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sinCephalea - Gebrauchsinformation

Medizinprodukt:

sinCephalea ist ein Medizinprodukt Risikoklasse | gemall nach Regel 11 des Anhang VIl
Kapitel Ill 6.3 der Verordnung 2017/745/EU (MDR). Die Zweckbestimmung und CE-
Kennzeichnung sind unter www.sincephalea.de sowie im Anhang dieser Gebrauchsanweisung
erhéltlich.

Lies die gesamte Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir dich.

Wenn du Fragen hast, wende dich bitte an unseren Service unter der oben angegebenen
Kontaktadresse.

Weitere Hintergrundinformationen und Referenzen sind auf der Homepage zu finden.
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sinCephalea ist eine eigenstandige Software. Sie bildet mit dem Testkit eine Versandeinheit,
welche Komponenten anderer Hersteller enthélt. Dies sind ein Gewebezucker-Messgerat
(Sensor) und ein Blutzucker-Lesegerét. Sie konnen im Rahmen des Testkits bei Perfood oder
als eigenstandige Medizinprodukte direkt bei den jeweiligen Herstellern erworben und
verwendet werden. Die Gerdate haben eine eigenstandige Gebrauchsanweisung. Die
vorliegende Gebrauchsanweisung erklart die Nutzung des Medizinproduktes sinCephalea und
der im Testkit versendeten Komponenten. Sollten Widerspriche zwischen der
Gebrauchsanweisung von sinCephalea und der Gebrauchsanweisung eines Sensor-
Herstellers bestehen, so gilt stets die Gebrauchsanweisung des Sensor-Herstellers.
Insbesondere gilt dies far Warnhinweise, Kontraindikationen und
Verwendungsbeschrankungen.

sinCephalea unterstitzt Patient*innen in der Prophylaxe von Migraneanfallen. Grundlage ist
die Modulation der postprandialen Blutzuckerantwort durch personalisierte niedrig-
glykamische Ernahrungsempfehlungen. Patient*innen erhalten einen Report, der die innerhalb
einer vorangegangenen Testphase verzehrten Mahlzeiten im Hinblick auf ihre postprandiale
Blutzuckerantwort bewertet. Aus dieser Bewertung werden Erndhrungsempfehlungen
abgeleitet, die bei Einhaltung die Reduktion postprandialer Blutzuckerschwankungen erzielen
konnen. Hierdurch wird eine ausreichende Energieversorgung des Gehirns Uber Glukose
gesichert und lokale inflammatorische Prozesse positiv beeinflusst. Das fiihrt zu einer
Reduktion der mit Migrane assoziierten Symptome und der Haufigkeit von Migraneanfallen.

Zudem konnen Uber sinCephalea weitere Lebensstilfaktoren, bspw. Aktivitaten, Medikation,
Schlaf und Befinden, darunter auch Migranesymptome von Patient*innen erfasst werden. Die
erfassten Daten werden fiir Patient*innen visualisiert und konnen exportiert werden, bspw. um
sie mit dem behandelnden Arzt zu teilen.

sinCephalea richtet sich an Patienten mit Migrane (Diagnoseschliissel ICD-10 Code G43.- bzw.
Klasse 1der IHS Classification ICHD-3) zur Unterstiitzung der Prophylaxe von Migraneanfallen.

Die DiGA ist nicht anzuwenden bei folgenden Diagnosen (Kontraindikationen gemaf ICD-10):
E10.- Diabetes mellitus, Typ 1

Weitere, nicht durch die Kontraindikation abgedeckte Ausschlusskriterien:

- Insulintherapie: Bei bestehender Insulintherapie kann nicht gewahrleistet werden, dass
die Auswertung der Gewebezuckerkurven und der Report eine niedrig-glykamische
Ernahrung zur Unterstiitzung der Prophylaxe von Migraneanfallen ermdglicht.
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Bitte nimm folgende Verwendungsbeschrankungen und Hinweise fiir eine sichere Nutzung
zur Kenntnis:

Wenn eine Dialysebehandlung wahrend der Testphase durchgefiihrt wird, konnen die
Werte vor und nach der Dialyse leicht von den Normalwerten abweichen. In dieser Zeit
sollten aus diesem Grund keine Testmahlzeiten verzehrt werden und die Behandlung
sollte mithilfe der App notiert werden, sodass dies bei der Auswertung berticksichtigt
werden kann.

