27
45,9%5,5 (46,6), n=24

Psychische Summenskala (vor)

Psychische Summenskala (nach)

49,3+10,4 (50,2), n=27
48,7+9,9 (50,5), n=23

47,8+10,1 (50,8), n=27
52,9%7,4 (55,6), n=24

Eine vollstandige Ubersicht zu den einzelnen Ausprdgungen des SF-36 findet sich im
Abschnitten 6 und 7.

statistischen Bericht in den
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Das Gesamtergebnis ist in Tabelle 14 sowie in den korrespondierenden Abbildungen
(Abbildung 8 und Abbildung 9) zusammengefasst.
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Abbildung 9 SF-36 vor und

nach Behandlung (Placebo)

Bezliglich der SF-36 Parameter Kdrperliche Funktionsfahigkeit, Kérperliche Rollenfunk-
tion, Kdrperliche Schmerzen, Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitat, Soziale
Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefinden wurde
unter Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesserung erzielt, wahrend unter der
Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerdat alle Parameter signifikante Verbes-
serungen (p<0,001) zeigten. Die Differenzen (alle p < 0,05) sind in Tabelle 14 zusam-
mengefasst und in Abbildung 10 graphisch dargestellt.

Tabelle 14 SF-36 Differenzen nach Behandlung

SF-36 [MW+SD (Median)]

Placebo

Rayocomp

Gesundheitsveranderung

-0,1£0,6 (0,0), n=23

-1,2+0,7(,1,0), n=24

Kérperl. Funktionsfahigkeit

-3,3£6,1 (0,0), n=23

21,0£17,2 (17,5), n=24

Korperl. Rollenfunktion

0,0+13,1 (0,0), n=23

45,8+38,1 (50,0), n=24

Koérperl. Schmerzen

-1,0£10,6 (0,0), n=23

27,0£17,3 (30,0), n=24

Gesundheitswahrnehmung

0,0£3,5 (0,0), n=23

11,0£11,5 (7,0), n=24

Vitalitat

0,9+0,1 (0,0), n=23

17,3£10,5 (15,0), n=24
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SF-36 [MW1SD (Median)] Placebo Rayocomp
Soziale Funktionsfahigkeit -0,5+4,6 (0,0), n=23 14,1+12,4 (12,5), n=24
Emotionale Rollenfunktion 0,0+10,1 (0,0), n=23 23,6+43,4 (0,0), n=24
Psychisches Wohlbefinden -1,7£5,4 (0,0), n=23 11,7£10,0 (8,0), n=24
Kérperliche Summenskala -0,5+6,6 (-0,8), n=23 11,1+7,8 (12,6), n=24
Psychische Summenskala -0,3+3,2 (0,0), n=23 4,9+6,4 (2,8), n=24
Signifikanz P < 0,05
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Abbildung 10 SF-36 Differenzen vor und nach Behandlung

6.5.1.5 Zufriedenheit mit der Therapie

Insgesamt zeigte sich ein deutlicher Unterschied im Hinblick auf die Frage, ob ein Pa-
tient die Therapie weiterempfehlen wiirde. Alle Patienten der Rayocomp Gruppe bejah-
ten dies, wahrend dies nur rund ein Viertel der Patienten in der Placebo Gruppe taten.
Die Ergebnisse sind in Tabelle 15 zusammengefasst.

Tabelle 15 Weiterempfehlung der Therapie

) Placebo Rayocomp
Bewertung der Therapie
n (%) n (%)
Weiterempfehlung der Therapie 6 26,1% 24 100,0%
Keine Weiterempfehlung der Therapie 17 73,9% 0 0,0%
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6.5.1.6 Unerwiinschte Ereignisse

Insgesamt berichteten lediglich drei (3) der 52 Patientendurchfiihrten, (ber insgesamt
10 unerwiinschte Ereignisse (UE) auf. Die Ergebnisse sind nachfolgend in Tabelle 16
zusammengefasst.

