he Anfalle
erken




Warum ein klinisch validiertes
Anfallserkennungsgerat?

Die Erkennung der Anfallstypen durch NightWatch basiert auf der ILAE-
Klassifikation 2017 — mit der Unterscheidung zwischen motorischen und nicht-
motorischen Anfallen. In einer Studie von J. Arends (2019) wurde das Konzept
der ,Major Seizures“ (schwere / gefahrliche Anfalle) eingefiihrt - Anfalle

mit klinischer Dringlichkeit. Dazu zahlen Merkmale wie Bewusstseinsverlust,
Stlirze, lange Dauer, starke Bewegungen, Atemprobleme, Anfallsserien oder
Status epilepticus, Speichelfluss oder Erbrechen, Sauerstoffabfall, Migrane oder
Sehstoérungen.

NightWatch erkannte in der Studie zuverlassig tonisch-klonische und generalisiert
tonische (TKA/GT), hyperkinetische (HK) und ,,Other Motor“ (OM)-Anfille, wenn
mindestens eines dieser Merkmale vorlag - unterstiitzt durch die Auswertung des
Herzfrequenzsignals (HR).

Die S2k-Leitlinie Epilepsie (2023) Fiir Deutschland, Osterreich
und Schweiz empFfiehlt zum Thema Anfallserkennung:

o Aufklarung aller Patient:innen und Angehdrigen Uber Risikofaktoren und SUDEP
¢ Information Giber den Nutzen klinisch validierter Gerate zur automatisierten
Erkennung von TC/GT-Anfallen, besonders bei unbeaufsichtigten Patient:innen

Grundlage: ILAE-KIlassifikation 2017

Die ILAE-KIlassifikation 2025 nutzt eine klarere Struktur: Tonisch-klonische
und myoklonische Anfalle bleiben Hauptkategorien, hyperkinetische Anfalle
werden als beschreibende Merkmale (Deskriptoren) aufgefiihrt, und motori-
sche vs. nicht-motorische Unterscheidungen wurden durch das Konzept der
sichtbaren Merkmale ersetzt.

Fokus: Schwere Anfalle mit hohem Interventionsbedarf
Schliisselparameter: Bewegungsmuster + Herzfrequenzsignal

Die DGN-Leitlinie empfiehlt die drztliche Aufklarung Giber SUDEP und
Information tiber Monitoring
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NightWatch+

NightWatch+ erkennt nachtliche epileptische Anfalle mit erkennbaren motorischen
Symptomen und benachrichtigt Betreuungspersonen, da diese Anfalle mit einem
erhohten Risiko fur Verletzungen und den pl6tzlichen unerwarteten Tod bei Epilepsie
(SUDEP) einhergehen.

Nachtliche Anfalle sind epileptische Anfalle, die wahrend des Schlafs auftreten.
Motorische Anfalle betreffen die Muskulatur - zum Beispiel durch plétzliche oder
langere Phasen von Steifigkeit, Muskelzuckungen oder ungewohnliche Bewegungen

von Armen, Beinen oder des Korpers.

NightWatch+ erkennt folgende Anfallstypen (It. ILAE-Klassifikation 2017):

o Tonisch-klonisch o Hyperkinetisch

o Tonisch (langerdauernd oder Serien) o Myoklonien (Serien)

NightWatch+ erkennt motorische

epileptische Anfalle wahrend des \

Schlafs durch die Auswertung von Erkennt NightWatch+ einen
Daten multimodaler Sensoren: epileptischen Anfall, warnt
Photoplethysmographie (PPG, die Alarmstation (bis zu 15m

Erfassung der Herzfrequenz) und entfernt) Angehorige oder
Akzelerometrie (AZM, Erfassung von Betreuungspersonen mit Licht-
Bewegungen und Kérperposition). und Tonsignalen.
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Veréffentlicht: 17. Mai 2023

Multimodale nachtliche
Anfallserkennung bei Kindern
mit Epilepsie: Eine prospektive,
multizentrische, Langzeit-
Studie zu Hause.

Anouk van Westrhenen, Richard H. C. Lazeron,
Johannes P. van Dijk, Frans S. S. Leijten, Roland D.
Thijs, the Dutch Tele-Epilepsy Consortium

e 51 Kinder (4-16 Jahre) zu Hause,
2.310 Nachte, 552 schwere
nachtliche motorische Anfille.

o Gesamtsensitivitat: 94 % fiir tonisch-
klonische und 91 % fiir andere
schwere motorische Anfalle

e Median-Fehlalarmrate: 0,04 / h.

e Signifikant niedrigere Stresswerte
bei Pflege- und Betreuungspersonen
wahrend der Nutzung von
NightWatch

Neurology”

Multimodale nachtliche
Anfallserkennung in einer
Betreuungseinrichtung.