Generell sollten vom Arzt verordnete Ernahrungsempfehlungen aufgrund anderer
Erkrankungen auch wahrend und nach der Testphase von sinCephalea befolgt werden.

Bei Untergewicht (Body Mass Index < 18,5 kg/m?) oder einer Ess-/Korperstorung (z.B.
Bulimia nervosa, Binge Eating) sollte die Nutzung von sinCephalea vorher mit dem
behandelnden Arzt besprochen werden.

In der Schwangerschaft ist sinCephalea ohne uns bekannte Risiken anzuwenden. Die
Ubertragbarkeit der Auswertungsergebnisse auf die Zeit nach der Schwangerschaft ist
jedoch noch nicht Gberpriift worden.

Die durch sinCephalea empfohlene Erndhrung ist keine Garantie fiir eine tatsachlich
niedrig-glykamische Erndhrung. In Einzelféllen kann die Auswertung von externen
Einflissen beeintrachtigt sein. Dies sind beispielsweise nicht von Nutzer*innen
erfasste Faktoren, wie Schlaf, Erndhrung, Bewegung und Arzneimittel sowie nicht oder
schwierig messbare Faktoren, wie Erkrankungen, Stress und Bewegung. Solltest du
nach der Ernahrungsumstellung Gewicht zunehmen, kontaktiere unseren Service oder
halte Rucksprache mit deinem Arzt.

Eine niedrig-glykdmische Erndhrung kann bei einer Gewichtsreduktion unterstiitzen.
Solltest du lber langere Zeit weniger Kalorien aufnehmen als bendtigt, kann sich dein
Korpergewicht reduzieren. Um eine ungewollte Gewichtsabnahme zu vermeiden, nutze
die Kalorientracking-Funktion der App und halte ggf. Riicksprache mit deinem Arzt.

Einige Migranepatienten berichten, dass einzelne Lebensmittel Migraneattacken
auslosen konnen. Solltest du mit Migraneattacken auf bestimmte Lebensmittel oder -
zusatze reagieren, kann dies auch wahrend der Anwendung von sinCephalea
passieren. Wir empfehlen nur Lebensmittel oder -zusatze zu testen, die du vertragst.

Bitte beachte ebenfalls, dass sich dein Korper und dein Stoffwechsel verandern kann.
Sollte sich die Starke deiner Migrane oder dein Korpergewicht nach einer
voriibergehenden Verbesserung wieder verschlechtern, konnte dies auf eine
Veranderung deines Stoffwechsels zuriickzufiihren sein. Bitte kontaktiere fiir ndhere
Informationen dazu unseren Service oder wende dich an deinen Arzt.

Hinweise zur Barrierefreiheit: Die Nutzung von sinCephalea erfordert, dass
Patient*innen flieBend deutsch sprechen, lesen und schreiben sowie ein Smartphone
besitzen und dieses bedienen konnen. Ebenfalls ist es notwendig, visuelle
Darstellungen und Symbole erfassen zu konnen. Die Standard-Bedienhilfen des
Betriebssystems (Bildschirmlupe etc.) kdnnen angewendet werden zur erleichterten
Bedienung der App.
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Allgemeine Hinweise

Die App wird von der Firma Perfood GmbH im Google Play Store und Apple App Store zum
Download zur Verfligung gestellt. Die Anmeldung in der App erfolgt mit einer eigenen E-Mail-
Adresse und einem frei wahlbaren Passwort, welches den folgenden Sicherheitsmerkmalen
entsprechen muss:

e Enthalt keine haufigen Worte, Filmtitel oder gangige Vor- und Nachnamen
e Enthalt keine leicht zu erratende Zeichenfolge (z.B. 123, abc, qwertz)
e |stlanger als 8 Zeichen

Bitte achte darauf, immer mdglichst die neueste Version der App zu nutzen.