Tabelle 16 Unerwiinschte Ereignisse

:;t'ent :isuch Beschreibung des UEs Gruppe

FIW123 2 Tachykardie Rayocomp

FIW123 3 Leichte Unruhe Rayocomp

FIW123 4 Herzklopfen Rayocomp
Empfindungsstérungen in den Handen, Unwohlsein im

PIA518 1 Abdomen, Druckgefiihl im Kopf, Ziehen im Nacken- Rayocomp
bereich

PIA518 3 Krampf im rechten FuB, Unwohlsein Abdomen Rayocomp

PIA518 4 Rumoren im Bauch Rayocomp
Stechen in Schultern und Nacken, Gahnen,

YXI570 1 . ) . Placebo
Zucken linkes Auge, Zahnpieken ,Energiestrom™

YXI570 6 Ziehen in den Schultern Placebo

YXI570 7 Sodbrennen Placebo

YXI570 9 Weinkrampf (bei Schmerzlinderung) Placebo

Es bestand jeweils kein Produktproblem, ebenfalls bestand kein Zusammenhang mit
dem Prifprodukt. Es waren keine weiteren MaBnahmen erforderlich und die Patienten
erholten sich jeweils vollstandig. Der Schweregrad aller AEs war jeweils geringfligig.
Eine detaillierte Aufstellung findet sich im statistischen Bericht im Abschnitt 8.

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse traten nicht auf.

6.5.2 Produktmangel
Es wurden in der Studie keine Produktméngel berichtet.

6.5.3 Analysen
Die statistischen Analysen wurden in einem statistischen Bericht zusammengestellt,
der diesem Bericht als Anlage beigefiigt wird.

6.5.4 Verwendbarkeit der Daten

Schwerwiegende Abweichungen vom Prifplan lagen nicht vor, ebenso wurden keine
Screening-Failures berichtet. Leichte Abweichungen vom Zeitplan traten haufiger auf,
z. B. wegen Urlaub etc. Solche sollten durch ein Amendment reduziert werden
(vgl. Abschnitt 6.4). Im Verlauf der Studie kam es zu sieben vorzeitigen Abbriichen.
47 Patienten haben die Studie regulér beendet. Es wurde von Sponsor mit dem
Prifarzt entschieden, aufgrund der 7 Drop-Outs zwei zusatzliche Patienten ein-
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zuschlieBen, weswegeninsgesamt54Patientenrekrutiertwurden. AlleStudiendatenwaren
adaquat als Quelldaten dokumentiert.

Das Zentrum wurde regelmaBig monitoriert. Monitoringbesuche fanden statt am:
Initilerungsbesuch: 22.05.2019

Routinebesuche (n=5): 10.07.2019, 20.08.2019, 21.08.2019, 22.10.2019, 23.10.2019
Abschlussbesuch: 18.12.2019

Zusétzlich fand prifplangemaB ein Online-Monitoring der Daten statt.
Audits oder Inspektionen fanden nicht statt.

7 Diskussion und Schlussfolgerungen

Die weite, weltweite Anwendung und Akzeptanz der Bioresonanztherapie basiert viel-
fach auf den Erfahrungen der praktisch-naturwissenschaftlichen Heilpraktiker (20).
Demnach zeigen sich die besten therapeutischen Erfolge u. a. bei der Behandlung von:

= Allergien und Unvertraglichkeiten
Psychosomatische Erkrankungen
Stoffwechselstérungen
Akute und chronische Schmerzen inkl. Erkrankungen des rheumatische
Formenkreises

Dazu liegen auch verschiedene klinische Studien an Menschen vor, allerdings ist die
Erklarung der therapeutischen Wirkung spekulativ. Die postulierten physikalischen
Grundlagen sind nicht belegt. In kontrollierten Studien konnte therapeutisch keine
Wirksamkeit nachgewiesen werden, weswegen das Verfahren auch schulmedizinisch
nicht anerkannt ist (18,19,20).

