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epihunter 3.0

Produktbeschreibung

Produktname

epihunter 3.0

Aligemeine Beschreibung

epihunter 3.0 ist eine Softwareldsung, die auf klnstlicher Intelligenz basiert und EEG-Daten von einem EEG-Headset in
Verbraucherqualitat analysiert, um Abwesenheitsanfalle automatisch zu erkennen. Bei Erkennung eines Anfalls wird das
Ereignis den Personen in der Umgebung angezeigt (lUber Licht/Ton) und das Ereignis wird in einem automatisierten
elektronischen Anfallstagebuch protokolliert. Optional wird automatisch ein Video aufgezeichnet, einschlieRlich eines
kurzen Zeitraums vor dem Beginn des Anfalls und nachdem der Anfall beendet ist. Die Person mit (vermuteten)

Abwesenheitsanfallen oder deren Betreuer kdnnen zusatzliche Informationen hinzufigen.

Potenzielle Vorteile

Das System kann die folgenden Vorteile fiir Personen mit (vermuteten) Abwesenheitsanféllen und/oder deren Betreuer
bieten:

. Erhohtes Bewusstsein flir Abwesenheitsanfélle, die sonst unbemerkt bleiben oder schwer zu erkennen sind

. Verbesserung des Verstandnisses des Auftretens von Anfallen und deren Muster im Laufe der Zeit durch systematische
Ereignisprotokollierung

. Erhohtes Vertrauen bei der Identifizierung moglicher Anfalle, was tagliche Aktivitdten und die Lebensqualitat unterstitzen kann

. Reduzierte Belastung der Betreuer im Zusammenhang mit der kontinuierlichen Uberwachung méglicher Abwesenheitsanfalle

Unterstitzung im taglichen Leben und sozialen Kontext

Die epihunter 3.0 Losung kann Benutzer und Betreuer in ihren téglichen Aktivitaten auf verschiedene Weise unterstitzen:

. Automatisierte Dokumentation erkannter Ereignisse, was dazu beitragen kann, den Aufwand fiir manuelle Berichterstattung zu reduzieren

und die Kommunikation zwischen Betreuern, Familienmitgliedern, Lehrern und anderen relevanten Personen zu unterstitzen

. Unterstiitzung fir Betreuer bei der Beobachtung und Aufzeichnung mdéglicher Abwesenheitsanfélle in strukturierter Weise

Systemkomponenten

Das epihunter 3.0 System besteht aus den folgenden Komponenten:

. EEG-Headset:
Ein Headset mit trockenen frontalen EEG-Sensoren, das fir eine einfache Verwendung entwickelt wurde. Das Headset kann auch in eine

Sportkappe, Mitze oder ahnliches integriert werden.

. epihunter Core App:
Eine mobile Anwendung, die sich tber Bluetooth® mit dem EEG-Headset verbindet und auf einem kompatiblen Android-Smartphone lauft.
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. Smartphone-Halter (optional):
Ein Halter, um das Smartphone aufrecht zu platzieren und die Benutzerfreundlichkeit wéhrend des Betriebs zu verbessern.

.« epihunter Companion App (optional):
Eine optionale Smartphone-App fiir Android- und iPhone-Smartphones, die es Laienanwendern / Betreuern erméglicht, einen Uberblick tiber

protokollierte Abwesenheitsanfélle zu erhalten und dem Betreuer erlaubt, manuelle Anmerkungen zum Anfallstagebuch hinzuzufligen.

Sie zeigt an:

- Nutzung

- Anfallszeit

- Anfallsdauer

- Aufgezeichnete Videos

. Manuelle Anmerkungen
Epihunter Companion App kann im Apple App Store oder Google Play Store heruntergeladen werden.

Zweckbestimmung

Epihunter 3.0 ist ein unterstiitzendes Softwareprodukt, das EEG-Headset-Daten analysiert, um Personen mit (vermuteten)
Abwesenheitsanfallen und deren Betreuer zu unterstitzen, indem Abwesenheitsanfalle automatisch erkannt, signalisiert,
per Video aufgezeichnet und in Echtzeit wahrend des taglichen Lebens zu Hause, am Arbeitsplatz oder in der Schule

protokolliert werden, sowie zur Selbstverwaltung der Erkrankung.

Epihunter 3.0 ist nicht zur Uberwachung schwerwiegender Ereignisse bestimmt, z. B. um Familienmitglieder oder Betreuer
liber solche Ereignisse zu warnen. Es ist nicht fir diagnostische Zwecke bestimmt und auch nicht zur Uberwachung des
EEG oder eines anderen physiologischen Prozesses vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Laienanwender

. Personen mit (vermuteten) Abwesenheitsanfallen

. Betreuer von Personen mit (vermuteten) Abwesenheitsanfallen

Vorgesehene Anwendungsumgebung

Das EEG-Headset und die Android-Mobile-App werden zu Hause, am Arbeitsplatz oder in der Schule verwendet.
Epihunter 3.0 kann taglich, wéhrend des Tages, verwendet werden, wenn die Person mit (vermuteter) Epilepsie aktiv ist.
Es soll vorzugsweise in Zeitrdumen verwendet werden, in denen Benutzer eine hohere Wahrscheinlichkeit fir das
Auftreten von Anfallen erwarten.

Patientenpopulation

Kinder ab 4 Jahren und Erwachsene.

Der Kopfumfang sollte mit dem EEG-Headset kompatibel sein (40-70 cm).