Die Leistung des Produkts ist nur dann nicht gegeben, wenn du die App nicht mehr 6ffnen
kannst. Auch eine Offline-Nutzung der App stellt kein Problem dar. Deine Eingaben
synchronisieren sich automatisch, sobald du wieder eine Internetverbindung hast. Solltest du
die App nicht mehr 6ffnen kdnnen, notiere bitte alles an einem separaten Ort, zum Beispiel auf
einem Zettel oder in der Notizfunktion deines Handys und (ibertrage die Informationen, sobald
die App wieder funktionsfahig ist. Sollte du die App langer als 24 Stunden nicht 6ffnen konnen,
kontaktiere bitte unseren Service.

Die ordnungsgemale Installation von sinCephalea ist erfolgt, wenn in der App der Guide
»SinCephalea Testphase” aktiviert wurde. Die Aktivierung wird in der App angezeigt. Die sichere
und ordnungsgemaRe Installation und Guide-Aktivierung kann auBerdem Gberpriift werden,
indem das Impressum der App aufgerufen wird und auf die vorhandene CE-Kennzeichnung
Uberpriift wird. Diese zeigt die Aktivierung des Medizinproduktes an.

sinCephalea kann mit CGM-Systemen (continuous glucose monitoring) unterschiedlicher
Hersteller verwendet werden.

Der Report zeigt die Ergebnisse zu den Mahlzeiten und Challenges aus der Testphase des
Produkts an.

Die Mahlzeiten-Liste wird mittels eines Analyse-Algorithmus auf Basis der Blutzuckerdaten
und der eingegebenen Mahlzeiten erstellt. Die Liste kann nach Tops und Flops sortiert werden.
In der Tops-Ansicht gilt: je weiter oben die Mahlzeit steht (Top), desto stabiler ist der
Blutzucker nach dieser Mahlzeit geblieben. Je weiter unten die Mahlzeit steht (Flop), desto
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ungunstiger war diese Mahlzeit. Je grolRer die Abstande zwischen zwei Mahlzeiten, desto
unterschiedlicher war die jeweilige Reaktion des Stoffwechsels.

Mit der Mahlzeiten-Liste konnen Essgewohnheiten angepasst und damit Schwankungen des
Blutzuckers reduziert werden. Es sollten mdglichst viele Flop-Mahlzeiten weggelassen
werden.

Grundsatzlich gilt: das Ergebnis der Analyse darf keine einseitige Ernahrung sein. Die Deutsche
Gesellschaft fiir Ernahrung gibt Empfehlungen fiir eine ausgewogene Ernahrung. Diese stellen
die Grundlage fiir eine gesunde Ernahrung dar. Die Empfehlungen im Rahmen dieses Produkts
gelten als personalisierte Erganzung dieser Empfehlungen.

Wenn die Pausenzeiten zwischen Mahlzeiten oder Sport zu kurz waren oder die Mahlzeit
langer gedauert hat als 20 Minuten, kann das die Auswertung beeintrachtigen und das
Ergebnis von der eigentlichen Reaktion des Stoffwechsels abweichen. Diese Mahlzeiten sind
mit einem Hinweis gekennzeichnet, die Mahlzeit werden aber dennoch innerhalb des Rankings
dargestellt.

