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MHCTpyKuMnTe 3a ynotpeba ce AOCTaBAT NO €/1eKTPOHEH NbT, XapTueH GopmaT € Ha/IMYeH Npu NOUCKBaHe
Ha agpec support@neuroventis.care.

Hoso B Ta3u Bepcua Ha IFU:

=  AKTyanusauma Ha obwata uHdopmaumsa 3a 6esonacHOCT 3a noTpebutenute Ha paboTHo Tabno
Neuroventis, doKkycupaHa Bbpxy Helpilepsy.

= AKTya/nM3npaHe Ha NPUNOKUMUTE CUMBOIN.

= AKTya/M3mpaHe Ha cBbp3aHoTo ycTpoicteo NightWatch.

= Bk/OYBaHe Ha MHAMKALUMA 33 pUck/nonsa.


mailto:support@epione.care
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Cumson Detaiinu
MapxkupoBka CE

BuKTe eJleKTPOHHUTE UHCTPYKLUU 32 ynoTpebda

[TpousBoauTeN

[Ipepynpexzaenue

YHuKaseH uieHTUGUKATOp Ha YCTPONUCTBOTO

Neuroventis e copTyepHa niatpopma, KoATo ce CbCTom OT paboTHOTO Tabno Neuroventis 3a MeAMULMHCKATE
CneumanunucT n npunoxkeHunaTa Neuroventis 3a naupeHTUTE. 3a MeAULIMHCKUTE CNeLmanncT pabotHoTo Tabno
Neuroventis e npegHasHayeHo 3a HabAAeHWe, 3aM03HaBaHe M IeKyBaHe Ha NauMeHTU C HEBPOIOTUYHU
HapyLeHua. Mo npenopbka Ha MeaAULMHCKMA CNELMANNCT NAaUMEHTLT MOXe Aa M3M0/138a NPUIOXKEHMETO
Neuroventis caMoCTOATENIHO 4@ KOHTPOMPAT U pa3bepaT TAXHOTO 3abosisBaHe. 3aefHo ¢ paboTHOTO Tabno
Neuroventis, BcAko npunoxkeHue Neuroventis e cneuydnyHoO 3a KOHKPETHO HEBPOIOMMYHO HapyLLIEHME:

- PabotHoTo Tabno Neuroventis n npunoxeHuneto Helpilepsy ca npeaHasHayeHu ga ocurypssar
ANTUTaNHU CPeACTBa 3a NaUMEHTUTE U MeAULIMHCKUTE CNeUnanmcTm, npeaHasHadeHn 3a
KOHTPOAMPaHe Ha enusiencusaTa Ha NauueHTa.

- PabotHoTo Tabno Neuroventis u npunoxxeHneto MigraineManager ca npeaHasHa4YeHn ga
OCUrypABaT AUTUTANIHU CPEACTBA 3a NALMEHTUTE U MEAULUHCKUTE CNeunanmucTu, npeaHasHayeHm
3a KOHTPOAMpPaHe Ha HapylweHueTo rnasobonve.
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PaboTHO Tabno MpunoxeHue

®urypa 1: N'padmyHo npeacrasaHe Ha naatdopmata Neuroventis, cbcToAwa ce oT Ase npunoxkeHua Neuroventis
(Helpilepsy n MigraineManager) n pabotHoTo Tabno Neuroventis.

ObLL O ONMUCAHUE

MpunorxkeHnata Neuroventis ca MOBUHM NPUNOXKEHWA, KOUTO Ce M3MON3BAT OT NALMEHTUTE 33 Npoc/eaABaHe
Ha TexHuTe 3a60/1ABaHUA, Aa Hay4aT 33 TAXHOTO 34paBe W1 33 KOHTPO/A My.

MaumeHTUTe aBTOMATUYHO (NpU Cbriacme) CNoAenaT CBOUTE AaHHU C TEXHUA MeAMULMHCKN CNeLnanmncT.
MeANUMHCKUAT CNeLManmcT MoXe Aa MMA AOCTbN A0 34PaBHUTE AaHHM Ha NauMeHTa Ype3 paboTHOTO
Tabno Neuroventis. Tam MeaAULMHCKUAT CReLManncT Moxe Aa Habaogasa 34paBOC/IOBHOTO pa3suTmne
Ha NauuMeHTa, 4a ro pazbupa n KOHTPOAMPA Ype3 Pa3UYHK CPeacTBa.

Mnatdopmarta Neuroventis e pokycupaHa BbpXy NaLUMEHTU C HEBPOAOTUYHN HapyLeHua. B momeHTa

ce nogabpKaT enuaencus n HapyLweHMUeTo rMaBobone, CbOTBETHO Ypes NpuaoxkeHueto Helpilepsy
Neuroventis n npnnoxeHuneto MigraineManager Neuroventis.

NPEAHA3SHAYEHUE

Mnatdopmata Neuroventis e codpTyep Ha MEAUUMHCKO U3AEME, KOETO NPEAOCTaBa ANMUTAHU UHCTPYMEHTU
3a NaUMeHTU U 34paBHM CNeLMannCcTu, npeaHasHadeHn 4a KOHTPOAUPAT HEBPOIOTMYHNUTE HaPYLLEHUS.

Ypes npuaoxKeHNeTo naumeHTUTe MoraT CaMoCTOATE/IHO Aa KOHTPOANPAT U pa3bepat HapylLueHUeTo,
KaKTO U Aa cnoaenAaTt AaHHUTe CU C TeXHUTe 34paBHU cneunaanctu.

Ypes cneumanunsmpaH coptyep 3apaBHUTE cneumnanncti Habawoaasar, pa3bupart u KoHTpoampar
HEBPOIOTMYHUTE HapYLIEHUA Ha NaLMeHTuTe.

3abenexcka: Tosa MeOUYUHCKO u3desue He 3aMecmea HOPMAHAMA 2puUxa Uy npakmuka. MoxkassaHume
OaHHU ca UHopMmamusHu u mo2am 0a 6v0am rosie3HU 30 f1eKAPS 8 NOOKPErd Ha peuleHUemo My 3d fie4eHue.
BuHaeu mpsabea 0a ce cabp3same C AeKapA 8 cayqali Ha CUMITMOMU, KOUMO He Ca 8 PAMKUMeE Ha OYaK8AHUMe

NMOTPEBUTENIUN

MpunoxeHuaTta Ha Neuroventis Helpilepsy n MigraineManager ce M3noA3BaT OT NALMEHTUTE U TEXHUTE
6onHorneaaum, Aokato paborHoto Tabao Neuroventis ce 3noa3Ba OT MEAUUMHCKUA CMELMAANCT Ha
naumneHTuTe.
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PUCKAIOJIE3HOCT

Mnatdopmata Ha Neuroventis nognomara nayMeHTUTE 4a CE CamoynpaBaABaT U Aa pa3bupat cBoeTo
3abonABaHe, KaTo Liesn Aa yBenMYM TAXHATa aBTOHOMHOCT, Aa NoA06pu Ka4ecTBOTO UM Ha KMBOT U
NpUAbPKAHETO KbM JIeKapcTBaTa. 3a 34paBHuUTe crneumanuctn nnatpopmata Neuroventis nognomara
yNpaBAeHWETO Ha TEXHUTE NALMEHTM C Lie/l NOBMLIABaHE Ha KauyecTBOTO M e(peKTUBHOCTTA Ha FPUKUTE.
Mnatdopmarta Neuroventis He HOCY HUKAKbB HEMPUEMAMB PUCK, CBbP3aH C HeliHaTa ynoTpeba.
BCMUKM Bb3MOXKHM pUCKOBE, CBbp3aHK ¢ nnatdopmata Neuroventis 3a npegsuaeHaTa ynotpeba, ca
cBeAeHN 40 MUHUMYM U Ca HAaMb/IHO MPUEM/IUBU, KOTaTo Ce CbMOCTaBAT C NOI3MTE 3a NaUUEHTUTE U
34,paBHUTE CNELMANINUCTM U Ca CbBMECTMMM C BUCOKO HMBO Ha 3allMTa Ha 34paBeTo M 6esonacHocTTa.

PABOTHO TABJ/1I0 NEUROVENTIS

B Tasu rnaBa morkeTe Aa NpoyeTeTe yKasaHMATA Kak Aa u3nonssarte pabotHoTto Tabno Neuroventis,
npegHasHavyeHo 3a MeAMLMHCKN CreLnanmncTy.

Cb3aaBaHe Ha Bawwua nekapcku npodpun

Heobxoaum Bu e nnyeH npodua, 3a Aa Habaogasate U KOHTPO/iMpaTe 34paBeTo Ha BawuTe naymMeHTu.
OTtuaete Ha paboTHoTo Tabso Neuroventis n nsnonssaite popmynsapa ,Cb3gaBaHe Ha HOB npodun”.
BaxkHo: TpsbBa Aa cTe NONYYUN Kog 3a aKTUBMPAHE, 3a Aa Cb3gageTte npodua Ha ,MegULUHCKU
cneuunanmct”. CBbpKeTe ce C Hac, 3a Aa NOUCKaTEe TaKbB, Ha agpec support@neuroventis.care.

Cnep ToBa ciefBanTe NPeAcTaBEHNTE NHCTPYKLUMN.

MokaHa Kbm NauMeHTa ga usnonassa npunoxxeHuata Neuroventis

3a i3 NOKaHUTE NaLMeHT, OTUAEeTe Ha cTpaHuMuaTa ,MowuTe naumeHTU” 1 LWpakHeTe BbpXy 6yToHa ,[lobaBAHe Ha
HOB NaumeHT”. Momb/HETE 334 b/IKUTENHUTE U HE3ALBKUTENHUTE NoneTa. Ces, KaTo NaumMeHTbT e AobaBeH,
TOW/TA We NoayuM MMeiin C NoKaHa Aa 3ano4He Aa M3nos3sa npuaokeHmeTo Ha Neuroventis Helpilepsy nan
MigraineManager v we 6bae NogKaHeH Aa npMeme CroAeaHeTo Ha HerosuTte/HemHuTe aaHHu ¢ Bac.

AKO NauUMEHTLT OLLEe He e Cb34a/1 NPOPUA UK e OTKa3aa CNogenaHe Ha gaHHUTe, Bue MorKe Aa NoaKaHuTe
OTHOBO MaUMEHTa CU Aa HanpasBuM TOBA, KaTo LLPAKHeTe BbPXY ,, [TOBTOPHO M3npallaHe Ha NoKaHa” nan ,,ckaHe
3a cnogenaHe Ha AaHHN” B CMMCbKA Ha NauMeHTUTe B CTpaHuuaTa ,,Moute naupeHTn”.

Ha6noaaBaHe Ha AaHHUTE Ha Bawuna nauueHT

B cTpaHuuata ,MouTte naumeHTN” AOKOCHETE AaZeH NAaLMEHT B CMUCHKA C MAUMEHTH, 33 Aa OTMAETE Ha
paboTHOTO Tab10 Ha TO3M NaumMeHT. Tam MMaTe A0CTbN A0 HAKOAKO U3rneaa:
- JNleyenun: Tasn cTpaHMLA NOKa3Ba CPAaBHEHNE MEXKAY PA3/IMYHUTE ledeHnn U epeKTa BbpXy NaLMeHTa.
- BpemeBa rpadmka: B Tasu cTpaHuUL,a ce NOKa3BaT AaHHWUTE Ha NaUMeHTa B U3r/1ef Ha Bpemesa
rpadvka, B pasIM4HN YEeCTOTH.
- Npucrbnu / Ennsoam Ha rnasobonme: Tasum cTpaHuLLa NOKa3Ba PErmMcTpU Ha npucTbnute /
ennsoauTe Ha rnaBobonune, perucTpmpaHn oT NaumeHTa.
- HacpoueHnu cpewym: Tasu cTpaHMLa NOKa3Ba pe3tome Ha MHPopMaLIMATa MeX Iy HacPOUYEHUTE CpeLLu.
- JlekapcTsa: Tasu cTpaHMLLA NOKA3Ba CNUCHKA C JIEKAapPCTBA, N3M0A3BaHM OT NaLuMeHTa.
- ®opmynspu: Tasm cTpaHML,A NOKa3Ba NJAHUPAHUTE U OTrOBOpeHUTe GOpMyAsipM Ha NauMeHTa.
- Buaeoknunose: Tasun CTpaHMLA NOKa3Ba CMUCHK C BUAEOKANMNOBE Ha NPUCTBNNTE HA NALMEHT],
CBbP3aHM C KOHKPETHO CbbUTUE Ha NPUCTDBI.
- (no un3bop) NightWatch: Tasu cTpaHuLa NnoKassa pernctpuTe Ha yctpoicteoto NightWatch,
M3NON3BaHO OT NauMeHTa.
- (no u3bop) CTpaHMUM Ha KOHKPETHOTO NpoyyBaHe: Ta3n cTpaHULA NOKa3Ba NoApPObHOCTUTE Ha
NnaumMeHTa B KOHTEKCTa Ha KOHKPETHO KMHUYHO NpoyYBaHe.


mailto:support@neuroventis.care
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M3npauwaHe Ha BbNPOCHUK / dopmynap 40 naumeHTa

KaTo MeaAMUMHCKM CNeLManmcT MoXKeTe Aa U3npaTute BbnpocHuum / dopmynspu Ha Bawma naumeHT.

Te morat ga 6v4aT CBbP3aHM C KAYECTBOTO Ha KMBOT, CbNbTCTBALLUTE 3a601ABaHMA, CTPAHUYHUTE edeKTH,
CMMMTOMM, NOATOTOBKM 32 HACPOYEHU CpeLLm U Ap.

3a ga rv M3npartuTe, oTMAeTe Ha Aa4eH NauneHT B cTpaHuuata ,Popmynapn” n wpakHeTe Bbpxy
»V3npalwaHe Ha HoB popmynap”“.

AKo KenaeTe aa Ao6aBuTe HOBM BbNPOCHUUM / GOPMYAAPMU B CMIMCHKA, NOTbPCETE HU Ha agpec
support@neuroventis.care.

[o6assaHe Ha (Bupeo) HacpoueHa cpella Ha NaLUeHT

KaTo MeaMLMHCKM Creupmanmct MoxKeTe Aa [006aBATe HacpodYeHU cpeLm ¢ Balwms naumeHT Yypes paboTHOTO
Tabs10 Neuroventis. 3a Aa HanpaBUTe TOBa CbC CbLUECTBYBALL, MALMEHT, OTMAETe B CNMCbKa ,MounTe naumeHTn”
W LWpaKHEeTe BbPXY MKOHaTa ,+“ A0 naumeHTa. MonbaHeTe dopmynspa.

AKo nsbepete BUAEO HAaCpOUEeHa cpeLla, BawmnaT naumeHT Wwe noayym Bpb3Ka C NOKaHa 3a NpucbeamHaABaHe
KbM BWAEO HacpoyeHa cpeLla. 3a ynpasassaHe 1 NpUCbeAnHABAHE KbM BalumTe BUAEO HACPOYEHU CpeLLy,
LpaKHeTe BbpXy CTpaHuuaTa ,MouTte BUAEO HAacCpoueHM Cpewm’ 1 ce npucbeanHeTe/peaakTmpaiTe
HACPOYEHUTE CPELLM.

BaxkHO: Buaeo Hacpo4yeHu cpelum He paboTaT B 6paysbpa Microsoft Internet Explorer. Mons, usnonssaite
anTepHaTtMBa, Kato Google Chrome, Motzilla Firefox nnmn Microsoft Edge.

3a Aa NoKaHUTE NauMeHT, KOMTO OlLe He M3MoA3Ba npuaoxeHuata Neuroventis, Tpa6Ba aa n3vakarte
TOW/TA Aa cb3gagde CBOA NPOPUA UK Aa ro/a MOKaHUTe 3a BUAEO HacpoyeHa cpella (B TakbB cayyai
TOWN/TA We NoiyyYn Bpb3Ka KbM BUAEOKOHCYATaUMATa, 6e3 aa Tpabsa Aa cb3gasa cBow npodun).

AKo 13nona3Barte BMAEO0 HacpoyeHu cpelum B paboTHoTo Tabno Neuroventis, nposepete
A CaMO/IMYHOCTTA Ha NalMeHTa, Npean Aa cnogenate noseputenHa nHdopmauma.

Yyactue B npoyuBaHe

Ypes cTpaHuuaTta ,Moute npoyyBaHMA" MOXKeTe Aa MMaTe AOCTbN A0 NPOoy4YBaHMATA, B KOUTO y4acTeaTe. BawwuTe
cobCTBEHM NPOYYBaHWA CbLLO MOraT Aa 6baaT KoHPUIryprpaHK. 3a noseye MHPOPMALLMA Ce CBbPIKETE C Hac Ha
ajpec support@neuroventis.care.

NMPUNOXKEHNUA HELPILEPSY U MIGRAINEMANAGER HA NEUROVENTIS

B Ta3u rnaBa moXKeTe Aa NpoYeTeTe yKasaHMATa Kak ce U3nos3BaT npuaoxeHunaTta Helpilepsy n MigraineManager
Ha Neuroventis.
Cb3aaBaHe Ha Bawwua namueH npodun

Heobxoavm Bu e anveH npodun 3a HabatoaeHMe 1 KOHTPoAMpPaHe Ha BalweTo 34paBOCNIOBHO CHCTOAHUE C
npunokerusTa Helpilepsy n MigraineManager Ha Neuroventis. Cb3aaBaHeTo Ha Npodu MorKe Aa Ce HanpaBu B
2 cTonKu. CnepgaiTe MHCTPYKUMKUTE CTHMKA MO CTbMNKa NO-4,0/1y 3a YCMNELWHO Cb3AaBaHe Ha Npodu.

i.  UsternaHe Ha npunoxkeHuarta Helpilepsy uau MigraineManager

AKo BawmaT nekap Bu e nokaHWn 4a M3non3Ba NPUIOKEHMETO, LLe HAaMepuTe Bpb3Ka B UMeNIa C NOKaHa
a3 v3TternmTe npunoxeHuneto ot App Store ot Apple unm Play Store ot Android. U3Ternete npuaoKeHmeTo
n ro oTsopere.

AKo BawwusaT nekap Bu e npegoctaBun ceoa numeinn npodun, otnaete 8 App Store ot Apple unm Play Store
oT Android u notbpcete , Helpilepsy” nnmn ,MigraineManager”, nsternete npunoxeHMeTo U ro oTBopeTe.
ii. PeructpupaHe Ha Bawua nnueH npodun

MpemunHeTe Npes KpaTKNTe 0by4YUTENHM EKPAHU U Clef TOBa AOKocHeTe byToHa ,Cb3aaBaHe Ha HOB
npodun”. NonbaHeTe perncTpaumnoHHma popmynsap.
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Ba)KHO: AKO cTe NOKaHeHM oT Baluma nekap, Mons, U3Nosi3BanTe CbLLMA MMeNa agpec, OT KOTo Bu e
nokaHmn! MoxeTte Aa HamepuTe TO3U UMENN aapec B UMeNa C NOKaHa, KOMTO CTe NOAyYUNN.

Cnep TOBa CHEABaﬁTe npeacrtaBeHnTe MHCTPYKUNN.

BaykHa CTbMNKa e cnogensHeTo Ha BawwuTte gaHHK ¢ Balwma nekap, KoiTo Bu e nokaHun:
- AKo cTe 61K NoKaHeHW OT Balwms nekap no Mmeiin, Wwe 6baeTe NogKkaHeHn aa oao0bpuTe cnoaensiHeTo
Ha AaHHM ¢ Baluma nekap, Aa ro npuemete (cnes, KaTo cTe NPoOBEPWUIN, Ye TOBaA e NPaBUIHOTO UMe Ha
NeKaps, KOeTo ce NoKa3Ba).
- AKo Bawwmat nexkap Bu e npeaocTtasmn cBoa nmeinn agpec aa ro 4obasute B NPUIOKEHWNETO,
nobaseTte TO3M MMeIN afpec B CbOTBETHATa CTbMKa NO BpeMe Ha npoleaypaTa 3a perucTpaums.

Dob6assHe Ha CBbp3aHM CbC 34paBeETO CbBUTUA U OTroBapAHe Ha BbNPOCHULM

MpenopbyBa ce fa fobasaTe exxeAHEBHM CBbP3aHM CbC 34PaBETO CbOUTUSA B NpUaoKeHMeTo. MorkeTe aa
HanpaBuTe TOBa Ypes AOKOCBaHe Ha byToHa ,[lobaBaHe +“ rope BAACHO Ha ekpaHuTte ,,Hayano” u ,[IHEBHUK".
MoskeTe fa A06aBUTe HAKO/IKO TUMNA CbOUTUSA:

- Npwuctbn (Helpilepsy) unn ennsopn Ha rnasobonme (MigraineManager)

- HacpoueHu cpewwm

- CTpaHWYHU edeKTH

- 3abenexku/cvbuTtna: O6uwo cbbuTne 3a AobaBaHe Ha BCAKO J0CTOMHO 33 BHUMaHMe cbbutme,

cBbp3aHo c Bawerto 3apase. MNpn cbmHeHMe mons aa ro gobasute.
- ExeOHeBHO HacTpPOEHME M KAYecTBO Ha CbHA

3a BCAKO CbOUTME MMA HAKOKO HEe3aAb/IKUTENHN NON1IETA, MaKap 4Ye Ce npenopbyBa 4a
A AOKYMEHTUpPaATeE 3a BCAKO CcbbUTME C Bb3MOKHO Han-MHOro I'IOﬂ,p06HOCTM, 3a Aa Cce n3non3sa
NbAHNAT NOTEHUMAN Ha NPOAYKTa.

B 3aBmncmMmocT oT Bawma nekap, we 6'b,£l,ETe NOAKAaHBAHU OT BpemMe Ha Bpeme a OTroBapATe Ha
BbMNpPOCHUNUM. 3a ToBa Wwe nosiydasarte nssectua. [lokocHeTe 1, 3a 4a OTroBOpUTE Ha BbMNPOCHUUMTE.

Mogayn 3a cCamo-KOHTPOIMpaHe/eNnekTpoHHO o0byyeHmne

AKO CTe CBbp3aHM KbM MOZY/ 33 CAMO-KOHTPO/IMpPaHe/eNneKTpoHHO 0by4yeHne, ToraBa Bu npenopbysBame 4a
cneasaTte TO3M MOZEN CbC CNeundrUHO CbabpKaHKe 3a No3HaHMATA (pasaenu 3a eNeKTPOHHO obydeHue)

1 BbNPOCHULMTE 33 CbobBLIaBaHK OT NaumeHTa pesyaTtatn. CneaosatesiHo, Bue e noslydasaTte U3BECTUS, BbPXY
KOWTO MOXKeTe Aia HaTUCHETE, 3a Ja NpearnpuemMeTe AeicTeue. 3a TOBa L ce NosBU A0Mb/HUTENHO MEHIO,
KbZlETO MOKETE [la OTKPUETE NoBeYe MHPOopMaLMa U Aa Nperneaarte Bawms HanpeabKk Ha camoobyyeHmeTo Bu.

MpoyuBaHe

AKo cTe CBbP3aHM KbM Npoy4YBaHe, Toraea bmxa Moram ga ce 3a4asat cneumdnydHmn BbNpPoCHULM UM Aa bbae
NCKaHO BbBEXAaHE Ha AaHHWM OTHOCHO CbOUTUA, CBbP3aHM CbC 34,0aBeTO. 3a TOBA LUE No/ly4aBaTe NU3BECTUS,
BbPXY KOMTO MOXETe Aa HAaTUCHETE, 3a Aa NpeanpuemeTe gencTene. 3a TOBa LUE Ce NOABU AOMbAHUTENIHO MEHIO,
KbETO MOXKETE Aa OTKpUETE NoBeye MHPopmaLma 1 Aa nperiieaarte HanpeabKa Ha NpoyyYBaHETO.

3apaBsaHe Ha Bawwure NeKapcTtBa U HANOMHAHUA 3a ZIEKAPCTBA

MpenopbyBa ce Aa AokaaasaTe B MPUNoOKeHNETO BCUYKM Balum nekapcTea, He CaMo CBbp3aHuUTe €
enuaencuaTa M enuMs3oanTe Ha rnasobonue. 3a Tasu Len oTUAETe Ha cTpaHuuata ,JledeHme” n
AoKocHeTe ,Cb3AaBaHe Ha HOBO NeyeHne”. OTTam cneBaiTe MHCTPYKUMKUTE CTbMKa NO CTbIKa.
BHMMmaBaiiTe, 3a A4a 3anuLieTe Npasu/HaTa MHGOPMaLMSA, Tbil KaTo TA € B NoAKpPena Ha MeAULMHCKOTO
Ha3HauyeHMWe 1 peLleHUsTa, CBbP3aHuM C Nprema Ha JIeKapcTsa.
HAKO/IKO NoneTa He ca 3aAb/IKUTENHU, BbMPEKM TOBA CE NPenopbyBa 43 AOKYMEHTUpaTe 3a BCAKO
NeKapCTBO Bb3MOXKHO Hali-MHOrO AeTalaun, 3a Aa M3MN0A3BaTe Mb/HMA NOTEHLMAN HA NPOAYKTa.
MoeTe CblLO Aa 3ajaheTe AN A3 AeaKTUBUPUTE HAaNOMHAHMATA 3a NPUEM Ha JIeKapcTBa: JOKOCHeTe
»,PenaKkTupaHe Ha YacoBeTe M HAaNOMHAHMATA 38 NPMEM Ha IeKapcTBa“ B CTpaHuuaTa ,JleyeHns”.
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iii. TMpemaxsaHe Ha Bawwua anyeH npodun n genHcrannpaHe Ha NMpunoxKeHnerto

AKO e He0HX0AVMMO, UMa Bb3MOXKHOCT Aa NpemaxHeTe Bawwma npodun. 3a Tasun uen oTMAeTe Ha CTpaHMLATa
»HacTpoitkn“ n gokocHete MosaT npodu. NpesbpTeTe HaZONY U Tam AOKOcHeTe , [pemaxsaHe Ha npodun”.
AKoO KenaeTe aa npemaxHeTe MpunoxeHneTo oT Balwma cmapTdoH, MOXKeTe Aa ro AemHcTanumpare.
BEJIEMKA: [euHcmanupaHemo Ha npusnoxceHuemo He camo npemaxsa npusaoxceHuemo, Ho U 8CUYKU
Hez2o8U OaHHU om ycmpolicmeomo.

OBLA UH®OPMALUMUA 3A BESOMNMACHOCTTA 3A BCUMKU NOTPEBUTE/IU

3a pa v3nonssa nnatdpopmara Neuroventis, Bceku notpeburen tpsabsa:
- [Oavma umenn agpec
- [Ja nma oCHOBHM NO3HaHWUA 33 KOMMIOTPU U UHTepHeT
- [Oawma xenaHune aa nsnonssa nnatpopmara Neuroventis

OBLLIA UH®OPMALUMUA 3A BESOMNMACHOCTTA 3A NOTPEBUTE/IUTE HA
NMPUNOXKEHUATA HA NEUROVENTIS

Korato nsnonssarte npunoxkeHusata Helpilepsy u MigraineManager Ha Neuroventis, umaiite

npeasua, cneaHuTe BbNpoCK:

- MpenopbuBa ce Aa 3agafeTe HacTpolKuTe B App Store u Play Store, Taka ye MpunoxkeHneTo
[a ce aKTya/iM3npa aBTOMATUYHO, KOraTo MMa Ha/IMYHA HOBA aKTyanmsauua. AKo He, Moas Aa
aKTya/iM3upare A0 Hali-HoBaTa BEPCUS Bb3MOXKHO Hal-6bp30.

- MNpunoxkeHUeTo He e NpegHa3HaYeHO Aa 3aMeCTU eKapsa, Taka Ye B CNy4Yall Ha HAKaKbB
BBbNPOC UM CMEeLeH Cly4ait MOAIA Aa ce KOHCyATupare ¢ Bawwns nekysal nekap.

- MNpenopbyBame NOMb/BAHETO Ha eXKeiHeBHa MHPOPMaLMA 3a BalleTo 3apaBe (Hanp. NpucTLNK,
CUMNTOMM, NIEKAPCTBA (HAMOMHSHMA), KAYECTBO Ha CbHA, HE3a4b/IXKUTENIEH MOAY/ 33 CAMO-KOHTPO)
M A U3N0N3BaTE 38 MUHUMYM 12 ceamunupm.

- NoTpebutenart TpabBa Aa moxe Aa 6opaBu CbC CMAPTHOH.

OBLUA MH®OPMALUA 3A BESONACHOCTTA 3A NOTPEBUTE/IUTE HA PABOTHOTO
TABJ10 HA NEUROVENTIS

Korato nsnonssarte paboTtHoTo Taba0 Ha Neuroventis, umaiTe npeasua cnegHUTe BbNpPoCK:
- Korato KaHMTe nauneHTW, MonA Aa Ce yBepuTe, Ye Te CbOTBETCTBAT HA WM3UCKBAHMATA 3a
A nsnonssaHe (BuxTe ,MoTpedbutenn” B ,2. OnMcaHne Ha NpoayKTa“).
- KoraTto KaHWTe nauueHT, MoAA Aa uMaTe nNpeasua pucka 3a ¢oTovyBCTBUTENHUTE NALMEHTU U
nsnonssaHeTo Ha MpunoxkeHneto Neuroventis.
- [JaHHWM 33 NeKapcTBOTO:

o Mons, umanTe npeasua, Ye aHHUTE 33 1eKAapPCTBOTO, NOKa3aHM Ha paboTHoTo Tabno,
npeacTaBnABaT A0KNALABAHOTO OT NALMEHTA NIEKAPCTBO, @ HE NPMEeMa Ha IeKapCTBOTO OT
naymeHTa.

o Mons, umaliTe npensua, 4ye B mece4yHaTa BpemeBa rpadmka ToYKaTa Ha JIEKapCTBOTO
npeacrasBasBa cpegHa CTOMHOCT 3a To3M Mmecel,. OTugerte Ha cTpaHuua ,,JlekapcTeo®, 3a Aa
pa3bepeTe To4HaTa MHOPMALLMA 33 YBE/IMYEHMETO M HAMANABAHETO HA NEKAPCTBOTO.

- Korato uHTepnpeTtuparte gaHHUTE Ha NaUMeEHT Ha paboTHOTO Taba10, MoAA, UMaiTe NpeaBua, Ye

CpeAHuTe CTOMHOCTM MOraT Aa Ce OCHOBaBaT Ha EKCTPano/iauma Ha AaHHUTE.

- Mons, umalite npensua, Ye nokasaHUTe AaHHW ca MHPOPMATUBHM M C/IYHKAT Camo 3a NOMOLL, B

pa3roBopa c naumeHTa. UmaiTe npeasma, 4Ye apyru 4aHHM 1 GaKTopu, KOUTO He ca NOKa3aHu B

rpaduKnNTE MAK He ca OTYETEHU B PabOTHOTO Tabio, MoraT A4a NOBAMAAT HA NaUMEHTa.
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NPOBJIEMU C NPEACTABAHETO

AKO cpeliHeTe CbobOWEHMA 3a TPelWwKu MAM DaBHW 3apexgaHua, nposepeTe Aa/M MMaTe
A cTabunHa Bpb3Ka ¢ MHTepHeT.
AKO NpobaembT NpoAbKaBa, NoTbpceTe eknna Ha Neuroventis upes support@neuroventis.care
M cnpete Aa pasyuutate Ha YCTPOWCTBOTO, AO0KATO ekmnbT Ha Neuroventis He OTCTpaHU
npobnema.

CbOBLUEHNA 3A TPELLUKU U NPEAYNPEXAEHUA

Mnatdopmata Neuroventis LLe NOKaxKe CbobLLEHME 3a FPELLKA AW NpeaynpeauTenHo CbobLleHne, KoraTo
nMa npobsem. CbobLLEeHMATA 3a MPELLKN M NpeaynpeXKaeHns moraT ga 6baat rpynupanHmy B ciegHuTe YeTmpm
KaTeropumu:
- KoraTto noTpebutensaT He e NONbAHWUA BCUUYKM 3a4b/KUTENHU NoapobHOCTU 3a AaieHo CbbuTue
Wnn gencreune
- Korato notpebutensaT He e NONbAHUA BEPHUTE BXOLAHW AaHHU
- Korato HAma Bpb3Ka ¢ NIHTepHeT
Korato nma npobsem c paboTtaTta Ha CbpBbpa
CbOGUJ,eHmeTo LLLe 0BACHM Ha NOTPEbUTE A KaKBO He € Hapes, 3a a MOMOrHe 3a paspeluaBaHe Ha npobiema u
LLe CbabpiKa 3arnasmeTo ,MpegynpexaeHne” nunm ,, Mpoewka”.

3AWLNTA HA AAHHUTE U CUTYPHOCT HA JAHHUTE

Neuroventis 13nos3Ba CTaHAAPTHU 32 MHAYCTPUATA NPOTOKOAM 3a LWMbPOBaHE, 3a Aa 3aLUMTU BCUYKU NPOAYKTU
W laHHM B NPOLIEC Ha NPEXBBLP/IAHE U MPU HEAKTUBHO CbXpaHeHue. [laHHWUTEe ce CbXpaHABaT CamMo Ha CUTYPHW,
LWMpPOBaAHM CbPBBLPM, a HE Ha YCTPOMCTBOTO Ha NoTpebuTens. M3non3Ba ce HenpeKbCcHaTa cMcTema 3a
apXMBUPaHe, 3a Aa Ce rapaHTUPa, Ye BCUYKM AaHHM ca 3alumTeHn. CbLLecTBYBaT APYrv TEXHUYECKM U
opraHM3aUMoOHHU MepPKK B pamkuTe Ha Neuroventis, 3a ga nogabpkaTte AaHHMTe B 6@30MacHOCT 1 AOCTHIHW.
Bue - KaTo noTpebuten - MoXKeTe Cblllo Aa NoaobpuTe 6e3onacHOCTTa Ha BalunTe AaHHWU, UAK AaHHUTE Ha
BawwuTe nauneHTU. 3a ToBa € MHOTO Ba)KHO Aa UmaTe npeasus, cieHUTE NPenopbKu:
- M3nonsBaiTe CNOXHa M YHUKa/IHa Napona 3a BawuTe BXOAHU AaHHU:
O 3a noTpebutenute Ha npunoxeHuata Ha Neuroventis npenopbyBame MUHUMYM 8 3HaKa,
C Han-manko 1 undpa, 1 rnasHa byksa u 1 cneumnaneH 3Hak;
o 3anoTpebutenute Ha paboTHUTe Tabna Ha Neuroventis oT Bac ce usnckBa ga M3nonssare
napona c MMHUMYM 8 3HaKa, ¢ Hali-manko 1 undpa, 1 rnasHa bykBa 1 1 cneumaneH 3Hak;
- Ako u3nonseate paboTtHoTO Tabno Ha Neuroventis, npenopbyBame Aa 3a434eTe 2-KOMMNOHEHTHO
yA0CTOBEpsABaHe Ha CaMO/IMYHOCTTA. TOBa MOXe Jia ce HanpaBu B cTpaHuLUaTa ,, Moute HacTponKn“
Ha paboTHoTO Tab10;
- BHuMMmaBaliTe HMKOra Aa He cnogensaTte Bawute naeHTUPUKALMOHHU AaHHW;
- Korato nsnonseate cmapThoH OT HAKOWM Apyr 3a NpunoskeHnsaTa Ha Neuroventis, He 3abpassaiiTe
[a n3nesete oT Hero;
- KoraTto n3nossBate obLiecTBeH KOMMIOTLP, He 3abpaBAnTe ga usnesete oT cecusta Ha Neuroventis;
- M3nonsBaiTe curypHa Bpb3Ka ¢ MHTepHET

B fomb/IHEHME, KaTo NOTPEBUTEN MMaTe HAKOIKO NpaBa no oTHOLEeHMe Ha BawuTe gaHHK. Tesn npasa ca
obacHeHW B HalwaTa Jeknapaums 3a NOBEPUTENHOCT. 3a BCUYKM BbMPOCU U MPUTECHEHNA OTHOCHO CUIYPHOCTTA
Ha BawuTe AaHHM, MOAA A Ce CBbPXKETE C Hac Ha agpec privacy@neuroventis.care.