Die Schweizerische Gesellschaft fir Allergologie und Immunologie (18) warnt sogar
Arzte und Patienten vor dem Einsatz dieses Verfahrens, das in den USA seit 1986
verboten ist und in Deutschland seit Mitte der 1990er Jahre nicht mehr von den
Krankenkassen erstattet wird.

Die vorgestellten Literaturstellen (18,19,20) beziehen sich jedoch nicht auf die durch
die Rayonex Biomedical GmbH hergestellten Bioresonanzgerate. Ziel der hier berichte-
ten Studie war es deshalb, Daten zur Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Rayocomp
Bioresonanzgerats bei der Verwendung im Rahmen seiner Zweckbestimmung zu sam-
meln. Primares Ziel war es, die Wirksamkeit zu bewerten, wozu der Neck Disability
Index (NDI) herangezogen wurde. Zur Bewertung der Sicherheit wurden unerwiinsch-
te Ereignisse erfasst.
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Die Studienpopulation bestand aus 52 Patienten mit mindestens mittelgradigen
Schmerzen im HWS-Bereich.

Primarer Hauptzielparameter war die Veranderung des NDI nach Behandlung.
Basierend auf den Ergebnissen von Tabelle 7 sind die Unterschiede in Tabelle 8 und
Abbildung 1 dargestellt.

Placebo (n=23) Rayocomp? (n=24)
Differenz NDI [MW=£SD (Median)] 0,6+5,4 (0,0) 24,1+9,9 (21,0)
Signifikanz p < 0,001

Im Mann-Whitney-U-Test ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied im Haupt-
zielparameter zugunsten der Bioresonanztherapie nach Paul Schmidt.

Alle Nebenzielkriterien untermauerten dieses Ergebnis. Sowohl fir die visuelle Analog-
skala zur Schmerzauspragung als auch die Leistungsfahigkeit und die Lebensqualitat
(SF-36) wurde signifikante Unterschiede zugunsten der Bioresonanztherapie nach Paul
Schmidt beobachtet.

Insgesamt berichteten lediglich drei (3) der 52 Patienten tGber insgesamt 10 unerwiinsch-
te Ereignisse. Es bestand jeweils kein Produktproblem, ebenfalls bestand kein Zusam-
menhang mit dem Prifprodukt. Es waren keine weiteren MaBnahmen erforderlich.

Mit dem Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat wurden signifikante
Verbesserungen aller objektiven und subjektiven Parameter der Studie im Vergleich zu
einem Placebo-Gerat erzielt.

Die besondere Bedeutung dieser Studie ergibt sich aus dem gewahlten doppelblinden
Design mit einem Placebo-Gerat als Vergleichsprodukt.

7.1 Sicherheit, Leistungsfahigkeit und alle anderen Endpunkte

Basierend auf den Ergebnissen dieser klinischen Studie und basierend auf der
Gebrauchsanweisung wurden in dieser klinischen Studie keine nachteiligen Auswirkungen
festgestellt, die das Risikoprofil des Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat
verandern kdnnten. Insgesamt konnte das giinstige Sicherheitsprofil des Rayocomp
PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerats bestatigt werden. Das Gerat erwies sich als
sicher, wenn es gemaB der Gebrauchsanweisung angewendet wurde.

2 Behandlung mit dem Rayocomp PS 1000 polar 4.0
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7.2 Risiko und Nutzen

Mit dem Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat wurden signifikante
Verbesserungen der objektiven und subjektiven Parameter der Studie erzielt. Es
konnte bestatigt werden, dass das Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat ein
sicheres Gerat ist. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fiir das Rayocomp PS 1000 polar 4.0
Bioresonanzgerat ist insgesamt positiv.