In den zwei Wochen der Testphase wirst du folgende Schritte durchlaufen:

10-14 Tage deine Blutzuckerreaktionen messen (abhangig vom gewahlten Sensor)
Mabhlzeiten und Testmahlzeiten essen und in der App notieren

In der App notieren, wann du Sport machst und schlafst

Migraneattacken und -Symptome eintragen

Anamnese-Fragebdgen ausfiillen

Wahrend der Migraneprophylaxe wirst du:

e Deinen personlichen Report erhalten

e Empfehlungen in den Alltag integrieren

e Migrane Anamnese ausfillen

e Fragebdgen ausfiillen

e Durch Wissenslektionen und ein Kopfschmerztagebuch digital begleitet

1. Testphase in der App starten

Sobald du den Glukosesensor gemal} der
Anleitungen des Herstellers appliziert hast,
kannst Du das Testkit/Guide mit der App
verkniipfen und den Startzeitpunkt des
Sensors eingeben. Tippe auf "Jetzt starten”.

Sensor erforderlich
sinCephalea Testphase
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2. Neuen Sensor hinzufiigen

Solltest Du einen Glukosesensor verwenden,
tippe in der Sensor-Einstellungsseite auf
"aktivieren" oder "neuen Sensor hinzufiigen"
&  Sensoren um einen neuen Sensor hinzuzufiigen.

Verfligbare Sensoren

@  sensor (inklusive)

3. Sensorstart eingeben

‘ Sensor Startzeit

Ist diese Angabe korrekt? Trage bitte die genaue Uhrzeit ein und
bestatige deine Eingabe.

‘ Datum: 2. Dezember 2020 Nach einer 24-stiindigen Wartezeit, die der
_ Sensor zur Kalibrierung bendtigt, kannst du
HREEtE g0 Ve deine Testphase starten und Mahlzeiten,
Bewegung, Schlaf, Migranesymptome, dein
( : —_— — generelles Befinden und Medikation
NEIN, BEARBEITEN D\ JA, SPEICHERN j
erfassen.

App-Funktionen:

Damit wir deine Testphase optimal auswerten koénnen, hast du Uber die
Tagesansicht die Moglichkeit alles Wichtige einzutragen. Dazu gehoren:

e Deine Mahlzeiten und Testmahlzeiten

e Deine Migraneattacken und Symptome

e Korperbefinden

¢ Medikamente

e Schlaf

e Sport

Wie du die verschiedenen Punkte eintragst, kannst du in der Anleitung ,Einloggen von
Eintragen“ nachlesen.
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Anleitung Einloggen von Eintragen

In deiner Tagesiibersicht hast du die Mdglichkeit, alles Wichtige zu notieren, z.B. deine
Mahlzeiten. Dies ist wichtig, damit wir eine optimale Auswertung fiir dich erstellen kdnnen.

Wie das funktioniert, werden wir dir im Folgenden erklaren.

Einloggen von Eintragen

Montag, 7. Dezember
Trinkmenge: -

Erstbefragung

Noch keine Fragen OFFNEN

beantwortet

Mabhlzeiten eintragen

o\/y Testmahlzeiten
¢ Essen + Trinken
&5 Bewegung

5 Befinden

J¢  Arznei

I

Was sind Testmahlzeiten?

& :
S Testmahlzeiten
){’ Essen + Trinken

&5 Bewegung

Befinden
e Arznei
€, Schiaf

I

0O®

Klicke in deiner Tagesibersicht auf den
orangenen Button. Dort kannst du fir die
verschiedenen Kategorien Eintrage
einloggen.

Gehe anschlielRend auf ,Essen & Trinken®,
um eine normale Mahlzeit einzutragen

Es ist wichtig, dass du deine Mahlzeiten so
genau wie moglich eintragst, damit wir nach
deiner Testphase deine Mahlzeiten zu
deinen  Blutzuckerreaktionen zuordnen
konnen.

In deiner Testphase hast du aulRerdem die
Moglichkeit, neben deinen normalen
Mahlzeiten, auch sogenannte Challenges
und Testmahlzeiten zu machen. Dadurch
kannst du deine  Erndahrungstypen
bestimmen.