NMPOBEPKA HA NMPABU/IHOTO UHCTAZTUPAHE

Pa6otHo Tabno Neuroventis

3a ga npoBepuTe Aanu U3No/a3BaTe Haill-HOBaTa Bepcua Ha paboTHOTO Tabno Neuroventis, Ha HayanHaTa
CTpaHuua Ha paboTHoTo Tabno Neuroventis moXKeTe ga NpoBepuTe HOMepPa Ha BepcuAaTa, KoATo TpsabBa Aa
CbOTBETCTBA Ha BEPCUATA, MOCOYEHA B TE3N MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.


mailto:support@neuroventis.care
https://s3.eu-central-1.amazonaws.com/privacy.helpilepsy/NeuroventisPlatform_PrivacyNotice_EN.pdf
mailto:privacy@neuroventis.care
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Mpunoxenusa Helpilepsy u MigraineManager Ha Neuroventis

3a pga nposepuTe Janu M3NOM3BaTe Hali-HOBaTa BepcUA Ha NpuioxeHueTo Ha Neuroventis (Helpilepsy
nnn MigraineManager), otngete Ha App Store ot Apple nam Play Store ot Google 1 npoBepeTe NPUIOKEHUNETO,
aKo MMa Ha/IM4Ha aKTyanm3auma. AKO e aKTya/ilHo, MOXKeTe Aa BUAMTE B Haya/HaTa cTpaHmMua (Mau B cTpaHuuaTa
HacTpoiKM Ha NPUNOKEHMETO) HOMEpPa Ha BEPCUATA, KOATO TPsBBA @ CbOTBETCTBA HA BEpPCUATA, NMOCOYEHA B
TEe3M MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

CBbP3AHU YCTPOMCTBA

MnatdopmaTa Neuroventis moxke aa 6bae cBbp3aHa KbM YCTPOMCTBA HA TPETU CTPAHM.
3acera Mmoxke fa ce cebprke camo NightWatch ot LivAssured. NightWatch e meguupHcko usgenve
A Cbr/1IacHO eBPONENCKOTO 3aKoHoAaTeNncTeo. M3BbH EBponelickma cbios NightWatch He ce cumTa 3a
MeAMLUMHCKO nsgenmne. Mons, obbpHeTe BHUMaHWUE, Ye HUE He CMe OTFOBOPHM 3a TOBA YCTPOMCTBO. 3a
noseye MHGOPMaLMA OTHOCHO TOBA YCTPOMCTBO MOJIA, NoceTeTe
https://www.nightwatchepilepsy.com.

PABOTHO TABJ/10 NEUROVENTIS

Co¢TyepHa CbBMeCTUMOCT

PabotHoTo Tabno Ha Neuroventis, OHNAlH MHCTPYMEHT 33 MEAULIMHCKUA NPOPECUOHAUCT, € CbBMECTUMO C:
- Google Chrome (83 nnn no-Hos)
- Internet Explorer (11 nan no-Hos) (! C nskno4eHne Ha moayna 3a BUAEO
HacpoyeHu cpeLin)
- Mozilla Firefox (76 nnu no-Hosa)
- Apple Safari (13 a1 no-Hos)
- Microsoft Edge (83 nan no-Hos)

MoTpebutennte BUHArM We MMaT A4OCTbM A0 Han-HOBaTa Bepcus Ha paboTHoTo Tabno Neuroventis, Toi
KaTo TOBa e 3awwmTeH yebcalit. Te we 6b4aT yBeAOMABAHU 338 HE3HAUYUTE/THU U 3HAUYUTE/THWN aKTyan3aumu.

XapayepHa cbBMeCTUMOCT

3a aa M3nonsea paboTHoTo Tabno Ha Neuroventis, ycTpolicTBOTO TpsibBa Aa 6bAae NOCTOAHHO CBBbP3aHO C
WNHTepHeT 1 Aa oTroBaps Ha CnegHUTe MUHMMANHN U3UCKBAHWUS KbM Xapayepa:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8 GB BbTpeLWwHo cbxpaHeHue

NMPUNOKEHNUA HA NEUROVENTIS HELPILEPSY U MIGRAINEMANAGER

Co¢TyepHa cCbBMeCTUMOCT

MWHUMaNHUTE U3NCKBAHMA KbM cUCTeMaTa 3a NpuaoxkeHunaTa Ha Neuroventis Helpilepsy n
MigraineManager ca onepaunoHHa cuctema Android ¢ MMHUMaNHa Bepcus Ha codpTyepa
Android 5.1 nnun onepaumoHHa cuctema iOS ¢ MMHMMAaNHa Bepcua Ha codtyepa iOS 14.

Motpebutennte Ha Neuroventis we 6b4aT yBeAOMEHM NPU HANIMUYHA aKTyanu3aLma. AKTyamM3aumaTa Ha
npunoxeHuata Neuroventis moske aa ce Hamepu B App Store/ Play Store.

XapayepHa cbBMecTMmMocCT

3a Aa v3nonsBarte npuokeHuaTa Ha Neuroventis, ycTpoAcTBOTO TpsabBa Aa 6bae NOCTOAHHO
CBbp3aHo ¢ MHTepHET 1 Aia OTroBapsA Ha CIeAHMUTE MUHUMAHM M3MCKBaHWA 3a Xapayepa:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM


https://www.nightwatchepilepsy.com/
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- 8 GB BbTPELWHO CbXpaHeHMe

6. NMomouy,

AKO MMmaTe HAKaKBM BbNPOCU AN CTe OoTKpuan npobnem c nnatdpopmata Neuroventis, BKAOYUTENHO
npunoxkeHusTa Ha Neuroventis Helpilepsy u MigraineManager, monAa fia ce CBbp}KeTe C Hac Ha afpec
support@neuroventis.care.

B cnyuali Ha cepmroseH MHLUMOEHT, CBbP3aH C M3MN0A3BaHETO Ha TOBa MEeAMLMHCKO YCTPOMCTBO, MoXeTe Aa
ce cebpikeTe ¢ 610poTo 3a 06CNyKBaHe Ha KanMeHTH Ha Neuroventis (upes support@neuroventis.care),
KaKTO 1 C OTTOBOPHUA MECTEH OpraH.

/. llpounssoguten

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

benrua
support@neuroventis.care
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Navod k pouziti se poskytuje v elektronické formé, papirovad forma je k dispozici na vyzadani na adrese
support@neuroventis.care.

Novinka v této verzi ndvodu k pouziti:

= Aktualizace obecnych bezpecnostnich informaci pro uZivatele fFidiciho panelu Neuroventis se
zamérenim na aplikaci Helpilepsy.

= Aktualizace pfislusnych symbol.

= Aktualizace pfipojeného zatizeni NightWatch.

= V¢etné oznaceni rizik a pfinosU.


mailto:support@epione.care
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Symbol Podrobnosti

Oznaceni CE

Prectéte si elektronicky navod k pouziti

Vyrobce

Upozornéni

Jedinecny identifikator zafizeni

Neuroventis je softwarova platforma, kterd sestdva z fidiciho panelu Neuroventis pro zdravotniky a
aplikaci Neuroventis pro pacienty. Ridici panel Neuroventis pro zdravotniky je uréen ke sledovani pacient
s neurologickymi onemocnénimi, k porozuméni témto onemocnénim a ke spravé téchto pacientld. Na
doporuceni zdravotnického pracovnika mizZe pacient pomoci aplikace Neuroventis samostatné provadét
[é¢bu svého onemocnéni a porozumét mu. Kazda aplikace Neuroventis je v kombinaci s fidicim panelem
Neuroventis specificky uréend pro konkrétni neurologické onemocnéni:
- Ridici panel Neuroventis a aplikace Helpilepsy slouZi jako digitalni nastroje, které pacientdm a
zdravotnickym pracovnikiim pomahaiji pfi 1éCbé epilepsie pacienta.
- Ridici panel Neuroventis a aplikace MigraineManager jsou uréeny k zajistovani digitalnich
nastrojd, které pacientim a zdravotnickym pracovnikim pomahaji pti |é¢bé onemocnéni
spojeného s bolestmi hlavy pacienta.
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HEALTHCARE

PROFESSIONAL PACIENT

Nneuro \ .
ventis == h ) Helpilepsy

L] .
I'!l!!!!!!!:u

@ MigraineManager
. \

Ridici panel Aplikace

Obrazek 1: Grafické znazornéni platformy Neuroventis sestavajici ze dvou aplikaci Neuroventis (Helpilepsy a
MigraineManager) a fidiciho panelu Neuroventis.

OBECNY POPIS

Aplikace Neuroventis jsou mobilni aplikace, s jejichz pomoci mohou pacienti sledovat svd onemocnéni,
zjistovat informace o svém zdravi a [épe onemocnéni zvladat.

Pacienti automaticky (po udéleni souhlasu) sdileji sva data se zdravotnikem.

Zdravotnik ma pfistup ke zdravotnim udajim pacienta prostfednictvim fidiciho panelu Neuroventis. Na
ném muze zdravotnik sledovat vyvoj zdravotniho stavu pacienta, porozumét mu a provadét spravu
pomoci rtznych nastroja.

Platforma Neuroventis je zaméfena na pacienty s neurologickymi onemocnénimi. V soucasné dobé
umoznuje lécbu epilepsie a onemocnéni spojenych s bolestmi hlavy prostrfednictvim aplikace Helpilepsy
Neuroventis a aplikace MigraineManager Neuroventis.

UCEL POUZITI

Platforma Neuroventis je software pro zdravotnické prostfedky, ktery pacientl i zdravotnikim poskytuje
digitalni nastroje urcené k |é¢bé neurologickych onemocnéni.

Prostrednictvim aplikace mohou pacienti samostatné provadét Iécbu svého onemocnéni, porozumét mu a
sdilet své Udaje se zdravotnickymi pracovniky.

Prostfednictvim specializovaného softwaru mohou zdravotnici sledovat neurologickd onemocnéni
pacientl, porozumét jim a Iécit je.

Pozndmka: tento zdravotnicky prostfedek nenahrazuje béZnou péci ani praxi. Zobrazené udaje jsou
informativni, ale pro lékare mohou byt uZitecné pri rozhodovdni o Iécbé. V pripadé jakychkoli priznakd,
které nejsou v souladu s ocekdvdnim, je tfeba vZdy kontaktovat Iékare.

UZIVATELE
Aplikace Helpilepsy a MigraineManager Neuroventis pouZivaji pacienti a jejich oSetfovatelé, zatimco fidici
panel Neuroventis pouziva zdravotnicky pracovnik pacienta.
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RIZIKA/PRINOSY

Platforma Neuroventis podporuje pacienty v samospravé a porozumeéni jejich poruse s cilem zvysit jejich
samostatnost, zlepsSit kvalitu Zivota a dodrZovani medikace. Zdravotnickym pracovnikim platforma
Neuroventis pomaha fidit své pacienty s cilem zvySit kvalitu a efektivitu péce. Platforma Neuroventis
nepredstavuje zadné nepfijatelné riziko spojené s jejim pouzivanim.

Jakakoli mozna rizika spojena s platformou Neuroventis pro zamyslené poufZiti jsou minimalizovana a plné
prijatelna, pokud jsou porovndna s pfinosy pro pacienty a zdravotnické pracovniky a jsou slucitelna s
vysokou urovni ochrany zdravi a bezpecnosti.

RIDICI PANEL NEUROVENTIS
V této kapitole si miZete precist pokyny k pouzivani fidictho panelu Neuroventis, uréeného pro
zdravotnické pracovniky.

Nastaveni vaseho uctu lékare

Ke sledovani zdravi pacient( a péci o néj potrebujete osobni Ucet. Prejdéte na fidici panel Neuroventis a
pouzijte formuldr ,Vytvorit novy ucet”.

DulezZité: K vytvoreni Uctu ,zdravotnického pracovnika® potfebujete ziskat aktivacni kéd. Chcete-li o néj
pozadat, obratte se na nas na adrese support@neuroventis.care.

Poté postupujte podle uvedenych pokyn(.

Vyzvani pacienta k pouzivani aplikaci Neuroventis

Chcete-li pacienta vyzvat, prejdéte na stranku ,Moji pacienti” a kliknéte na tlacitko ,Pfidat nového
pacienta”. Vypliite povinnd a volitelna pole. Jakmile je pacient ptidan, obdrzi e-mail s pozvankou, ktera ho
vybidne, aby zacal pouzivat aplikaci Helpilepsy nebo MigraineManager Neuroventis, a bude vyzvan, aby
prijal sdileni svych udaji s vami.

Pokud si pacient jesté nevytvoril Ucet nebo odmitl sdileni dat, mizZete k tomu pacienta znovu vyzvat
kliknutim na ,,Znovu odeslat pozvanku“ nebo , Pozadat o sdileni dat” v seznamu pacientl na strance ,Moji
pacienti”.

Monitorovani dat pacienta

Na strance ,Moji pacienti klepnéte na pacienta v seznamu pacientl a prejdéte na fidici panel daného
pacienta. Zde ziskate pristup k nékolika zobrazenim:
- Lécba: Tato stranka ukazuje srovnani raznych lééebnych postupl a jejich Gcinek na pacienta.
- Casova osa: Tato stranka zobrazuje Udaje o pacientovi v &asové ose, a to v rliznych intervalech.
- Zachvaty / bolesti hlavy: Tato stranka zobrazuje zaznamy o zachvatech / bolestech hlavy
zaznamenané pacientem.
- Schizky: Na této strance se zobrazuje souhrn informaci mezi schlizkami.
- Léky: Na této strance je uveden seznam lék{, které pacient uZiva.
- Formulare: Tato stranka zobrazuje planované a zodpovézené formulare pacienta.
- Videa: Tato stranka zobrazuje seznam videi zachvatl pacienta spojenych s konkrétni udalosti
zachvatu.
- (volitelné) NightWatch: Tato strdnka zobrazuje protokoly pfistroje NightWatch, ktery pacient
pouziva.
- (volitelné) Stranky konkrétni studie: Tato stranka zobrazuje podrobnosti o pacientovi v kontextu
konkrétni klinické studie.


mailto:support@neuroventis.care

neuvuro Platforma Neuroventis 1.x.x —2022-12-16
vent:s Instructions for Use/Navod k pouZiti — Jazykova verze: Cestina

Odeslani dotazniku / formulaFe vaSsemu pacientovi

Jako zdravotnicky pracovnik mUzZete pacientovi zasilat dotazniky / formulafe. Ty se mohou tykat kvality
Zivota, komorbidit, vedlejsich ucink(, symptoml, pfiprav na schiizku atd.

Chcete-li je odeslat, prejdéte na daného pacienta na strance ,Formulare” a kliknéte na , Odeslat novy
formular”.

Pokud byste chtéli do seznamu pridat nové dotazniky / formulafe, obratte se na nas na adrese
support@neuroventis.care.

Pridani (video)schiizky k pacientovi

Jako zdravotnicky pracovnik muzZete prostfednictvim fidiciho panelu Neuroventis k pacientovi pridavat
schizky. Chcete-li to provést u stavajiciho pacienta, prejdéte do seznamu ,Moji pacienti” a kliknéte na
ikonu ,,+“ vedle pacienta. Vyplite formular.

Pokud vyberete videoschizku, pacient obdrzi odkaz s pozvankou, aby se k videoschlzce pfipojil. Chcete-li
videoschiizky spravovat a pfipojit se k nim, kliknéte na stranku ,Moje videoschlizky”“ a pfipojte se ke
schizce / schizku upravte.

DuleZité: Videoschlzky nefunguji v prohlize¢i Microsoft Internet Explorer. PouZijte prosim alternativu,
jako je Google Chrome, Mozilla Firefox nebo Microsoft Edge.

Chcete-li pozvat pacienta, ktery dosud nepouziva aplikace Neuroventis, musite pockat, aZ si vytvofri svUj
ucet, nebo ho pozvat na videoschizku (v takovém ptipadé obdrzi odkaz na videokonzultaci, aniz by si
musel vytvorit ucet).

Pokud pouzivate videoschlzky na fidicim panelu Neuroventis, ovérte pred sdilenim dlvérnych
A informaci identitu pacienta.

Ucast na studii

Pristup ke studiim, kterych se ucastnite, ziskate prostfednictvim stranky ,Moje studie”. Mlzete také
nakonfigurovat vlastni studie. Potfebujete-li dalsi informace, obratte se na nds na adrese
support@neuroventis.care.

APLIKACE HELPILEPSY A MIGRAINEMANAGER NEUROVENTIS

V této kapitole si mlzete precist pokyny k pouzivani aplikaci Helpilepsy a MigraineManager Neuroventis.

Nastaveni vaseho osobniho Ucétu

Ke sledovani svého zdravi a péci o néj pomoci aplikaci Helpilepsy a MigraineManager Neuroventis
potfebujete svlj osobni ucCet. Nastaveni Uctu lze provést ve 2 krocich. K Uspésnému vytvoreni Uctu je
tfeba postupovat podle nize uvedenych podrobnych pokyn.

i.  StaZeni aplikace Helpilepsy nebo MigraineManager

Pokud vas Iékar vyzval k pouzivani aplikace, v e-mailu s pozvdnkou najdete odkaz ke stazeni aplikace z
obchodu App Store pro systém Apple nebo z Play Store pro systém Android. Aplikaci si stahnéte a
otevrete ji.

Pokud vam lékat poskytl svij e-mailovy Ucet, prejdéte do App Store pro systém Apple nebo Obchod Play
pro systém Android a vyhledejte , Helpilepsy” nebo ,MigraineManager, aplikaci si stahnéte a otevrete ji.

ii. Registrace vaseho osobniho uctu

Projdéte si kratké obrazovky s navody a poté klepnéte na tlacitko ,,Vytvofit novy Ucet”. Vyplnte registraéni
formulaft.
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DlleZité: Pokud vas pozval |ékal, pouZijte stejnou e-mailovou adresu, na kterou vas pozval! Tuto e-
mailovou adresu najdete v pozvdnce, kterou jste obdrzeli.

Poté postupujte podle uvedenych pokyn.

DaleZitym krokem je sdileni vasich udajt s l[ékafem, ktery vas pozval:
- Pokud vas lékar pozval e-mailem, budete vyzvani, abyste odsouhlasili sdileni Gdaji s |ékafem. Toto
sdileni pfijméte (nejprve zkontrolujte, zda se zobrazuje spravné jméno lékare).
- Pokud vam lékaF poskytl svou e-mailovou adresu, kterou mate pridat do aplikace, pridejte tuto e-
mailovou adresu v prisluSném kroku béhem postupu registrace.

Pridavani udalosti tykajicich se zdravi a vyplfiovani dotaznika
Doporucuje se do aplikace prfidavat kazdodenni udalosti souvisejici se zdravim. To miiZete provadét
klepnutim na tlacitko ,Pfidat +“ vpravo nahofe na obrazovkach ,Dom(“ a ,Denik”. Mlzete pfidavat
nékolik typ( udalosti:

- Zachvat (Helpilepsy) nebo epizoda bolesti hlavy (MigraineManager)

- Schuzky

- Nezadouci ucinky

- Poznamky / udalosti: Obecna udalost pro ptidani jakékoli vyznamné udalosti tykajici se vaseho

zdravi. Pokud mate néjakou pochybnost, udalost pridejte.
- KaZdodenni nalada a kvalita spanku

i'f U kazdé udalosti je nékolik poli volitelnych, doporucuje se vsak u kazdé udalosti zdokumentovat
co nejvice podrobnosti, aby se pIné vyuzil potencial produktu.

V zavislosti na rozhodnuti Iékare budete jednou za ¢as vyzvani k vyplnéni dotaznikd. K tomu budete dostavat
oznameni. Po klepnuti na tato oznameni budete moci dotazniky vyplnit.

Modul samostatné vlastni péée / eLearningu

Pokud jste propojeni s modulem samostatné vlastni péce nebo elearningu, doporucujeme pred
sledovanim tohoto modulu rozsifit vase znalosti o specificky obsah (sekce elLearning) a prostudovat si
dotazniky o vysledcich hlasenych pacientem. Proto budete dostdvat oznameni, na kterych mizete
klepnutim provést urcitou akci. K tomu se zobrazi zvlastni nabidka, kde najdete dalsi informace a ktera
vam umozni zkontrolovat svij pokrok v sebevzdélavani.

Studie

Pokud jste propojeni se studii, mlzZete si vyzadat specificky dotaznik nebo vstup tykajici se udalosti
souvisejicich se zdravim. Za timto ucelem budete dostavat oznameni, na kterych muizZete klepnutim
provést urcitou akci. K tomu se zobrazi zvlastni nabidka, kde muiZete najit dalsi informace a kterd vam
umozni zkontrolovat svlj pokrok ve studii.

Nastaveni a pfipomenuti Iéki

Doporucuje se, abyste v aplikaci nahlasili vSechny své léky, a to nejen |éky tykajici se epilepsie nebo bolesti
hlavy. To miZete provést tak, Zze prejdete na stranku ,Lécba“ a klepnete na ,Pfidat novou lécbu”. Odtud
postupujte podle podrobnych pokyn(.
Vénujte pozornost zaznamenavani spravnych informaci, protoze to prispéje k Uspéchu schlizky s
Iékafem a k rozhodnutim souvisejicim s uzivanim léka.
Nékolik poli je volitelnych, pro kazidy Iék se vSak doporucuje zdokumentovat co nejvice
podrobnosti, aby se plné vyuzil potencial produktu.
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hodiny a pfipomenuti uzivani“.

iii. Odebrani vaseho osobniho uctu a odinstalovani aplikace

V pripadé potfeby muizZete svij Ucet odebrat. Chcete-li to provést, prejdéte na stranku ,Nastaveni” a
klepnéte na sv(j profil, pfejdéte dold a tam klepnéte na ,Odebrat ucet”.

Pokud chcete odebrat aplikaci ze svého chytrého telefonu, miZete ji odinstalovat.

POZNAMKA: Odinstalovdnim aplikace smaZete nejen aplikaci, ale také viechna jeji data v pFistroji.

OBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO VSECHNY UZIVATELE

Aby uZivatel mohl platformu Neuroventis pouZivat, kazdy z nich musi:
- Mit e-mailovou adresu
- Mit zakladni znalosti prace s pocitatem a internetem
- Byt ochoten pouZzivat platformu Neuroventis

OBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE PRO UZIVATELE APLIKACI NEUROVENTIS

PFi pouzivani aplikaci Helpilepsy a MigraineManager Neuroventis méjte na paméti tyto body:

- Doporucuje se upravit nastaveni v obchodu App Store a Obchodu Play tak, aby se aplikace
automaticky aktualizovala, jakmile bude k dispozici nova aktualizace. Pokud tak neucinite,

& provadéjte aktualizace na nejnovéjsi verze co nejdrive.

- Cilem aplikace neni nahradit |ékare, proto se v pripadé jakychkoli dotazli nebo nouzovych
situaci poradte s osetfujicim lékarem.

- Doporucujeme denné vyplriovat informace o vasem zdravi (napf. zachvaty, symptomy, léky
(pfipomenuti), kvalitu spanku, volitelny modul samostatné vlastni péce) a pouzivat je po dobu
alespon 12 tydna.

- Uzivatel musi umét ovladat chytry telefon.

OBECNE BEZPECNOSTNi INFORMACE PRO UZIVATELE RIDICIHO PANELU
NEUROVENTIS

PFi pouzivani fidiciho panelu Neuroventis méjte na paméti tyto body:
- Pfi odesilani pozvanek pacientim se ujistéte, Ze odpovidaji poZzadavkiim na poufZiti (viz ,,UZivatelé”

A v €asti ,,2. Popis produktu®).
- Ptiodesilani pozvanky pacientovi prosim berte v Uvahu riziko pro svétloplaché pacienty a pouzivani
aplikace Neuroventis.
- Udaje o medikaci:
o Méjte prosim na paméti, Ze Udaje o medikaci zobrazené na fidicim panelu predstavuji uzivani
o Pamatujte prosim, Ze na mésicni ¢asové ose predstavuje bod uziti medikace primér za dany
mésic. Pfejdéte na stranku ,,Medikace”, kde zjistite presné informace o zvyseni a sniZeni
medikace.
- Priinterpretaci dat pacienta na fidicim panelu méjte na paméti, Ze priméry mohou vychazet
z extrapolace dat.
- Upozornujeme, Ze zobrazené Udaje jsou informativni a slouzi pouze jako pomdicka pti rozhovoru s
pacientem. Uvédomte si, Ze pacienta mohou ovlivnit i dalsi idaje a faktory, které nejsou
zobrazeny v grafech nebo nejsou hlaseny na fidicim panelu.

PROBLEMY S FUNKCNOSTI

Pokud se vdm zobrazi chybové zpravy nebo se aplikace nacitd pomalu, ovérte, zda mate stabilni

A pfipojeni k internetu.
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Pokud problém pretrvava, kontaktujte tym Neuroventis prostfednictvim adresy
support@neuroventis.care a prestanite se na pristroj spoléhat, dokud tym Neuroventis problém
nevyresi.

CHYBOVE A VAROVNE ZPRAVY

Platforma Neuroventis zobrazi v pfipadé problému chybovou nebo varovnou zpravu. Chybové a varovné
zprdvy lze seskupit do nasledujicich ¢tyt kategorii:

- Kdyz uZivatel nevyplnil vSsechny poZzadované Udaje pro udalost nebo akci

- Kdyz uzivatel nevyplnil spravny vstup

- Kdyz uzivatel nema pfipojeni k internetu

- KdyzZ dojde k problému s vykonem na serveru
Zprava obsahuje vysvétleni uzivateli, k jaké chybé doslo, a tim mu pomlzZe problém vyresit, a bude
oznacend nazvem ,Varovani“ nebo ,Chyba“.

OCHRANA A ZABEZPECENI DAT

K zabezpecleni vsech produktl a dat pfi prenosu i v klidu pouZivd platforma Neuroventis Sifrovaci
protokoly, které jsou v oboru standardni. Data jsou uloZena pouze na zabezpelenych Sifrovanych
serverech, nikoli na zafizeni uzivatele. K zajisténi bezpecnosti vSech dat se pouziva systém pribéziného
zadlohovani. V ramci platformy Neuroventis jsou zavedena dalsi technicka a organizacni opatreni, kterd
zajistuji, ze budou data v bezpedi a pfistupna.
Bezpecnost svych dat nebo Udajl svych pacientld mliZete zlepsit i vy jako uzivatel. K tomu je velmi dualezité
mit na paméti nasledujici doporuceni:
- Pro pfihlaseni pouZijte slozité a jedine¢né heslo:
o Pro utivatele aplikaci Neuroventis doporucujeme pouZzit minimalné 8 znakd s alespori 1
Cislici, 1 velkym pismenem a 1 speciadlnim znakem;
o Pro uZivatele fidicich paneld Neuroventis se poZaduje pouZiti hesla s minimalné 8 znaky,
alespon 1 Cislici, 1 velkym pismenem a 1 specialnim znakem;
- Pokud pouzivate fidici panel Neuroventis, doporucujeme nastavit dvoufaktorové ovérovani. To Ize
provést na strance ,Moje nastaveni“ na fidicim panelu;
- Dbejte na to, abyste nikdy nesdileli své prihlasovaci udaje;
- Pokud pro aplikace Neuroventis pouZivate chytry telefon nékoho jiného, nezapomerite se z nich
odhlasit;
- Pokud pouzivate verejny pocitac, nezapomerite se odhlasit z relace Neuroventis;
- Pouzivejte zabezpecené pripojeni k internetu

Kromé toho mate jako uZivatel néktera prava tykajici se vasich dat. Tato prdva jsou vysvétlena v nasem
oznameni o ochrané osobnich udajl. V pripadé jakychkoli dotazl a obav tykajicich se zabezpeceni vasich
Gdajl se na nas prosim obratte s vyuzitim adresy privacy@neuroventis.care.

OVERENIi SPRAVNE INSTALACE

Ridici panel Neuroventis

Chcete-li ovéfit, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi Fidiciho panelu Neuroventis, na domovské strance
Neuroventis Dashboard mlZete zkontrolovat Cislo verze, které by mélo odpovidat verzi uvedené v tomto
Navodu k poufziti.

Aplikace Helpilepsy a MigraineManager Neuroventis

Chcete-li ovéfit, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi aplikace Neuroventis (Helpilepsy nebo MigraineManager),
prejdéte do obchodu App Store spolecnosti Apple nebo Obchod Play spole¢nosti Google a zkontrolujte,
zda neni k dispozici aktualizace aplikace. Pokud je aplikace aktualni, mlzZete na domovské strance (nebo
na strance Nastaveni v aplikaci) zjistit Cislo verze, které by mélo odpovidat verzi uvedené v tomto Navodu
k pouziti.
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PRIPOJENA ZARIZENI
Platformu Neuroventis Ize ptipojit k zafizenim tretich stran.
Prozatim lze pfipojit pouze zafizeni NightWatch od spolecnosti LivAssured. NightWatch je
A zdravotnicky prostfedek podle evropskych predpist. Mimo Evropskou unii neni hlidani NightWatch
povaZovano za zdravotnicky prostfedek. Upozorfiujeme, Ze za tento pfistroj neneseme
odpovédnost. Dalsi informace o tomto pristroji naleznete na adrese
https://www.nightwatchepilepsy.com.

RiDICi PANEL NEUROVENTIS

Softwarova kompatibilita

Ridici panel Neuroventis, online nastroj pro zdravotnického pracovnika, je kompatibilni s:
- Google Chrome (83 nebo vyssi)
- Internet Explorer (11 nebo vyssi) (kromé modulu Videosch(izky)
- Mozilla Firefox (76 nebo vyssi)
- Apple Safari (13 nebo vyssi)
- Microsoft Edge (83 nebo vyssi)

Uzivatelé budou mit vidy pfistup k nejnovéjsi verzi fidiciho panelu Neuroventis, protoze se jednd o
zabezpeceny web. Budou informovani o mensich i vétsich aktualizacich.

Hardwarova kompatibilita

Aby bylo moZné pouZivat Fidici panel Neuroventis, zafizeni musi byt neustdle pfipojeno k internetu a
splfiovat nasledujici minimalni hardwarové pozadavky:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8 GBinterniho ulozisté

APLIKACE HELPILEPSY A MIGRAINEMANAGER NEUROVENTIS

Softwarova kompatibilita

Minimalni systémové pozadavky pro aplikace Helpilepsy a MigraineManager Neuroventis
jsou operacni systém Android s verzi softwaru alespor Android 5.1 nebo operacni systém
iOS s verzi softwaru alespon iOS 14.

Kdyz bude k dispozici aktualizace, budou uZivatelé systému Neuroventis upozornéni. Aktualizace aplikaci
Neuroventis najdete v App Store / Obchodu Play.

Hardwarova kompatibilita

Pokud chcete pouZivat aplikace Neuroventis, pfistroj musi byt neustale pfipojeny k internetu a splfiovat
nasledujici minimalni hardwarové poZadavky:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8 GBinterniho ulozisté
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6. Podpora

Pokud mate néjaké dotazy nebo pokud jste se u platformy Neuroventis véetné aplikaci Helpilepsy a
MigraineManager Neuroventis setkali s néjakym problémem, obratte se na nas na adrese
support@neuroventis.care.

V pfipadé zdvainé nezadouci prihody souvisejici s pouzivanim tohoto zdravotnického prostifedku se
mUzete obratit na oddéleni zakaznického servisu spolec¢nosti Neuroventis (prostfednictvim adresy
support@neuroventis.care) a na prislusny mistni organ.

7. Vyrobce

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgie
support@neuroventis.care
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Brugsanvisning leveres elektronisk, papirformat kan bestilles pa support@neuroventis.care.

Nyt i denne version af brugervejledningen:

= Opdatering af generelle sikkerhedsoplysninger for Neuroventis Dashboard-brugere, med fokus pa
Helpilepsy.

=  Opdatering af de gaeldende symboler.

= Opdatering af den tilsluttede enhed NightWatch.

=  Med angivelse af risiko/fordel.
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Symbol Detalje

CE-meerkning

Se den elektroniske brugsanvisning

Producent

Advarsel

Unik enhedsidentifikation

UDI

Neuroventis er en softwareplatform, der bestar af Neuroventis Dashboard til sundhedspersonale og
Neuroventis-applikationer til patienterne. For sundhedspersonalet er Neuroventis-instrumentbraettet
beregnet til at overvage, forstd og handtere patienter med neurologiske lidelser. P4 rad fra
sundhedspersonalet kan patienten bruge Neuroventis-applikationen til selvadministration og forsta deres
lidelse. Sammen med Neuroventis Dashboard er hver Neuroventis-applikation specifik for en bestemt
neurologisk lidelse:
- Neuroventis Dashboard og Helpilepsy-applikationen er beregnet til at levere digitale veerktgjer til
patienter og sundhedspersonale, der er beregnet til at handtere patientens epilepsi.
- Neuroventis Dashboard og MigraineManager-applikationen er beregnet til at levere digitale
vaerktgjer til patienter og sundhedspersonale, der er beregnet til at handtere patientens
hovedpineforstyrrelse.



neuro Neuroventis Platform 1.x.x —2022-12-16
vent's Instruction for Use/Brugsanvisning — Language version: Dansk

HEALTHCARE
PROFESSIONAL PATIENT

nevuro

vent's h\/ Helpilepsy

L] .
I'!l!!!!!!!:u

@ MigraineManager
. \

Dashboard Applications

Figur 1: Grafisk gengivelse af Neuroventis-platformen bestdende af to Neuroventis-applikationer (Helpilepsy og
MigraineManager) og Neuroventis Dashboard.

GENEREL BESKRIVELSE

Neuroventis-applikationerne er mobile applikationer, som patienterne bruger til at spore deres lidelser,
leere om deres helbred og styre det.

Patienterne deler automatisk (efter samtykke) deres data med deres sundhedspersonale.
Sundhedspersonalet kan fa adgang til patientens helbredsdata via Neuroventis Dashboard. Der kan
sundhedspersonalet overvage patientens sundhedsudvikling, forsta den og styre den gennem forskellige
veaerktgjer.

Neuroventis-platformen er fokuseret pa patienter med neurologiske lidelser. | gjeblikket understgttes
epilepsi og hovedpineforstyrrelse gennem henholdsvis Helpilepsy Neuroventis-applikationen og
MigraineManager Neuroventis-applikationen.

ANVENDELSESFORMAL

Neuroventis-platformen er en software til medicinsk udstyr, der leverer digitale veerktgjer til patienter og
sundhedspersonale, og som er beregnet til at handtere neurologiske lidelser.

Gennem en applikation administrerer og forstar patienter selv sygdommen og deler deres data med deres
sundhedspersonale.

Gennem en dedikeret software overvager, forstdr og styrer sundhedspersonalet patienternes
neurologiske lidelser.

Bemaeerk: dette medicinske udstyr erstatter ikke normal pleje eller praksis. De viste data er informative,
men kan veaere nyttige for laegen til at understgtte behandlingsbeslutningen. En lege bgr altid kontaktes i
tilfeelde af symptomer, der ikke er inden for forventningerne.

BRUGERE

Det Neuroventis Applikationer Helpilepsy og MigraineManager bruges af patienterne og deres plejere,
mens Neuroventis Dashboard bruges af patientens sundhedspersonale.
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RISIKO/FORDEL

Neuroventis-platformen stgtter patienterne i selvforvaltning og forstaelse af deres lidelse med henblik pa
at gge deres autonomi, forbedre deres livskvalitet og overholdelse af medicainering. For
sundhedspersonalet hjalper Neuroventis-platformen dem med at handtere deres patienter med henblik
pa at gge kvaliteten og effektiviteten af plejen. Neuroventis-platformen indebaerer ingen uacceptable
risici i forbindelse med dens anvendelse.

Eventuelle risici i forbindelse med Neuroventis-platformen til den tilsigtede anvendelse er minimerede og
fuldt ud acceptable, nar de afvejes mod fordelene for patienterne og sundhedspersonalet og er forenelige
med et hgjt niveau af beskyttelse af sundhed og sikkerhed.

NEUROVENTIS DASHBOARD

| dette kapitel kan du laese retningslinjerne for, hvordan du bruger Neuroventis Dashboard beregnet til
sundhedspersonale.

Opseatning af din laege-konto

Du har brug for en personlig konto for at overvage og administrere sundheden for dine patienter. Ga til
Neuroventis Dashboard og brug formularen "Opret ny konto".

Vigtig: For at oprette en “sundhedspersonale” -konto skal du have modtaget en aktiveringskode. Anmod
om en ved at kontake support@neuroventis.care.

Efter dette skal du fglge de fremlagte instruktioner.