Medizinische Bedingungen

Epileptische Abwesenheitsanfalle

Kontraindikationen

Das EEG-Headset verwendet Elektroden, um das EEG-Signal zu erfassen. Personen, die Uberempfindlich sind oder
allergisch auf die verwendeten Metalle reagieren, missen bei der Verwendung des Gerats vorsichtig sein.

Leistung

Unsere Validierungsstudien haben gezeigt, dass epihunter 3.0 Abwesenheitsanfalle mit einer Dauer von 5 Sekunden und
langer mit einer medianen Sensitivitat von 92,9 % erkennt. Die Werte kdnnen von Person zu Person variieren und hangen
vom Epilepsiesyndrom, dem Typ und davon ab, wie sich die Epilepsie manifestiert.

Far weitere Informationen siehe:
https://doi.org/10.1111/epi.17200



https://doi.org/10.1111/epi.17200
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Sicherheitsinformationen

A Trotz aller VorsichtsmalRnahmen besteht ein verbleibendes Risiko, dass
epihunter 3.0 zu einer unzureichenden Messung fuihren kann (falsche Positive
oder falsche Negative).

A Das EEG-Headset verwendet Metallelektroden zur Messung des EEG-Signals.
Personen mit bekannter Metalliberempfindlichkeit oder Allergien sollten das
Gerat mit Vorsicht verwenden.

A Der Benutzer muss in der Lage sein, ein Smartphone zu bedienen und
grundlegende Computer- und Internetkenntnisse haben.

A Es wird empfohlen, die Einstellungen im Play Store so festzulegen, dass die
Anwendung automatisch aktualisiert wird, wenn ein neues Update verfligbar
ist. Falls nicht, aktualisieren Sie bitte so schnell wie mdglich auf die neueste
Version



A Benutzer mussen geeignete MaRnahmen ergreifen, um
Cybersicherheitsrisiken auf lokaler Hardware und Daten zu mindern,
einschlieflich  Installation von  Sicherheitsupdates, Methoden  zur
Geratezugriffsauthentifizierung und rechtzeitiger Installation verfligbarer
Plattformsoftware-Updates.

A Epihunter 3.0 Gberwacht kontinuierlich die Qualitat des EEG-Signals, das es
vom EEG-Headset erhalt, und benachrichtigt den Benutzer, wenn die
Datenqualitdt unzureichend ist. Benutzer muissen den Sitz und die
Positionierung des Headsets Uberpriifen und anpassen, bis eine akzeptable
Signalqualitat wiederhergestellt ist.

A Beim Anlegen des EEG-Headsets auf dem Kopf stellen Sie sicher, dass sich
das Transceivermodul des Headsets auf der linken Seite Ihres Kopfes befindet
und alle 3 Sensoren fest gegen Ihre Stirn driicken.

A Der Benutzer muss sicherstellen, dass der Akku des EEG-Headsets bei der
Verwendung ausreichend geladen ist. Wenn die LED blinkt und 4 Mal piept,
bedeutet dies, dass der Akku Ihres BrainLink Lite leer ist.

A Das Smartphone der epihunter Core App muss sich innerhalb einer
Entfernung von 5 Metern zur Person befinden, die das BrainLink Lite EEG-
Headset tragt, und im selben Raum sein, um eine ordnungsgemaRle
Ubertragung des EEG-Signals zu gewéhrleisten.

Datenschutz und Datensicherheit

Farow verwendet branchenibliche Verschlisselungsprotokolle zum Schutz aller Produkte und Daten wahrend der
Ubertragung und im Ruhezustand. Die Daten werden auf sicheren, verschliisselten Servern gespeichert. Ein
kontinuierliches Backup-System wird verwendet, um sicherzustellen, dass alle Daten sicher sind. Weitere technische und
organisatorische Ma3nahmen sind vorhanden, um die Daten sicher und zuganglich zu halten.

Sie als Benutzer kénnen auch die Sicherheit Ihrer Daten verbessern. Dazu ist es wichtig, folgende Empfehlungen zu
beachten:

- Verwenden Sie ein komplexes und einzigartiges Passwort fiir Ihren Login

. Geben Sie Ihre Zugangsdaten niemals weiter

. Verwenden Sie nur Ihr eigenes oder ein dediziertes Gerat (Smartphone, Computer)

- Verwenden Sie eine gesicherte Internetverbindung

Darlber hinaus haben Sie als Benutzer mehrere Rechte in Bezug auf Ihre Daten. Diese Rechte werden in unserer
Datenschutzerklarung erlautert. Fir alle Fragen und Anliegen beziglich der Sicherheit Ihrer Daten kontaktieren Sie uns
bitte unter der oben angegebenen Adresse.

Meldung von Vorfallen

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Gerat muss dieser dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde Ihres Landes gemeldet werden.

Vorfalle missen per E-Mail an die Adresse info@epihunter.com gemeldet werden.

Technische Beschreibung
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Erforderliche epihunter Core App

Hardware Aktuelles Android-Smartphone
epihunter Companion App
Aktuelles Android-Smartphone oder iPhone
EEG-Headset Die Anwendung wurde mit dem Brainlink Lite BL0O02 V2.0

Headset von Macrotellect validiert (% BrainLink Lite | Healthy B
rainwaves for Everyone-brainwave headset/EEG device/EEG h
eadband ).

Symbole

Eindeutige Geratekennung

Herstellungsdatum

Hersteller

elFU URL, die auf den Ort der elektronischen IFU verweist
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CE-Kennzeichnung zur Angabe der Konformitat mit der EU-
Gesetzgebung unter Bezugnahme auf die benannte Stelle, die die CE-

Kennzeichnung erteilt hat.
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