Welche Challenges es gibt und wie du sie
planen kannst, erfahrst du in der Funktion
,1estmahlzeiten planen®.
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Mahlzeiten und Testmahlzeiten eintragen — was musst du beachten?

Beginn und Ende der Mahlzeit:

Die genaue Uhrzeit hilft uns dabei, die Mahlzeit fir dich zuverldssig auszuwerten.

Menge/ Portionsgrofe:

Es kommt nicht auf jedes Gramm an. Wenn du unterwegs bist, kannst du auch schatzen. Die
App hilft dir dabei.

Fiir einen reibungslosen Ablauf

Fiir eine genaue Mahlzeitenauswertung solltest du:

¢ Sicher gehen, dass der Sensor deine Gewebezuckerdaten erfasst und ausgelesen wird
¢ Innerhalb von 20 Minuten essen
e Eine 2-Stunden-Pause vor und nach der Mahlzeit einhalten

Innerhalb dieser 2 Stunden solltest du jeweils:

e Nicht schlafen (auBer vor dem Friihstiick)
e Nichts trinken (aulRer Wasser)
e Keinen Sport treiben

Trinkmenge

Montag, 7. Dezember
Trinkmenge: - o °

Erstbefragung

Noch keine Fragen
beantwortet

Trinkmenge

OFFNEN

Durch das Eintragen deiner Trinkmenge, hast du eine optimale Ubersicht iiber deine
Flissigkeitszufuhr an Wasser und ungesiiitem Tee. Klicke hierfiir einfach auf den
Wassertropfen in deiner Tagesansicht. Durch + und - kannst du die Menge eingeben und
durch das Hakchen deine Eingabe bestatigen.

Andere Getrdnke konnen einen Einfluss auf den Blutzucker haben und miissen deshalb tber
die Funktion Essen + Trinken wie unter Punkt 2. beschrieben eingetragen werden.
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Eintragen von Migraneattacken und Medikamenten

o\/y
X

o

=
ok

Weitere Eintragungen

%
X

Testmahlzeiten

Essen + Trinken

Bewegung

Befinden

Arznei

Testmahlzeiten
Essen + Trinken
Bewegung
Befinden
Arznei

Schiaf

p—
S

—

e

Du hast auch die Mdglichkeit deine
Migraneattacken und andere Be-
schwerden zu deiner Migrane uber das
tagliche Kopfschmerztagebuch zu
dokumentieren. Du kannst deine
Beschwerden bereits wahrend einer
Attacke erfassen, den Fragenbogen
speichern und dann spater noch
anpassen. Ist deine Migraneattacke fir
einige Stunden unterbrochen, trage
zwei Migraneattacken ein.

Generelles Befinden kannst du Uber die
Funktion ,Befinden” erfassen.

Auflterdem kannst du notieren, welche
Medikamente du wann genommen
hast. Dafiir gibt es die Funktion
JArznei“.

Zusatzlich hast du die Mdglichkeit auch
deinen Schlaf sowie Sport/ Bewegung
einzutragen und dies im
Zusammenhang mit deinen
Blutzuckerreaktionen zu beobachten.
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Anleitung Fragebogen und Lektionen

Wissenslektionen und Quizze

Migrédne und Blutzucker

? Lektion
Quiz - Migrane und Blutzucker
e .
= ektion
Fragebogen

©® Sensor

Donnerstag, 10.

Morgen

0 ®

Dezember
Trinkmenge: -

Migrane-Anamnese Start

2 von 36 Fragen
beantwortet

Fragebogen ausfiillen

Eine Frage zuriickspringen

Antwort l6schen nachste Frage

Werde dein eigener Experte zum Thema
Migrane!

In den kommenden Wochen wirst du in
deiner Tagesansicht verschiedene
Wissenslektionen und Quizze zum Thema
Migrane finden. Wenn du mit einer Lektion
oder einem Quiz fertig bist, kannst du diese
einfach Giber den Button ,Abschliefen” als
erledigt markieren.