Inviter en patient til at bruge Neuroventis

For at invitere en patient skal du ga til siden "Mine patienter" og klikke pa knappen "Tilfgj en ny patient".
Udfyld de kraevede og valgfri felter. Nar patienten er tilfgjet, modtager de en e-mail-invitation til at
begynde at bruge Neuroventis Application Helpilepsy eller MigraineManager og bliver bedt om at
acceptere deling af deres data med dig.

Hvis patienten endnu ikke har oprettet en konto eller har naegtet datadeling, kan du igen bede din patient
om at g@re det ved at klikke pa "Send invitation igen" eller "Bed om at dele data" pa listen over patienter i
"Mine patienter" -side.

Overvagning af din patients data

Pa siden "Mine patienter" skal du trykke pa en patient pa listen over patienter for at ga til patientens
instrumentbraet. Derinde har du adgang til flere visninger:
- Behandlinger: Denne side viser sammenligningen mellem forskellige behandlinger og effekten pa
patienten.
- Tidslinje: Denne side viser patientens data i en tidslinjevisning i forskellige frekvenser.
- Krampeanfald / Hovedpine: Denne side viser logfiler over anfald / hovedpine, der er logget af
patienten.
- Aftaler: Denne side viser et resumé af information mellem aftaler.
- Medicin: Denne side viser listen over medicin, der bruges af patienten.
- Formularer: Denne side viser planlagte og besvarede former for patienten.
- Videoer: Denne side viser en liste over anfaldsvideoer af patienten, der er forbundet med en
bestemt anfaldshandelse.
- (valgfrit) NightWatch: Denne side viser logfilerne pa NightWatch-enheden, der bruges af
patienten.
- (valgfrit) Specifikke undersggelsessider: Denne side viser detaljerne i patienten i forbindelse med
specifik klinisk undersggelse.
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Afsendelse af et spgrgeskema / formular til din patient

Som sundhedsperson kan du sende spgrgeskemaer / formularer til din patient. Disse kan relateres til
livskvalitet, komorbiditeter, bivirkninger, symptomer, aftale praeparater osv.

For at sende dem skal du ga til en patient pa "Formularer" -siden og klikke pa "Send en ny form".

Hvis du vil tilfgje nye spgrgeskemaer / formularer pa listen, sa kontakt os pa support@neuroventis.care.

Tilfgjelse af en (video) aftale til en patient

Som sundhedsperson kan du tilfgje aftaler med din patient gennem Neuroventis Dashboard. For at ggre
dette pa en eksisterende patient skal du ga til listen "Mine patienter" og klikke pa ikonet "+" ud for
patienten. Udfyld formularen.

Hvis du vaelger en videoaftale, modtager din patient et invitationslink til at deltage i videoaftalen. For at
administrere og deltage i dine videoaftaler skal du klikke pd "Mine videoaftaler" -siden og
deltage/redigere aftaler.

Vigtigt: Videoaftaler fungerer ikke i browseren Microsoft Internet Explorer. Brug et alternativ som Google
Chrome, Mozilla Firefox eller Microsoft Edge.

Nar du inviterer en patient, der ikke bruger Neuroventis Applikationer endnu, skal du vente pa, at de
opretter sin konto eller invitere dem til en videoaftale (i sa fald modtager de linket til videokonsultationen
uden at skulle oprette sin konto).

Hvis du bruger videoaftaler i Neuroventis Dashboard, kontroller patientens identitet, for du
A deler fortrolige oplysninger.

Deltager i en undersggelse

Via “Mine studier” -siden kan du fa adgang til de undersggelser, som du deltager i. Dine egne studier kan
ogsa konfigureres. For mere information, kontakt os pa support@neuroventis.care.

NEUROVENTIS APPLIKATIONER HELPILEPSY & MIGRAINEMANAGER

| dette kapitel kan du laese retningslinjerne for, hvordan du bruger Neuroventis Applikationer Helpilepsy
og MigraineManager.

Opsatning af din personlige konto

Du skal have en personlig konto for at overvage og administrere dit helbred med Neuroventis
Applikationer Helpilepsy & MigraineManager. Oprettelse af en konto kan ggres i to trin. Fglg
trinnene/instruktionerne nedenfor for at oprette en konto.

i. Download af Helpilepsy- eller MigraineManager-applikationen

Hvis din leege inviterede dig til at bruge applikationen, finder du et link i invitationens e-mail til at
downloade appen i App Store fra Apple eller Play Store fra Android. Download appen og abn den.

Hvis din leege forsynede dig med sin e-mail-konto, skal du ga til App Store fra Apple eller Play Store fra
Android og s@ge i "Helpilepsy" eller "MigraineManager", downloade appen og abne den.

ii. Registrering af din personlige konto

Ga gennem de korte vejledningsskeerme, og tryk derefter pa knappen "Opret ny konto". Udfyld
tilmeldingsformularen.

Vigtig: Hvis du blev inviteret af din laege, skal du bruge den samme e-mail-adresse, som han inviterede dig
med! Du kan finde e-mail-adressen i den e-mail-invitation, du modtog.


mailto:support@neuroventis.care
mailto:support@neuroventis.care

neuvuro Neuroventis Platform 1.x.x —2022-12-16
vent's Instruction for Use/Brugsanvisning — Language version: Dansk

Efter dette skal du fglge de fremlagte instruktioner.

Et vigtigt skridt er deling af dine data med din laege, der inviterede dig:
- Hvis du blev inviteret af din laege via e-mail, vil du blive bedt om at godkende datadeling med din
lege, acceptere det (efter at have kontrolleret er det det rigtige laegens navn, der vises).
- Hvis din laege har givet dig sin e-mail-adresse, som du kan tilfgje i applikationen, skal du tilfgje den
e-mail-adresse i det relevante trin under registreringsproceduren.

Tilfgjelse af sundhedsrelaterede begivenheder og besvarelse af sp@rgeskemaer

Det anbefales at tilfgje daglige sundhedsrelaterede begivenheder i applikationen. Du kan ggre dette ved
at trykke pa “Tilfgj +” - knappen gverst til hgjre pa skaermbilledet “Hjem” og “Dagbog”. Du kan tilfgje flere
typer begivenheder:

- Krampeanfald (Helpilepsy) eller hovedpine-episode (MigraineManager)

- Aftaler

- Bivirkninger

- Noter /begivenheder: Generel begivenhed for at tilfgje enhver bemaerkelsesvaerdig begivenhed

relateret til dit helbred. | tvivistilfaelde skal du tilfgje det.
- Daglig stemning og s@vnkvalitet

For hver begivenhed er flere felter valgfri, men det anbefales at dokumentere sa mange detaljer
A som muligt for hver begivenhed for at udnytte produktets fulde potentiale.

Afhaengigt af din leege bliver du en gang imellem bedt om at besvare spgrgeskemaer. For dette modtager
du underretninger. Tryk pa dem for at besvare spgrgeskemaerne.

Selvstyrings-/eLearning-modul

Hvis du er knyttet til et selvadministrations- eller eLearning-modul, anbefaler vi at du fglger dette modul
med specifikt videnindhold (eLearning-sektioner) og patientrapporterede spgrgeskemaer. Derfor vil du
modtage underretninger, som du kan trykke pa for at tage handling. En ekstra menu vises til dette, hvor
du kan finde flere oplysninger og gennemga dine fremskridt pa selvlaeringen.

Undersggelse

Hvis du er knyttet til en undersggelse, kan der stilles specifikke spgrgeskemaer eller input vedrgrende
sundhedsrelaterede begivenheder. Til dette vil du modtage underretninger, som du kan trykke pa for at
handle. En ekstra menu vises til dette, hvor du kan finde flere oplysninger og gennemga undersggelsens
forlgb.

Opsaetning af din medicin & medicin pamindelser

Det anbefales at rapportere al din medicin, ikke kun forbundet med epilepsi eller hovedpine, i
applikationen. Ga til siden "Behandlinger" og tryk pa "Tilfgj ny behandling". Derefter skal du fglge de
trinvise instruktioner.
Serg for at registrere de rigtige oplysninger, da dette vil understgtte den medicinske aftale og
beslutningerne i forbindelse med medicinindtagelse.
Flere felter er valgfri, men det anbefales at dokumentere for hver medicin sd mange detaljer som
muligt for at udnytte produktets fulde potentiale.
Du kan ogsa konfigurere eller deaktivere pamindelser om medicinindtagelse: tryk pa "Rediger
indtagelsestimer & pamindelser" pa siden "Behandlinger".

iii.  Fjernelse af din personlige konto og afinstallation af applikationen

Hvis det er ngdvendigt, er det muligt at fjerne din konto. For dette skal du ga til siden "Indstillinger" og
trykke pa min profil, rulle ned og trykke der pa "Fjern konto".
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Hvis du vil fjerne applikationen fra din smartphone, kan du afinstallere den.
BEMAERK: Afinstaller applikationen sletter ikke kun appen, men ogsa alle dens data pa enheden.

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION FOR ALLE BRUGERE

At bruge Neuroventis Platform, hver bruger skal:
- Have en e-mail-adresse
- Have grundlaeggende viden om computer og internet
- Veer villig til at bruge Neuroventis Platform

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION TIL NEUROVENTIS APPLIKATIONSBRUGERE

Nar du bruger Neuroventis Applikationer Helpilepsy og MigraineManager, husk disse punkter:

- Det anbefales at indstille indstillingerne i App Store og Play Store, sa applikationen opdateres
automatisk, nar en ny opdatering bliver tilgaengelig. Hvis ikke, skal du opdatere til nyeste

A version sa hurtigt som muligt.

- Applikationen er ikke beregnet til at erstatte laegen, sd i tilfeelde af spgrgsmal eller en
ngdsituation bedes du kontakte din behandlende lage.

- Vi anbefaler, at du udfylder daglige oplysninger om dit helbred (f.eks. anfald, symptomer,
medicin (pamindelser), sgvnkvalitet, valgfrit selvstyringsmodul) og bruger det i mindst 12 uger.

- Brugeren skal vaere i stand til at betjene en smartphone.

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION TIL NEUROVENTIS DASHBOARD-BRUGERE

Nar du bruger Neuroventis Dashboard, husk disse punkter:
- Nar du inviterer patienter, skal du s@rge for, at de passer brugskravene (se "Brugere" i “2.Produkt

beskrivelse").

A - Nar du inviterer en patient, skal du vaere opmaerksom pa risikoen for lysfgplsomme patienter og brugen
af Neuroventis-applikationen.
- Medicindata:

o Veer opmaerksom p3, at medicindataene vist pa dashboardet repraesenterer den
patientrapporterede medicin, ikke patientens medicinindtag.

o Veer opmarksom pa, at medicineringstidspunktet pa manedstidslinjen repraesenterer et
gennemsnit for den pageeldende maned. Ga til siden "Medicin" for at se de praecise
oplysninger om forggelse og reduktion af en medicin.

- Nar du fortolker data fra en patient pa dashboardet, skal du vaere opmaerksom p3, at gennemsnit
kan vaere baseret pa ekstrapolering af dataene.

- Vear opmaerksom p3, at de viste data er informative og kun har til formal at understgtte samtalen
med patienten. Vaer opmaerksom pa, at andre data og faktorer, der ikke vises i graferne eller ikke
rapporteres pa dashboardet, kan pavirke patienten.

PROBLEMER MED YDEEVNE

Hvis du oplever fejlmeddelelser eller langsom belastning, skal du kontrollere, at din

internetforbindelse er stabil.
Hvis problemet fortszetter kontakt Neuroventis hold via support@neuroventis.care og stop med
brug af enheden indtil Neuroventis team har Igst problemet.
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FEJL- OG ADVARSELSMEDDELELSER

Neuroventis-platformen viser en fejlmeddelelse eller advarselsmeddelelse, nar der er et problem. Fejl- og
advarselmassagerne kan grupperes i fglgende fire kategorier:

- Nar brugeren ikke udfyldte alle de ngdvendige oplysninger til en begivenhed eller handling

- Nar brugeren ikke udfyldte det korrekte input

- Nar derikke er nogen internetforbindelse

- Narder er et ydelsesproblem med serveren
Meddelelsen forklarer brugeren, hvad der er forkert for at hjelpe med at Igse problemet, og indeholder
titlen "Advarsel" eller "Fejl".

DATABESKYTTELSE OG DATASIKKERHED
Neuroventis bruger industristandard krypteringsprotokoller til at sikre alle produkter og data under
overfgrsel og i hviletilstand. Data gemmes kun pa sikre, krypterede servere og ikke pa brugerens enhed.
Et kontinuerligt sikkerhedskopieringssystem bruges til at sikre, at alle data er sikre. Andre tekniske og
organisatoriske foranstaltninger findes inden for Neuroventis for at holde dataene sikre og tilgeengelige.
Du som bruger kan ogsa forbedre sikkerheden af dine data eller dine patients data. Til dette er det meget
vigtigt at huske pa fglgende anbefalinger:
- Brug en kompleks og unik adgangskode til dit login:
o Til Neuroventis Applikationsbrugere, anbefaler vi mindst 8 tegn med mindst 1 tal, 1 stort
bogstav og 1 specialtegn;
o Til Neuroventis Dashboards-brugere, bliver du bedt om at bruge en adgangskode med
mindst 8 tegn med mindst 1 tal, 1 stort bogstav og 1 specialtegn;
- Hvis du bruger Neuroventis Dashboard, anbefaler vi, at du opretter 2-faktor-godkendelse. Dette
kan ggres pa "Mine indstillinger" -siden pa Dashboard;
- Veer omhyggelig med aldrig at dele dine legitimationsoplysninger;
- Nar du bruger en smartphone fra en anden til Neuroventis Applikationer, glem ikke at logge af
dem;
- Nar du bruger en offentlig computer, skal du ikke glemme at logge ud af din Neuroventis session;
- Brug en sikker internetforbindelse

Desuden har du som bruger flere rettigheder med hensyn til dine data. Disse rettigheder er forklaret i
vores Fortrolighedspolitik. For alle spgrgsmal og bekymringer vedrgrende sikkerheden af dine data, bedes
du kontakte os pa privacy@neuroventis.care.

BEKRZAFTELSE AF KORREKT INSTALLATION

Neuroventis Dashboard

For at bekraefte, at du bruger den nyeste version af Neuroventis Dashboard, pa hjemmesiden til
Neuroventis Dashboard kan du kontrollere versionsnummeret, der skal passe til den version, der er
rapporteret i denne brugsvejledning.

Neuroventis Applikationer Helpilepsy & MigraineManager

For at bekreefte, at du bruger den nyeste version af en Neuroventis Applikation (Helpilepsy eller
MigraineManager), ga til App Store fra Apple eller Play Store fra Google og tjek applikationen, hvis der er
en opdatering tilgaeengelig. Hvis opdateret, kan du se pa startsiden (eller pa appens indstillinger-side)
versionsnummeret, der skal passe til den version, der er rapporteret i denne brugsvejledning.

TILSLUTTEDE ENHEDER

Det Neuroventis Platform kan tilsluttes tredjeparts enheder.
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Indtil videre er det kun NightWatch fra LivAssured, der kan tilsluttes. NightWatch er et
A medicinsk udstyr i henhold til europaeisk lovgivning. Uden for Den Europaeiske Union betragtes

NightWatch ikke som medicinsk udstyr. Bemaerk venligst at vi ikke er ansvarlige for denne

enhed. For mere information om denne enhed, g3 til https://www.nightwatchepilepsy.com.

NEUROVENTIS DASHBOARD

Softwarekompatibilitet

Neuroventis Dashboard, et online-vaerktgj til Healthcare Professional, er kompatibelt med:
- Google Chrome (83 eller hgjere)
- Internet Explorer (11 eller hgjere) (! Undtagen modulet Video-aftaler)
- Motzilla Firefox (76 eller hgjere)
- Apple Safari (13 eller hgjere)
- Microsoft Edge (83 eller hgjere)

Brugere har altid adgang til den nyeste version af Neuroventis Dashboard, da det er et sikkert websted.
De far besked om mindre og stgrre opdateringer.

Hardwarekompatibilitet

For at bruge Neuroventis Dashboard, skal enheden konstant vaere forbundet til internettet og opfylde
felgende minimumskrav til hardware:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8 GBintern opbevaring

NEUROVENTIS APPLIKATIONER HELPILEPSY OG MIGRAINEMANAGER

Softwarekompatibilitet

Minimumssystemkravene til Neuroventis Applikationer Helpilepsy og MigraineManager er
et Android-operativsystem med minimal softwareversion Android 5.1 eller et iOS-
operativsystem med minimal softwareversion iOS 14.

Neuroventis-brugere vil blive underrettet, nar en opdatering er tilgaengelig. Opdateringen af Neuroventis
Applikationer kan findes i App Store/Play Store.

Hardwarekompatibilitet

For at bruge Neuroventis Applikationer, skal enheden vare konstant forbundet til
internettet og opfylde fglgende minimumskrav til hardware:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8 GBintern opbevaring

Hvis du har spgrgsmal, eller hvis du har fundet et problem om Neuroventis Platform, inklusiv Neuroventis
Applikationer Helpilepsy og MigraineManager, bedes du kontakte os pa support@neuroventis.care.



https://www.nightwatchepilepsy.com/
mailto:support@neuroventis.care

neuro Neuroventis Platform 1.x.x —2022-12-16
vent's Instruction for Use/Brugsanvisning — Language version: Dansk

| tilfeelde af en alvorlig haendelse relateret til brugen af dette medicinske udstyr kan du kontakte
Neuroventis kundeservicedesk (via support@neuroventis.care) samt den ansvarlige lokale myndighed.

7. Fabrikant

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgien
support@neuroventis.care
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Gebrauchsanweisungen werden elektronisch geliefert, auf Anfrage ist eine Papierversion unter
support@neuroventis.care erhaltlich.

Neu in dieser Version der Gebrauchsanweisung:
= Aktualisierung der allgemeinen Sicherheitsinformationen flir Nutzer des Neuroventis-Dashboard,
ausgerichtet auf Helpilepsy.
= Aktualisierung der zutreffenden Symbole.
= Aktualisierung des angeschlossenen Gerats NightWatch.
= EinschlieRlich einer Risiko/Nutzen-Anzeige.


mailto:support@epione.care

nevuro
ventis

Symbole

>k 5

Neuroventis Platform 1.x.x —2022-12-16

Instructions for Use/Gebrauchsanweisung — Language version: Deutsch

Beschreibung
CE-Kennzeichnung

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

VorsichtsmaRnahme

C
=

Eindeutige Geratekennung

Neuroventis ist eine Software-Plattform, die aus dem Neuroventis Dashboard fiir das medizinische
Fachpersonal und den Neuroventis-Anwendungen fir die Patienten besteht. Fiir das medizinische
Fachpersonal ist das Neuroventis Dashboard dazu gedacht, Patienten mit neurologischen Erkrankungen
zu liberwachen, zu verstehen und zu verwalten. Auf Anraten des medizinischen Fachpersonals kann der
Patient die Neuroventis-Anwendung nutzen, um seine Erkrankung selbst zu verwalten und zu verstehen.
Zusammen mit dem Neuroventis-Dashboard ist jede Neuroventis-Anwendung spezifisch fiir eine
bestimmte neurologische Funktionsstorung:

Das Neuroventis Dashboard und die Helpilepsy-Applikation sollen Patienten und medizinischem
Fachpersonal digitale Hilfsmittel zur Verfligung stellen, um die Epilepsie des Patienten zu
verwalten.

Das Neuroventis Dashboard und die MigraineManager-Anwendung sollen Patienten und
medizinischem Fachpersonal digitale Hilfsmittel zur Verfigung stellen, um die
Kopfschmerzerkrankung des Patienten zu verwalten.
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Dashboard Applications

Figuur 1: Grafische Darstellung der Neuroventis-Plattform, bestehend aus zwei Neuroventis-Anwendungen
(Helpilepsy und MigraineManager) und dem Neuroventis-Dashboard.

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Die Neuroventis-Applikationen sind mobile Anwendungen, die die Patienten nutzen, um ihre Stérungen
zu verfolgen, etwas lber ihre Gesundheit zu erfahren und sie zu verwalten.

Die Patienten teilen, nach expliziter Einwilligung,ihre Daten mit ihrem medizinischen Fachpersonal.

Das medizinische Fachpersonal kann (ber das Neuroventis Dashboard auf die Gesundheitsdaten von
Patienten zugreifen, umdie gesundheitliche Entwicklung des Patienten zu Gberwachen, nachzuvollziehen
und mit Hilfe verschiedener Tools zu steuern.

Die Neuroventis-Plattform ist auf Patienten mit neurologischen Erkrankungen ausgerichtet. Derzeit
werden Epilepsie und Kopfschmerzerkrankungen durch die Neuroventis-Anwendung Helpilepsy bzw. die
Neuroventis-Anwendung MigraineManager unterstitzt.

(MEDIZINISCHE) ZWECKBESTIMMUNG

Die Neuroventis-Plattform ist eine medizintechnische Software, die digitale Werkzeuge fir Patienten und
medizinisches Fachpersonal zur Behandlung neurologischer Erkrankungen bereitstellt.

Uber eine Anwendung kdénnen Patienten ihre Erkrankung selbst verwalten und verstehen sowie ihre
Daten mit medizinischem Fachpersonal teilen.

Mithilfe einer speziellen Software Giberwachen, verstehen und verwalten die medizinischen Fachkrafte die
neurologischen Erkrankungen der Patienten.

Hinweis:Dieses Medizinprodukt ist kein Ersatz fiir eine herkdmmliche medizinische Versorgung oder
Behandlung.. Die angezeigten Daten sind informativ, konnen jedoch dem medizinischem Fachpersonal bei
der Behandlungsentscheidung nitzlich sein. Bei Symptomen, die nicht im Rahmen der Erwartungen
liegen, sollte immer ein Arzt kontaktiert werden.

ANWENDER

Die Neuroventis-Anwendungen Helpilepsy und MigraineManager werden von Patienten und ihren
Angehorigen genutzt, wahrend das Neuroventis Dashboard vom medizinischen Fachpersonal der
Patienten verwendet wird.
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RISIKO/ NUTZEN

Die Neuroventis-Plattform unterstiitzt Patienten dabei, ihre Erkrankung selbst zu managen und zu
verstehen, mit dem Ziel, ihre Autonomie zu erhéhen, ihre Lebensqualitdt zu verbessern und die
Therapietreue zu erhéhen. Das medizinische Fachpersonal wird durch die Neuroventis-Plattform bei der
Betreuung seiner Patienten unterstiitzt, um die Qualitdt der Pflege und die Effizienz der Pflege zu
verbessern. Die Neuroventis-Plattform birgt keine inakzeptablen Risiken im Zusammenhang mit ihrer
Nutzung.

Mogliche Risiken, die mit der Neuroventis-Plattform fiir den beabsichtigten Gebrauch verbunden sind,
werden minimiert und sind vollstandig akzeptabel, wenn sie gegen den Nutzen fiir die Patienten und die
Angehorigen der Gesundheitsberufe abgewogen werden und mit einem hohen MaR an Schutz der
Gesundheit und Sicherheit vereinbar sind.

NEUROVENTIS DASHBOARD

In diesem Kapitel kénnen Sie die Richtlinien zur Verwendung des Neuroventis Dashboard lesen, die fir
medizinisches Fachpersonal bestimmt sind.

Einrichten lhres Arztkontos

Sie bendtigen ein personliches Konto, um die Gesundheit lhrer Patienten zu Uberwachen und zu
verwalten. Gehen Sie zum Neuroventis Dashboard und benutzen Sie das ,Neues Konto erstellen”-
Formular.

Wichtig: Um ein ,Healthcare Professional“-Konto zu erstellen, missen Sie einen Aktivierungscode
erhalten haben. Um einen solchen anzufordern, kontaktieren Sie uns liber support@neuroventis.care.
Folgen Sie anschliefend den Anweisungen.

Einladen eines Patienten zur Nutzung der Neuroventis-Applikation

Um einen Patienten einzuladen, gehen Sie auf die Seite ,Meine Patienten” und klicken Sie auf die
Schaltflache , Einen neuen Patienten hinzufligen®. Fillen Sie die obligatorischen und optionalen Felder
aus. Sobald der Patient hinzugefligt wurde, erhélt dieser eine Einladungs-E-Mail, um die Neuroventis
Applikation Helpilepsy oder MigraineManager zu benutzen, und wird aufgefordert, die Weitergabe seiner
Daten an Sie zu akzeptieren.

Wenn der Patient noch kein Konto erstellt oder die Datenfreigabe verweigert hat, kdnnen Sie lhren
Patienten erneut auffordern, dies zu tun, indem Sie in der Patientenliste auf der Seite ,,Meine Patienten”
auf ,Einladung erneut senden” oder ,Bitte um Datenfreigabe” klicken.

Uberwachung der Daten lhres Patienten
Tippen Sie auf der Seite ,Meine Patienten” auf einen Patienten in der Patientenliste, um zum Dashboard
dieses Patienten zu gelangen. Dort haben Sie Zugriff auf mehrere Ansichten:
- Behandlungen: Diese Seite zeigt den Vergleich zwischen verschiedenen Behandlungen und die
Wirkung auf den Patienten.
- Zeitleiste: Diese Seite zeigt die Daten des Patienten in einer Zeitachsenansicht, in verschiedenen
Intervallen.
- Krampfanfaille/Kopfschmerzen: Diese Seite zeigt die Protokolle der Anfille/Kopfschmerzen, die
vom Patienten protokolliert wurden.
- Termine: Diese Seite zeigt eine Zusammenfassung der Informationen zwischen den Terminen.
- Medikamente: Diese Seite zeigt die Liste der vom Patienten eingenommenen Medikamente.
- Formulare: Diese Seite zeigt die geplanten und beantworteten Formulare des Patienten.
- Videos: Diese Seite zeigt eine Liste von Anfallsvideos des Patienten, die mit einem bestimmten
Anfallsereignis verbunden sind.
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- (optional) NightWatch: Diese Seite zeigt die Protokolle des vom Patienten verwendeten
NightWatch-Gerits.

- (optional) Spezifische Studienseiten: Diese Seite zeigt die Details des Patienten im Zusammenhang
mit einer spezifischen klinischen Studie.

Senden eines Fragebogens / Formulars an lhren Patienten

Als Angehorige eines Gesundheitsberufs kénnen Sie Fragebogen / Formulare an lhre Patienten senden.
Diese konnen sich auf Lebensqualitat, Komorbiditaten, Nebenwirkungen, Symptome,
Terminvorbereitungen usw. beziehen.

Um Fragebdgen zu versenden, gehen Sie zu einem Patienten auf der ,,Formulare“-Seite und klicken Sie auf
»Neues Formular senden”. Wenn Sie neue Fragebtgen / Formulare in die Liste aufnehmen mochten,
kontaktieren Sie uns unter support@neuroventis.care.

Hinzufiigen eines (Video-)Termins zu einem Patienten

Als medizinisches Fachpersonal kénnen Sie {iber das Neuroventis-Dashboard Termine mit Ihren Patienten
hinzufiigen. Um dies bei einem bestehenden Patienten zu tun, gehen Sie in die ,Meine Patienten“-Liste
und klicken Sie auf das ,+“-Symbol neben dem Patienten. Fiillen Sie das Formular aus.

Wenn Sie einen Videotermin auswahlen, erhalt Ihr Patient einen Einladungslink, um an dem Videotermin
teilzunehmen. Um lhre Videotermine zu verwalten und an ihnen teilzunehmen, klicken Sie auf die Seite
»Meine Videotermine” und nehmen Sie an den Terminen teil oder bearbeiten Sie diese.

Wichtig: Die Videotermine funktionieren nicht auf dem Browser Microsoft Internet Explorer. Bitte
verwenden Sie eine Alternative wie Google Chrome, Mozilla Firefox oder Microsoft Edge.

Um einen Patienten einzuladen, der die Neuroventis-Applikation noch nicht benutzt, missen Sie warten,
bis er sein Konto erstellt hat, oder ihn zu einem Videotermin einladen (in diesem Fall erhélt er den Link zur
Videokonsultation, ohne sein Konto erstellen zu missen).

Wenn Sie Videotermine im Neuroventis-Dashboard verwenden, tiberpriifen Sie die Identitat des
Patienten, bevor Sie vertrauliche Informationen weitergeben.

Teilnahme an einer Studie
Uber die ,Meine Studien“-Seite kénnen Sie auf die Studien zugreifen, an denen Sie teilnehmen. Auch lhre
eigenen Studien kdnnen konfiguriert werden. Fir weitere Informationen kontaktieren Sie uns unter
support@neuroventis.care.

NEUROVENTIS APPLIKATIONEN HELPILEPSY & MIGRAINEMANAGER

In diesem Kapitel kénnen Sie die Richtlinien zur Benutzung der Neuroventis-Applikationen Helpilepsy und
MigraineManager lesen.

Einrichten lhres personlichen Kontos

Sie bendtigen ein persénliches Konto, um lhre Gesundheit mit dem Neuroventis Applikationen Helpilepsy
und MigraineManager zu iberwachen und zu verwalten. Die Einrichtung eines Kontos erfolgt in zwei
Schritten. Folgen Sie den unteren Schritt-flir-Schritt-Anweisungen, um erfolgreich ein Konto zu erstellen.

i.  Herunterladen der Applikationen Helpilepsy oder MigraineManager

Wenn |hr Arzt/Arztin Sie eingeladen hat, die Anwendung zu verwenden, finden Sie in der Einladungs-E-
Mail einen Link zum Herunterladen der Anwendung im Apple App Store oder im Google Play Store. Laden
Sie die Anwendung herunter und 6ffnen Sie diese.
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Alternativ, gehen Sie in den Apple App Store oder den Google Play Store und suchen Sie nach ,Helpilepsy“
oder ,MigraineManager”, laden Sie die App herunter und 6ffnen Sie diese.

ii.  Registrierung lhres personlichen Kontos

Gehen Sie durch die kurzen Tutorial-Bildschirme und tippen Sie dann auf die Schaltflache , Neues Konto
erstellen”. Fillen Sie das Anmeldeformular aus.

Wichtig: Wenn Sie von lhrem Arzt/Arztin eingeladen wurden, verwenden Sie bitte die gleiche E-Mail-
Adresse, mit der Sie eingeladen wurden! Sie finden diese E-Mail-Adresse in der Einladungs-E-Mail, die Sie
erhalten haben.

Folgen Sie danach den Anweisungen.

Ein wichtiger Schritt ist die gemeinsame Nutzung Ihrer Daten mit lhrem Arzt/Arztin:

- Wenn Sie von lhrem Arzt/Arztin per E-Mail eingeladen wurden, werden Sie aufgefordert, den
Datenaustausch mit |hrem Arzt/Arztin zu genehmigen, zu akzeptieren (nach der Kontrolle wird der
richtige Arztename angezeigt).

- Wenn |hr Arzt/Arztin lhnen die E-Mail-Adresse zur Verfiigung gestellt hat, die Sie im Antrag hinzufiigen
konnen, figen Sie diese E-Mail-Adresse im entsprechenden Schritt wiahrend des Registrierungsverfahrens
hinzu.

Hinzufiigen von gesundheitsbezogenen Ereignissen & Beantwortung von Frageboégen
Es wird empfohlen, tagliche gesundheitsbezogene Ereignisse in den Antrag aufzunehmen. Sie kénnen dies
tun, indem Sie oben rechts auf den Bildschirmen ,Home” und ,Tagebuch” auf die Schaltflache
»Hinzufligen +“ tippen. Sie kdnnen mehrere Arten von Ereignissen hinzufigen:

- Anfall (Helpilepsy) oder Kopfschmerzepisode (MigraineManager)

- Arzttermine

- Nebenwirkungen

- Anmerkungen/Ereignisse: Allgemeines Ereignis, um jedes bemerkenswerte Ereignis in Bezug auf

Ilhre Gesundheit hinzuzufiigen. Im Zweifelsfall fligen Sie es bitte hinzu.
- Tagliche Stimmung & Schlafqualitat

Fiir jedes Ereignis sind mehrere Felder optional, es wird jedoch empfohlen, fiir jede Ereignis so
viele Details wie moglich zu dokumentieren, um das volle Potenzial des Produkts
auszuschopfen.

Abhingig von lhrem Arzt/Arztin werden Sie ab und zu aufgefordert, Fragebdgen zu beantworten. Hierfiir
erhalten Sie Benachrichtigungen. Tippen Sie diese an, um die Fragebdgen zu beantworten.

Selbstmanagement / eLearning-Modul

Wenn Sie mit einem Selbstmanagement- oder eLearning-Modul verknipft sind, empfehlen wir Ihnen,
dieses Modul mit spezifischen Wissensinhalten (elLearning-Abschnitten) und Fragebogen zu
patientenberichteten Ergebnissen zu verfolgen. Daher werden Sie Benachrichtigungen erhalten, auf die
Sie tippen kénnen, um MalRnahmen zu ergreifen. Dazu erscheint ein extra Mend, in dem Sie weitere
Informationen finden und Ihren Fortschritt bei der Selbstschulung tberpriifen kénnen.

Studien

Wenn Sie mit einer (klinischen) Studie verknipft sind, dann konnten bestimmte Fragebdgen oder
Eingaben zu gesundheitsbezogenen Ereignissen abgefragt werden. Dazu erhalten Sie Benachrichtigungen,
auf die Sie tippen kénnen, um MaBnahmen zu ergreifen. Dazu wird ein extra Menl angezeigt, in dem Sie
weitere Informationen finden und den Fortschritt der Studie Gberpriifen kdnnen.

Zusammenstellung lhrer Medikamente
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Es wird empfohlen, alle lhre Medikamente, die nicht nur mit Epilepsie oder Kopfschmerzen in
Zusammenhang stehen, anzugeben. Gehen Sie dazu auf die Seite ,Behandlungen” und tippen Sie auf
»Neue Behandlung hinzufligen“. Folgen Sie von dort aus den Schritt-flir-Schritt-Anweisungen.
Achten Sie darauf, die richtigen Informationen aufzuzeichnen, da dies den Arzttermin und die
Entscheidungen im Zusammenhang mit der Medikamenteneinnahme unterstiitzen wird.
Sind mehrere Felder optional, es wird jedoch empfohlen, fir jedes Medikament so viele Details
wie moglich zu dokumentieren, um das volle Potenzial des Produkts auszuschopfen.
Sie kdnnen auch Erinnerungen an die Medikamenteneinnahme einrichten oder deaktivieren: Tippen Sie
auf ,,Einnahmestunden & Erinnerungen bearbeiten” auf der Seite ,Behandlungen”.

iiii. Entfernen lhres personlichen Kontos und Deinstallation der Anwendung

Bei Bedarf ist es moglich, Ihr Konto zu entfernen. Gehen Sie dazu auf die ,Einstellungen“-Seite und tippen
Sie auf ,Mein Profil“, scrollen Sie nach unten und tippen Sie dort auf , Konto entfernen”.

Wenn Sie die Anwendung von lhrem Smartphone entfernen mochten, kdnnen Sie diese deinstallieren.
HINWEIS: Durch die Deinstallation der Anwendung wird nicht nur die App, sondern auch alle ihre Daten
auf dem Gerdt geldscht.

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR ALLE BENUTZER
Um die Neuroventis-Plattform nutzen zu kdnnen, sollte jeder Benutzer

- Uber eine E-Mail-Adresse verfiigen

- Uber grundlegende Computer- und Internetkenntnisse verfligen

- bereit sein, die Neuroventis-Plattform zu nutzen

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR BENUTZER VON NEUROVENTIS-
APPLIKATIONEN

Wenn Sie die Neuroventis-Anwendungen Helpilepsy und MigraineManager verwenden, beachten

Sie diese Punkte:

- Es wird empfohlen, die Einstellungen im Apple App Store und Google Play Store so
einzustellen, dass die Anwendung automatisch aktualisiert wird, sobald eine neue
Aktualisierung verfiigbar wird. Falls nicht, aktualisieren Sie bitte so schnell wie méglich auf die
neueste Version.

- Die Applikation ist nicht dazu gedacht, den Arzt/Arztin zu ersetzen. Wenden Sie sich daher bei
Fragen oder Notfillen bitte an lhren behandelnden Arzt/Arztin.

- Wir empfehlen, taglich Informationen tber Ihren Gesundheitszustand (z.B. Anfalle, Symptome,
Medikamente, Schlafqualitat) auszufillen und mindestens 1 Jahr lang bei lhrem behandelnden
Arzt/Arztin zu verwenden.