7.3 Klinische Relevanz und Bedeutung der Daten im Vergleich zu anderen
vorliegenden Informationen

Das Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgerat ist ein zertifiziertes / zugelassenes

Medizinprodukt, das auf dem Markt erhaltlich ist. Diese Studie hat die Wirksamkeit,

Sicherheit und Vertraglichkeit der Behandlung bestatigt.

Mit dieser Behandlung wurden sowohl bei den priméren als auch bei den sekundaren
Wirksamkeitsvariablen signifikante Verbesserungen gegeniiber dem Ausgangswert erzielt.

7.4 Auswirkungen auf die Durchfiihrung zukiinftiger klinischer
Untersuchungen

Die Bioresonanztherapie ist eine weit verbreitete Behandlungsmethode in der Na-

turheilkunde. Die Behandlungseffekte basieren im Wesentlichen auf den Erfahrun-

gen der praktisch-naturwissenschaftlichen Heilpraktiker. Diese Studie stiitzt diese

Entdeckungen. Es fehlen jedoch immer noch Beweise fiir den Wirkmecha-nismus,

der eine der Einschrankungen der Bioresonanztherapie darstellt.

7.5 Begrenzung der Aussagen der Priifung

Ein Wirksamkeitsnachweis auf der Grundlage der im Vorhinein geplanten primaren
Analyse des primaren Endpunkts konnte erzielt werden. Darliber hinaus konnte
durch inaktivierte Gerate (Placebo) ein doppelblindes Design realisiert werden.

8 Abkiirzungen und Definitionen
CE Communautés Européenes ICH International Council for
Harmonisation
CRO Clinical Research Organisation
ISO International Standards

EK Ethikkommission Organization
GCP Good Clinical Practise MPG Medizinproduktegesetz
HWS-Syndrom Halswirbelsdulen- NDI Neck Disability Index

Syndrom, Halswirbelséulen-Syndrom
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Rayocomp Rayocomp PS 1000 Sham Placebo Medizinprodukt
polar 4.0 UE Unerwiinschtes Ereigniss
SD Standardabweichung VAS Visuelle Analog Skala,
SF-36 Fragebogen zum Visuelle Analog Skala
Gesundheitszustand

9 Ethische Gesichtspunkte
Die Studie erfolgt unter Beachtung folgender Gesetze, Normen und Verordnungen:

« Die klinische Priifung wurde in Ubereinstimmung mit der Deklaration von
Helsinki in der aktuellen Fassung und unter Beachtung der Anforderungen der
»Guten Klinischen Praxis™ nach DIN EN ISO 14 155 bzw. ICH-GCP durchgefiihrt.

= Berufsordnung der entsprechenden Landesarztekammer des Priifzentrums

= Bundesdatenschutzgesetz und die Landesdatenschutzgesetze, die fiir das
beteiligte Prifzentrum gelten

= Vor Beginn der klinischen Priifung wurde ein schriftliches Votum zum Protokoll
eingeholt. Erst nach Erhalt des positiven Votums der fiir die beteiligten Zentren
jeweils zustandigen Ethikkommissionen wird mit der klinischen Priifung
begonnen werden.

= Die Studie wurde auf der Basis des MPG §23b durchgefiihrt, weswegen keine
Zustimmung der Bundesoberbehdrde erforderlich war.
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10 Verwaltungsstruktur der Priifung

10.1 Organisation der Priifung
Die Studie wurde initiiert und gesponsert durch die Rayonex Biomedical GmbH,
Sauerland-Pyramiden 1, 57368 Lennestadt.

Als CRO war die Firma CRO Dr. med. Kottmann GmbH & Co. KG fir das
Datenmanagement, die Statistik sowie das Projektmanagement und das Monitoring
verantwortlich.

Zusatzlich (bernahm die CRO Dr. med. Kottmann GmbH & Co. KG auch
regulatorische Aufgaben im Sinne der Einreichung der Studienunterlagen bei der Ethik-
kommission und der Bundesoberbehdérde.