In deiner zweiwochigen Testphase sowie
der folgenden Migraneprophylaxe wird es
eine Migrane-Anamnese geben. Wahrend
der Testphase steht dir diese zur Verfiigung,
um sie auszufillen und zu bearbeiten.

In der Phase der Migraneprophylaxe erhaltst
du die Anamnese alle 12 Wochen und kannst
sie in diesem Zeitraum ausfiillen und
bearbeiten.

Zudem werden in einem Abstand von jeweils
vier Wochen weitere Fragebdgen in deiner
Tagesansicht angezeigt. Diese stehen dir
jeweils 7 Tage zur Verfligung.

Wenn du einen Fragebogen gedffnet hast,
siehst du drei Buttons unten.

< eine Frage zurlickspringen,
X Antwort I6schen

- Frage speichern und zur nachsten Frage
springen
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Fragebogen abschlieBen

@ Alltagsaktivitaten
(freiwillig)

@ Alitagsaktivitaten Auswahl
(freiwillig)

SPEICHERN

Erkennen, was noch zu erledigen ist

{- Muss noch erledigt werden

Apfelkuchen

'f Mittagessen, geplant  [lelzaNa\]

Schokokuchen
13:55 - 14:15 Uhr (Snack) ~ *400 keal
L erledigt

Verpasste Ereignisse

sinCephalea

sinCephalea Testphase

@ 4 Erinnerungen

Wenn du einen Fragebogen fertig ausgefiillt
hast, siehst du auf der Fragenibersicht
einen Button mit der Aufschrift "Speichern”.
Tippe darauf, um den Fragebogen
abzuschlieBen.

Wenn du Fragebogen abgeschlossen hast,
werden diese als griiner Kreis in der
Tagesansicht angezeigt. Fragebdgen, die
noch ausgefillt werden miissen, werden als
weiller Kasten angezeigt.

Wenn du einen Fragebogen oder eine
Lektion verpasst oder vergessen hast,
findest du diese in deiner Tagesansicht
unter ,Erinnerungen”. Dort sind alle
verpassten Ereignisse aufgelistet und du
hast die Moglichkeit, diese nachzuholen.

Beachte dabei, dass die Fragebdgen nur eine
bestimmte Zeit zur Verfigung und zur
Bearbeitung stehen.

Seite 13 von 22



sinCephalea - Gebrauchsinformation

In dieser Anleitung geben wir dir kurz alle Informationen, die noch wichtig sind, damit dir die

Bedienung der App leichtfallt.

Guide Ubersicht — wo finde ich diese?

ilenstag, 8. Dezember
inkme

a

Deine Guides

cinCenphalea Tectnhace
sinCepnalea 2Stpnase

neuen Guide aktivieren
g neuen Guide aktiviere ikeal

Guide Ubersicht

Guide rsicht

sinCephalea Testphase

L ) Aktiviert am: 9. Dezember

Sensor: noch 11 Tage
Tippen fiir Details

Testmahlzeiten: 0 Erledigt
» Tippen fir Details

4
%

Lektionen: 1von 9
Tippen flr Details

Wie finde ich die Anleitungen wieder?

Erinnerungen

Deine Guide-Ubersicht bietet dir einen
Uberblick tiber alle wichtigen

Inhalte wahrend deiner Testphase und der
folgenden Migraneprophylaxe.

Gehe hierfiir im Meni auf ,Meine Guides”
und wahle ,sinCephalea Testphase” aus.

Hier siehst du nun deinen Start der
Testphase und die Laufzeit des Sensors.
Falls dein Sensor abfallt oder defekt ist,
kannst du ihn (ber diese Ubersicht
deaktivieren und den Support kontaktieren.

gnter J,Testmahlzeiten” hast du eine
Ubersicht, welche du ausgewahlt hast und
kannst die Auswahl verandern.

Unter ,Lektionen” siehst du alle geplanten,
erledigten und noch anstehenden Wissens-
lektionen und Quizze. Die Rubrik ,Aufgaben”
zeigt dir geplante, erledigte und anstehende
Aufgaben an, wie z.B. Fragebdgen.