- AuRerdem sollten Sie in der Lage sein ein Smartphone zu bedienen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR BENUTZER DES NEUROVENTIS-
DASHBOARDS

Wenn Sie das Neuroventis Dashboard verwenden, miissen Sie Folgendes beachten:
- Wenn Sie Patienten einladen, stellen Sie bitte sicher, dass diese die Nutzungsanforderungen
A erfiillen (siehe ,,Benutzer” in , 1. Produktbeschreibung*).
- Wenn Sie einen Patienten einladen, beachten Sie bitte das Risiko fiir lichtempfindliche Patienten
und den Einsatz der Neuroventis-Applikation.
- Medikamentendaten:
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o Bitte beachten Sie, dass die im Dashboard angezeigten Medikamentendaten die vom
Patienten berichteten Medikamente und nicht die Medikamenteneinnahme des Patienten
reprasentieren.

o Bitte beachten Sie, dass der Medikamentenzeitpunkt auf der monatlichen Zeitleiste einen
Durchschnittswert flr diesen Monat darstellt. Genaue Informationen tber die Erhéhung und
Verringerung eines Medikaments sind der Seite ,,Medikamente” zu entnehmen.

- Bitte beachten Sie bei der Auslegung der Daten eines Patienten auf dem Dashboard, dass die
Durchschnittswerte auf einer Hochrechnung der Daten basieren kénnen.

- Bitte beachten Sie, dass die angezeigten Daten informativ sind und nur zur Unterstiitzung des
Gesprachs mit dem Patienten dienen. Beachten Sie, dass sich andere Daten und Faktoren, die
nicht in den Grafiken angezeigt oder auf dem Dashboard erfasst werden, auf den Patienten
auswirken kénnen.

LEISTUNGSPROBLEME

Wenn Sie Fehlermeldungen oder langsame Ladevorgange feststellen, liberpriifen Sie, ob lhre
Internetverbindung stabil ist.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren Sie das Neuroventis-Team Uber
support@neuroventis.care und verlassen Sie sich nicht mehr auf das Gerat, bis das Neuroventis-
Team das Problem gel6st hat.

FEHLER- UND WARNMELDUNGEN

Die Neuroventis-Plattform zeigt eine Fehlermeldung oder Warnmeldung an, wenn ein Problem vorliegt.
Die Fehler- und Warnmeldungen kdnnen in die folgenden vier Kategorien eingeteilt werden:

- Wenn der Benutzer nicht alle erforderlichen Details fiir ein Ereignis oder eine Aktion ausgefillt

hat

-Wenn der Benutzer nicht die richtigen Eingaben gemacht hat

-Wenn es keine Internetverbindung gibt

-Wenn es ein Leistungsproblem mit dem Server gibt
Die Meldung erklart dem Benutzer, was falsch ist, um das Problem zu beheben, und enthélt einen Titel
»Warnung“ oder ,Fehler”.

DATENSCHUTZ & DATENSICHERHEIT

Neuroventis verwendet Verschliisselungsprotokolle nach Industriestandard, um alle Produkte und Daten
bei der Ubertragung und im Ruhezustand zu sichern. Die Daten werden nur auf sicheren, verschliisselten
Servern und nicht auf dem Gerat des Benutzers gespeichert. Um die Sicherheit aller Daten zu
gewahrleisten, wird ein kontinuierliches Backup-System verwendet. Innerhalb von Neuroventis gibt es
weitere technische und organisatorische MaRnahmen, um die Daten sicher und zuganglich zu halten.
Sie, als Benutzer, kdnnen auch die Sicherheit Ihrer Daten oder der Daten lhrer Patienten verbessern. Dazu
ist es sehr wichtig, die folgenden Empfehlungen zu beachten:
- Verwenden Sie fiir Inre Anmeldung ein komplexes und eindeutiges Passwort:
o Fur Benutzer von Neuroventis Applikationen empfehlen wir mindestens 8 Zeichen, davon
mindestens 1 Ziffer, 1 GroRbuchstabe und 1 Sonderzeichen;
o Fur Benutzer des Neuroventis Dashboards werden Sie gebeten, ein Passwort mit mindestens
8 Zeichen zu verwenden, mit mindestens 1 Ziffer, 1 GroRbuchstabe und 1 Sonderzeichen;
- Wenn Sie das Neuroventis Dashboard verwenden, empfehlen wir die Einrichtung einer 2-Faktor-
Authentifizierung. Dies kann auf der ,Meine Einstellungen“-Seite des Dashboards erfolgen;
- Achten Sie darauf, dass Sie niemals Ihre Zugangsdaten weitergeben;
- Wenn Sie ein Smartphone von jemand anderem fiir die Neuroventis-Anwendungen verwenden,
vergessen Sie nicht, sich abzumelden;
- Wenn Sie einen offentlichen Computer benutzen, vergessen Sie nicht, sich von Ihrer Neuroventis-
Sitzung abzumelden;
- Verwenden Sie eine geschiitzte Internetverbindung.
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Darliber hinaus haben Sie als Benutzer mehrere Rechte in Bezug auf lhre Daten. Diese Rechte werden in
unserem Datenschutzhinweis erldutert. Fir alle Fragen und Bedenken beziglich der Sicherheit lhrer
Daten kontaktieren Sie uns bitte unter privacy@neuroventis.care.

UBERPRUFUNG DER KORREKTEN INSTALLATION

Neuroventis Dashboard

Um zu lberprifen, ob Sie die neueste Version des Neuroventis Dashboard verwenden, kénnen Sie auf der
Startseite des Neuroventis Dashboard die Versionsnummer Uberprifen, die mit der in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen Version libereinstimmen sollte.

Neuroventis-Anwendungen Helpilepsy & MigraineManager

Um zu Udberprifen, ob Sie die neueste Version einer Neuroventis-Applikation (Helpilepsy oder
MigraineManager) verwenden, gehen Sie zum Apple App Store oder zum Google Play Store und
Uberprifen Sie die Anwendung, ob ein Update verfligbar ist. Wenn das Update aktuell ist, konnen Sie auf
der Startseite (oder auf der Einstellungsseite der Applikation) die Versionsnummer sehen, die mit der in
dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Version libereinstimmen sollte.

ANGESCHLOSSENE GERATE

Die Neuroventis-Plattform kann mit Geraten von Drittanbietern verbunden werden.

Im Moment kann nur die NightWatch von LivAssured angeschlossen werden. NightWatch ist ein
A Medizinprodukt gemald der europaischen Verordnung. AulRerhalb der Europdischen Union wird

NightWatch nicht als Medizinprodukt angesehen. Bitte beachten Sie, dass wir fiir dieses Gerat

nicht verantwortlich sind. Weitere Informationen (iber dieses Gerdt finden Sie unter

https://www.nightwatchepilepsy.com.

NEUROVENTIS DASHBOARD

Software-Kompatibilitat
Das Neuroventis Dashboard, ein Online-Tool fir die Angehorigen der Gesundheitsberufe, ist mit dem
Neuroventis Dashboard kompatibel:

- Google Chrome (83 oder aufwarts)

- Internet Explorer (11 oder aufwarts) (! Mit Ausnahme des Moduls Video-

Termine)

- Mozilla Firefox (76 oder aufwarts)

- Apfel-Safari (13 oder aufwaérts)

- Microsoft Edge (83 oder aufwarts)

Die Benutzer haben immer Zugriff auf die neueste Version des Neuroventis Dashboard, da es sich um eine
gesicherte Website handelt. Sie werden Uber kleinere und gréBere Aktualisierungen informiert.

Hardware-Kompatibilitat
Um das Neuroventis Dashboard nutzen zu kdnnen, muss das Gerat standig mit dem Internet verbunden
sein und die folgenden Hardware-Mindestanforderungen erfillen:

~ 1.3GHzCPU
. 1GBRAM A


https://s3.eu-central-1.amazonaws.com/privacy.helpilepsy/NeuroventisPlatform_PrivacyNotice_DE.pdf
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neuvuro Neuroventis Platform 1.x.x —2022-12-16
vent S Instructions for Use/Gebrauchsanweisung — Language version: Deutsch

- 8GB Internal Storage

NEUROVENTIS APPLIKATIONEN HELPILEPSY UND MIGRAINEMANAGER

Software Kompatibilitat

Die minimalen Systemanforderungen fir die Neuroventis-Anwendungen Helpilepsy und
MigraineManager sind ein Android-Betriebssystem mit der minimalen Software-Version A
Android 5.1 oder ein iOS-Betriebssystem mit der minimalen Software-Version iOS 14.
Neuroventis-Benutzer werden benachrichtigt, sobald ein Update verflgbar ist. Das Update der
Neuroventis Applikationen finden Sie im Apple App Store und GooglePlay Store.

Hardware Kompatibilitat
Um die Neuroventis-Applikationen nutzen zu kénnen, muss das Gerat standig mit dem Internet verbunden
sein und die folgenden Hardware-Mindestanforderungen erfillen:

- 13 GHzCPU
~ 1GBRAM A
- 8GB Internal Storage

Wenn Sie Fragen haben oder ein Problem mit der Neuroventis-Plattform, einschlielich der Neuroventis-
Applikationen Helpilepsy und MigraineManager, gefunden haben, kontaktieren Sie uns bitte unter
support@neuroventis.care.

Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls im Zusammenhang mit der Verwendung dieses
medizinischen Gerats kénnen Sie sich an den Neuroventis-Kundendienst (Uber
support@neuroventis.care) sowie an die zustdandige lokale Behérde wenden.

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgien
support@neuroventis.care
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OL0dnyleg xprong mapéxovral NAEKTPOVIKA, N EvTumn popdn eival SLaBEotpn KATOmy ALt aToS OTo
support@neuroventis.care.

Néa otolyeia og autv TV £KSoon TwV 0dnyLwv Xpriong:

= EvnuEPWON TWV YEVIKWY TTANPOGOpLWV 0L0PAAELAG VLA TOUC XPHOTEC TOU TiivaKo EpyaAsiwy
Neuroventis, e enikevtpo to Helpilepsy.

= Evnuépwon Twv ehaAPUOCTEWY GUUPBOAWV.

=  Evnuépwon tng ouvdedepévng cuokeung NightWatch.

= JuunepidAnyn évbeleng kivduvou/odpélouc.
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Z0uBolo AemttopépeLa

c € Iuavon CE

YupBovAgvteite TIg NAEKTPOVIKEG 08T YIES XpTioM

Kataokevaotrg

[Ipocoxm

Movadiko avayvwploTiKO GUGKEUTG

UDI

H Neuroventis eivat pa mAatpopua AoyLopLKoU Tou anoteAeital amnod tov nivaka epyaleiwv Neuroventis
yla emayyeApatieg vyelog amno kal epapuoyEg Tng Neuroventis yla toug acBeveic. Ma toug emayyeApatieg
uyeloag, o mivakag epyaleiwv Neuroventis mpoopiletal yia tnv mapakoAolBnan, tTnv Katavonon Kot t
Slaxeiplon acBevwy Pe VEUPOAOYLKEG SlatapaxEC. Me Baon tn cupBOUAn Tou emayyeApaTia LYEiag,

0 aoBevng umopel va xpnotponotnoet tnv epappoyn Neuroventis yla tTnv autodlaxeiplon kat thv
KaTavonon autnc tg Statapayng. Mall pe tov nivaka epyaleiwv tng Neuroventis, kaBe epappoyr g
Neuroventis givol £l8LKNA yLol Lot CUYKEKPLUEVN VEUPOAOYLKA Slotapaxn:

- O mivakag epyaleiwyv kal n epappoyn Helpilepsy tng Neuroventis mpoopilovtal ylo va mapExouv
Pnolaka spyaleia yia aoBeveic kot emayyeApatieg vyeiag, yla tn Staxeipion tne emAndiog tou
acBevouc.

- O mnivakag epyaleiwv kat n epappoyn MigraineManager tng Neuroventis mpoopifovtat yla
va tapéxouv Ynodlaka epyaleia ylia aobeveig kot emayyeALatieg uyeiag, yia tn Staxeiplon g
Slatapaxng novokedaAwv Tou acBevouc.
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HEALTHCARE
PROFESSIONAL AZOENHZ

nevulro ~ .
vent's —| Ch) Helpilepsy

\rry MigraineManager
. \

Nivakog pyoeiwv Epapuoyn

Ewova 1: Fpadikn avanapdotaocn tng epappoyns Neuroventis mou amoteAeitat and Vo epapuoyEC TG
Neuroventis (Helpilepsy kat MigraineManager) kat tov mivaka epyaAeiwv Neuroventis.

FENIKH NEPITPADOH

Ot edpappuoyég Tng Neuroventis eivat epappoyES yla Kvnta ThAEdwva TIou XpNoLUOTOLoUVTAL OO
aoBeveic yla tnv mapakoAolBnon Twv Slatapayxwv Toug, Kot yla va padaivouv kat va Staxelpilovral
TNV uyela Toug.

Ol aoBeveic kolvomoloUV autopata (LeTd and cuykatdBeon) ta dedopuéva ToUG OTOV EMOyYYEALOTIA
vyeiag Toug.

O enayyeApatiog vyeiog pmopel va amoktiosl mpooBacn ota Sedopéva uyeiog Tou aioBevolg HEow TOU
Tiivaka epyaleiwy tng Neuroventis. Ano ekel, o emayyeApatiog vyelog pmopel va mapakoAouBel tnv
€€€ALEN TG vyeiag Tou aoBevolg, va TNV KATOVONOEL KAl VoL TN Slaxelplotei péow Stddopwv epyaleiwy.
H mAatdoppa Neuroventis eMKEVTPWVETAL 08 aoBeVEi(g e VEUPOAOYLIKES SlatapaxEC. Emi tou mapovrog,
urnootnpilovtal n emAnyia kat n Statapayn movokepaou, péow tne edpappoync Helpilepsy g
Neuroventis kal tn¢ epappoyng MigraineManager tng Neuroventis, avtiotolya.

NMPOBAENMOMENH XPHZzH

H mAatdoppa Neuroventis eival éva AOYLOULKO LATPOTEXVOAOYLKIG GUOKEUNG TTOU TIOPEXEL PndLlaka
epyaleia yla aoBeveig Kal eEmayyeAUATIEG UYELOG UE OKOTIO TN SLAXEIPLON TWV VEUPOAOYIKWY SLATAPAYWV.
Méow pLog epapuoyng, oL acBeveic pmopouv va SLaxelplotolv ot idLoL Kal va Katavoroouv tn Slatapoayn
KaBWG Kol VO KOLVOTIOLOUGOUV TOL 5£80UEVO TOUG GTOUG EMTAYYEALOTIEG UYELaG TTOU TOUG TtapakoAouBoUlv.
Méow evog l61koL AoyLlopikoU, oL emayyeApatieg vyeiag mapakoAouBoulv, katavoouv Kal dtaxelpilovrat
TLG VEUPOAOYLKEG SLOTOPAXES TWV ACOEVWV.

Znueiwon: auto 1o LaTPOoTEXVOAOYIKO Ttpoiov Sev avtikabiota tn ouvndn @povtida f mpaKTik.

Ta dedoucva mou eupavifovral eival EVNUEPWTIKA, wWOTOOO, UTTOPOUV VA paVOUV XProLUd OTOV

YLatpo mpog unoatnptén tne andeaonc Jepaneiag. Ze mePInTtwon EUQAVIONG CUUMTWUATWY EKTOC

TWV QVOUEVOUEVWVY TIPETIEL TAVTA Vo ELOOTOLEITAL EVAC YIATPOC
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XPHZTEZ

Ol edpapuoyEg Helpilepsy kat MigraineManager tng Neuroventis xpnotpomnololvtat ano toug acBeveig kat
TOUC PPOVTLOTEC TOUG, EVW O Tivakag epyoaAeiwv Tng Neuroventis xpnolUomoleiTaL amo Tov emayyeApatio
vyeiag Twv acBevwv.

KINAYNOXOPEAH

H mAatdopua tng Neuroventis untootnpilel Toug aoBeveig va autodlaxelpifovral kot va Katavoouv th
Slatapayn Toug, HE oTOXOo TNV avénaon NG autovopiag toug, Tn BeAtiwon tng molotntag {wh¢ TOUG KAl TN
OUUHOpPwWaoN otn PapUaKkeUTIKA aywyn. Ma toug enayyeApatieg vyeiog, n matdopua Neuroventis Toug
umootnpilel otn Slaxeiplon Twv a.oBEVWV TOUG e OTOXO TNV AUEnon TNG OLOTNTAG KOL TG
QITOTEAECHOTIKOTNTAC TNG TepiBaAPng. H mAatdopua Neuroventis Sev evéxel Kavévay amapAdekTo
KivBuvo Tou va cuvSEegTal Pe T Xprion te.

O evbeyopevol kivbuvol ou cuvdeovtal pe tnv Aatdoppo Neuroventis yla tTnv mpoBAsntduevn Xprnon
elvatl ehaylotomnolnpévol kat mARpw¢ anodektol 6tav otadbpuilovral Evavtl Twv odpeAwV yLa Toug acBeveig
KOLL TOUG emayyeAUATieC TOU Topéa TG uyeiag Katl cupPatol pe uPnAo eninedo npootaociag Tng vyslag kat
™¢ acdalelag.

MINAKAZ EPTAAEIQN NEUROVENTIS

Z€ aUTO To KeDAAALO, pmOopEiTe va SLAPBACETE TLG KATEUBUVTNPLEG 0ONYLEG OXETIKA [LE TOV TPOTIO XPrONG
Tou Tivaka epyaleiwv tng Neuroventis, mou nipoopiletal yla emayyeApatieg vyeiog.

PUOuLON TOU AOYyOPLOGLOU TOU YyLOTPOU OOlG

Oa XpeLaoTEiTE €vaV MPOOWTILKO AOYapLOOKO YLa TNV tapakoAolBnon kal tn Slaxeiplon Tng vyeiag twv
aoBevwv oag. Metafeite otov mivaka epyaleiwv tng Neuroventis kol XpnoLUOTOL0TE T hoOpua
«Anuloupyia véou Aoyaplacpou».

INUavTLKO: Mo T Snpoupyia evog Aoyaplaopou «emayyeAuatio uyeiagy, Ba xpelootel va €xete AdBeL Evav
KwOLKO evepyormoinong. MNa va INTAoETE £vav, EMIKOWWVAOTE pall pag oto support@neuroventis.care.
Metd amnoé autd, akolouBrote Tic 0dnyieg mou mapouotalovral.

MpdokAnon evog acBevouc yia xprion twv epappoywv tng Neuroventis

Mo TV mpookAnon evog acBevouc, petafeite otn oeAida «OL aoBeveilc HOU» Kal KAVTE KALK OTO KOUUTTL
«MNpooBrkn véou aoBevoUC». ZUUTTANPWOTE TA ATALTOUEVA KAl TIPOALPETIKA Ttedia. Aol nmpootebel
o aoBevng, Ba AdBel éva e-mail mpdokAnong yla va EeKvAaeL tn xpron tne edpapuoyng Helpilepsy

i MigraineManager tn¢ Neuroventis kal 6a tou {ntnOei va amodexOel tnv kowvomnoinon twv dedopévwy
TOU o€ £04C.

Edav o aoBevrg dev €xeL SnNULOUPYHOEL aAKOUN €vav Aoyaplacpod n £xel apvnBel Ttnv Kowvomoinon Twv
dedopévwy, unopeite va Intioete ava Tov and Tov acBevh 6O¢ va TO TIPOYLATOTIOLOEL KAVOVTAG KALK
oto «Emoavamnootolr mpookAnong» r «Epwtnon Kowormnoinong dsdopévwv» otn Alota Twv a.oBevwy ot
oeAiba «OL aoBeveic pou».

NapakoAouBnon twv dedopévwv Tou aocBevoug oog

Jtn oeAiba «OL acBeveig pouy, matnote og évav aoBevn otn Alota acBevwy yla va petafeite otov
Tiivaka epyoAeiwv autoUl tou acBevouc. Ekel, £xete mpooBaon oe Stddopec MPoPOAEG:
- Oeparneiec: Auti n oeAida mapouolalel Th cUyKpLon HeTafl SladopeTikwy Bepamelwy Kal
v enidpacn Touc otov acbevn.
- Xpovodiaypappa: Autr n oeAida Seixvel ta Sedopéva Tou acBevoulg os pLa TtpoBoAn
XPOvoSLaypAUUOTOG, O SLOPOPETIKEG GUXVOTNTEG.
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- Ermuknmrtikéc kpiosig/Movokédalot: Auth n oelida deixvel ta apxeio kataypadng Twv
EMUANTITIKWYV Kploewv/movokeddAwy mou £XeL Kataxwplosl o acBevic.

- PavtePou: Auth n oeAida deiyvel pa mepiAnPn Twv mMAnpodopLwv HeTafl Twv paviefou.

- Odappoaka: Auth n ogAida deixvel Tn Alota Twv GUPUAKWY TTIOU XpNoLonoinoe o acBevng.

- Oopueg: Auth n oeAiba SElXVEL TIG TTPOYPAULATIOUEVEG KOL TLG CUMTANPWHEVESG GOPUEG TOU
acBevouc.

- Bivrteo: Autn n oeAida delyvel pia Alota Twv Bivteo eMANTITIKWVY Kpiogwv TTou acBevolg Tou
oxetilovtal pe £V CUYKEKPLUEVO CUUPAV EMANTITIKAG KPiong.

- (mpoatpetikd) NightWatch: Authi n oeAida Seixvel Ta apyeia kataypadrg TNG CUOKEUNC
NightWatch nou xpnoipomnoinos o acBevng.

- (mpoatpetikd) KaBoplopéveg oehideg peAETng: Autr n oeAida Seixvel Ta otolxeia Tou acBevoulg
0TO TTAQLLOLO TNC GUYKEKPLUEVNG KALVIKAG LEAETNG.

AmntootoAr) epwtnhpatoloyiov / pdppag otov acbevi) cag

Q¢ enayyehpatiog vyelag, pnopeite va anooteilete epwtnuatoAoyLa / ¢popueg otov acBevr oag. Autd
propel va oxetidovral Pe tnv molotnta {wng, T CUVVOONPOTNTEC, TIG TIAPEVEPYELEC, TA CUUTTWHATA,
TLG TIPOETOLUACLEC YLo pavTEBOU, K.ATT.

Mo TNV amootoAr) Toug, Yetafeite o évav acBevr) otn oeAida « DOPUEG» KAl KAVTE KALK OTO «ATTOGTOAN
véag dopuag».

Edv Ba BéNarte va mpooBéoste véa epwtnpatoldyia / oppuec otn Aiota, emkolvwviote poll pag oto
support@neuroventis.care.

MNpooOnkn pavtefol (Léow PBivteo) oe Evav acBevi

Q¢ enayyehuatioc vyeiag, umopeite va tpocBéoete pavtefou pe Tov acBevr oag HEOW TOU Tivaka
epyaleiwv tng Neuroventis. Na va mpaypatomnolnBel auto o éva udlotdpevo aobevr), petaPeite otn
Alota «OL aoBevelc Lou» Kal KAVTE KALK OTO ELKOVISLO «+» SMAa Ao Tov aoBevr|. ZUUNMANPWOTE

™ $opua.

Eav emhé€ete éva pavtePou péow Bivteo, o aoBevrc oag Ba AaPeL Evav cUVEEoUO MPOCKANONG yLa val
ouveBel og éva pavtefou péow Bivteo. MNa va Staxelploteite kat va cuvdebeite o pavteBou péow
Bivteo, kavte KAk otn oeAiba «Ta pavteBou pou péow PBivteo» kal ouvbebeite/enefepyaoteite

Ta pavteBou.

INUavTIKO: Ta pavteBou péow Bivteo Sev Asttoupyolv oto mpdypappa meptiynong Microsoft Internet
Explorer. Xpnouuomnolrote pia evaA\oKTLKr eriloyn onwg Google Chrome, Motzilla Firefox i Microsoft Edge.

Ma va npookaAéoete Evav acBevi ou Sev xpnolpomnolel TG epapuoyég Neuroventis akopa, Ba mpémnet
VO TIEPLUEVETE VA SNULOUPYNAOEL TOV AOyapLacild TOU R VA TOV TIPOCKOAECETE YO Eva pavTteBol HEow
Bivteo (og autnv TNV nepinmtwon, Ba AaBel Tov cUVEeopO yia CUUBOUAEUTIKNA LEOW PBivteo Ywpig va
XpeLaletal n Snuoupyia Tou Aoyoplocpoul Tou).

eTUBEPALWOTE TNV TAUTOTNTA TOU A.0BEVOUC TIPLY OO TNV KOLVOTIOLN O EUTILOTEUTLKWVY

t Eav xpnoluomnoleite ta pavrtefou peow PBivteo otov mivaka epyadeiwv tng Neuroventis,
rmAnpodopLwv.

ZUPUETOXN) OE pLaL LEAET

Méow tn oeAldag «OL LEAETEG LOU» UTIOPELTE VO OTIOKTHOETE MPOCPAON OTLG LEAETEG OTLG OTTOLEG
OUUUETEXETE. OL SIKEG 0aG UEAETEG UmopoUV emiong va StapopdwBouv. MNa neploodtepes mAnpodopieg,
ETUKOLVWVAOTE pall Hog oto support@neuroventis.care.

EDAPMOTEZ HELPILEPSY KAl MIGRAINEMANAGER THZ NEUROVENTIS

Y& aUTO To KePAAaLo, Uropeite va SLafAoeTe TIG KATEUBUVTHPLEG 08NYIEC OXETIKA UE TOV TPOTIO XPriong
Twv edpappoywv Helpilepsy kat MigraineManager tng Neuroventis.
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PUBMLON TOU MPOCWTILKOU AOYAPLOCHOU GG

Xpeldleote £vav MPOCWTIILKO AOYOPLACHO YLa TNV apakoAoUBnaon Kot T Sloxeiplon tTnNE uyeiag oog Ue Tig
edappoyeEg Helpilepsy kat MigraineManager tng Neuroventis. H p0Bpon evog Aoyaplacpol pnopsi va
yivel og 2 Bripata. AkoAouBnoTe TIg TapakATw odnyieg Bripa mpog Bripa yLo Thv emituyn dnuloupyia evog
Aoyaplacpou.

i. AN g edappoyng Helpilepsy 1 MigraineManager
Edv o yLatpOg 00¢ 0AG TPOOKAAETEL VAL XPNOLOTIOLOETE TNV edappoyr, Ba Bpeite évav cLVSEoUO OTO
email mpdokAnong ya Andn g edpappoyng and to App Store tng Apple rj oto Play Store tou Android.
Kavete ANYin tng epoapuoyng Kat avoite tnv.

Edv o yLatpog oog odg nopeiye tov Aoyaplacpd email tou, petapeite oto App Store tng Apple fy oto Play
Store tou Android kat avaintrioste to «Helpilepsy» | «MigraineManager», kavete Ajn tn¢ epappoyng
Kol avoi€te tnv.

ii. Eyypadr Tou npoowrnikol cag AoyapLlacpou

MEAETNOTE TIC CUVTOPESG 0B0OVECG EKUABNONG KoL KATOTILV TIOTHOTE TO KOUMTL « AnLoupyia véou
Aoyaplacpol». ZUPMANPWOTE TN Gopua eyypadnc.

INUovTKO: EGv 00 €XeL TTPOOKAAEDEL O YLATPOG 0OC, XPNOLUOmoLAoTe TNV ibla StebBuven email pe autnv
LE TtV omola oag mpookaAeoe! Mnopeite va Bpeite autnv t dtevBuvon email oto email mpookAnong
Tou AGpate.

Ev ouveyxeia, akoAouBnote tic odnyieg mou mapouaoiaovral.

‘Eva onpavTiko Bripa gival n kowormnolnon twv de80Uévwy 6O¢ OTOV YLATPO TIOU 0 TIPOOKAAEDE:
- Edv mpookAnBrkate amno tov ylatpod cog péow email, Ba oag {ntnOei va eykpivete Thv
Kolvoroinon 6edouévwy otov yLatpod oag, anodexteite to (adol eAéyete otTL epdaviletal
TO OWOTO OGVOUA LATPOU).
- Eav o ylatpdg oag odg é6woe tn SletBuvon email Tou yla va tnv mpocBEoste otnv edappoyn,
npocBéote ) SlevBuvon email oto kKatdAAnAo Bripa katd th Sidpketa g Stadikaciag eyypadnc.

MNpocOnkn cupBavtwyv Tov oxeTi{ovTaL LE TRV UYELQ KOL OIMAVTNON EPWTNLATOAOYiWVY
JuvioTatal n mpooBnkn Kabnuepvwy cupBAvVTWY Iou oxeTi{ovTtal Pe TNV VYEla otnv epapuoyn.
MTtopeite va To KAVETE AUTO TATWVTOC TO KOU Tt «Mpoadnkn +» oto endvw Sl HEPOG TNC « APYLKACY
006vn¢ kaL Tng 066vncg « Huepoloylo». Mmopeite va mpooBeaete SladopeTikoUg TUTIOUG CUUPBAVTWV:
- EmAnmrtikn kpion (Helpilepsy) i emelcd81o movokeddAwv (MigraineManager)
- Pavtefou
- Noapevépyeleg
- Inupewoelg/oupBavra: Mevikd cupPBav yia mpooBrkn onoloudrnote afloonueiwtou cupBavtog
TlOU oxeTileTal pe TNV vyeia oag. 2e mepintwon apdPoliwy, mopoakalol e va To MpooBEoete.
- KaBnuepwvn 61dBeon kat moldtnTa UTIVOU

Mo kaBe cuppav, oplopéva nedia eival mpoatpetikd. QoTdC0, CUVIOTATAL VA KATAypADETE OAa Ta
A oupBavta pe 600 to SuvaTOV MEPLOCOTEPEG AEMTOUEPELEC, VLA VO XPNOLUOTIOLEITE OAEC TLG

SuvatoTNTEG TOU TIPOIOVTOG.

Avaloya Ue Tov yLotpo oag, Ba oag {nTeltol KATd MeEPLOSOUC VO OMAVTATE EPWTNHATOAOYLA. Mo QUTO,
Ba Aappavete el60mOLNCELC. MATAOTE TIC YLA VA ATTOVTATE TA EPWTNHATOAOYLAL.

Ekmadeutikn evotnto autodlaxeipltong/nAekTpovikng eknaidsuonc (eLearning)
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Edav ouvbebeite o€ pLa ekmaldeUTIK evoTnTa autodLlaxelplong rf NAEKTPOVIKNG ekMaidevong, TOTE
OUVLOTATOL N TIAPAKOAOUBNGN QUTAC TN EKTIALSEVUTIKIC EVOTNTAG LLE TO TIEPLEXOUEVO ELSLIKWY YVWOEWV
(EKTIOLOEUTIKEG EVOTNTEG EVOTNTA eLearning) Kol epWTNUATOAOYLA TTOU avadEpovtal amod Tov acBevn.
JUVETWG, TIPOKELTAL VO AQUPAVETE ELSOTIOLNCELG TLG OTIOLEC UMOPEITE Va ATATE yla va avaAdpete Spaon.
Oa gudaviotel Eva eMUMTPOCOETO PLEVOU yLa AUTO, OO TO OMOL0 UTopEiTe va Ppeite MeEPLOCOTEPEC
mAnpodopleg kat va aflohoyeite Tnv eEENLEN oA OXETIKA UE TNV auTosknaideuon.

MeAétn

Edv €xete ouvdeOel oe pia peAétn, tote eivatl Suvatov va oag {ntnOei n cupmAnpwaon evog eldikou
gpwTnuatoAloyiou f mMAnpodopLwv mou adopolv cupPavta mou oxetilovral e Tnv Vyeia. Ma auTo,

Ba Aappavete L6OTOLNCELG TIG OTIOLEG UIMOpPE(Te va atdte ylo va avaAdpete Spdon. Oa epdaviotel Eva
ETUNMPOCOETO PeVOU yLa aUTO, amod To omnoio pnopeite va Bpelte meplocotepeg mAnpodopleg Kat

va aloloyeite tnv €€EALEN TNC LEAETNC.

PUOuLON TwV GAPUAKWY GOG KL OPLOOG UTtEVOUIoEWY yLa Ta dapLaKa
Juviotatal n avadopd OAwv Twv GopUakwy oag, OXL LOVo 6ocwv cuvdEovtal Pe TNV emAndia A Toug
niovokepahoug, otnv edpapuoyn. Ma auto, petaPeite otn oeAida «Oepamneieg» kat matrnote «MNpoodrkn
véag Bepareiag». Ano edw, akohouOnote TIg 08nyisg Bripa mpog Prpa.

@Opovtiote va KataypAadeTe TIq cwoTeG MANpodopieg, kabBwg auteg Ba umootnpiouv Ta LATPLKA

A pavteBoU Kat TG amodACELC IOV OXETI{ovTal e TNV MpooAndn dapuaKwy.

Apketa nebla elval TPOALPETIKA, WOTOOO0, CUVLOTATAL VA KoTtaypddete OAa Ta pAPHUOKA e OO

T0 SUVATOV TIEPLOCOTEPEC AETTTOUEPELEG YLOL VAL XPNOLUOTIOLELTE OAEG TIC SUVATOTNTEC TOU TIPOLOVTOG.
Mropeite miong va OpiloETE 1] VO ATIEVEPYOTIOLNOETE UTIEVOU ULOELG YLl TNV MPOoANYN TwV GopUAKWY
oo¢: matrnote to «Enefepyaocia wpwv mpooAnPnc kat urntevbupiocsewv» otn oeAida «Oepameieg».

iii. Adaipeon Tov TPOCWNIKOU AOyapLOCHOU OOG KOL OIEYKATAOTACN TNG EPapuoyng
Eav amatteitay, eivat Suvatn n adaipeon tou Aoyaplacpol oag. MNa auto, petafeite otn oeAdiba «Pubpioeig»
KalL AT oTE TO TIPOdiA pou, eKTeEAECTE KUALON TIPOG TAL KATW KAl AT ote oto «Adaipecn Aoyaplaopou».
Eav BéAete va adalpéoste TV epappoyn anod To smartphone oag, UMOPELTE va TNV ANEYKATOOTI OETE.
SHMEIQSH: H aneykataotaon tng eQapuoync 6ev SLaypapeL LOVo THV e@apuoyl, aAdd emionc kat oA
ta Sebouéva tne amod to TEYVOAOYLKO rtpoiov.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ INA ONOYZ TOYZ XPHZTEZ

Ma tn xprion tng mAatdoppag tng Neuroventis, kaBe xpriotng Ba mpémel va:
- 'ExeL 8tevBuvon email
- 'Exel BaolkEC YVWOELC UTTOAOYLOTWYV Kal internet
- ElvawmpoBupog va xpnotpomnotoet tnv mAatpoppa tng Neuroventis

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ AZQDAANEIAZ TIA TOYZ XPHITEZ TON EQDAPMOIQN THZ
NEUROVENTIS

Katd tn xprion twv ebappoywv Helpilepsy kat MigraineManager tng Neuroventis, va €xete unoyn

oo Ta akoAouBa onueia:

- ZUVLOTATOL O OPLOUOG TwV pubuicewv oto App Store kal oto Play Store, wote va yivetal
ouTOMATN EVNUEPWON TNG EDAPUOYG OTAV UTIAPXEL SLaBEoLun pLa véa evnuépworn). X

A avTiBeTn Mepimtwon, mapakaAoUE VA EVNUEPWVETE TNV EPOPLOYI OTNV TILO PO ATN

£€k6oon 600 to Suvatov cuxvotepa.

- Hedappuoyn dev npoopileTal vo QVIIKATACTHOEL TOV LATPO, OMOTE OE MEPLTTWAON TUXOV EPWTNONG
| enelyovtog neplotatikol, mopakoAoU e va cUBOUAEUTELTE Tov Bepdmovta LTpo oag.
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- ZuvloTtatal N CUUMANpWoN Twv KaBnuepvwyv mAnpodopLwV OXETIKA LE TNV UYELa oo (TLX.
EMELOOSLO, cUUMTWHATA, pappaka (UTEVOUULOELG), ToLOTNTA UTVOU, TIPOALPETIKN
EKTIALOEVTIKNA EVOTNTA AUTOSLAXELPLONC) KAL N XProN TNG YL TouAdylotov 12 eBSopadec.

- 0 xpnotng npeneL va pnopei va xelpiletat smartphone.