Eine prospektive Langzeit-Studie.

Johan Arends, Roland D. Thijs, Thea Gutter, Constantin
Ungureanu, Pierre Cluitmans, Johannes van Dijk,

Judith van Andel, Francis Tan, Al de Weerd, Ben Vledder,
Woytske Hofstra, Richard Lazeron, Ghislaine van Thiel,
Kit C. B. Roes, Frans Leijten and the Dutch Tele-Epilepsy
Consortium

sejzure’

Veréffentlicht: 16. August 2022

Eine wirtschaftliche Bewertung
der NightWatch fiir Kinder mit
refraktarer Epilepsie: Einblick
in die Kosteneffizienz und den
Kostennutzen.

Anouk Engelgeer, Anouk van Westrhenen,
Roland D. Thijs, Silvia M. A. A. Evers

e 41 Familien haben NightWatch tber
einen Zeitraum von zwei Monaten
angewendet.

e Wihrend dieser Zeit sanken die
durchschnittlichen Kosten um 775 €

e Die Wahrscheinlichkeit der
Kosteneffektivitat lag bei
72 % fur NightWatch bei einer
Kosteneffektivitatsschwelle von
50.000 €

Verdffentlicht: 24. Oktober 2018

28 Erwachsene zwischen 15-67 Jahren,
1826 Nachte, 809 schwere epileptisch-
motorische Anfalle

Mediane Sensitivitat von 96 % fiir tonisch-
klonische Anfélle und ein Median von 86 %
fiir schwere motorische Anfille.

Positiver Vorhersagewert (PPV): 49 %




Klinische Validierung von NightWatch

NightWatch wurde in mehreren prospektiven, multizentrischen, videoliberwachten
Kohortenstudien der Phasen 3 und 4 sowohl zu Hause als auch in Pflege- und
Betreuungseinrichtungen klinisch gepriift. Das System zeigt eine hohe Sensitivitat
bei der Erkennung nachtlicher Anfalle bei Erwachsenen und Kindern (ab 4 Jahren) -
sowohl im hauslichen Umfeld als auch in Betreuungseinrichtungen. Der Einsatz von
NightWatch verringert den Stress bei Pflege- und Betreuungspersonen.

Wesentliche Merkmale und Nutzen von NightWatch+

Sofort einsatzbereit - Betriebsfertig geliefert. Einschalten genligt.

Eindeutige Symbole - Klare Kennzeichnung von LED- und Tonsignalen fiir
schnelle Orientierung.

Standardisierte Alarme - Entspricht dem europaischen Standard fiir Medizin-
produktalarme.

Alarm bei Stromausfall - Meldung bei Unterbrechung der Stromversorgung.

Tragekomfort - Hautfreundliches, biokompatibel gepriftes Armband mit
Komfort-Patches flir langes Tragen.

Persistente Audioalarme - Alarme bleiben aktiv, bis sie ausgeschaltet werden.

Anfallerkennung im Schlaf - Erkennt verschiedene motorische Anfallsformen
mit niedriger Fehlalarmrate.

Langzeitaufzeichnung - Speichert Anfallsereignisse im Online-Portal fir
arztliche Verlaufskontrolle.

Medizinprodukt Klasse lla gemaB MDR (EU 2017/745) - gepriift und
zertifiziert fur Sicherheit und Qualitat.

So funktioniert NightWatch+




NightWatch+ Multimodale Anfallserkennung

/0\

Herzfrequenzmessung
(PPG)

Alarme
mit LED und Ton

Bewegung (ACC)

Langzeitmonitoring

Korperposition
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Tragbarer Sensor

Alarmstation

(Wearable)
Gewicht 35 Gramm 90 Gramm
Abmessungen 72mm x 52mm x 14mm 100mm x 100mm x 28mm
Sensoren Photopletysmographie (PPG)
3D-Akzelerometer (Beschleunigungsmessung / AZM)

Drahtlose Verbindung DECT Ultra Low Energy

Reichweite im Innenraum max. 15 Meter

Verteiltes Informationssystem (Distributed Information System =

Konnektivitat DIS) und verteiltes Alarmsystem (Distributed Alarm System = DAS),

kompatibel fiir professionelle Anwender.

MDR (EU) 2017/745 Klasse lla

Zertifizierung Information zur Anwendung auf dbpage

und in der Bedienungsanleitung.
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