Wenn du die Anleitungen zu einem spateren
Zeitpunkt nochmal durchlesen mochtest,
gehe einfach in das Seitenmeni und wahle
»Anleitungen®.

Solltest du beispielsweise eine Lektion oder
einen Fragebogen verpassen, wird dir dies in
deiner Tagesansicht unter ,Erinnerungen”
angezeigt. Auch Testmabhlzeiten, die noch
nicht geplant wurden oder die du verpasst
hast, werden dir dort angezeigt.
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Die Testphase dient der Identifikation von Lebensmitteln, die bei dir eine hohe
Blutzuckerreaktion nach dem Essen hervorrufen. Mittels Analysealgorithmus werden die
Reaktionen ausgewertet. Anhand von spezifischen Testmahlzeiten, die eingenommen werden
konnen (z.B. Weibrot und Vollkornbrot oder Nudeln, Reis und Kartoffeln), ist die Bestimmung
von Erndhrungstypen moglich, die eine leichte Integration der Ergebnisse und der
personalisierten Erndhrungsempfehlung in den Alltag ermdglichen.

Testmahlzeit Glukose

Mit der Testmahlzeit Glukose eichen wir deine Blutzuckerkurve. Dieser Test sollte moglichst
am Anfang der Testphase durchgefiihrt werden, aber nicht friiher als 24 Stunden nach
Aktivieren des Sensors. Idealerweise morgens auf niichternen Magen. Wir erkennen daran, wie
dein Stoffwechsel auf ,puren Zucker” reagiert. Jeder Korper reagiert anders auf reinen Zucker.
Beobachte dein Befinden nach der Einnahme und notieren es in der App. Zur Durchfiihrung
dieser Testmahlzeit |6st du die in dem Testkit enthaltene Glukose vollstandig in 200-300 ml
Wasser auf und trinkst diese moglichst ziigig aus.

Nach der Testphase

Wenn du zwei Wochen lang deine Mahlzeiten getestet und deine Stoffwechselreaktion
gemessen hast, ist die Testphase beendet. Nun musst du nur noch:

- ggf. dein Lesegerat zuriicksenden — solltest du die App des Sensorherstellers fiir das
Auslesen deiner Blutzuckerdaten verwenden, gibst du uns die Daten frei. Dazu erhaltst
du Informationen von uns per E-Mail.

- sicher gehen, dass du die Anamnese abgeschlossen hast
- deinen personlichen Report erhalten

- die Migraneprophylaxe in der App starten
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Wenn du im Seitenmeni der App den Punkt ,Mein Report® auswahlst, erscheint das
Dashboard. Dort werden dir alle Ergebnisse zu deinen Mahlzeiten und Challenges aus deiner
Testphase angezeigt.

Basisdaten

R Unter Basisdaten kannst du die wichtigsten
Anamnese-Daten Uberpriifen. Wenn du auf

das ,i“ tippst, bekommst du weitere
Informationen zu dem jeweiligen Punkt.

'®)

Geschlecht: Weiblich
Alter: 40

GroRe: 170 cm
Gewicht: 80 kg

T Body Mass Index: 27.7

Taillenumfang: 95 cm

Testphase Statistik

Testphase Statistik In dieser Statistik siehst du eine Ubersicht
uber die Anzahl deiner gegessenen und

Log Statistik eingetragenen Mabhlzeiten — eingeteilt in

Frihstlck, Mittag- und Abendessen, Snacks

sowie deine Testmahlzeiten.

Essen + Trinken

Gesamt:

Frahstick: Auch die Anzahl anderer Eintrdge wie Sport,
Schlaf oder Befinden werden hier
aufgefiihrt.