FENIKEZ NAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ TIA TOYZ XPHZTEZ TOY NINAKA EPTAAEIQN
THZ NEUROVENTIS

Kata tn xprion tou mivaka epyaleiwv tng Neuroventis, va £xete umon oag to akoAouBa onueia:
- Kata tnv npookAnon acbevwv, mapakaloUpe va BeBatlwbeite OTL oL aoBeveig LkavomoLlouy Tig
A amattnoelc xpnong (BA. «Xpnoteg» otnv evotnta «2. Meplypadn mpoiovtogy).

- Koata tnv npdokAnon evog aoBevolg, mapakaloU e va LOTE EVIEPOL YLa TOV Kivouvo Ttou adopd
Toug dwrtoevaicbntoug acBeveig kat tn xprion thg ebapuoyng Neuroventis.

- Aebopéva papuaKEUTIKNG OyWwYNG:

o AdaBete unoPn ot ta Sedouéva GapUAKEUTIKAG aywyng mou epdavilovtal otov mivaka
EPYOAELWV QVTLITPOCWTEVOUV TNV avadepOUeVN amnod Tov acbevr) apUaKEUTIKN aywyn Kat OxL TN
npooAndBeioa and tov acBevry GAPUOKEUTIKY aywyn.

o AdPete unoyn OtL oTO PNvLaio XpovodLAaypaua, TO CNUELO PAPHAKEUTIKIG AYWYNG
QVTUTPOCWIEVEL IO LECN TLUN YLOL TOV CUYKEKPLUEVO pnva. MetaBeite otn oeliba
«DapUAKEUTIKA aywyn», yLo va LaBete TG akpBeig mAnpodopieg av€nong Kat Pelwong pog
OPUAKEVUTIKAG QY WYNG.

- Koata tnv epunveia twv dedopévwy evog aobevoug otov mivaka epyoieiwyv, Adpete urtodn ot ot
MEOEC TIUEG Umtopel va Bacoilovtal otnyv mpoekBoAr] Twv dedopévwvy.

- NaBete umoyn ot ta dedopéva mou epdavilovtal Elvol EVNUEPWTLKA Kal €EUTINPETOUV LOVO OTO
mAaiolo tng oulntnong Ue tov acBevr. AdBete umoyn oag otL aAa Sedopéva Kal MOPAYOVIEG TIOU
dev eudavilovtal ota ypadruota olte avadEpovial otov Tivaka gpyaAelwv Sev umopouv va
ETMNPEACOULV TOV aoBevh.

ZHTHMATA ANOAOzHZz
Eav napouclactolv pnvopata opalpdatwy i apyn ¢optwon, emPepfalwote OTL n oUVSEON TOU
A internet mou €xete eivat otabepn.
Edv ta mpoBARUaTa EMLUEVOUV, ETILKOWVWVAOTE E TNV opada tng Neuroventis oto
support@neuroventis.care kol un Baocileote 0TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV UEXPL VO ETUAUCEL
1o {NTtnua n opada tng Neuroventis.

MHNYMATA ZOAAMATQN KAI MPOEIAOMOIHZEQN

H mAatddppua Neuroventis Oa epdavioest va pvupa opaipatog i éva pivupa npostdomnoinong otav
umapéel kamoto ZAtnua. Ta Pnvo pota opoARATWY KAl TIPOELSOTOLCEWY UITOPOUV va opadomnolnfouv
OTLG TIOPOKATW TECOEPLG KOTNYOPLEC:

- Otav o xpnotng dev CUUMANPWOE OAEG TLG ATAUTOU LEVEC AETITOUEPELEG EVOG GUUBAVTOG ) LOG

EVEPYELOG

- Otav o xprotng 8ev cCUUTIANPWOE TG CWOTEG TANPOdOPIEG

- Otav 6ev unapxel ouvdeon oto internet

- Otav unapyet INTnUA PE TNV amodoon Tou SLaKOULoTH
To uAvupa Ba ene€nyet otov xpriotn to MPoBAnua yia va tov Bondnost va emAuoet to {\tnua kot Ba
niephappavel Evav titho «Mpoeidomnoinon» A «ZOAAp».

MPOZTAZIA AEAOMENQN KAI AZDAANEIA AEAOMENQN

H Neuroventis xpnoLUomoLel TUTUKA TTPWTOKOAAQ KpUTITOYPAdPNoNG Tou KAASou yla Ty aodalela OAwv
TWV TPOLOVTWY Kol TwV SeSopéVwY Katd TN LeTadopd Kal tnv mapapovh touc. Ta dsdopéva
anoBnkevovtal os aodaAeic, kpumroypadnUEVOUG SLAKOULOTEC KAl OXL OTO TEXVOAOYLKO MPOIOV TOU
XPNotn. Xpnoluomnoleite cuvexég cuotnua Snuwoupylag avilypadwyv achaleiag yia va StacpaAlotel OtTL
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OoAa ta debopéva eival acdaln. YIApyxouv GAAA TEXVIKA LETPA KAL OPYAVWTLKA LETPO EVTOC TNG
Neuroventis yla tn dltatrpnon tng aopAAELaG KoL TN TPOoBactuotnTag Twv SeS0UEVWV.
Eoelc, wg xpnotng, pnopeite eniong va BeATlwoeTe TNV aodAAela Twv SESOUEVWV CAG I TWV SESOUEVWV TWV
aoBevwv oag. Ma autov Tov Adyo, gival TTOAD GnUaVTLKO va £XETE UTIOWN GO TIG TAPAKATW OUCTAOELG:
- Na xpnolpomnoleite €évav cUVOETO Kal Lovadiko Kwdiko mpocBaong yla tn cuvdeon oag:
o T toug xpnoteg Twv epappoywv tne Neuroventis, CUVIOTAUE TOUAGXLOTOV 8 XAPOAKTHPEG,
pe touAaytotov 1 Ynodio, 1 kedalaio ypappa kot 1 l8IKO Yapaktrpa.
o o Toug XPAOTEC TwV TIIVAKWV eAéyxou Tng Neuroventis, oag {NTAUE va XpnOLUOTIOLELTE
£vav KwbLKO mpodoBaong pe TouAdyLoTov 8 XapakTApee, e TouAdylotov 1 Pnodio,
1 kepalaio ypappa kot 1 l61kO xapoKtipa.
- Eav xpnowonoleite tov nivaka gpyadeiwv tng Neuroventis, cuviotatal n puBuLon eAéyxou
TautotnTag SU0 MapayovTwy. AuTo pmopset va yivel and tn oeAida «OL puBULoELS HoU» TOU
Tivaka epyoieiwv.
- NpooéETe va YNV KOLVOTIOLOETE TIOTE TO SLATILOTEUTHPLA 0OC.
- Kata tn xprion Tou smartphone kamolou dAAou yla TG edpappoyeg tng Neuroventis, unv Eexdoete
va anoouvdeOeite.
- Kata tn xpnon dnudctou umoloylotr, unv {exaocste va anocuvdebeite amnod tnv nepiodo
Aettoupyiag Neuroventis.
- Xpnowuornoleite aopain cuvbeaon oto internet

ErmumAéov, wg xpnotng, £xete dtadopa dikalwpata 6cov adopd ta Sedopéva oag. AUTA Ta SIKOLWUOTA
ene€nyouvtal otn AnAwaon anoppntou. Mo 0Aeg Tig mMAnPodopLleg Ka T TTAPATIOVO TIOU CXETI{OVTAL UE TNV
aocpaiela Twv deSopévwy oag, TAPAKAAOUE VA ETILKOWVWVIOTE Hadl pag oto privacy@neuroventis.care.

ENIBEBAIQZH 2Q2THZ ETKATAZTAZHZ

Nivakag epyaleiwv Neuroventis

MNa va emPeBalwaoete OTL XpnoLpomnoleite TNV Mo npdodatn €kdoon Tou mivaka epyoaieiwv Neuroventis,
propeite va eAéy€ete Tov aplBuo €kdoong otnv apxLkn oeAida tou mivaka epyadeiwv Neuroventis, o onoiog
Ba mpémneL va Talpldlel pe TV €kSoon TIou avadpEPETAL O AUTEC TLG oSnyieg xpnong.

Edappoyég Helpilepsy kou MigraineManager tng Neuroventis

Ma va emPeBalwoete OTL XpnoLUomoLeite Tnv TiLo poadatn £ékdoaon tng epapuoyng Neuroventis
(Helpilepsy n MigraineManager), petafeite oto App Store tng Apple rj oto Play Store tng Google kat
eléy€te edv elval SloBEoun o evnpépwaon tng epappoyn. Eav eival evnuepwpévn, Unopeite va deite
otnv apxkn oeAiba ( otn oeAiba PuBuicswv ¢ edpappoyng) tov aplBud £kdoong, o omoiog Ba mpémnet
va taplalel pe tnv €kdoon mou avadEPETaL O AUTEG TIG 08NYieg xprnonc.

SYNAEAEMENA TEXNOAOTIKA MPOIONTA

H mAatdopua Neuroventis pumopet va cuvSeBel oe texvoloyLkd mpoiovta Tpitwy HepwV.
Mpog To mapov, punopei va cuvebei povo to NightWatch tng LivAssured. To NightWatch sival
A HLO LATPLKA GUOKEUN CUUPWVA LE TOV EUPWTIALKO KOVOVIoUO. EkTog tn¢ Eupwnaikig Evwong To
NightWatch &gv Bewpeltatl Latpikr cuokeun. Inpelwote OTL Sev elpaocte umtevBuUvVOL yLa AUTO TO
TEXVOAOYLKO TIPOLOV. Ma teEpLOcOTEPEC TANPOPOPLEG OXETIKA UE QUTO TO TEXVOAOYLKO TIPOLoVY,
napakalovpe va petapeite oto https://www.nightwatchepilepsy.com.



https://s3.eu-central-1.amazonaws.com/privacy.helpilepsy/NeuroventisPlatform_PrivacyNotice_EN.pdf
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MINAKAZ EPTAAEIQN NEUROVENTIS

ZuppatdtnTa Tou AOYLOHLKOU

O nivakag epyaieiwv tng Neuroventis, éva NAeKTpovIKO epyaleio yla Tov emayyeApatia vyeiog,
glvat ocuppatog pe:

- Google Chrome (83 rj petayevéotepn £€kdoan)

- Internet Explorer (11 i petayevéatepn €kdoaon) (! EKTOG ammod TV eKMALSEUTLKNA

evotnta Pavtefou péow Pivteo)

- Motzilla Firefox (76 i petayevéatepn £kSoon)

- Apple Safari (13 | petayevéotepn €kdoon)

- Microsoft Edge (83 1| petayevéotepn €kdoon)

OL xprioteg Ba £xouv mavtote mpooBacn otnv 1o npocdatn £kdoon Tou Tivaka epyalsiwv tng
Neuroventis, kaBwg elvat évag aodpalig Lototomnog. Oa eLdomnolnBouv CXETIKA [Le SEUTEPEVOUTEG KOl
KUPLEC EVNUEPWOELG.

Zuppatotnta UALKOU

Mo va XpnoLLoToLoeTe ToV Tiivaka epyaAeiwv tng Neuroventis, To TexVOAOYLKO TIPOLOV TPETEL va lvall
HOVLUO ouvdebeévo ato internet kal va MANPOL TIG TTOPAKATW EAAXLOTEG QUMALTHOELG UALKOU:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- Eowrtepkog xwpoc anobrikeuong 8 GB

EDAPMOTEZ HELPILEPSY KAl MIGRAINEMANAGER THZ NEUROVENTIS

ZupBatotnta UALKOU

OL EAAXLOTEC QTALLTIOELG TOU CUCTH LOTOG YLa TI§ edapuoyég Helpilepsy kaw MigraineManager
¢ Neuroventis elvat Aettoupyikd cuotnpa Android pe eAdyiotn ékdoon Aoylopikou Android
5.1 1 Aettoupyko cvotnpa i0S pe ehdylotn £kdoon Aoylopikou i0S 14.

Ow xproteg tng Neuroventis Ba eldomownBoulv otav sival Stabéoun pla evnuépwaon. Mmnopeite va Bpelte
™V evnuépwon twv edpappoywv t¢ Neuroventis oto App Store/Play Store.

Zuppatotnta UALKOU
Mo va XpnoLLOTOL OETE TIG epapLoyEG TnG Neuroventis, To TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETEL VA
elval otaBepa ocuvdedepévo oto internet Kal vo TTANPOL TI TAPOKATW EAAXLOTEG ATOLTI OELG
UALKOU:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- Eowrtepikog xwpoc anobrikeuong 8 GB

Edv €xeTe OMOLECSNTIOTE EPWTNOELG I} SLATILOTWOETE KATIOLO TIPOBANO OXETIKA HE TNV TAATHOpUA TNG
Neuroventis, cupmneplapBavouévwy Twv epappoywv Helpilepsy kat MigraineManager tng Neuroventis,
TAPOKAAOULLE VAL ETUKOLVWVAOTE pall LoG 0To support@neuroventis.care.

Je MeplnTwon cofapou MEPLOTATIKOU TIOU OXETLIETAL [LE TN XPION AUTOU TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOC, UMOPELTE VA EMLKOLVWVINOETE e To ypadeio e€unnpétnong nedatwy tng Neuroventis
(Léow Tou support@neuroventis.care), kaBwg eniong KoL TNV apuodLa TOTKN apxh.
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Instructions for use are supplied electronically, paper format is available on request at
support@neuroventis.care.

New in this version of the IFU:

= Update of general safety information for Neuroventis Dashboard users, focused on Helpilepsy.
= Update of the applicable symbols.

= Update of the connected device NightWatch.

= Including a risk/benefit indication.
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Symbol Detail
CE Marking

Consult electronic instructions for use

Manufacturer

Caution

Unique Device ldentifier

UDI

Neuroventis is a software platform that consists out of the Neuroventis Dashboard for the healthcare
professionals and Neuroventis Applications for the patients. For the healthcare professionals, the
Neuroventis dashboard is intended to monitor, understand and manage patients with neurological
disorders. On advice of the healthcare professional, the patient can use the Neuroventis Application to
self-manage and understand their disorder. Together with the Neuroventis Dashboard, each Neuroventis
Application is specific for a particular neurological disorder:
- The Neuroventis Dashboard and Helpilepsy Application are intended to provide digital tools for
patients and healthcare professionals intended to manage the patient’s epilepsy.
- The Neuroventis Dashboard and the MigraineManager Application are intended to provide digital
tools for patients and healthcare professionals intended to manage the patient’s headache
disorder.
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Figure 1: Graphical representation of the Neuroventis Platform consisting of two Neuroventis Applications
(Helpilepsy and MigraineManager) and the Neuroventis Dashboard.

GENERAL DESCRIPTION

The Neuroventis Applications are mobile applications that the patients use to track their disorders, to
learn about their health and to manage it.

The patients automatically (upon consent) share their data with their healthcare professional.

The healthcare professional can access the patient’s health data through the Neuroventis Dashboard.
There, the healthcare professional can monitor the patient’s health evolution, understand it and manage
it through different tools.

The Neuroventis Platform is focused on patients with neurological disorders. Currently, epilepsy and
headache disorder are supported, through the Helpilepsy Neuroventis Application and the
MigraineManager Neuroventis Application respectively.

INTENDED USE

The Neuroventis platform is a medical device software that provides digital tools for patients and
healthcare professionals intended to manage neurological disorders.

Through an application, patients self-manage and understand the disorder, as well as share their data
with their healthcare professionals.

Through a dedicated software, the healthcare professionals monitor, understand and manage patients'
neurological disorders.

Note: this medical device is no substitution for normal care or practice. The data displayed is informative
but may be useful to the doctor to support treatment decision. A doctor should always be contacted in
case of any symptoms that are not within the expectations

USERS

The Neuroventis Applications Helpilepsy and MigraineManager are used by the patients and their
caregivers, while the Neuroventis Dashboard is used by the patients’ healthcare professional.



Neuroventis Platform 1.x.x —2022-12-16
neuro Instructions for Use - Language version: English
ventis

RISK/BENEFIT

The Neuroventis platform is supporting patients to self-manage and understand their disorder aiming to
increase their autonomy, improve their quality of life and medication adherence. For the healthcare
professionals the Neuroventis platform supports them to manage their patients aiming to increase the
care quality as the care efficiency. The Neuroventis platform does not impart any unacceptable risk
associated with its use.

Any possible risks associated with the Neuroventis Platform for the intended use are minimized and fully
acceptable when weighed against the benefits for the patients and healthcare professionals and
compatible with a high level of protection of the health and safety.

NEUROVENTIS DASHBOARD

In this chapter, you can read the guidelines on how to use the Neuroventis Dashboard, intended for
healthcare professionals.

Setting up your physician account

You need a personal account to monitor and manage the health of your patients. Go to the Neuroventis
Dashboard and use the “Create new account”-form.

Important: To create a “healthcare professional” account, you need to have received an Activation Code.
To request one, contact us at support@neuroventis.care.

After this, follow the instructions presented.

Inviting a patient to use the Neuroventis Applications

To invite a patient, go to the “My patients”-page and click on the “Add a new patient”-button. Fill in the
required and optional fields. Once the patient is added, he/she will receive an invitation E-Mail to start
using the Neuroventis Application Helpilepsy or MigraineManager and will be prompted to accept sharing
his/her data with you.

If the patient hasn’t created an account yet or has denied the data sharing, you can prompt again your
patient to do so by clicking “Resend invite” or “Ask to share data” in the list of patients in the “My
patients”-page.

Monitoring the data of your patient

In the “My patients”-page, tap on a patient in the list of patients to go to that patient’s dashboard. In
there, you have access to several views:
- Treatments: This page shows the comparison between different treatments and the effect on the
patient.
- Timeline: This page shows the data of the patient in a timeline view, in different frequencies.
- Seizures / Headaches: This page shows the logs of seizures / headaches logged by the patient.
- Appointments: This page shows a summary of information between appointments.
- Medications: This page shows the list of medications used by the patient.
- Forms: This page shows scheduled and answered forms of the patient.
- Videos: This page shows a list of seizure videos of the patient connected to a specific seizure
event.
- (optional) NightWatch: This page shows the logs of the NightWatch device used by the patient.
- (optional) Specific study pages: This page shows the details of the patient in the context of
specific clinical study.
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Sending a questionnaire / form to your patient

As a healthcare professional, you can send questionnaires / forms to your patient. These can be related to
quality of life, comorbidities, side effects, symptoms, appointment preparations, etc.

To send them, go to a patient in the “Forms”-page and click on “Send a new form”.

If you would like to add new questionnaires / forms in the list, contact us at support@neuroventis.care.

Adding a (video) appointment to a patient

As a healthcare professional, you can add appointments with your patient through the Neuroventis
Dashboard. To do this on an existing patient, go in “My patients”-list and click on the “+” icon next to the
patient. Fill in the form.

If you select a video appointment, your patient will receive an invitation link to join the video
appointment. To manage and join your video appointments, click on “My video appointments”-page and
join/edit appointments.

Important: The video appointments do not work on the browser Microsoft Internet Explorer. Please use
an alternative like Google Chrome, Mozilla Firefox or Microsoft Edge.

To invite a patient not using the Neuroventis Applications yet, you need to wait that he created his
account or invite him for a video appointment (in that case, he will receive the link to the video
consultation without having to create his account).

If you are using video appointments in the Neuroventis Dashboard, verify the identity of the
A patient before sharing confidential information.

Participating to a study

Via “My studies”-page you can access the studies to which you are participating. Your own studies can
also be configured. For more information, contact us at support@neuroventis.care.

NEUROVENTIS APPLICATIONS HELPILEPSY & MIGRAINEMANAGER

In this chapter, you can read the guidelines on how to use the Neuroventis Applications Helpilepsy and
MigraineManager.

Setting up your personal account

You need a personal account to monitor and manage your health with the Neuroventis Applications
Helpilepsy & MigraineManager. Setting up an account can be done in 2 steps. Follow the step-by-step
instructions below to successfully create an account.

i. Downloading the Helpilepsy or MigraineManager application

If your physician invited you to use the Application, you will find a link in the invitation email to download
the application on the App Store from Apple or the Play Store from Android. Download the app and open
it.

If your physician provided you with his Email Account, go to the App Store from Apple or the Play Store
from Android and search “Helpilepsy” or “MigraineManager”, download the app and open it.

ii.  Registering your personal account

Go through the short tutorial screens and then tap on the “Create new account”-button. Fill in the
registration form.

Important: If you were invited by your physician, please use the same email address on which he invited
you! You can find this email address in the invitation email you received.
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After this, follow the instructions presented.

An important step is the sharing of your data with your physician that invited you:
- If you were invited by your physician via email, you will be prompted to approve the data sharing
with your physician, accept it (after having controlled it is the right physician name displayed).
- If your physician provided you his email address for you to add in the Application, add that email
address in the appropriate step during the registration procedure.

Adding health-related events & answering questionnaires

It is recommended to add daily health-related events in the Application. You can do this by tapping the
“Add +”-button on top-right of the “Home” and “Diary” screens. You can add several types of events:

- Seizure (Helpilepsy) or Headache episode (MigraineManager)

- Appointments

- Side effects

- Notes/events: General event to add any noteworthy event related to your health. In case of

doubt, please add it.
- Daily mood & sleep quality

For each event, several fields are optional, however it is recommended to document for each
A event as much details as possible to use the full potential of the product.

Depending on your physician, you will be prompted once in a while to answer questionnaires. For this you
will receive notifications. Tap on them to answer the questionnaires.

Self-management /eLearning module

If you are linked to a self-management or eLearning module then we recommend following this module
with specific knowledge content (elLearning sections) and patient reported outcome questionnaires.
Therefore, you are going to receive notifications on which you can tap to take action. An extra menu will
appear for this, where you can find more information and review your progress on your self-education.

Study

If you are linked to a study, then specific questionnaire or input regarding health-related events could be
asked. For this you will receive notifications on which you can tap to take action. An extra menu will
appear for this, where you can find more information and review the progress of the study.

Setting up your medication & medication reminders

It is recommended to report all your medication, not only linked with epilepsy or headaches, in the
Application. For this, go to the “Treatments”-page and tap “Add new treatment”. From there, follow the
step-by-step instructions.
Take care to record the right information as this will support the medical appointment and the
decisions related to medication intake.
Several fields are optional, however it is recommended to document for each medication as much
details as possible to use the full potential of the product.
You can also setup or deactivate medication intake reminders: tap on “Edit intake hours & reminders” in
the “Treatments”-page.

iii. Removing your personal account and uninstall the Application

If needed, it is possible to remove your account. For this, go to the “Settings”-page and tap my profile,
scroll down and tap there on “Remove account”.
If you want to remove the Application from your smartphone you can uninstall it.
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NOTE: Uninstall the application not only deletes the app, but also all of its data on the device.

GENERAL SAFETY INFORMATION FOR ALL USERS

To use the Neuroventis Platform, each user should:
- Have an email address
- Have basic computer and internet knowledge
- Be willing to use the Neuroventis Platform

GENERAL SAFETY INFORMATION FOR NEUROVENTIS APPLICATIONS USERS

When using the Neuroventis Applications Helpilepsy and MigraineManager, keep these points in

mind:

- ltis recommended to set the settings in the App Store and Play Store so that the Application is
automatically updated when a new update becomes available. If not, please update to the

A newest version as soon as possible.

- The Application is not intended to replace the physician, so in case of any question or
emergency, please consult your treating physician.

- We recommend filling in daily information about your health (e.g. attacks, symptomes,
medication (reminders), sleep quality, optional self-management module) and use it for a
minimum of 12 weeks.

- User needs to be able to operate a smartphone.

GENERAL SAFETY INFORMATION FOR NEUROVENTIS DASHBOARD USERS

When using the Neuroventis Dashboard, keep these points in mind:
- When inviting patients, please ensure that they fit the usage requirements (see “Users” in “2.

A Product Description”).
- When inviting a patient, please be aware of the risk for photosensitive patients and the use of the

Neuroventis Application.

- Medication data:

o Please be aware that the medication data shown on the dashboard is representing the patient
reported medication, not the medication intake of the patient.

o Please be aware that on the month timeline, the medication point is representing an average
for that month. Go to the ‘Medication’ page to know the exact information of increase and
decrease of a medication.

- When interpreting the data of a patient on the dashboard, please be aware that averages can be
based on extrapolation of the data.

- Please be aware that the data displayed is informative and only serves to support the
conversation with the patient. Know that other data and factors that are not displayed in the
graphs or not reported on the dashboard can impact the patient.

PERFORMANCE ISSUES
If you experience error messages or slow loadings, verify that your internet connection is stable.
A If the problem persists, contact the Neuroventis team via support@neuroventis.care and stop
relying on the device till the Neuroventis team resolved the issue.

ERROR AND WARNING MESSAGES
The Neuroventis Platform will show an error message or warning message when there is an issue. The
error and warning massages can be grouped in the following four categories:

- When the user didn't fill all the required details for an event or action
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- When the user didn't fill in the correct input

- When there is no internet connection

- When there is a performance issue with the server
The message will explain the user what is wrong to help to resolve the issue and will contain a title
"Warning" or "Error".

DATA PROTECTION & DATA SECURITY

Neuroventis uses industry-standard encryption protocols to secure all products and data in transfer and
at rest. The data is only stored on secure, encrypted servers and not on the device of the user. A
continuous backup system is used to make sure all data is secure. Other technical and organizational
measures exist within Neuroventis to keep the data safe and accessible.
You, as a user, can also improve the safety of your data, or your patients’ data. For this, it is very
important to keep in mind the following recommendations:
- Use a complex and unique password for your login:
o For Neuroventis Applications users, we recommend minimum 8 characters, with at least 1
digit, 1 capital letter and 1 special character;
o For Neuroventis Dashboards users, you are requested to use a password with minimum 8
characters, with at least 1 digit, 1 capital letter and 1 special character;
- If you use the Neuroventis Dashboard, we recommend setting up 2-factor-authentication. This
can be done in the “My settings”-page of the Dashboard;
- Be careful to never share your credentials;
- When using a smartphone from someone else for the Neuroventis Applications, don’t forget to
log out of them;
- When using a public computer, don’t forget to log out of your Neuroventis session;
- Use a secured Internet connection

Furthermore, as a user, you have several rights with regards to your data. These rights are explained in
our Privacy Notice. For all questions and concerns regarding the security of your data, please contact us at
privacy@neuroventis.care.

VERIFYING CORRECT INSTALLATION

Neuroventis Dashboard

To verify you are using the latest version of the Neuroventis Dashboard, on the home page of the
Neuroventis Dashboard, you can check the version number, which should fit with the version reported in
these Instructions for Use.

Neuroventis Applications Helpilepsy & MigraineManager

To verify you are using the latest version of an Neuroventis Application (Helpilepsy or MigraineManager),
go to the App Store from Apple or the Play Store from Google and check the application if an update is
available. If up to date, you can see in the home page (or in the Settings-page of the app) the version
number, which should fit with the version reported in these Instructions for Use.

CONNECTED DEVICES

The Neuroventis Platform can be connected to third party devices.
For now, only the NightWatch from LivAssured can be connected. NightWatch is a medical
A device under European regulation. Outside of the European Union NightWatch is not considered
as a medical device. Please note that we are not responsible for this device. For more
information about this device, please go to https://www.nightwatchepilepsy.com.
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NEUROVENTIS DASHBOARD

Software compatibility

The Neuroventis Dashboard, an online tool for the Healthcare Professional, is compatible with:
- Google Chrome (83 or higher)
- Internet Explorer (11 or higher) (! Except the Video Appointments module)
- Motzilla Firefox (76 or higher)
- Apple Safari (13 or higher)
- Microsoft Edge (83 or higher)

Users will always have access to the latest version of the Neuroventis Dashboard since it’s a secured
website. They will be notified of minor and major updates.

Hardware compatibility

In order to use the Neuroventis Dashboard, the device must be constantly connected to the Internet and
meet the following minimum hardware requirements:

- 1.3 GHzCPU

- 1GBRAM

- 8GB Internal Storage

NEUROVENTIS APPLICATIONS HELPILEPSY AND MIGRAINEMANAGER

Software compatibility

The minimum system requirements for the Neuroventis Applications Helpilepsy and
MigraineManager are an Android operating system with minimal software version Android
5.1 or an iOS operating system with minimal software version iOS 14.

Neuroventis users will be notified when an update is available. The update of the Neuroventis
Applications can be found in the App Store/ Play Store.

Hardware compatibility

In order to use the Neuroventis Applications, the device must be constantly connected to
the Internet and meet the following minimum hardware requirements:

- 13GHzCPU

- 1GBRAM

- 8GB Internal Storage

If you have any questions or if you found a problem about the Neuroventis Platform, including the
Neuroventis  Applications  Helpilepsy and  MigraineManager, please contact us at
support@neuroventis.care.

In the event of a serious incident related to the use of this medical device, you can contact Neuroventis
customer service desk (via support@neuroventis.care) as well as the responsible local authority.
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7. Manufacturer

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgium
support@neuroventis.care
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Las instrucciones se suministran en formato electrénico; el formato en papel se puede solicitar en
support@neuroventis.care

Nuevo en esta versidn de las instrucciones de uso:
= Actualizacidon de la informacion de seguridad general para los usuarios del Panel de control
Neuroventis, centrada en Helpilepsy.
= Actualizacidon de los simbolos aplicables.
= Actualizacidon del dispositivo conectado NightWatch.
= Inclusion de una indicacién de riesgo/beneficio.
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Simbolo Detalle
Marcado CE
o
1 Consulte las instrucciones electrdnicas de uso
Fabricante

Precaucion

Identificador Unico del dispositivo

UDI

Neuroventis es una plataforma que consiste en el Panel de Control de Neuroventis para los profesionales
de salud y la Aplicacion Neuroventis para los pacientes. Para los profesionales de la salud, el Panel de
Control de Neuroventis estd pensado para controlar, comprender y gestionar a los pacientes con
trastornos neuroldgicos. Con el asesoramiento del profesional sanitario, el paciente puede utilizar la
Aplicacidon Neuroventis para gestionar y comprender su trastorno. Junto con el Panel de Control de
Neuroventis, cada Aplicacidn de Neuroventis es especifica para un trastorno neuroldgico concreto:

- El Panel de Control de Neuroventis y la Aplicacion Helpilepsy estan especificamente destinados
para pacientes y profesionales de la salud para monitorear la epilepsia de los pacientes.

- El Panel de Control de Neuroventis y la Aplicacion MigraineManager estan especificamente
destinados para pacientes y profesionales de la salud para monitorear la migrafa de los
pacientes.
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Figura 1: Representacion gréfica de la Plataforma Neuroventis, que consta de dos aplicaciones Neuroventis
(Helpilepsy y MigraineManager) y el Panel de Control de Neuroventis.

DESCRIPCION GENERAL

Las Aplicaciones de Neuroventis son aplicaciones mdviles que los pacientes utilizan para hacer un
seguimiento de sus trastornos, conocer su salud y manejarla.

Los pacientes pueden compartir (previo consentimiento) sus datos con su médico.

El médico puede acceder a los datos de salud del paciente a través del Panel de Control (Dashboard) de
Neuroventis. Alli, el médico puede seguir la evolucién de la salud del paciente, entenderla y gestionarla a
través de diferentes herramientas.

La Plataforma Neuroventis esta enfocada a pacientes con trastornos neuroldgicos. Actualmente, se da
soporte a la epilepsia y la migrafia a través de la Aplicacién Helpilepsy de Neuroventis y la Aplicacién
MigraineManager de Neuroventis respectivamente.

USO PREVISTO

La plataforma Neuroventis es un software de dispositivos médicos que proporciona herramientas
digitales a los pacientes y profesionales de la salud destinadas a gestionar trastornos neuroldgicos.

A través de una aplicacién los pacientes autogestionan y comprenden el trastorno, asi como comparten
sus datos con sus profesionales de la salud.

A través de un software especifico los profesionales de la salud monitorizan, interpretan y gestionan los
trastornos neuroldgicos de los pacientes. Nota: Este dispositivo médico no sustituye la atencién o el
tratamiento médico convencional. Los datos mostrados son informativos pero pueden ser Utiles para el
médico a la hora de tomar decisiones en el tratamiento. Siempre se debe contactar con un médico en
caso de sintomas inesperados.

USUARIOS
Las aplicaciones de Neuroventis, Helpilepsy y MigraineManager, son utilizadas por los pacientes y sus
familiares, mientras que el Panel de Control de Neuroventis es utilizado por el profesional de la salud.

RIESGO/BENEFICIO

La plataforma de Neuroventis ayuda a los pacientes a autogestionar y comprender su trastorno con el
objetivo de aumentar su autonomia, mejorar su calidad de vida y la adherencia a la medicacidn. Para los
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profesionales de la salud, la plataforma Neuroventis les ayuda a gestionar a sus pacientes con el objetivo
de aumentar la calidad y la eficiencia de la atencién. La plataforma Neuroventis no conlleva ningln riesgo
inaceptable asociado a su uso.

Los posibles riesgos asociados a la plataforma Neuroventis para el uso previsto se minimizan y son
totalmente aceptables si se comparan con los beneficios para los pacientes y los profesionales sanitarios y
son compatibles con un alto nivel de proteccién de la salud y la seguridad.

PANEL DE CONTROL (DASHBOARD) DE NEUROVENTIS
En este capitulo, puede leer las directrices sobre el uso del Panel de control de Neuroventis, destinado a
los profesionales de la salud.

Establecer la cuenta de profesional de la salud

Necesita una cuenta personal para controlar y gestionar la salud de sus pacientes. Vaya al Panel de
control de Neuroventis y utilice el formulario "Crear nueva cuenta".

Importante: para crear una cuenta de "profesional de la salud", necesita haber recibido un Cédigo de
Activacién. Para solicitar uno, contactenos en support@neuroventis.care.

Después de esto, siga las siguientes instrucciones.

Invitar a un paciente a usar las Aplicaciones de Neuroventis

Para invitar a un paciente, vaya a la pagina "Mis pacientes" y haga clic en la tecla "Afiadir nuevo paciente".
Rellene las casillas obligatorias y opcionales. Una vez que el paciente sea agregado, recibird un correo
electronico de invitacion para comenzar a utilizar la aplicacion de Neuroventis, Helpilepsy o
MigraineManager, y se le pedird que acepte compartir sus datos con usted.

Si el paciente no ha creado una cuenta todavia o ha denegado el intercambio de datos, puede pedirle de
nuevo que lo haga haciendo clic en "Reenviar invitacién" o "Pedir que comparta los datos" en la lista de
pacientes de la pagina "Mis pacientes".

La supervision de los datos de su paciente

En la pagina de "Mis pacientes", toque un paciente de la lista para ir al panel de control de ese paciente.
Alli, tiene acceso a:
- Tratamientos: esta pagina muestra la comparacién entre los diferentes tratamientos y el efecto
en el paciente.
- Linea de tiempo: esta pagina muestra los datos del paciente en una linea de tiempo, en diferentes
intervalos.
- Convulsiones / Dolores de cabeza: esta pagina muestra los registros de los ataques / migrafas
registrados por el paciente.
- Citas: esta pagina muestra un resumen de la informacién de las citas.
- Medicamentos: esta pagina muestra la lista de medicamentos utilizados por el paciente.
- Formularios: esta pdgina muestra los formularios programados y contestados por el paciente.
- Videos: esta pagina muestra una lista de videos de convulsiones del paciente relacionados con un
evento convulsivo especifico.
- (Opcional) NightWatch: esta pagina muestra los registros del dispositivo médico NightWatch
utilizado por el paciente.
- (Opcional) Estudios especificos: esta pagina muestra los detalles del paciente en el contexto de un
ensayo clinico especifico.
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Envio de cuestionarios / formularios al paciente

Como profesional de la salud, puede enviar cuestionarios / formularios a sus pacientes. Estos pueden
estar relacionados con la calidad de vida, efectos secundarios, sintomas, preparacion de citas, etc.

Para enviarlos, dirijase a un paciente en la pdgina de "Formularios" y haga clic en "Enviar un nuevo
formulario".

Si desea agregar nuevos cuestionarios / formularios a la lista, contactenos en support@neuroventis.care.

Enviar una (video) consulta a un paciente

Como profesional de la salud, puede agregar citas con su paciente a través del Panel de control de
Neuroventis. Para hacer esto con un paciente, vaya a la lista de "Mis pacientes" y haga clic en el icono "+"
junto al paciente. Rellene el formulario.

Si selecciona una video consulta, su paciente recibird un enlace de invitacion para unirse a la
videollamada. Para administrar y unirse a sus citas por video, haga clic en la pagina "Mis citas por video" y
Unase o edite las citas.