10.2 Priifer
Leitender Prifarzt war:

Dr. med. Axel SchuBmann

Zur Ohe 2

21406 Melbeck

Telefon: +49 (0) 4134 900-313
Telefax: +49 (0) 4134 900-483

Temporar wurde der durchfiihrende Prifarzt durch Dr. Jesko Matthes und Frau
Frederike Reimann vertreten.
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In dieser Patienten- und Anwenderinformation werden die Ergebnisse einer auf hchstem wissenschaftlichem
Niveau durchgefiihrten klinisch-prospektiven, doppelblind-randomisierten Studie zur Schmerzbehandlung bei
einem HWS-Syndrom mittels der Bioresonanz nach Paul Schmidt vorgestellt.

Der Abschlussbericht kommt zum Ergebnis, dass die Rayonex Bioresonanzgerite nach Paul Schmidt sicher und
wirksam in ihrer Anwendung sind. Hier Zitate aus dem im Kapitel VIl abgedruckten Abschlussbericht:

,Es zeigte sich keine Veranderung des NDI (Neck-Disability-Index) in der Placebo Gruppe, aber eine signifikante
Verbesserung des NDI nach der Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerat (p<0,007).”

,Bei Nackenschmerzen, Kopfschmerzen, Riickenschmerzen, Schulterschmerzen und Verspannungen wurde unter
Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesserung erzielt, wéhrend unter der Behandlung mit dem Rayocomp
Bioresonanzgert alle Parameter signifikante Verbesserungen (p<0,001) zeigten (Abbildung 2, Abbildung 3, Tabelle 10).”

,Beziglich der kérperlichen Leistungsfahigkeit wurde unter Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesserung
erzielt, wahrend unter der Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerét alle Parameter signifikante Verbesserungen
(p<0,007) zeigten (Tabelle 11). Die Differenzen (alle p < 0,007) sind in Tabelle 12 zusammengefasst und in Abbildung 7
graphisch dargestellt.”

,Bezlglich der SF-36 Parameter Kérperliche Funktionsféahigkeit, Korperliche Rollenfunktion, Korperliche Schmerzen,
Allgemeine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitt, Soziale Funktionsfdhigkeit, Emotionale Rollenfunktion und
Psychisches Wohlbefinden wurde unter Placebo-Behandlung keine signifikante Verbesserung erzielt, wihrend unter
der Behandlung mit dem Rayocomp Bioresonanzgerét alle Parameter signifikante Verbesserungen (p<0,007) zeigten.
Die Differenzen (alle p < 0,05) sind in Tabelle 14 zusammengefasst und in Abbildung 10 graphisch dargestellt.”

,Insgesamt zeigte sich ein deutlicher Unterschied im Hinblick auf die Frage, ob ein Patient die Therapie weiteremp-
fehlen wiirde. Alle Patienten der Rayocomp Gruppe bejahten dies, wahrend dies nur rund ein Viertel der Patienten in
der Placebo Gruppe taten. Die Ergebnisse sind in Tabelle 15 zusammengefasst.”

,Dariiber hinaus konnte bestétigt werden, dass das Rayocomp PS 1000 polar 4.0 Bioresonanzgert ein sicheres
Gerat ist. Basierend auf den Ergebnissen dieser klinischen Studie und basierend auf der Gebrauchsanweisung wurden in
dieser klinischen Studie keine nachteiligen Auswirkungen festgestellt, die das Risikoprofil des Rayocomp PS 1000 polar
4.0 Bioresonanzgerats verdndern kénnten. Insgesamt konnte das gute Sicherheitsprofil des Medizinprodukts bestétigt
werden. Es erwies sich als sicher, wenn es gemal8 der Gebrauchsanweisung angewendet wurde.”

Mit dieser wissenschaftlichen Studie besteht nun fiir Patient und Therapeut gleichermaRen der Nachweis einer
sicheren und wirkungsvollen Anwendung der Bioresonanz nach Paul Schmidt mit den Rayocomp-Bioresonanz-
geraten.
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