Importante: las citas por video no funcionan en el navegador web Microsoft Internet Explorer. Por favor,
use Google Chrome, Mozilla Firefox o Microsoft Edge.

Para invitar a un paciente que aun no utiliza las aplicaciones de Neuroventis, hay que esperar a que cree
su cuenta o invitarle a una video consulta (en ese caso, recibira el enlace a la video consulta sin tener que
crear su cuenta).

Si utiliza citas en video en el Panel de control de Neuroventis, verifique la identidad del paciente
antes de compartir informacion confidencial.

Participar en un estudio

A través de la pagina "Mis estudios" puede acceder a los ensayos clinicos en los que participa. También
puede configurar sus propios estudios. Para mas informacion, contactenos en support@neuroventis.care.

APLICACIONES DE NEUROVENTIS HELPILEPSY Y MIGRAINEMANAGER
En este capitulo, puede leer las directrices sobre cémo utilizar las aplicaciones Neuroventis para la
epilepsia y la migrana.

Configurar su cuenta personal

Necesita una cuenta personal para controlar y gestionar su salud con las Aplicaciones Helpilepsy vy
MigraineManager de Neuroventis. La creacidon de una cuenta se puede hacer en dos pasos. Siga las
instrucciones paso a paso que aparecen a continuacion para crear una cuenta con éxito.

i. Descargue la aplicacion Helpilepsy o MigraineManager
Si su médico le ha invitado a utilizar la aplicacidn, encontrard un enlace en el correo electrénico de

invitacidn para descargar la aplicacién en la App Store de Apple o en la Play Store de Google. Descargue la
aplicacion y abrala.

Si su médico le proporciond su cuenta de correo electrénico, vaya a la App Store de Apple o a la Play Store
de Google y busque "Helpilepsy" o "MigraineManager", descargue la aplicacion y abrala.

ii. Registrar su cuenta personal

Vaya a través de las pantallas de los tutoriales y luego toque el tecla "Crear nueva cuenta". Rellene el
formulario de registro.

Importante: si fue invitado por su médico, por favor, use la misma direccién de correo electrénico que
aparece en la invitacién.
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Después de esto, siga las instrucciones.

Un paso importante es compartir sus datos con el médico que lo invito:

- Si fue invitado por su médico por correo electrénico, se le pedird que apruebe el intercambio de
datos con su médico, pulse aceptar (después de haberlo aceptado se muestra el nombre del
médico).

- Si su médico le proporciond su direccion de correo electrénico para que usted la afiada en la
solicitud, escriba esa direccién de correo electrdnico en el paso apropiado durante el registro.

Anadir eventos relacionados con la salud y responder a los cuestionarios

Se recomienda afadir eventos diarios relacionados con la salud. Puede hacerlo tocando la tecla "Afadir +"
en la parte superior derecha de las pantallas "Inicio" y "Diario". Puede agregar varios tipos de eventos:

- Convulsidn (Helpilepsy) o episodio de dolor de cabeza (MigraineManager)

- Citas

- Efectos secundarios

- Notas/eventos: evento general para afiadir cualquier hecho notable relacionado con su salud. En

caso de duda, por favor, afiadalo.
- Estado de dnimo diario y calidad del suefio

Para cada evento, hay varias casillas opcionales, sin embargo, se recomienda rellenar la mayor
A cantidad de detalles posibles para utilizar todo el potencial del producto.

Dependiendo de su médico, se le pedird de vez en cuando que responda a cuestionarios. Para ello recibira
notificaciones. Pulse sobre ellas para responder a los cuestionarios.

Mddulo de autogestidén/eLearning

Si estd vinculado a un mddulo de autogestién o eLearning, le recomendamos que siga este mddulo con
contenidos de conocimiento especificos (secciones de elearning) y cuestionarios de resultados
comunicados por los pacientes. Por lo tanto, va a recibir notificaciones sobre las que puede tocar para
interactuar. Para ello, aparecera un menu adicional en el que podra encontrar mas informacidn y revisar
su progreso en la formacion.

Estudio

Si estad vinculado a un estudio, se le podria pedir un cuestionario especifico o una aportacién sobre
eventos relacionados con la salud. Para ello, recibird notificaciones sobre las que podra tocar para
interactuar. Para ello, aparecera un menu adicional en el que podra encontrar mas informacién y revisar
el progreso del estudio.

Preparar su medicacion y recordatorios de tomas

Se recomienda indicar todos los medicamentos, no sélo los relacionados con la epilepsia o los dolores de
cabeza. Para ello, vaya a la pagina de "Tratamientos" y pulse "Anadir nuevo tratamiento". A partir de ahi,
siga las instrucciones paso a paso.
Tenga cuidado de registrar la informacidn correcta, ya que esto servird para la cita médica y las
decisiones relacionadas con la toma de medicamentos.
Varias casillas son opcionales, sin embargo, se recomienda afiadir para cada medicamento la
mayor cantidad de detalles posibles para aprovechar al maximo la aplicacién.
También puede configurar o desactivar los recordatorios de medicamentos: pulse en "Editar horas de
ingesta y recordatorios" en la pagina "Tratamientos".
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iii. Eliminar su cuenta personal y desinstalar la Aplicacion

Si es necesario, es posible eliminar su cuenta. Para ello, vaya a la pagina de "Ajustes" y pulse “Mi perfil”,
desplacese hacia abajo y pulse "Eliminar cuenta".

Si quiere eliminar la aplicacién de tu smartphone, puede desinstalarla.

NOTA: La desinstalacion de la aplicacion no sélo elimina la aplicacidn, sino también todos sus datos en el
dispositivo.

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD PARA TODOS LOS USUARIOS
Para usar la Plataforma Neuroventis, cada usuario debe:

- Tener una direccién de correo electrénico

- Tener conocimientos basicos de informatica e Internet

- Estar dispuesto a usar la Plataforma Neuroventis

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD PARA LOS USUARIOS DE LAS
APLICACIONES DE NEUROVENTIS

Al usar las aplicaciones Helpilepsy y MigraineManager de Neuroventis tenga en cuenta estos

puntos:

- Se recomienda establecer los ajustes en la Apple App Store y Google Play Store para que la

A aplicacion se actualice automaticamente cuando haya una nueva actualizacion disponible. Si

no es asi, por favor, actualice a la versidn mas reciente lo antes posible.

- La aplicacién no pretende sustituir al médico, por lo que, en caso de cualquier pregunta o
emergencia, por favor, consulte a su médico.

- Recomendamos rellenar diariamente la informacion sobre su salud (por ejemplo, ataques,
sintomas, medicacion, calidad del suefio) y utilizarla durante un minimo de un afio con su
médico.

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD PARA LOS USUARIOS DEL PANEL DE
CONTROL DE NEUROVENTIS

Al usar el Panel de control Neuroventis, tenga en cuenta estos puntos:
- Cuando invite a los pacientes, por favor, asegurese de que cumplen los requisitos de uso (ver

"Usuarios" en "2. Descripcién del producto").

A - Alinvitar a un paciente, tenga en cuenta el riesgo para los pacientes fotosensibles y el uso de la

Aplicacién Neuroventis.

- Datos de medicamentos:

o Tenga en cuenta que los datos de medicamentos mostrados en el panel de control
representan los medicamentos notificados por el paciente, no la ingesta de medicamentos
por el paciente.

o Tenga en cuenta que en la linea de tiempo mensual, el punto de medicacidn representa un
promedio para ese mes. Vaya a la pagina "Medicamentos" para consultar la informacion
exacta de aumento y reduccidon de un medicamento.

- Alinterpretar los datos de un paciente en el panel de control, tenga en cuenta que los promedios
pueden estar basados en una extrapolacién de los datos.

- Tenga en cuenta que los datos se muestran con fines informativos y solo sirven para apoyar la
conversacién con el paciente. Como bien sabe, otros datos y factores que no se muestran en los
graficos o no se notifican en el panel de control pueden afectar al paciente.

PROBLEMAS DE RENDIMIENTO

Si experimenta mensajes de error o una carga lenta, verifique su conexién a Internet.
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Si el problema persiste, pdngase en contacto con el equipo de Neuroventis a través de
support@neuroventis.care y deje de usar la aplicacion hasta que el equipo de Neuroventis
resuelva el problema.

MENSAIJES DE ERROR Y ADVERTENCIA

La Plataforma Neuroventis mostrara un mensaje de error o de advertencia cuando haya un problema. Los
mensajes de error y advertencia pueden agruparse en las cuatro categorias siguientes:

- Cuando el usuario no ha rellenado todos los detalles requeridos para un evento o accion

- Cuando el usuario no ha rellenado la informacidn correcta

- Cuando no hay conexion a Internet

- Cuando hay un problema de rendimiento con el servidor

El mensaje explicard al usuario lo que esta mal para ayudarle a resolver el problema y contendra un titulo
"Advertencia" o "Error".

PROTECCION Y SEGURIDAD DE LOS DATOS

Neuroventis utiliza protocolos de encriptacién estadndar para garantizar la seguridad de todos los
productos y datos, en transferencia y en reposo. Los datos sélo se almacenan en servidores seguros y
cifrados y no en el dispositivo del usuario. Se utiliza un sistema de respaldo continuo para asegurar que
todos los datos estén seguros. En Neuroventis existen otras medidas técnicas y organizativas para
mantener los datos seguros y accesibles.
Usted, como usuario, también puede mejorar la seguridad de sus datos, o los de sus pacientes. Por tanto,
es muy importante tener en cuenta las siguientes recomendaciones:
- Use una contrasefia compleja para su acceso:
o Paralos usuarios de aplicaciones Neuroventis, recomendamos un minimo de 8 caracteres,
con al menos 1 nimero, 1 letra mayuscula y 1 caracter especial;
o Para los usuarios del Panel de control Neuroventis, recomendamos un minimo de 8
caracteres, con al menos 1 nimero, 1 letra mayuscula y 1 caracter especial;
- Si utiliza el Panel de control de Neuroventis, recomendamos configurar la autenticacién dedos
factores. Esto se puede hacer en la pagina "Mi configuracién" del Panel de control;
- Tenga cuidado de no compartir nunca sus credenciales;
- Cuando use un smartphone de otra persona para las aplicaciones de Neuroventis, no olvide cerrar
la sesion;
- Cuando use un ordenador publico, no olvide cerrar la sesién de Neuroventis;
- Use una conexién segura de Internet

Ademads, como usuario, tiene varios derechos con respecto a sus datos. Estos derechos se explican en
nuestro Aviso de Privacidad. Para todas las preguntas con respecto a la seguridad de sus datos, por favor
contdctenos en privacy@neuroventis.care.

VERIFICAR LA CORRECTA INSTALACION

Panel de Control de Neuroventis

Para verificar que estd utilizando la ultima version del Panel de control de Neuroventis, en la pagina
principal puede comprobar el nimero de la version, que debe coincidir con la version indicada en estas
Instrucciones de uso.

Aplicaciones Helpilepsy y MigraineManager de Neuroventis

Para verificar que estd usando la ultima versiéon de una aplicacion de Neuroventis (Helpilepsy o
MigraineManager), vaya a la App Store de Apple o a la Play Store de Google y compruebe si hay una
actualizacién disponible de la app. Si estd actualizada, puede ver en la pagina de inicio (o en la pagina de
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configuracién de la aplicacién) el nimero de versidn, que debe coincidir con la versidn que se indica en
estas Instrucciones de uso.

DISPOSITIVOS CONECTADOS

La Plataforma Neuroventis puede ser conectada a dispositivos de terceros.
Por ahora, sélo se puede conectar el NightWatch de LivAssured. NightWatch es un dispositivo
médico segun la normativa europea. Fuera de la Unién Europea, NightWatch no se considera un
dispositivo médico. Por favor, tenga en cuenta que no somos responsables de este dispositivo. Si
quiere obtener mas informacién sobre este dispositivo médico, visite la pdgina web
https://www.nightwatchepilepsy.com.

PANEL DE CONTROL DE NEUROVENTIS

Compatibilidad del software

El Panel de control de Neuroventis, una herramienta online para el profesional de la salud, es compatible
con:

- Google Chrome (83 o superior)

- Internet Explorer (11 o superior) (Excepto el médulo de videollamadas)

- Mozilla Firefox (76 o superior)

- Apple Safari (13 o superior)

- Microsoft Edge (83 o superior)

Los usuarios siempre tendran acceso a la Ultima version del Panel de control de Neuroventis ya que es un
sitio web seguro. Seran notificados de todas las actualizaciones.

Compatibilidad del hardware
Para poder utilizar el Panel de control del Neuroventis, el dispositivo debe estar constantemente
conectado a la red de Internet y cumplir con los siguientes requisitos minimos de hardware:

- CPUde1,3GHz
- 1GB DE RAM
- 8 GB de almacenamiento interno

APLICACIONES DE NEUROVENTIS: HELPILEPSY Y MIGRAINEMANAGER

Compatibilidad del software

Los requisitos minimos del sistema para Helpilepsy y MigraineManager de Neuroventis, son
un sistema operativo Android con una versién minima de software Android 5.1 o un
sistema operativo iOS con una versidon minima de software iOS 14.

Los usuarios de Neuroventis seran notificados cuando haya una actualizacidn del software disponible. La
actualizacién de las aplicaciones de Neuroventis se puede encontrar en el App Store/ Play Store.

Compatibilidad del hardware
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Para poder utilizar las aplicaciones del Neuroventis, el dispositivo debe estar
constantemente conectado a Internet y cumplir los siguientes requisitos minimos de
hardware:

- CPUde1,3GHz

- 1GB DE RAM

- 8 GB de almacenamiento interno

Si tiene alguna pregunta o si ha encontrado algun problema sobre la Plataforma Neuroventis, incluyendo
las aplicaciones Helpilepsy y MigraineManager de Neuroventis, por favor, contdctenos en
support@neuroventis.care.

En caso de un incidente grave relacionado con el uso de este dispositivo médico, puede ponerse en
contacto con el servicio de atencion al cliente de Neuroventis (a través de support@neuroventis.care), asi
como con la autoridad local responsable.

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Bélgica
support@neuroventis.care
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Les instructions d’utilisation sont fournies par voie informatique, le format papier est disponible sur
demande a I'adresse e-mail suivante : support@neuroventis.care

Nouveau dans cette version du mode d’emploi :
e Mise a jour des informations générales relatives a la sécurité pour les utilisateurs du tableau de
bord Neuroventis, I'accent étant mis sur Helpilepsy.
e Mise a jour des symboles applicables.
e Mise a jour du dispositif connecté NightWatch.
e Incluant une indication des risques/bénéfices.
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Symbole Détail
Marquage CE

Consulter le mode d'emploi électronique

Fabricant

Attention

Identificateur unique du dispositif

UDI

Neuroventis est une plateforme logicielle qui se compose du tableau de bord Neuroventis pour les
professionnels de la santé et des applications Neuroventis pour les patients. Pour les professionnels de
santé, le tableau de bord Neuroventis est destiné a suivre, comprendre et gérer les patients atteints de
troubles neurologiques. Sur les conseils du professionnel de santé, le patient peut utiliser I’application
Neuroventis pour prendre en charge et comprendre son trouble. Avec le tableau de bord Neuroventis,
chaque application Neuroventis est spécifique a un trouble neurologique particulier:
- Le tableau de bord et I'application Helpilepsy de Neuroventis sont destinés a fournir des outils
numériques aux patients et aux professionnels de santé destinés a gérer |'épilepsie du patient.
- Le tableau de bord Neuroventis et I'application MigraineManager sont destinés a fournir des
outils numériques aux patients et aux professionnels de la santé destinés a gérer les céphalées du
patient.
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Figure 1: Représentation graphique de la plateforme Neuroventis composée de deux applications Neuroventis
(Helpilepsy et MigraineManager) et du tableau de bord Neuroventis.

DESCRIPTION GENERALE

Les Applications Neuroventis sont des applications mobiles que les patients utilisent pour suivre leurs
troubles, connaitre leur santé et la gérer.

Les patients partagent automatiquement (sur consentement) leurs données avec leur professionnel de
santé.

Le professionnel de la santé peut accéder aux données de santé du patient via le tableau de bord
Neuroventis. L3, le professionnel de santé peut suivre I'évolution de la santé du patient, la comprendre et
la gérer grace a différents outils.

La plateforme Neuroventis se concentre sur les patients souffrant de troubles neurologiques.
Actuellement, I'épilepsie et les maux de téte sont pris en charge, respectivement par l'application
Helpilepsy Neuroventis et I'application MigraineManager Neuroventis.

UTILISATION PREVUE

La plateforme Neuroventis est un dispositif médical de type logiciel qui met des outils numériques a la
disposition des patients et des professionnels de santé pour qu’ils puissent gérer les troubles
neurologiques.

Par le biais d’une application, les patients peuvent gérer eux-mémes et mieux comprendre le trouble ; ils
peuvent aussi partager les données les concernant avec leurs professionnels de la santé.

A travers un logiciel dédié, les professionnels de la santé peuvent suivre, comprendre et gérer les troubles
neurologiques des patients.

Remarque : ce dispositif médical ne peut se substituer a des soins ou pratiques classiques. Les données
affichées sont données a titre informatif, mais peuvent étre utiles au médecin pour étayer ses décisions
en matiére de traitement. Il faut toujours contacter un médecin en présence de symptomes non
conformes aux prévisions.
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UTILISATEURS

Les applications Helpilepsy et MigraineManager de Neuroventis sont utilisées par les patients et leurs
soignants, tandis que le tableau de bord Neuroventis est utilisé par le professionnel de la santé des
patients.

RISQUE/BENEFICE

La plateforme Neuroventis aide les patients a s'autogérer et a comprendre leur maladie dans le but
d'augmenter leur autonomie, d'améliorer leur qualité de vie et l'adhésion au traitement. Pour les
professionnels de la santé, la plateforme Neuroventis les aide a gérer leurs patients afin d'améliorer la
qualité et I'efficacité des soins. La plateforme Neuroventis ne présente aucun risque inacceptable lié a
son utilisation.

Les risques éventuels associés a la plate-forme Neuroventis pour I'utilisation prévue sont minimisés et
totalement acceptables par rapport aux bénéfices pour les patients et les professionnels de santé et
compatibles avec un haut niveau de protection de la santé et de la sécurité.

TABLEAU DE BORD NEUROVENTIS

Au cours de ce chapitre, vous pouvez lire les directives relatives a |'utilisation du tableau de bord
Neuroventis, destinées aux professionnels de la santé.

Création de votre compte de praticien

Vous avez besoin d’un compte privé pour suivre et gérer la situation médicale de vos patients. Rendez-
vous sur le tableau de bord Neuroventis et utilisez le formulaire « Créer un nouveau compte ».

Important : Pour créer un compte « Professionnel de la santé », vous devez avoir regu

un code d’activation. Pour en obtenir un, contactez-nous a I’adresse suivante support@neuroventis.care.
Puis suivez les instructions présentées.

Inviter un patient a utiliser les applications neuroventis

Pour ajouter un patient, allez dans la page « Mes patients » et cliquez sur le bouton « Ajouter un nouveau
patient ». Renseignez les champs obligatoires et facultatifs. Une fois que le patient est ajouté, il recevra
un courriel d’invitation pour commencer a utiliser [I'application Neuroventis Helpilepsy ou
MigraineManager et sera invité a consentir a partager ses données avec vous.

Si le patient n’a pas encore créé de compte ou a refusé le partage des données, vous pouvez lui demander
de le faire a nouveau en cliquant sur « Renvoyer l'invitation » ou « Demande de partage des données »
dans la liste des patients de la page « Mes patients ».

Monitorer les données de votre patient

Sur la page « Mes patients », cliquez sur un patient dans la liste des patients pour accéder a son tableau
de bord. Dans ce tableau, vous avez acces a plusieurs rubriques :
- Traitements : Cette partie montre la comparaison entre les différents traitements et leur effet sur le
patient.
- Chronologie : Cette partie montre les données du patient selon une vue chronologique, a plusieurs
intervalles.
- Crises d’épilepsie / maux de téte : Cette partie montre le journal des crises d’épilepsie / maux de
téte enregistrés par le patient.
- Rendez-vous : Cette partie montre un résumé des informations entre les consultations.
- Meédicaments : Cette partie montre la liste des médicaments utilisés par le patient.
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- Formulaires : Cette partie montre les formulaires que le patient a remplis et auxquels il a répondu.

- Vidéos : Cette page présente une liste de vidéos relatives aux crises d’épilepsie du patient liées a
un événement spécifique.

- (optionnel) Surveillance de nuit (NightWatch) : Cette page montre les journaux de bord de
I"appareil NightWatch utilisé par le patient.

- (optionnel) Pages d’étude spécifiques : Cette partie montre les informations concernant le patient
dans le cadre d’une étude clinique spécifique.

Envoyer un questionnaire / formulaire a votre patient

En tant que praticien vous pouvez envoyer des questionnaires / formulaires a vos patients. Ceux-ci
peuvent porter sur la qualité de vie, les troubles concomitants, les effets secondaires, les symptémes, la
préparation des consultations etc...

Pour les envoyer, allez trouver un patient sur la page « Formulaires » et cliquez sur « Envoyer un nouveau
formulaire ».

Si vous désirez ajouter de nouveaux questionnaires / formulaires dans la liste, contactez-nous a 'adresse
suivante : support@neuroventis.care.

Ajout d’un rendez-vous (vidéo) pour un patient

En tant que professionnel de santé, vous pouvez ajouter des consultations avec votre patient via le tableau
de bord Neuroventis. Pour le faire sur un patient existant, allez dans la liste « Mes patients » et cliquez sur
I'icone « + » a cOté du patient. Remplissez le formulaire.

Si vous sélectionnez un rendez-vous vidéo, votre patient recevra un lien d’invitation pour se joindre au
rendez-vous vidéo. Pour gérer et rejoindre vos rendez-vous vidéo, cliquez sur la page « Mes rendez-vous
vidéo » et joignez/modifiez les rendez-vous correspondants.

Important : les rendez-vous vidéo ne fonctionnent pas avec le navigateur Internet Explorer de Microsoft.
Veuillez utiliser une solution de remplacement comme Google Chrome, Mozilla Firefox ou Microsoft Edge.

Pour inviter un patient qui ne connait pas encore les applications Neuroventis, vous devez attendre qu’il
ait créé son compte ou l'inviter a un rendez-vous vidéo (dans ce cas, il recevra le lien vers la consultation
vidéo sans avoir a créer son compte).

Si vous utilisez les rendez-vous vidéo avec le tableau de bord Neuroventis, vérifiez I'identité du
A patient avant de partager des informations confidentielles.

Participation a une étude

Via la section « Mes études », vous pouvez accéder aux études auxquelles vous participez. Vos propres
études peuvent également étre paramétrées. Pour plus d’informations, veuillez nous contacter a I'adresse
suivante : support@neuroventis.care.

APPLICATIONS HELPILEPSY & MIGRAINEMANAGER

Au sein de ce chapitre, vous pouvez consulter les directives sur I’utilisation des applications Neuroventis, a
savoir Helpilepsy et MigraineManager.

Création de votre compte personnel

Vous devez détenir un compte personnel pour surveiller et gérer votre santé avec les applications
Neuroventis Helpilepsy & MigraineManager. La création d’un compte peut se faire en 2 étapes. Suivez les
instructions ci-dessous pour créer un compte correctement.

i.  Télécharger I'application Helpilepsy ou MigraineManager

Si votre praticien vous a invité a utiliser I'application, vous trouverez dans le mail d’invitation un lien pour
télécharger I'application sur I'App Store d’Apple ou le Play Store d’Android. Téléchargez I'application et ouvrez-le.
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Si votre praticien vous a fourni son compte de messagerie, rendez-vous sur I’App Store d’Apple ou le Play
Store d’Android et cherchez « Helpilepsy » ou « MigraineManager », téléchargez I'application et ouvrez-
la.

ii.  Création de votre compte personnel

Suivez les courtes étapes du tutoriel, puis cliquez sur le bouton « Créer un nouveau compte ». Remplissez
le formulaire d’inscription.

Important : Si vous avez été invité par votre médecin, veuillez utiliser la méme adresse
e-mail que celle avec laquelle il vous a invité ! Vous trouverez cette méme adresse e-mail dans le mail
d’invitation que vous avez regu.

Ensuite, suivez les instructions données.

Une étape importante est le partage de vos données avec le médecin qui vous a invité :

- Si vous avez été invité par votre praticien par e-mail, il vous sera demandé d’approuver le partage
des données avec votre médecin, de |'accepter (apres I'avoir contrélé le nom de médecin qui est
affiché).

- Sivotre médecin vous a fourni son e-mail pour que vous I'ajoutiez dans I'application, ajoutez cette
adresse e-mail a I’étape adéquate lors de la procédure d’inscription.

Ajout d’événements relatifs a la santé et réponse aux questionnaires

Il est conseillé d’ajouter les événements quotidiens liés a la santé dans la demande. Vous pouvez le faire
en appuyant sur le bouton « Ajouter + » en haut a droite des écrans « Accueil » et « Journal ». Vous
pouvez ajouter divers types d’événements:

- Crise d’épilepsie (Helpilepsy) ou céphalée (MigraineManager)

- Consultations

- Effets secondaires

- Notes/événements : Evénement général pour ajouter tout événement notable en rapport avec

votre santé. En cas de doute, veuillez le mentionner.
- Humeur quotidienne et qualité du sommeil

Pour chaque événement, plusieurs champs sont facultatifs, mais il est recommandé de consigner
pour chaque événement autant de détails que faire se peut afin d’utiliser tout le potentiel du
produit.

Suivant votre praticien, vous serez invité de temps en temps a répondre a des questionnaires. Vous en
serez averti par un une notification. Appuyez sur ces notifications pour répondre aux questionnaires.

Module d’autogestion / eLearning

Si vous étes lié a un module d’autogestion ou d’apprentissage en ligne, nous vous recommandons de
suivre ce module avec un contenu de connaissances spécifique (sections d’apprentissage en ligne) et des
guestionnaires sur les résultats rapportés par les patients. Par conséquent, vous allez recevoir des
notifications sur lesquelles vous pouvez appuyer pour agir. Un menu supplémentaire apparaitra pour cela,
ol vous pouvez trouver plus d’informations et revoir vos progres sur votre auto-éducation.

Etude

Si vous étes lié a une étude, un questionnaire ou une contribution spécifique concernant les événements
liés a la santé pourrait étre demandé. Pour cela, vous recevrez des notifications sur lesquelles vous
pouvez appuyer pour agir. Un menu supplémentaire apparaitra a cet effet, ou vous pourrez trouver plus
d’informations et consulter la progression de I’étude.
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Mise en place de votre traitement médical

Il est préférable de déclarer dans I'application tous vos médicaments, pas seulement ceux liés a I'épilepsie ou
aux maux de téte. Pour cela, allez a la page « Traitements » et appuyez sur « Ajouter un nouveau traitement ».
A partir de 13, suivez les instructions étape par étape.

Prenez soin de consigner les bonnes informations, car elles serviront a faciliter le rendez-vous
A médical et les décisions relatives a la prise de médicaments.

Certains champs sont facultatifs, mais il est recommandé de consigner pour chague médicament

autant de détails que possible afin d’utiliser tout le potentiel du produit.
Vous pourrez également configurer ou désactiver les rappels de prise de médicaments : cliquez sur
« Modifier les heures de prise et les rappels » dans la page « Traitements ».

iii.  Suppression de votre compte personnel et désinstallation de I’application

Si nécessaire, il est possible de supprimer votre compte. Pour cela, allez sur la page « Parametres » et
appuyez sur mon profil, faites défiler vers le bas et appuyez sur « Supprimer le compte ».

Si vous souhaitez supprimer I'application de votre smartphone, vous pouvez la désinstaller.

REMARQUE: la désinstallation de I'application supprime non seulement I’application, mais également
toutes ses données sur I'appareil.

INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE DESTINEES A TOUS LES UTILISATEURS
Afin d’utiliser la plateforme Neuroventis, chaque utilisateur doit :

- Avoir une adresse e-mail

- Avoir des connaissances de bases en informatique

- Etre ouvert a I'utilisation de la plateforme Neuroventis

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE POUR LES UTILISATEURS DES APPLICATIONS
NEUROVENTIS

Lorsque vous utilisez les applications Neuroventis, Helpilepsy et MigraineManager, retenez les points suivants :

- Il est conseillé de configurer les paramétres de I’App Store et du Play Store de maniéere a ce
que

- Il'application soit automatiquement mise a jour lorsqu’une nouvelle version est disponible. Si
ce n’est pas le cas, veuillez procéder a la mise a jour vers la plus récente version des que

A possible.

- Ces applications ne sont pas destinées a se substituer au médecin, par conséquent, en cas de
guestion ou d’urgence, veuillez consulter votre médecin traitant.

- Nous conseillons de remplir au quotidien les informations relatives a votre santé (par exemple,
les crises, les symptomes, les médicaments, la qualité du sommeil) et de les utiliser pendant au
moins un an avec votre neurologue traitant.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE POUR LES UTILISATEURS DU TABLEAU DE
BORD NEUROVENTIS

Lorsque vous utilisez le tableau de bord Neuroventis, gardez ces éléments a I'esprit :
- Au moment d’inviter les patients, veuillez-vous assurer qu’ils remplissent les conditions
A d’utilisation (voir « Utilisateurs » dans « 1. Description du produit »).
- Lorsque vous invitez un patient, veuillez étre conscient du risque pour les patients
photosensibles et de I'utilisation de I'application Neuroventis.
- Données sur les médicaments :
o Veuillez noter que les données sur les médicaments affichées sur le tableau de bord
représentent les médicaments signalés par le patient, pas ceux pris par le patient.
o Veuillez noter que sur la chronologie mensuelle, le point de médicament représente une
moyenne pour ce mois. Rendez-vous a la page « Médicaments » pour avoir les informations
exactes concernant I'augmentation et la diminution de la posologie d’un médicament.
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- Lors de l'interprétation des données d’un patient sur le tableau de bord, veuillez tenir compte du
fait que les moyennes peuvent étre basées sur une extrapolation des données.

- Veuillez noter que les données affichées sont a titre d’information et servent uniquement a étayer la
conversation avec le patient. Sachez que d’autres données et facteurs qui ne sont pas affichés dans les
graphiques ou qui ne sont pas signalés sur le tableau de bord peuvent avoir un impact sur le patient.

PROBLEMES RELATIFS AUX PERFORMANCES

Si vous obtenez des messages d’erreur ou des lenteurs de chargement, vérifiez que votre
A connexion Internet est stable.
Si le probleme persiste, contactez [I'‘équipe Neuroventis via [I'adresse e-mail
support@neuroventis.care et arrétez de vous fier a ce dispositif jusqu’a ce que I'équipe de
Neuroventis ait résolu le probleme.

MESSAGES D’ERREUR ET D’AVERTISSEMENT

La plateforme Neuroventis affichera un message d’erreur ou un message d’avertissement en cas de
probléme. Les massages d’erreur et d’avertissement peuvent étre regroupés dans les quatre catégories
suivantes:

- Lorsque l'utilisateur n’a pas rempli tous les détails requis pour un événement ou une action

- Lorsque l'utilisateur n’a pas rempli la bonne entrée

- Lorsqu’il n’y a pas de connexion Internet

- En cas de probléme de performances avec le serveur
Le message expliquera a I'utilisateur ce qui ne va pas pour I'aider a résoudre le probleme et contiendra un
titre «Avertissement» ou «Erreur».

PROTECTION ET SECURITE DES DONNEES

Neuroventis a recours a des protocoles de cryptage conformes aux normes de I'industrie pour sécuriser
tous les produits et les données en cours de transfert ou non. Les informations sont uniqguement stockées
sur des serveurs sécurisés et cryptés et non sur I'appareil de I'utilisateur. Un systeme de sauvegarde en
continu est utilisé pour s’assurer que toutes les données soient sécurisées. D’autres mesures techniques
et administratives existent au sein de Neuroventis pour assurer la sécurité et |'accessibilité des donné

En tant qu’utilisateur, vous pouvez également améliorer la protection de vos données ou de celles de vos
patients. Pour ce faire, il est trés utile de garder a |'esprit les recommandations suivantes :

- Utilisez un mot de passe complexe et unique pour votre identification :

o Pour les utilisateurs des applications Neuroventis, nous recommandons un minimum de 8
caracteres, avec au moins 1 chiffre, 1 majuscule et 1 caractére spécial ;

o Pour les utilisateurs des tableaux de bord Neuroventis, vous devez utiliser un mot de
passe de 8 caractéres minimum, avec au moins 1 chiffre, 1 majuscule et 1 caractere
spécial ;

- Si vous utilisez le tableau de bord Neuroventis, nous vous recommandons de mettre en place une
authentification a 2 facteurs. Cela peut étre fait a partir de la page « Mes réglages » du tableau de
bord ;

- Veillez a ne jamais divulguer vos informations d’identification ;

- Lorsque vous utilisez un smartphone appartenant a une autre personne pour les applications
Neuroventis, n’oubliez pas de vous déconnecter ;

- Lorsque vous utilisez un ordinateur public, n’oubliez pas de vous déconnecter de votre session
Neuroventis;

- Utilisez une connexion Internet sécurisée

Par ailleurs, en tant qu’utilisateur, vous disposez de plusieurs droits en ce qui concerne vos données. Ces
différents droits sont énoncés dans notre déclaration de protection des données. Pour toute question ou
préoccupation concernant la sécurité de vos données, veuillez nous contacter a I’adresse e-mail suivante
privacy@neuroventis.care.
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VERIFICATION DE LA CONFORMITE DE L’INSTALLATION

Neuroventis Dashboard (Tableau de Bord Neuroventis)

Pour vous assurer que vous utilisez la derniere version du tableau de bord Neuroventis, sur la page
d’accueil du tableau de bord Neuroventis, vous pouvez vérifier le numéro de version, qui doit
correspondre a la version indiquée dans le présent mode d’emploi.

Applications Helpilepsy & MigraineManager

Afin de vérifier que vous utilisez la derniere version d’une application Neuroventis (Helpilepsy ou
MigraineManager), rendez-vous sur I'App Store d’Apple ou le Play Store de Google et voyez si une mise a jour
est disponible. Si elle est a jour, vous pouvez voir sur la page d’accueil (ou sur la page des parametres de
I'application) le numéro de version, qui doit correspondre a la version indiquée dans le présent mode d’empiloi.

APPAREILS CONNECTES

La plateforme Neuroventis peut étre connectée a des appareils tiers.
Pour l'instant, seule la NightWatch de LivAssured peut étre connectée. NightWatch est un
dispositif médical au sens de la réglementation européenne. En dehors de I'Union européenne,
NightWatch n'est pas considéré comme un dispositif médical. Veuillez noter que nous ne sommes
pas responsables de ce dispositif. Pour plus d’informations sur ce produit, veuillez consulter le site
suivant :_https://www.nightwatchepilepsy.com.

TABLEAU DE BORD NEUROVENTIS

Compatibilité des logiciels
Le tableau de bord Neuroventis, un outil en ligne destiné aux professionnels de la santé est compatible
avec:

- Google Chrome (83 ou +)

- Internet Explorer (11 ou +) (! Hormis le module de rendez-vous vidéo)

- Mozilla Firefox (76 ou +)

- Apple Safari (13 ou +)

- Microsoft Edge (83 ou +)

Les utilisateurs auront toujours acces a la derniére version du tableau de bord Neuroventis, puisqu’il s’agit
d’un site web sécurisé. lls seront informés des mises a jour importantes et secondaires.

Compatibilité matérielle

Pour pouvoir se servir du tableau de bord Neuroventis, I'appareil doit étre constamment connecté a
I'Internet et satisfaire aux exigences minimales suivantes en matiere de matériel :

- 13 GHzCPU
- 1GBRAM
- 8GB Disque Dur

NEUROVENTIS APPLICATIONS HELPILEPSY ET MIGRAINEMANAGER

Compatibilité logicielle

La configuration minimale requise concernant les applications Neuroventis Helpilepsy et
MigraineManager est un systeme d’exploitation Android avec au minimum Android 5.1 ou un
systéme d’exploitation iOS avec une version logiciel iOS 14 au minimum.
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Les utilisateurs Neuroventis seront avertis lorsqu’une mise a jour sera disponible. La mise a jour des
applications Neuroventis se trouve dans |’App Store/ Play Store.

Compatibilité matérielle

Pour pouvoir utiliser les applications Neuroventis, |'appareil doit étre constamment connecté a
une connexion Internet et satisfaire aux exigences minimales suivantes en matiere de matériel :
- 1.3GHzCPU
- 1GB RAM
- 8GB Disque Dur

Si vous avez la moindre question ou si vous avez rencontré un probleme concernant la plateforme
Neuroventis et ses applications, notamment Helpilepsy et MigraineManager, veuillez nous contacter a
I'adresse suivante : support@neuroventis.care.

En cas de grave incident survenu lors de l'utilisation de ce dispositif médical, vous pouvez contacter le
service clientéle de Neuroventis (via support@neuroventis.care), ainsi que les autorités locales
compétentes.

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgique
support@neuroventis.care
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A hasznalati utasitas elektronikusan, papiralapu formatumban a support@neuroventis.care cimen
kérheté.

Ujdonsag a hasznalati utasitas ezen verziéjaban:
L |

A Neuroventis kezel6fellilet felhasznaldinak szold altaldnos biztonsagi informacidk aktualizalasa
figyelemmel a Helpilepsy alkalmazasra.
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Szimbolum Részlet

Eurdpai megfelel6ségi jel

Az elektronikus haszndlati utasitas elérhet6 a Neuroventis platformon erre a

[ J
EE szimbdlumra kattintva

Neuroventis BV
Groeneweg 35A
3090 Overijse
Belgium

Ez a szimbdlum fontos figyelmeztetést jelez a jelen hasznalati utasitasban.
Ez a szimbdlum kildnbdz8 méretd lehet.

A Neuroventis egy szoftverkdrnyezet, amely az egészségligyi szakemberek szdmara a Neuroventis
kezelé6felliletbdl, a betegek szamara pedig a Neuroventis alkalmazdsokbdl all. Az egészségligyi szakemberek
szamara a Neuroventis kezelGfelllet a neuroldgiai rendellenességekben szenveds betegek megfigyelésére,
megértésére és kezelésére szolgal. Az egészségligyi szakember tandcsdra a beteg a Neuroventis alkalmazast
hasznalhatja sajat rendellenességének kezelésére és megértésére. A Neuroventis kezel6felilettel egy(itt
minden Neuroventis alkalmazds egy adott neuroldgiai rendellenességre vonatkozik:
- A Neuroventis kezel6feliilet és a Helpilepsy alkalmazas célja, hogy digitdlis eszk6zoket biztositson
a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara az epilepszia kezeléséhez.
- A Neuroventis kezel6fellilet és a MigraineManager alkalmazas célja, hogy olyan digitdlis
eszkdzoket biztositson a betegek és az egészségligyi szakemberek szdmara, amelyekkel
kezelhetGk a beteg fejfajassal kapcsolatos rendellenességei.
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Kezel6felllet Alkalmazas

1. dbra: A Neuroventis platform grafikus dbrazolasa két Neuroventis alkalmazasbdl (Helpilepsy és MigraineManager)
és a Neuroventis kezel&feliiletbdl all.

ALTALANOS LEIRAS

A Neuroventis alkalmazasok olyan mobilalkalmazasok, amelyeket a betegek arra hasznalnak, hogy nyomon
kovessék rendellenességeiket, megismerjék egészségi allapotukat és kezeljék azt.

A betegek (beleegyezésiik esetén) automatikusan megosztjak adataikat az egészségligyi szakemberrel.

Az egészségligyi szakember a Neuroventis kezel6fellleten keresztil férhet hozzda a beteg egészségligyi
adataihoz. Itt az egészségligyi szakember kiilonb6z6 eszk6zok segitségével nyomon kovetheti a beteg
egészségi allapotanak alakulasat, megértheti és kezelheti azt.

A Neuroventis platform a neuroldgiai rendellenességekben szenvedd betegekre 6sszpontosit. Jelenleg az
epilepsziaval és a fejfajassal kapcsolatos rendellenességek tdmogatottak a Helpilepsy Neuroventis és a
MigraineManager Neuroventis alkalmazason keresztiil.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Neuroventis platform egy olyan orvostechnikai eszk6zh6z tartozé szoftver, amely digitdlis eszkdzoket
biztosit a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara, és célja a neurolégiai rendellenességek kezelése.
Egy alkalmazason keresztiil a betegek sajat maguk kezelik és megértik a betegséget, valamint megoszthatjak
adataikat az egészségligyi szakemberekkel.

Egy erre a célra kifejlesztett szoftver segitségével az egészségligyi szakemberek figyelemmel kisérik, megértik
és kezelik a betegek neuroldgiai rendellenességeit.

Megjegyzés: Ez az orvostechnikai eszk6z nem helyettesiti a szokdsos ellatast vagy gyakorlatot. A megjelenitett
adatok tajékoztatd jellegliek, de hasznosak lehetnek az orvos szdmara a kezelési dontés tdmogatdsahoz. Az
elvarasoktdl eltéré tiinetek esetén mindig orvoshoz kell fordulni.

FELHASZNALOK

A Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazasokat a betegek és gondozdéik, mig a Neuroventis
kezeld6feliiletet a betegek egészségligyi szakemberei hasznaljak.
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NEUROVENTIS KEZELOFELULET

Ebben a fejezetben az egészségligyi szakemberek szamara készllt, a Neuroventis kezel6felllet
hasznalatdra vonatkozé Utmutatét olvashat.

Orvosi fidk beallitasa

Személyes fidkra van sziiksége ahhoz, hogy figyelemmel kisérhesse és kezelhesse betegei egészségi allapotat.
Lépjen a Neuroventis kezel&feliiletre, és hasznalja az ,,Uj fiok létrehozdsa” (irlapot.

Fontos: Ahhoz, hogy ,egészségligyi szakember” fidkot hozhasson létre, kapnia kell egy aktivalé kédot.
Ha szeretne egyet kérni, [épjen kapcsolatba vellink a support@neuroventis.care cimen.

Ezutan kovesse a bemutatott utasitasokat.

Beteg felkérése a Neuroventis alkalmazasok haszndlatara

Beteg meghivasahoz lépjen a ,Betegeim” oldalra, és kattintson az ,Uj beteg hozzdaddsa” gombra. Toltse
ki a kotelezd és a nem kotelez6 mezbket. A beteg hozzaadasa utan meghivd e-mailt kap a Neuroventis
alkalmazds Helpilepsy vagy MigraineManager hasznalatanak megkezdésére, és felkérést kap, hogy fogadja
el adatainak megosztasat Onnel.

Ha a beteg még nem hozott |étre fidkot, vagy elutasitotta az adatmegosztdst, akkor a ,Betegeim” oldalon
a betegek listajaban a ,,Meghivé Ujrakildése” vagy az ,Adatmegosztds kérése” gombra kattintva ismét
felszdlithatja erre a beteget.

A beteg adatainak nyomon kévetése

A ,Betegeim” oldalon koppintson egy betegre a betegek listajaban, hogy az adott beteg kezel6felliletére
[épjen. Itt tobbféle nézethez is hozzaférhet:
- Kezelések: Ez az oldal a kiilonb6z6 kezelések 6sszehasonlitasat és a betegre gyakorolt hatdsat
mutatja be.
- Ildérend: Ez az oldal a beteg adatait mutatja be idérendi nézetben, kiilonb6z6 gyakorisaggal.
- Rohamok / fejfajas: Ez az oldal a beteg altal napldzott rohamok / fejfajasok naploit mutatja.
- Vizitek: Ez az oldal a vizitek kozotti informacidk 6sszefoglaldjat mutat;ja.
- Gydgyszerek: Ez az oldal a beteg altal hasznalt gydgyszerek listajat mutat;ja.
- Urlapok: Ez az oldal a beteg tervezett és megvalaszolt Grlapjait mutatja.
- Videok: Ez az oldal a beteg egy adott rohameseményhez kapcsolédd rohamvidedinak listajat mutatja.
- (nem kotelez6) NightWatch: Ez az oldal a beteg altal haszndlt NightWatch eszk6z napléit mutat;ja.
- (nem kotelez6) Specialis tanulmanyi oldalak: Ez az oldal a beteg adatait mutatja be az adott
klinikai vizsgalattal 6sszefliggésben.

KérdGiv / (rlap elkiildése a betegnek

Egészségligyi szakemberként kérdGiveket / Grlapokat kildhet betegének. Ezek vonatkozhatnak

az életminGségre, tarsbetegségekre, mellékhatdsokra, tiinetekre, vizitek el6készitésre stb.

Az Grlapok elkiildéséhez kattintson egy betegre az ,rlapok” oldalon, és kattintson az ,Uj (irlap elkiildése”
gombra.

Ha Uj kérdGiveket / (irlapokat szeretne felvenni a listara, irjon nekiink a support@neuroventis.care.

(Videds) vizit hozzaadasa egy beteghez

Egészségligyi szakemberként a Neuroventis kezel6fellleten keresztil adhat hozza viziteket a betege
szamara. Ha ezt egy meglévs betegnél szeretné megtenni, lépjen be a ,,Betegeim” listdba, és kattintson a
beteg melletti ,+” ikonra. Toltse ki az Grlapot.

Ha videovizitet valaszt, a beteg meghivé linket kap a videdkonzultacidhoz. A videdvizitek kezeléséhez és az
azokhoz valo csatlakozashoz kattintson a ,,Videdvizit” oldalra, és csatlakozzon/szerkessze a viziteket.
Fontos: A videdvizitek nem mikddnek a Microsoft Internet Explorer béngészében. Kérjlik, hasznaljon
alternativat, példaul: Google Chrome, Mozilla Firefox vagy Microsoft Edge.
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A Neuroventis alkalmazasokat még nem hasznalé beteg meghivasahoz meg kell varnia, hogy létrehozza a fidkjat,
vagy meg kell hivnia egy videdvizitre (ebben az esetben a beteg megkapja a videdvizit linkjét anélkil, hogy létre
kellene hoznia a fidkjat).

Ha a Neuroventis kezel6fellleten videdviziteket haszndl, a bizalmas informdciék megosztasa
el6tt ellenérizze a beteg személyazonossagat.

Vizsgalaton valo részvétel

A ,Vizsgalataim” oldalon keresztiil hozzaférhet azokhoz a vizsgalatokhoz, amelyekben részt vesz. A sajat
vizsgdlatok is konfiguralhatdk. Tovabbi informacidért forduljon hozzdnk a support@neuroventis.care cimen.

NEUROVENTIS HELPILEPSY ES MIGRAINEMANAGER ALKALMAZASOK

Ebben a fejezetben a Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazasok haszndlatara vonatkozé
irdnyelveket olvashat.

Személyes fiok beallitasa
Személyes fidkra van szliksége ahhoz, hogy a Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazasok

segitségével nyomon kdvethesse és kezelhesse egészségi allapotat. A fidk létrehozdsa 2 1épésben torténhet.
A fidk sikeres létrehozasahoz kévesse az alabbi lépésenkénti utasitasokat.

i. A Helpilepsy vagy MigraineManager alkalmazas letdltése

Ha orvosa meghivta Ont az alkalmazas hasznalatdara, a meghivé e-mailben taldl egy linket az alkalmazas
letoltéséhez az App Store-bdl (Apple) vagy a Play Store-bdl (Android). Toltse le az alkalmazast, és nyissa meg.

Ha orvosa megadta Onnek az e-mail cimét, menjen az Apple App Store-ba vagy az Android Play Store-ba,
és keresse meg a ,Helpilepsy” vagy ,MigraineManager” kifejezést, toltse le az alkalmazast, és nyissa meg.

ii. Személyes fiok regisztralasa
Menjen végig a rovid oktaté képerny6kon, majd koppintson az ,,Uj fiok létrehozasa” gombra. Téltse ki a
regisztracios (rlapot.
Fontos: Ha az orvosa hivta meg, kérjiik, hasznélja ugyanazt az e-mail cimet, amelyre meghivta Ont! Ezt az
e-mail cimet a kapott meghivé e-mailben taldlja.

Ezutdn kovesse a bemutatott utasitasokat.
Fontos lépés az On adatainak megosztdsa az Ont meghivé orvossal:
- Ha az orvosa e-mailben meghivta Ont, a rendszer felszélitja, hogy hagyja jova az adatmegosztast
az orvosaval, fogadja el (miutan ellenérizte, hogy a megfelel§ orvos neve jelenik meg).
- Ha orvosa megadta Onnek az e-mail cimét, hogy adja meg az alkalmazasban, adja meg ezt az
e-mail cimet a megfelel6 |épésben a regisztracios eljaras soran.

Egészséggel kapcsolatos események hozzaadasa és kérdSivek megvalaszoldsa

Ajanlott a napi egészséggel kapcsolatos eseményeket felvenni az alkalmazasba. Ezt a ,,F6oldal” és a
»Naplo” képernydk jobb felsé sarkdban taldlhaté ,,Hozzdadds +” gomb megnyomdsaval teheti meg.
Tobbféle eseménytipust adhat hozza:

- Roham (Helpilepsy) vagy fejfajas epizdd (MigraineManager)

- Vizitek

- Mellékehatdsok

- Megjegyzések/események: Altalanos esemény az egészségével kapcsolatos figyelemre méltd

esemény hozzaadasdhoz. Kétség esetén kérjiik, adja hozza.
- Napi hangulat és alvdsmin&ség
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Minden egyes esemény esetében szamos mezs opcionalis, azonban ajanlott minden eseményhez a
lehetd legtdbb részletet dokumentdlni a termékben rejl6 lehet6ségek teljes kihasznaldsa érdekében.

Orvosatél fliggben idénként kérdGivek megvalaszoldsara szolitjak fel. Errdl értesitést fog kapni.
Koppintson azokra a kérdGivek megvalaszolasahoz.

Onmenedzsment / eLearning modul

Ha On egy 5Snmenedzsment vagy eLearning modulhoz kapcsolddik, akkor azt javasoljuk, hogy kévesse ezt a
modult specidlis tudastartalommal (eLearning szakaszok) és a betegek altal kozolt eredménykérdéivekkel.
Ehhez értesitéseket fog kapni, amelyekre koppintva intézkedhet. Ehhez egy kiilén meni jelenik meg, ahol
tovdbbi informacidkat taldl, és attekintheti az 6nképzése el6rehaladasat.

Vizsgdlat

Ha On egy vizsgalathoz kapcsolddik, akkor az egészséggel kapcsolatos eseményekre vonatkozd konkrét
kérdGiveket vagy adatokat lehet kérni. Enhez értesitéseket fog kapni, amelyekre koppintva intézkedhet. Ehhez
egy kilon men jelenik meg, ahol tovabbi informacidkat taldlhat, és attekintheti a vizsgalat el6rehaladasat.

Gyodgyszeres kezelés és gyogyszeres emlékeztetSk bedllitasa

Javasoljuk, hogy az 6sszes, nem csak epilepszidval vagy fejfajassal 6sszefligg6 gyogyszeres kezelését
jelentse be a alkalmazéasban. Ehhez Iépjen a ,Kezelések” oldalra, és koppintson az ,,Uj kezelés hozzaadasa”
lehet&ségre. Innen kdvesse a lépésrél |épésre megadott utasitasokat.
Gondoskodjon a megfeleld informacidk rogzitésérél, mivel ez tdmogatja az orvosi vizitet és a
gyogyszerbevitellel kapcsolatos dontéseket.
Szamos mez6 nem kotelez6, azonban a termékben rejl6 lehet6ségek teljes kihasznalasa
érdekében ajanlott minden egyes gydgyszer esetében a lehets legtobb részletet dokumentalni.
A gybgyszerbevételi emlékeztetbket is bedllithatja vagy kikapcsolhatja: koppintson a ,,Bevételi 6rak és
emlékeztet6k szerkesztése” gombra a ,Kezelések” oldalon.

iii. A személyes fidk eltavolitasa és az alkalmazas eltavolitasa

Szlikség esetén lehet6ség van a fidk eltavolitdsara. Ehhez menjen a ,Bedllitdsok” oldalra, és koppintson a
profilomra, gorgessen lefelé, majd koppintson a ,Fidk eltavolitdsa” lehetGségre.

Ha el szeretné tavolitani az alkalmazast az okostelefonjardl, akkor térélheti azt.

MEGIEGYZES: Az alkalmazds térlése nemcsak az alkalmazdst, hanem annak 6sszes adatdt is térli a eszkozrél.

ALTALANOS BIZTONSAGI INFORMACIOK MINDEN FELHASZNALO SZAMARA
A Neuroventis platform hasznalatdhoz minden felhasznalénak:

- Van e-mail cime

- Alapvet6 szamitdgépes és internetes ismeretekkel rendelkezik

- Hajlandé a Neuroventis platform hasznalatara

ALTALANOS BIZTONSAGI INFORMACIOK A NEUROVENTIS ALKALMAZASOK
FELHASZNALOI SZAMARA

A Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazdsok hasznalatakor tartsa szem el6tt az
alabbi pontokat:
- Javasoljuk, hogy az App Store és a Play Store bedllitasait gy allitsa be, hogy az alkalmazas
automatikusan frisstljon, amikor Uj frissités valik elérhetévé. Ha nem, kérjik, frissitsen a
A lehetd leghamarabb a legljabb verzidra.
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- Az alkalmazas nem helyettesiti az orvost, ezért barmilyen kérdés vagy vészhelyzet esetén
kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

- Javasoljuk, hogy naponta toltse ki az egészségére vonatkozo informacidkat (pl. rohamok,
tlnetek, gyogyszerek (emlékeztetSk), alvdsminGség, opcionalis 5Ghmenedzselési modul),
és legaldbb 12 héten keresztiil haszndlja.

- Afelhasznalénak tudnia kell kezelni az okostelefont.

ALTALANOS BIZTONSAGI INFORMACIOK A NEUROVENTIS KEZELOFELULET
FELHASZNALOI SZAMARA

A Neuroventis kezel6felllet hasznalatakor tartsa szem el6tt az aldbbi pontokat:
- Abetegek meghivasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy megfelelnek a haszndlati kévetelményeknek

A (lasd ,,Felhasznaldk” a ,,2. Termékleiras” részben).
- Kérjuk, hogy a beteg meghivasakor vegye figyelembe a fényérzékeny betegek és a Neuroventis
alkalmazas hasznalatanak kockazatat.
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- Gydgyszerezési adatok:
o Kérjik, vedd figyelembe, hogy a kezel6fellileten lathaté gydgyszerezési adatok a beteg 3ltal
bejelentett gydgyszerezésre vonatkozik, nem pedig a gydgyszernek a beteg altali bevételét jelzi.
o Kérjik, vedd figyelembe, hogy a havi id6vonalon a gydgyszerezési pont az adott hdnap atlagat
jelenti. Lépj a ,Gydgyszerezés” oldalra, hogy megismerd az adott gyogyszer nagyobb vagy kisebb
mennyiségére vonatkozd pontos informacidkat.
- Abeteg kezel6feliileten 1év6 adatainak az értelmezésekor vedd figyelembe, hogy az dtlagok az adatok
extrapoldciéjan alapulhatnak.
- Kérjuk, vedd figyelembe, hogy a megjelenitett adatok tajékoztato jellegliek, és csak a beteggel
folytatott beszélgetés tamogatasat szolgaljak. Ne feledd, hogy olyan egyéb adatok és tényezbk is
hatassal lehetnek a betegre, amelyek nem szerepelnek a grafikonokon vagy a jelentésekben.

TELJESITMENYPROBLEMAK
Ha hibalizeneteket vagy lassu betoltést tapasztal, ellenérizze, hogy stabil-e az internetkapcsolata.
A Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a Neuroventis csapatdaval a
support@neuroventis.care cimen keresztiil, és ne haszndlja az eszkdzt, amig a Neuroventis
csapata meg nem oldja a problémat.

HIBA- ES FIGYELMEZTETO UZENETEK
A Neuroventis platform hibalizenetet vagy figyelmeztet6 Gizenetet jelenit meg, ha probléma merdl fel.
A hiba- és figyelmeztet§ lizenetek a kdvetkezd négy kategdriaba sorolhatdk:
- Ha afelhaszndld nem toltotte ki az Osszes szilkséges adatot egy eseményhez vagy muivelethez
- Ha afelhasznalé nem a megfelel6 beviteli adatot toltotte ki
- Hanincs internetkapcsolat
- Ha akiszolgaldval teljesitményprobléma meriil fel
Az izenet elmagyardzza a felhaszndlénak, hogy mi a hiba, hogy segitsen megoldani a problémat, és
tartalmaz egy , Figyelmeztetés” vagy ,Hiba” cimet.

ADATVEDELEM ES ADATBIZTONSAG

A Neuroventis az iparagi szabvanyoknak megfelel6 titkositasi protokollokat hasznal az 6sszes termék és
adat biztonsaga érdekében az adatatvitel soran és a nyugalmi dllapotban. Az adatok tarolasa kizarélag
biztonsagos, titkositott szervereken térténik, nem pedig a felhaszndld eszkdzén. Folyamatos biztonsagi
mentési rendszerrel gondoskodunk arrél, hogy minden adat biztonsagban legyen. A Neuroventisnél egyéb
technikai és szervezési intézkedések is Iéteznek az adatok biztonsdga és hozzaférhetdsége érdekében.
Felhasznaloként On is javithatja adatai vagy betegei adatainak biztonsagat. Ehhez nagyon fontos, hogy
szem elGtt tartsa a kovetkezé ajanlasokat:
- Haszndljon Osszetett és egyedi jelszét a bejelentkezéshez:
o A Neuroventis alkalmazasok felhasznaléi szdmara legaldbb 8 karaktert ajanlott, amelybdl
legaldbb 1 szamjegy, 1 nagybet(i és 1 specidlis karakter;
o A Neuroventis kezel6felllet felhasznaldknak legaldbb 8 karakteres jelszét kell haszndlniuk,
amely legalabb 1 szamjegyet, 1 nagybetlit és 1 specialis karaktert tartalmaz;
- Haa Neuroventis kezel6fellletet haszndlja, javasoljuk a kétfaktoros hitelesités beallitasat.
Ezt a kezel6fellilet ,Sajat bedllitasok” oldaldn teheti meg;
- Ugyeljen arra, hogy soha ne ossza meg a hitelesit6 adatait;
- Ha valaki mas okostelefonjat hasznalja a Neuroventis alkalmazasokhoz, ne felejtsen el kijelentkezni
beléle;
- Ha nyilvanos szdmitégépet hasznal, ne felejtsen el kijelentkezni a Neuroventis munkamenetbdl;
- Haszndljon biztonsagos internetkapcsolatot

Ezenkivil felhasznaldként szamos joggal rendelkezik az adataival kapcsolatban. Ezeket a jogokat az
Adatvédelmi nyilatkozatunkban ismertetjiik. Az On adatainak biztonsagaval kapcsolatos minden kérdéssel
és aggodalommal kapcsolatban kérjiik, [épjen kapcsolatba vellink a privacy@neuroventis.care cimen.
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A HELYES TELEPITES ELLENORZESE

Neuroventis kezel6feliilet

Annak ellenérzéséhez, hogy a Neuroventis kezel6feliilet legujabb verzidjat haszndlja-e, a Neuroventis
kezel6feliilet kezd6lapjan tekintheti meg a verziészdmot, amelynek meg kell egyeznie a jelen hasznalati
utasitasban megadott verzidval.

Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazasok

Annak ellen6rzéséhez, hogy a Neuroventis alkalmazas (Helpilepsy vagy MigraineManager) legujabb verzidjat
hasznalja-e, latogasson el az Apple App Store-ba vagy a Google Play Store-ba, és ellenérizze az alkalmazas
frissitésének elérhetGségét. Ha naprakész, a kezdSlapon (vagy az alkalmazas Beallitasok oldalan) lathatja a
verziészamot, amelynek meg kell egyeznie a jelen hasznalati utasitdsban megadott verzidval.

CSATLAKOZTATOTT ESZKOZOK
A Neuroventis platform csatlakoztathatd harmadik felek eszkozeihez.
Egyel6re csak a LivAssured altal gyartott, az eurdpai szabalyozas szerinti orvostechnikai
A eszkoz NightWatch csatlakoztathatd. Felhivjuk figyelmét, hogy nem vallalunk felel6sséget
ezért az eszkozért. Az eszkdzzel kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjik, latogasson el a
https://www.nightwatchepilepsy.com weboldalra.

NEUROVENTIS KEZELOFELULET

Szoftver kompatibilitas

A Neuroventis kezel6feliilet egy online eszkdz az egészségligyi szakemberek szdmara, és kompatibilis a
kovetkez6kkel:

- Google Chrome (83 vagy Ujabb)

- Internet Explorer (11 vagy ujabb) (! Kivéve a Videdvizitek modult)

- Mozilla Firefox (76 vagy Ujabb)

- Apple Safari (13 vagy Ujabb)

- Microsoft Edge (83 vagy Ujabb)

A felhasznaldk mindig hozzaférhetnek a Neuroventis kezel6felilet legfrissebb verzidjahoz, mivel ez egy
biztonsagos weboldal. A kisebb és nagyobb frissitésekrél értesitést kapnak.

Hardver kompatibilitas

A Neuroventis kezel6felllet hasznalatdhoz az eszkdznek folyamatosan kapcsolddnia kell az internethez, és
meg kell felelnie az alabbi minimalis hardverkovetelményeknek:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8 GB bels6 tarhely
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NEUROVENTIS HELPILEPSY ES MIGRAINEMANAGER ALKALMAZASOK

Szoftver kompatibilitas

A Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazasok minimalis rendszerkévetelménye:
Android operacios rendszer, Android 5.1 minimalis szoftververziéval vagy iOS operacios
rendszer, iOS 14 minimalis szoftververzidval.

A Neuroventis felhasznaldk értesitést kapnak, ha a frissités elérhetévé valik. A Neuroventis alkalmazasok
frissitése megtaldlhato az App Store/ Play Store druhazban.

Hardver kompatibilitas

A Neuroventis alkalmazasok hasznalatdhoz az eszkdznek folyamatosan kapcsolédnia kell az
internethez, és meg kell felelnie az alabbi minimalis hardverkdvetelményeknek:

- 1,3GHzCPU

- 1GBRAM

- 8GB bels6 tarhely

Ha barmilyen kérdése van, vagy ha problémat észlelt a Neuroventis platformmal kapcsolatban, beleértve
a Neuroventis Helpilepsy és MigraineManager alkalmazdasokat, kérjik, Iépjen kapcsolatba veliink a
support@neuroventis.care cimen.

Az orvostechnikai eszk6z haszndlataval kapcsolatos sulyos incidens esetén a Neuroventis ligyfélszolgdlatahoz (a
support@neuroventis.care cimen keresztiil), valamint az illetékes helyi hatésaghoz fordulhat.

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgium
support@neuroventis.care
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Le istruzioni per I'uso vengono fornite in formato elettronico; quello cartaceo e disponibile su richiesta,
all'indirizzo support@neuroventis.care.

Novita di questa versione delle istruzioni per l'uso:

= Aggiornamento delle informazioni di sicurezza generali per gli utenti della dashboard di Neuroventis,
incentrato su Helpilepsy.

= Aggiornamento dei simboli applicabili.

= Aggiornamento del dispositivo collegato NightWatch.

= Inclusione di un'indicazione di rischio/beneficio.
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Simbolo Dettagli
Marchio CE

1 Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche

Produttore

Attenzione

Identificatore univoco del dispositivo

UDI

Neuroventis € una piattaforma software costituita dalla Dashboard Neuroventis per i professionisti
sanitari e dalle Applicazioni Neuroventis per i pazienti. Per i professionisti sanitari, la Dashboard
Neuroventis ha lo scopo di monitorare, comprendere e gestire i pazienti con disturbi neurologici. Su
consiglio del professionista sanitario, il paziente puo utilizzare I'Applicazione Neuroventis per gestire in
autonomia e comprendere il disturbo di cui soffre. Insieme alla Dashboard Neuroventis, ciascuna
Applicazione Neuroventis € specifica per un particolare disturbo neurologico:
- La Dashboard Neuroventis e I'Applicazione Helpilepsy sono concepite per fornire strumenti
digitali a pazienti e professionisti sanitari, allo scopo di gestire I'epilessia del paziente.
- La Dashboard Neuroventis e I'Applicazione MigraineManager sono concepite per fornire
strumenti digitali a pazienti e professionisti sanitari, allo scopo di gestire i disturbi di cefalea del
paziente.
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Figura 1: rappresentazione grafica della Piattaforma Neuroventis, costituita da due Applicazioni Neuroventis
(Helpilepsy e MigraineManager) e dalla Dashboard Neuroventis.

DESCRIZIONE GENERALE

Le Applicazioni Neuroventis sono app per dispositivi mobili che i pazienti utilizzano per monitorare i
disturbi, conoscere la propria salute e gestirla.

| pazienti condividono automaticamente (previo consenso) i dati con il loro professionista sanitario di
riferimento.

Il professionista sanitario puo accedere ai dati sanitari del paziente tramite la Dashboard Neuroventis. Da
qui il professionista sanitario pud monitorare I'evoluzione della salute del paziente, comprenderla e
gestirla attraverso diversi strumenti.

La Piattaforma Neuroventis & dedicata nello specifico ai pazienti con disturbi neurologici. Attualmente
sono supportati I'epilessia e le cefalee, rispettivamente tramite I'Applicazione Helpilepsy Neuroventis e
I'Applicazione MigraineManager Neuroventis.

DESTINAZIONE D'USO

La piattaforma Neuroventis & un software per dispositivi medici che fornisce strumenti digitali per pazienti
e operatori sanitari per la gestione dei disturbi neurologici.

Attraverso un'applicazione, i pazienti si autogestiscono e comprendono il disturbo, oltre a condividere i
loro dati con gli operatori sanitari.

Gli operatori sanitari, attraverso un software dedicato, controllano, comprendono e gestiscono i disturbi
neurologici dei pazienti.

Nota: questo dispositivo medico non sostituisce la normale assistenza medica né il trattamento
farmacologico. | dati visualizzati sono informativi, possono essere tuttavia utili al medico per supportare la
decisione sul trattamento. Un medico deve essere sempre informato in caso di sintomi che non rientrano
nella normale evoluzione della malattia.

UTENTI

Le Applicazioni Helpilepsy e MigraineManager Neuroventis sono utilizzate dai pazienti e dalle persone che
prestano loro assistenza, mentre la Dashboard Neuroventis & utilizzata dai professionisti sanitari che
hanno in cura i pazienti.
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RISCHIO/BENEFICIO

La piattaforma Neuroventis supporta i pazienti nell'autogestione e nella comprensione del loro disturbo,
con l'obiettivo di aumentare la loro autonomia, migliorare la qualita della vita e I'aderenza ai farmaci. Per
gli operatori sanitari, la piattaforma Neuroventis |i aiuta a gestire i loro pazienti con |'obiettivo di
aumentare la qualita e I'efficienza dell'assistenza. La piattaforma Neuroventis non comporta alcun rischio
inaccettabile associato al suo utilizzo.

Gli eventuali rischi associati alla piattaforma Neuroventis per |'uso previsto sono ridotti al minimo e
pienamente accettabili se confrontati con i benefici per i pazienti e gli operatori sanitari e compatibili con
un elevato livello di protezione della salute e della sicurezza.

DASHBOARD NEUROVENTIS

In questo capitolo sono riportate le linee guida relative all'utilizzo della Dashboard Neuroventis, destinata
ai professionisti sanitari.

Impostare il proprio account medico

E necessario disporre di un account personale per monitorare e gestire la salute dei propri pazienti. Vai
sulla Dashboard Neuroventis e utilizza il modulo "Crea un nuovo account".

Importante: per creare un account "professionista sanitario", occorre prima ricevere un Codice di
attivazione. Per richiederne uno, contattaci scrivendo a support@neuroventis.care.

Segui poi le istruzioni riportate.

Invitare un paziente a utilizzare le Applicazioni Neuroventis

Per invitare un paziente, vai alla pagina "l miei pazienti" e clicca sul pulsante "Aggiungi un nuovo paziente".
Compila i campi obbligatori e facoltativi. Una volta aggiunto, il paziente ricevera un'e-mail di invito per iniziare
a utilizzare I'Applicazione Helpilepsy o MigraineManager Neuroventis e gli verra chiesto di accettare di
condividere con te i suoi dati.

Se il paziente non ha ancora creato il proprio account, oppure se ha rifiutato di condividere i dati, puoi
inviargli una nuova richiesta cliccando su "Manda di nuovo l'invito" o "Chiedi nuovamente di condividere i
dati" nell'elenco dei nominativi sulla pagina "I miei pazienti".

Monitoraggio dei dati del paziente

Nella pagina "I miei pazienti", tocca un paziente nell'elenco dei nominativi per accedere alla sua
dashboard. Qui potrai avvalerti di diverse visualizzazioni:
- Terapie: questa pagina mostra il confronto tra le diverse terapie e gli effetti sul paziente.
- Sequenza temporale: questa pagina mostra i dati del paziente visualizzati in ordine cronologico,
con diverse frequenze.
- Crisi / cefalee: questa pagina mostra le registrazioni di crisi / cefalee inserite dal paziente.
- Appuntamenti: questa pagina mostra un riepilogo delle informazioni tra gli appuntamenti.
- Farmaci: questa pagina mostra I'elenco dei farmaci utilizzati dal paziente.
- Moduli: questa pagina mostra i moduli programmati e quelli a cui il paziente ha risposto.
- Video: questa pagina mostra un elenco dei video delle crisi del paziente in riferimento a uno
specifico episodio di crisi.
- (facoltativo) NightWatch: questa pagina mostra le registrazioni del dispositivo NightWatch
utilizzato dal paziente.
- (facoltativo) Pagine di studio specifiche: questa pagina mostra i dettagli del paziente nell'ambito
di uno specifico studio clinico.
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Invio di un questionario / modulo al paziente

In qualita di professionista sanitario, hai la possibilita di inviare questionari / moduli al tuo paziente.
Possono riguardare tematiche come qualita della vita, comorbidita, effetti collaterali, sintomi, preparativi
per I'appuntamento, ecc.

Per mandarli, nella pagina "Moduli" seleziona un paziente e clicca su "Invia un nuovo modulo".

Se desideri aggiungere nuovi questionari / moduli all'elenco, contattaci all'indirizzo
support@neuroventis.care.

Fissare un appuntamento (video) con un paziente

In qualita di professionista sanitario, puoi fissare appuntamenti coi tuoi pazienti tramite la Dashboard
Neuroventis. Per creare un appuntamento con un paziente gia registrato, vai all'elenco "l miei pazienti" e clicca
sull'icona "+" accanto al nominativo; poi compila il modulo.

Selezionando un appuntamento video, il paziente ricevera un link di invito per partecipare al consulto da
remoto. Per gestire e partecipare ai tuoi appuntamenti video, clicca sulla pagina "I miei appuntamenti
video" da cui potrai modificare e partecipare ai consulti.

Importante: gli appuntamenti video non sono supportati sul browser Internet Explorer di Microsoft.
Utilizza un browser alternativo come Google Chrome, Mozilla Firefox o Microsoft Edge.

Per invitare un paziente che non utilizza ancora le Applicazioni Neuroventis, devi prima attendere che abbia
creato il suo account, oppure invitarlo a un appuntamento video (in questo caso, ricevera il link per
partecipare al consulto online senza dover creare un account).

Se utilizzi gli appuntamenti video nella Dashboard Neuroventis, verifica l'identita del paziente
A prima di condividere informazioni riservate.

Partecipare a uno studio

Dalla pagina "I miei studi" puoi accedere agli studi a cui stai partecipando. Puoi anche configurare i tuoi
studi personali. Per maggiori informazioni, contattaci scrivendo a support@neuroventis.care.

APPLICAZIONI HELPILEPSY E MIGRAINEMANAGER NEUROVENTIS

In questo capitolo sono riportate le linee guida relative all'utilizzo delle Applicazioni Helpilepsy e
MigraineManager Neuroventis.

Impostazione del proprio account personale

E necessario disporre di un account personale per monitorare e gestire la propria salute con le
Applicazioni Helpilepsy e MigraineManager Neuroventis. La configurazione di un account puo essere
eseguita in 2 passaggi. Segui queste istruzioni passo dopo passo per creare correttamente un account.

i. Download dell'Applicazione Helpilepsy o MigraineManager

Se il tuo medico ti ha invitato a utilizzare I'Applicazione, nell'e-mail ricevuta troverai un collegamento per
scaricarla dall'App Store di Apple o dal Play Store di Google. Scarica I'app e aprila.

Se il tuo medico ti ha fornito il suo account e-mail, vai sull'App Store di Apple o sul Play Store di Google e
cerca "Helpilepsy" o "MigraineManager"; poi scarica I'app e aprila.

ii. Registrazione del proprio account personale

Scorri le brevi schermate del tutorial, poi tocca il pulsante "Crea un nuovo account". Compila il modulo di
registrazione.

Importante: se sei stato invitato dal tuo medico, utilizza lo stesso indirizzo e-mail sul quale ti ha invitato!
Puoi trovare questo indirizzo nell'e-mail di invito che hai ricevuto.
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Segui poi le istruzioni riportate.

Un passaggio importante é rappresentato dalla condivisione dei tuoi dati con il medico che ti ha invitato:
- Se sei stato invitato dal tuo medico tramite e-mail, ti verra chiesto di approvare la condivisione
dei dati con questo professionista sanitario; accettala (dopo aver controllato che sia visualizzato il
nome del medico corretto).
- Seil tuo medico ti ha fornito il suo indirizzo e-mail da usare sull'Applicazione, inseriscilo nella fase
opportuna durante la procedura di registrazione.

Aggiunta di eventi relativi alla salute e risposta ai questionari

Si consiglia di inserire nell'Applicazione gli eventi quotidiani relativi alla salute. Puoi farlo toccando il
pulsante "Aggiungi +", situato in alto a destra nelle schermate "Pagina iniziale" e "Diario". Puoi aggiungere
diversi tipi di eventi:

- Episodio di crisi epilettica (Helpilepsy) o di cefalea (MigraineManager)

- Appuntamenti

- Effetti collaterali

- Note / eventi: campo di carattere generale, per aggiungere qualsiasi episodio degno di nota

relativo alla tua salute. In caso di dubbio, inserisci sempre eventi di questo tipo.
- Umore quotidiano e qualita del sonno

Per ciascun evento esistono diversi campi facoltativi; tuttavia per ogni registrazione si consiglia di
A documentare il maggior numero possibile di dettagli, al fine di sfruttare appieno le potenzialita
del prodotto.

In base alle scelte del tuo medico, di tanto in tanto ti verra chiesto di rispondere a questionari. Riceverai
delle notifiche al riguardo; toccale per rispondere ai questionari.

Gestione in autonomia / modulo di e-learning

Se sei collegato a un modulo di gestione in autonomia o di e-learning, ti consigliamo di seguire questo
modulo con contenuti informativi specifici (sezioni e-learning) e questionari sui risultati riferiti dal
paziente. Riceverai quindi delle notifiche e, toccandole, potrai agire di conseguenza. Apparira un menu
aggiuntivo al riguardo, dove potrai trovare maggiori informazioni ed esaminare i tuoi progressi in materia
di auto-educazione.

Studio

Se sei collegato ad uno studio, potrebbe esserti richiesto di compilare un questionario specifico o di
inserire informazioni su eventi legati alla salute. Per queste finalita riceverai delle notifiche e, toccandole,
potrai agire di conseguenza. Apparira un menu aggiuntivo al riguardo, dove potrai trovare maggiori
informazioni ed esaminare i tuoi progressi nell'ambito dello studio.

Impostazione dei propri farmaci e dei promemoria sui farmaci

Si consiglia di segnalare nell'Applicazione tutti i farmaci assunti, non solo quelli legati a epilessia o cefalee.
Per farlo, vai alla pagina "Terapie" e tocca "Aggiungi una nuova terapia". Poi segui le istruzioni passo dopo
passo.
Assicurati di inserire le informazioni corrette, poiché ci0 contribuira allo svolgimento
dell'appuntamento col medico e alle decisioni relative all'assunzione di farmaci.
Sono presenti diversi campi facoltativi; tuttavia per ciascun farmaco si consiglia di fornire il
maggior numero possibile di dettagli, al fine di sfruttare appieno le potenzialita del prodotto.
Puoi anche impostare o disattivare i promemoria sull'assunzione di farmaci: per farlo, tocca "Modifica
orari di assunzione e promemoria" nella pagina "Terapie".
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iii.  Eliminare il proprio account personale e disinstallare I'Applicazione

Se lo desideri, puoi eliminare il tuo account. Per farlo, vai alla pagina "Impostazioni" e tocca "Il mio
profilo"; scorri verso il basso e tocca "Cancella account".

Se vuoi rimuovere I'Applicazione dal tuo smartphone, puoi disinstallarla.
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INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA PER TUTTI GLI UTENTI

Per utilizzare la Piattaforma Neuroventis, ogni utente deve:
- Avere un indirizzo e-mail
- Possedere conoscenze di base sull'utilizzo del computer e di internet
- Essere disposto a utilizzare la Piattaforma Neuroventis

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA PER GLI UTENTI DELLE APPLICAZIONI
NEUROVENTIS

Quando utilizzi le Applicazioni Helpilepsy e MigraineManager Neuroventis, tieni presente quanto

segue:

- Consigliamo di configurare le impostazioni sull'App Store di Apple o sul Play Store di Google
per fare si che I'Applicazione venga aggiornata in modo automatico quando & disponibile un

A nuovo aggiornamento. In caso contrario, esegui il prima possibile I'aggiornamento alla versione
pil recente.

- L'Applicazione non & destinata a sostituire il medico; pertanto, in caso di domande o
emergenze, consulta sempre il tuo medico curante.

- Consigliamo di inserire su base quotidiana le informazioni sulla salute (es. attacchi, sintomi,
farmaci (promemoria), qualita del sonno, modulo facoltativo di gestione in autonomia) e di
utilizzarle per almeno 12 settimane.

- L'utente deve essere in grado di utilizzare uno smartphone.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA PER GLI UTENTI DELLA DASHBOARD
NEUROVENTIS

Durante |'utilizzo della Dashboard Neuroventis, tieni presente quanto segue:
- Quando inviti dei pazienti, assicurati che soddisfino i requisiti di utilizzo (vedi il paragrafo "Utenti"

A nella sezione "2. Descrizione del prodotto").
- Quando inviti un paziente, tieni presente il rischio per i pazienti fotosensibili nell'uso

dell'Applicazione Neuroventis.
- Dati del trattamento

I Sitenga presente che i dati del trattamento mostrati nella dashboard indicano i farmaci
riportati dal paziente, non |'assunzione di farmaci da parte del paziente.

I Sitenga presente che nella cronologia mensile il punto relativo ai farmaci rappresenta una
media del mese. Andare alla pagina "Farmaci" per i dati esatti su aumenti e riduzioni dei
farmaci.

- Quandossi interpretano i dati di un paziente nel dashboard, tsi tenga presente che le medie
possono essere basate sull'estrapolazione dei dati.

- Si tenga presente che i dati visualizzati sono a scopo informativo e servono solo ad agevolare il
colloquio con il paziente. Si tenga presente che altri dati e fattori non mostrati nei grafici o non
segnalati nella dashboard possono avere effetti sul paziente.
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PROBLEMI RELATIVI ALLE PRESTAZIONI

In caso di messaggi di errore o lentezza dei caricamenti, verifica che la connessione internet sia

stabile.

A Se il problema dovesse persistere, contatta il team di Neuroventis all'indirizzo
support@neuroventis.care e cessa di fare affidamento sul dispositivo fino a quando il team di
Neuroventis non avra risolto il problema.

MESSAGGI DI ERRORE E AVVERTENZA

La Piattaforma Neuroventis mostrera un messaggio di errore o un messaggio di avvertenza quando si
verifica un problema. | messaggi di errore e di avvertenza possono essere raggruppati nelle quattro
categorie riportate di seguito:

- Quando l'utente non ha inserito tutti i dettagli richiesti per un evento o un'azione

- Quando l'utente non ha inserito i dati corretti

- Quando la connessione internet € assente

- Quando si verifica un problema di prestazioni del server
Il messaggio spieghera all'utente la natura del problema per consentirgli di risolverlo, e conterra il titolo
"Avvertenza" o "Errore".

PROTEZIONE E SICUREZZA DEI DATI

Neuroventis utilizza protocolli di crittografia standard del settore per proteggere tutti i prodotti e i dati,
sia in trasferimento che inattivi. | dati vengono archiviati solo su server protetti e crittografati, e non sul
dispositivo dell'utente. Viene utilizzato un sistema di backup continuo per garantire che tutti i dati siano
protetti. Neuroventis adotta ulteriori misure tecniche e organizzative per mantenere i dati accessibili e al
sicuro.

In qualita di utente, anche tu puoi contribuire a migliorare la sicurezza dei tuoi dati o di quelli dei tuoi
pazienti. Per farlo, € fondamentale osservare le seguenti raccomandazioni:

- Utilizza una password di accesso complessa e univoca:

I Agli utenti delle Applicazioni Neuroventis consigliamo una password di lunghezza minima
di 8 caratteri, che contenga almeno 1 cifra, 1 lettera maiuscola e 1 carattere speciale;

I Agli utenti della Dashboard Neuroventis & richiesto I'utilizzo una password di lunghezza
minima di 8 caratteri, che contenga almeno 1 cifra, 1 lettera maiuscola e 1 carattere
speciale;

- Se utilizzi la Dashboard Neuroventis, ti consigliamo di impostare I'autenticazione a 2 fattori. Puoi
farlo nella pagina "Le mie impostazioni" sulla Dashboard;

- Non condividere mai con nessuno le tue credenziali;

- Quando utilizzi le Applicazioni Neuroventis sullo smartphone di qualcun altro, ricorda di
disconnetterti;

- Quando utilizzi un computer pubblico, ricorda di disconnetterti dalla tua sessione Neuroventis;

- Usa una connessione internet protetta.

In qualita di utente, godi inoltre di diversi diritti in riferimento ai tuoi dati personali. Questi diritti sono
illustrati nella nostra Informativa sulla privacy. Per qualsiasi domanda o dubbio in merito alla sicurezza dei
tuoi dati, contattaci all'indirizzo privacy@neuroventis.care.

VERIFICA DELLA CORRETTA INSTALLAZIONE

Dashboard Neuroventis

Per verificare se stai utilizzando la versione piu recente della Dashboard Neuroventis, nella pagina iniziale
della Dashboard Neuroventis puoi controllare il numero di versione, che dovrebbe corrispondere a quello
riportato nelle presenti Istruzioni per I'uso.
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Applicazioni Helpilepsy e MigraineManager Neuroventis

Per verificare se stai utilizzando la versione piu recente di un'Applicazione Neuroventis (Helpilepsy o
MigraineManager), vai sull'App Store di Apple o sul Play Store di Google e verifica se & disponibile un
aggiornamento per l'applicazione. Se & aggiornata, potrai vedere nella pagina iniziale (o nella pagina
Impostazioni dell'app) il numero di versione, che dovrebbe corrispondere a quello riportato nelle presenti
Istruzioni per l'uso.

DISPOSITIVI CONNESSI

La Piattaforma Neuroventis puo essere collegata a dispositivi di terze parti.
Per ora & possibile collegare solo il LivAssured NightWatch. Il NightWatch e un dispositivo
A medico ai sensi della legislazione europea. Al di fuori dell'Unione Europea, il NightWatch non e
considerato un dispositivo medico. Si prega di notare che non ci assumiamo alcuna
responsabilita riguardo a questo dispositivo. Per maggiori informazioni sul dispositivo, &
possibile visitare il sito https://www.nightwatchepilepsy.com.

DASHBOARD NEUROVENTIS

Compatibilita software

La Dashboard Neuroventis, uno strumento online per professionisti sanitari, € compatibile con:
- Google Chrome (83 o superiore)
- Internet Explorer (11 o superiore) (Attenzione: il modulo Appuntamenti video
non e supportato!)
- Mozilla Firefox (76 o superiore)
- Apple Safari (13 o superiore)
- Microsoft Edge (83 o superiore)

Gli utenti avranno sempre accesso alla versione piu recente della Dashboard Neuroventis, poiché si tratta
di un sito web protetto. Verranno informati in merito agli aggiornamenti minori e importanti.

Compatibilita hardware

Per poter utilizzare la Dashboard Neuroventis, il dispositivo deve essere costantemente connesso a
internet e soddisfare i seguenti requisiti hardware minimi:

- CPUda1,3GHz

- 1GBdiRAM

- Memoria interna da 8 GB

APPLICAZIONI HELPILEPSY E MIGRAINEMANAGER NEUROVENTIS

Compatibilita software

| requisiti minimi di sistema per le Applicazioni Helpilepsy e MigraineManager Neuroventis
sono un sistema operativo Android con versione minima Android 5.1, o un sistema
operativo iOS con versione minima iOS 14.

Gli utenti di Neuroventis riceveranno una notifica quando sara disponibile un aggiornamento.
L'aggiornamento delle Applicazioni Neuroventis & disponibile su App Store / Play Store.


https://www.nightwatchepilepsy.com/
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Compatibilita hardware
Per poter utilizzare le Applicazioni Neuroventis, il dispositivo deve essere costantemente
connesso a internet e soddisfare i seguenti requisiti hardware minimi:

- CPUda1,3GHz

- 1GBdiRAM

- Memoria interna da 8 GB

Per qualsiasi domanda o in caso di problemi con la Piattaforma Neuroventis, incluse le Applicazioni
Helpilepsy e MigraineManager Neuroventis, contattaci all'indirizzo support@neuroventis.care.

In caso di incidente grave legato all'uso di questo dispositivo medico, & possibile contattare I'assistenza
clienti Neuroventis (scrivendo a support@neuroventis.care), nonché I'autorita locale competente.

Neuroventis BV
Groeneweg 35A

3090 Overijse

Belgio
support@neuroventis.care
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VoH&OHB* Yot OH=H, +&H IRISHI0, L5H(1*/0&STI#,1/(.,| 6H&H, ($Yo++&! <#3 ##,15008! , (64#+'16+,1 Yo#*A5HE&<(,$!

6+, 1 LHISH0, 15#( LI, | 1#16#(2($5#(1:

|

!

"=GBFE="IC3!8:3A?F:B8 !

W,!1(31500=1*3")1)" 31" 1#1&(4532(. . #,12#/#,1600&!5#31$#%& () 6-+,|5#31># &OBBBO* &17!%#10#211600&!
108$6H#&2H #B*:

A$916)$99$'1*-196&1-+9,$'-KK6%19

ISHH=31##,18#8+00,2(.)1 +440',31,01($!0<! 1#I $#/0, 15#(116+,1'-18+3(N, 3#, | 3#1 <0, (308H, 1#, | 31 VoH5HEH, !
T+],++&IG#3I># &O6H, 3(H"+*5%0+&11#,1$#% & (/B#8) ##, |, (#-14440',3  2=0&<'2(#&

2$7- +#10P<! ##,] FOLSOH&2H H&AAD' 31 ++] 3#! <+)#,7! <O#3! | ##,) +43(6#&(,$*401# SHYY#,!
0,36+ $#, IP<I#&IH#, 1++,13#168+$#,1)',31'140,3+431<#310, X108 #<#, 16(+18808&39 # &06#,3(*:4+8&H#

002! 1++&,+ 1#-HHE$BH, | *3& 43 (H#Y:

=$'1J-O#L'0106#O'6(#.$165!($!"$%o+6*$ O, 1 JITHK-O#S, 195! $/+%H0$'
P<I##,18+3(N,3!"(3!3#!, 01($#, 7!$+! ++&IBf,18+3(N,3#, B+$(,+!#,1)2()1 08! 1#1),08VO0H#SI##, !, (#'-#!
8+3(N,3!30#0'2! 1#! 6#&82(453#!#,1083(0,#2#! 6#21#,1 (11 Z01&+! BHBEIMEH60#$1710,36+,$3! 5(.1##,!
'(3,01($(,$*<+(2! 0<! 1#! ># &O06#,3(*| M8B2(4+3(#! @H#28(2HB*A! 0=! S($&+(H#S+,+SH&! 3! $++,1 $HU& (O, ! #,!
~0&1315(.1$HB&++SLISHIILH2H, 16+ 1/(., \SHSHEH, *I<H3II' | JHI+AAHBIHEH,:

!

M2*11#18+3(N, 3!, 0$IS##,1+440" 3I5HH=31++ $H<++) 3 IHBHIC+ | SHSHOH, | SHA=3ISH-#(SH&LT!)' 31" -]
8+3(N,3108,(#-16&+$#,11(3!3#! 10#,1100&! 3#1)2())#, PBI(#-1'(3,01($#,  10=VO&+$#,|0<I SHSHOH, * 3#!

1#24#, (1 1#12(.*31<#318+3(N, 3#,1(,| . ,18+3(N, 3#, B+$(,+!

2$8-0# I*'I($.$.$*$' 1-1%6&!  J-9#L'9
W, 1#5(.,18+3(N,3#, B+$(,+1)2()31"1081#4#,18+3(N, 31 (,| 1#1 2(.*31<#318+3(N,3#,10<!, ++&!5#31"+*5060+& 116+
1(#18+3(N,3!3#I$++,:1"++&I5H##=31"130#$+,$!30316#&*45(22#, 1#1-H##8&$+6#,R
| [#5+1#2($H#,R! "#/#! 8+$(,+! 300,31 1# 6#&SH2(.)(,$! 3GHB*A45(22#, 1! YottS+ 1#2($#,! #,! 5#3!
#==#4310811#18+3(N,3:
| C(12(.,RI"#/#! 8+$(,+1 300,31 1# SHSHOH,*I 6+, 1#1 8+3(N,3! (| ##, 3(.12(.,-HH&S+6HT! () 6H&*45(22#, 1#!
=&\, 3(#*!
| M+,6+22#,D! @00=18(.,RI"#/# 8+$(,+1300,3! 1# S##6# * 6+, 1#1 ++,6+22#,1D1500=18! 1#{#! 100
8+3(N,31-0& 1#, ISHEHS(*3&HHEL:
| M=*8&+)#, RI"#HI8+$(,+1300, 314, 1*+<#,6+33(,$16+, | 1#1(,Z0&<+3(HI3*#, | 1#1+=*B&+)#,:
| SHLA( # RI"HH18+$(,+1300,311#12( *3I1<#3I<#1(4(. #,11(#1 1#18+3(N, 31$#68'()3:
| 10&<'2(#&H,RI"#/#18+$(,+1300,3 1#IS#E2+ 1#I1#,1%#+,3-00808<'2 (#&H,16+,11#18+3(N,3:
| O(LHOX*RI"#/# 8+$(,+1300,3!1##,12(.*31 <#31 6(LHOX 6+, 1 ++,6+22#,16+,1 1#18+3(N, 3! 1 (# 6#8960, 1#, (..}
<H3HHE IFBHA(=(H)HI++ 642
/| U083(0,##2V!>($53B+345R! "#/#18+$(,+1300,3! 1# $#$#6#,* 6+, 543! >($53B+84531 1+3! 100&/!
1#18+3(N,319&13!$#%&'()3:
I ~}%38]}v 0 "% J(] | v EI} | % PJv [*W 1 % P]v &}}vs
)+ 1H&I6+, 1, *8HA(=(#)!)2(,(*45!0, 1#&/D#)

[7p3

]
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ASOI*$+ 90%0+$1+-"1$$ T+ +- $'7#1, OIMING+5% THS+!'--+106&13-9#L'9

M2*1/0&$BH#E2H #81)',3!"16&+$#, 2( *SBRRID(H&H, | ++&1-18+3(N, 313 8, I"HIH1)' | #,19%64#38#)) (,$!5#%6Y6#, |
0811#1)-+2(3#(316+, 12464, 7140<0&%6( 1 (3#(3#, 71%(.-#&)($#, 7*A<830<#, 716008 Y6H8&H(1(,$#, 16008 4=*8&+)#, 7I#,
P<!/# 341 6#&*3'&H, | $++31' ++&I##,18+3(N, 3! (DB 2(#&H, B+$(,+1#,1)2()3!"1 0813 &I ##,! ,(#-)

=0&<"2(HE M2*1' | (#'-#) 68+$#,2(.*3#,! DI =0&<'2(#&H,! - (23 30HE0HSH, | ++,1 1#1 2(*37! ##<! 1+,140,3+43] <#3!
0,*108!6(++'880&39,# &06#,3(*:4+&H#

=$'IO*#($6P!-N,J+--0196$*6$.$'1--'1$$'1 J-9#L'd

M2*1 /08 $EH#&2H H#&!)', 31" +=*8&+)#, 1 <#31-18+3(N, 3! <+)#,16(+! 5#3! ># 8064, 3(*"+*5960+&1: P<11(31 08! ##,
Uo#*3++ 1# 8+3(N, 31 341 10#, 71 $++31')  ++&I(1#8+3(N,3#, 2(.*31#,1)2()3!"1 08! 5#B! ZA<%6002! ,++*3! 1#!
8+3(N,3:10'2154#31=0&<"2(#&(, !

M2 #4, | GLHOP=*8&++) | *#2#43##8&3710,36+,$3! -1 8+3(N,31##, 1'(3,01(S(,$*2(,)! O<! 142! 3#! #<# | ++ 1 1#!
B(LH=*8&++):| P<!'-1 6(1#Pr=*8&+)#, 3#! Yo#SH&H, | #,! 3 6#8&%(,1#,71)2()3"1 08! 1#! 8S(, 6(1#0?

+=*8&+)H I, 100#-#8) 310=16#&Y6(, 13! <#31+=*8&+)#,

[#2+ $&()R! "#! BEOF=+8&+)#,! -#&)#,! ,(#3! (,! 1# %&O-*#&! S(4&0*0=3! W,3#&,#3! G B20&#E&:! THY&'()! ##,!
+23#&,+3(#=1/0+ 25 TO0$2# F5&0<#71S0/(22+11(&#=0M0=1S (480*0=3!G 1$#:

|

M2*1'1##,18+3(N, 3!-(231(3,01($#,| 1 (# L#!># &O6#, 3(*IMBB2(4+3(#*!, 03!, (#31$#%68.()37!<0#3!'-+B56:3#,1303!
I(.,1+440" 31 5##=31 ++ $H#<++)310=I"1 5#<1'(3,01($3! 600&! ##,| 6AHOBE++)! U(,| 1+3! $#6+210,36+,$3! 5(.! 1##!
2()!,++&I1#16(1A8=*8&++)!/0, 1#&11+3I5(.1/(.,1+440',3I504=31++ 13#I<+)#,V:

!

M2*1 'l $#9%&()! <++)3! 6+,1 6(1HE*8&+)H,! (! 5#3! ># &O06#,3(*! "+*5%0+&QB&O2HHE! 1+, 1#!
(1#,3(3#(316+,11#18+3(N,3160081+3!'16#8&3&0"-#2(.)#(,=0&<+B(# 1##23:
!

8$$7'$5%'--'1$$',9%(#$ !

O(+!1#S(,1*3 1 (#* B+$(,+!),3I'130#S+,$1)&(.$#,13031 T#I* 3 L(#H1-++8&++, ' 1H#H2 ##<3:] #I#($H#,1*3'1(#*!
), #,1 00)! $#40,=($'&##&1! -0&1#,:! O00& <##&! (,=08&<+3(#! )',3! "1 40,3+43! <#3! 0,* 08,#<#,! 6(+!
*'880&39,#'&06#,3(*:4+&H

!

"=GBFE="IC3!:QQ;C@:IC=3!A=;QC;=Q3R!S!>C<B:C"=>:":4=B

W, 1(3!500=1*3")! 2##*3! ' 1#! &(4532(.,#,' 6008&! 5#3! $#%&'()! 6+,! 1#! ' BRIBB2EI+3(#*! @#28(2#8*Al #,!
S(P&+(,H#IS+,+$#&:

A$9!6J)$99%'1*-196&1J$+,66'7#10$!-KK6%6'9
ISHH=31##,18#&%00,2(.)1+440',3!,01($10<!"-1$#/0, 15H#( 11381 Yott-+)#, 11, | 3#1V6H5H&H, |<#3! 1#!>H# &O6#, 3(*!
MB82(4+3(#*! @#28(2H#B*A! | S($&+(#S+ +$#E&:) @#3! 08/#33#,! 6+,! ## }+NGDKB*3+88#,:1 002%! 1#!
0, 1H#&*3++, 1#1*3+8*$#-(/#1(,*3& A3(HHIO<I<HIIF A4#¥11##, 1+440" 31 ++ | 3HI<+ ),

#T  A$9(6&'76-($'*-"I($!-JITHK-OH#DIAS7IH TSI, AI6N!I>H. +-#'$>-"- . $+
M2*! -] J0&$OH&2H #&! ' 5##=31 '(3$#,01($1! 0<! 1#! M882(4+3(#! 3#! $#%&'()#,7! 6(,13! ' ¢#142(,)!
'(3,01($(,$*<+(2!0<!1#1+882(4+3(#!3#!10-,20+1#,!(,! 1#!MB8! Q30&#!6+,!M882#!10=!1#! L 2+Al Q30&#!6+,!M,1&0(
"0-,20+111#1+881#,108#, | 1#/#: |
!
M2*!'-1 /0&$6#&2# #&! " (., Bt+(2+440", 3! 5##=3! 6#&*3&#)37! $++3!'l | ++&! 1#! M8BB! Q308&#! 6+,+=I M882#! 0=!1#! L2
Q30&#!6+,+=IM,1&0(1!#,! /0#)3!'l , HEB& 28 (2#8MB=!"S($&+(,#S+,+$#&7! 10-,20+1!"1 1#!1 +88!#,108#,3! !
1#/#:)

#HT G&!IJ$+,66'7#10!-KK6%'9!+$.#,9+$+9'

"00820081#! )0&3#! (,*3& ATXASHE<H, | #,1 3()! 6#&B02$H#,*1 08! 1#1),08++)! ##,1 (#-1 +440' 3 ++, 2
),08:10'215#318#$(*3&+3(#=0&<'2(#&!(,:
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2$7- +HH1ORI2*I'1%#, 3" (3%#,01($1! 100&! - /0&SOHE2H H&TISHY6E. ()| 1+, HIMRRBAIGH*|-++808!5(.I' 5H##=3]
'(3%#,01($1al;1),3! 1(3MB+(2+1&H#16(, 1#,1(, 1 1#'(3,01($(, $*<+(2! 1 (#!'"5#%3!0,36+,B#,:
|

002! 1++&,+ 1#-HHESHSHOH, |(,*3& 4B (#*:!
|
GH#, 19642+, $&(.)#1*3+81 (*ISHII1#24#, 16+, I I$HSHE#, *I1<#3!'-1+&3*| 1 (#!'|5##=3!'(3$#,01($1R!
[ M2*1' 100&! -1 [08$6H&2# #E&) 6REM2) Yot A3$#,01($17! -0&13! ' $H6&++$S1! 5#3! 1#2#,1 6+ 11
SHSHOH, X <H#3'-1 +&3* SOH#L 3 J#&H,71)2()! 08! +44#83#8&H, | U,+1+3!'l 5#%3! 96#64#*3($1! 1+3 5#3! 1#!
(F3H <16+ 1 1HI+&3NE
[ M2*1-l/O&SOH&2H #&!' (. W+(2+1 &#*|5##=316#&*38&#)310<!(,| 1#IMBB2(4+3(# 304 1BOISHIASH, 7
14318+ (2+1&HI3041(, | L#ISHA5() 341+ 3+813(. 1#, X L#1 &HS(*3&+ 3 (HBEOAH L &#
|

<$)6'(USH(,.$+$7-955+($!.$/$%+9$'#, $'196$*6$.$' 1S+ $'7#1,9$'1/$-'9&66+($' !
@#3! -0&13! ++,%6#602#, 1 0<! 1+$H2(.)*#! $H/O, L5H(L*SHEH2+3HH&LH! SHYH &3#, (**#,] 30#) 3#! 6BHSH,1 ++,1 1
M882(4+3(#:1;1)',311(3!10#,1100&!3#13())#,108! 1#!) BEIHE0#S#, || |&#453*%606#, (| L#I* A5HE<ADO<H# |
#,) M+$960#) 1:1)', 3I6H&*A5(22#, LH#1*008&3H, ISHYOH &3#, (**#,1304#60#$#, R
| M+6+21U@#28(2#8*AVI0=!@00=18(.,/#8(*01#IUS($&H(#S+,+$#&V
| M=*8&+)#,
I [(-H&)($#, !
| >03+DG6#,3R! M2$#<#,# SHO# &3#,(*! 0<! ##,] 08<H#&)H2(.)H $HYoH &3#,(*! <#3! %#3&H))(,$! 303! '-!
$#/0, 15#(1130#13#1604SH, IW, I$#6+216+,13-(.=#27160#$I5#31304:
[ HSH2()HIBH<<( S, 1F2++8)-+2(3#(3
|
O00&!#2)1#6# #<#,31/(.,|6H&*45(22#, 1#16#21#,|083[OH#HR 5#3!-0&13!++ %#602#,10<!600&1#2)!
A HE# H<#t 31/06H#21<0$#2 ()| 1#3+(2413#1 104'<#,3#8&#,|0<I5#316022#1 ($#1803#,3(##216+, 15#318801'43!
3#1%#, 334
|
M=5+)#2(.)! 6+,!'-| JO&S6H#&2# #&! -0&13!"1 +=#,1 30#! $#6&++$1! 68&+$#,2(.*3#,! 3#! Y#+,3-008&1#,:! @ (H#&6008
0,36+,$3U<#21(,$#,:1C()!08! 1#H<#21(,$#, 10<I 1#168+$#,2(.*3#, 13#1%6#+,3-0081#,:
|

Z#2=<+ +$H<#, 3IDWHIH+&,($!1<01'D#

M2*1'1$#)088H21106#, 31++ 14| [#2=<+ +SHROB I #IH+&, (BOL 2471 &+1#, (1 14++ | 1##1<01' 241 3H 60254,
<H3! *BHA(Z(HH! M, (*(501!  UHIH+&, (B, 1#&1#2V! #! 1008 1# 8+3(N,3! $H#&+B8B0&3HHEIH!
'(3)0<*36&+$#,2(<3#,:1"++&O<I $++31'l <H#21(,$#,10,36+ $#,1-++&08!")', 31 (), 1 0<1 +43(#! 3410, 1H#& #<H,:!

@ (#6008 6H&*A5(., 31#H, 1# 3&+ <H, TI-++&I'| <tH#&) (,=0&<+3(#!1)",316(, 1#,1#,!"-1600&3%+ $1 6+, 11 2 =3 1 (#!
), 319%6#)() #,:!!

|

Q3'1(#!

M2*1'1 O6#, 31 $H#)08BH2L! ++, | ##, 1*3'L(#7) 1+,1 )+, | &I ##, | *SHA(=(H)#! 6&+$#,2(.*31 0=! (,8'3! <#3! %6#38&H))(,$! 303!
$HI0, 15#(1*SHEH2+HH&LH! SHYH &3H, (*#, -0&1#,! $#6&++$1:! @(#&600&! 0,36+,$3! 'l <#21(,$#,! -++&08! 'l
), 3130))#,10<! +43(# 3#10, 1#&, #<#, || @ (H&B00&! [+21 ##, HB& | GHE A5 (. #, 7! -++&1'| <HH#&I (,=0&<+3(#!

), 316(,1#,1#,11#! 600&3$+ $16+, 11#1*3 L(#1), 31%#)()4!:

A$916J)$99$'1*- 1% &I5S(#K-OH$
@#3! -0&13! ++,96#602#,1 0<! +21'-| <HL(A+3(HT! ,(#3 +22##,1 (|| 6#8%+ 1! <#3! #8(2#8*(#! 0=! 500=18(.,7! (,! 1#
M8B2(4+3(#! 3#! <#21#,:| THEBOO&! ++&! 15+ 1#2(,$#, B+S(+ #,1 3()! 0815 H-# %#5+ 1#2(,$!
304#60#$# 1002816+, +=11++&I*3+8*$#-(FI1#1(, *38U3(#*:
Z0&$!#8&6008&! 1+31' 141" (*3#! (,=0&<+3(H &H#S(*38HH#&ITIO<1+3! 1 (31 1#140,* 23+ 3(H1#, | 1 Yott*2 (% $#, <
A %6H38&H))(,$!1303! 1#<H1(ARIE<H#10,1#8&*3# 3.1
Z(.,! 6#&*A5(22#,1#) 6#21#,1 083(0,##27! <++&! 5#3! (*! ++,1 3#! &+1#,1 0<! 600&! #2)#! <#1(4+3(#! /06Ht#
<O$#2() 1#3+(2513#1104'<#, 3#&#,10<I5#316022#1 ($#1803#, 3(##2!6+, I5#318&01'4313¢1%#,'33#,
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1), 31 00)! SHE&(, H&(,SH#,1 ++,1 1#! <HL(A+3(H,, +<#! (*3#22,) 0=! 1#+43(6#&H#,R! 3() OB +<#! '&#,! |
SHE&(, H&(SH,1++ 8+ 44, I( 114! TH5+ 1#2(,$#, B+$(,+1

HHHT ES+&HL($+$1%-'1%&1I$+,66'7#101-KK6%'9!$' 1*$+ &H1($+$'1*-'1($1:JI 7#K-94#$S
W,1(#,!,01($7! (*15#31<O$#2(.)|0<!'-1+440" 31 31 6#&-(. L#&H#, | T+I5(#&600&! MBI BHR2(,$AB+$(,+1#,!
3()108!<(.,|8&0=(#271*4&022!,++&%# #1# 1#,13() IMAGIDB 6#8&-(. L#&H; !
M2*'1#IMBB2(4+3(#16+,!'-1*<+&3850 #1-(2316#&-(. 1#&H#,7!)', 3 LHH GH&H 11
I"#$%&' ()*+ -+ .//012.31-+ 4-56178-5-0+ 4-56178-53+ 91-3+ .00--9+ 8-+ //:+ ;..5+ <<=+ .0+ >179+ ?-2-4-9@+ </+ A
3<-@3+0B
+

5 <=>="=IE=C;C<A=C83C"VFB>:IC=IEFFB!:;;=1<=?BGCH*B3
P<IS#3I>#&06#,3(*1L2+3=08&<!3H#I$HY& (#, THIMEB#Y6& JH&R

| G#H+(2+1&#*5HY Y04,

[ [+*()#,, (*16+, 4, 140<8'3#&I#, 15431, 3H&, #3I5#Y0Y8H,

| [#&H(LU(.,10<I5H#3I>H# &O6#,3(*IL2+3=08&<!I3HISHIR () #,
|

E;<=>="=! E=C;C<A=C83C"VFB>:IC=! EFFB! <=?BGCH=B3! E:"l "=GBFE="IC3!
:QQ;C@:ICt3

@O'L! 1#/#! 8',3#,! (|| $#1+453#,! %(.! 5#3! $#%&'()! 6+,! 1#! >#'&06#,3(*! M882(4+3(#*! @#28(2#8*Al #,!
S($&+(,#S+,+$#&8R
[ @#3!-0&13!++,%#602#,!0<! 1#! (,*3#22(,$#,! (,! 1#!M88! Q30&#!#,! L2+Al Q30&#! (,! 3#!*3#22#,7!/01+3!
MB882(4+3(#1+'30<+3(*45!-08.13196 (. $H-H#&) 3!+, HH&IH&I## | (H-#'S1+3H#I0B44R.1)0<3:120!
& ((H3TISH2(HOHI/0 #21<0$#2(.)13#'81+3#, | ++&I1#) (#'-*3HI6H&* (#:
[ "#IM882(4+3(#!(*!,(#31%#10#2110<!1#1+&3*13#!16#&6+,$#, 7! 1™*1(,|$#6+216+,16&+3$#,10=!,001$#6+224
), 31"40,3+43108 #<#,|<#3!'-1%#5+,1#2#,11+&3*]
| B(!&+1#,1' ++,10<! 1+$#2(.)H,=08&<+3(#! 06#&! -1 $#/0,15#(1! (,! 3#! 6'224#,! U%(.6:! ++,6+224#,7!
*A<830<#, 7! <HL(4+3(HT1)-+2(3#(3! 6+, L#1 *2++8VI#,| L#H#H <(,(<++21 E! ++8&! 3 $HY& (), | <#3!'-!
%o#5+,1#24#,11,#'&02008%:
|
n<=>="=l E=C;C<A=C83C"VFB>:IC=! EFFB! "=GBFE="IC3! 8:3A?F:B8!
<=?BGCH=B3
@O'1N#/#18',3#,1(,|$#1+453#,1% (. 15#3!1$#%&'()|6+,!5#3!>#'&06#,3(*!"+*59d0+&1R
| ZO&S$! #&! %(.! 5#3! '(3,01($#,! 6+, 8+3(N,3#,! 600&! 1+3! /(.| 602104, ++,! 1# $HU& () H#(*#,! U/(#!
N #%& (V#&K(,! K:IL&0O1'43%#*45&(.6¢1%
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