Mittagessen:
Abendesser:

Snack:

Analyse — Makronahrstoffe

Hinter der Kachel “Testphase - Statistik”
Analyse Testphase verbirgt sich eine Analyse deiner Testphase.
aurgenommen.
Hier kannst du sehen, wie viele Kalorien du
im Durchschnitt zu dir genommen hast und
wie sich diese auf deine Mahlzeiten

Proteinaufnahme

Der Bereich zeigt die fiir deinen Korper

empfohlene Tageszufuhr an Proteinen an. verteilen. Auflerdem wird berechnet, wie weit
o du von den empfohlenen Tagesmengen fiir
o Makro-nahrstoffe  entfernt  bist. Die
Empfehlungen sind Richtwerte, die auch mal

Proteinainshme I/ kg Keipsriewlcht Uber- oder unterschritten werden diirfen.

Du nimmst durchschnittlich 75 g Proteine auf.

Achte auch darauf, ob du der Fett- oder
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Mabhlzeiten
Wenn du auf die Kachel ,Mahlzeiten” tippst,
siehst du deine Mahlzeiten in einem Ranking.
— : Mit dieser Liste kannst du deine
Gewshit Halpmmantetten Essgewohnheiten anpassen und damit
Top » Flop Schwgnkungen deines Blutzuckers
3.NoV 1039 Keal reduzieren.
Késestange
Kdsestange
Geschmack
22. Okt 356 kcal

Butter-Toastbrot

Hinweise zu Mahlzeiten

Mabhlzeiten, bei denen es Abweichungen von
den Empfehlungen gab (zwei Stunden
Abstand zwischen Mahlzeiten sowie Sport,
20 Minuten Dauer der Mabhlzeit) sind mit
Geschmack . . . .
1. Nov 643 keal einem entsprechenden Hinweis- Dreieck
versehen. Sie sind trotzdem in der Liste
enthalten, damit du alle deine Mahlzeiten
vergleichen kannst.

Gyros komplett
Gyros komplett | Knoblauchbrot

Uber der Liste kannst du auswahlen, ob du die Liste nach Tops oder Flops sortieren mochtest.

In der Top-Ansicht gilt: je weiter oben die Mahlzeit steht, desto besser hast du darauf reagiert
und desto stabiler ist dein Blutzucker nach dieser Mahlzeit geblieben.

In der ,Flop“-Ansicht siehst du die Mahlzeiten oben, die einen besonders starken Blutzucker-
Anstieg bei dir verursachen.

Je groRer die Abstande zwischen zwei Mahlzeiten sind, desto unterschiedlicher war die
Reaktion des Stoffwechsels.

Den groBten Effekt kannst du mit kleinsten Anderungen deiner Alltagsgewohnheiten erreichen.
Versuche so haufig die Flop-Mahlzeiten wegzulassen, wie es moglich. Das sind sozusagen
deine personlichen “Genussmittel”, die nicht so gut fiir deinen Blutzucker sind.

Stattdessen solltest du eher Top-Mahlzeiten essen. Achte dabei auch auf die Kalorienbilanz
und auf eine abwechslungsreiche Erndhrung.
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Unterschiedliche Mahlzeiten betrachten

Die folgende Liste zeigt deine Mahlzeiten aus
dem Testzeitraum an. Die Liste ist anhand der
Hauptmahlzeiten

Hauptmahlzeiten + Testmahlzeiten

Nur Friihstiick

Nur Mittagessen

Nur Abendessen

Nur Snacks

Nur Getranke

Nur Testmahizeiten

Wenn du wissen mochtest, was du
beispielsweise am besten zum Frihstiick
essen solltest, kannst du dir auch einfach
nur diese Mahlzeiten anzeigen lassen.
Klicke dazu oben im Report auf ,Gewahlt:
Mahlzeiten” und wahle die Kategorie, die
du anzeigen mochtest.

Da dein Stoffwechsel morgens und
abends anders reagieren kann, ist es
wichtig ~ zwischen den  einzelnen
Mabhlzeiten zu unterscheiden.

Detaillierte Informationen zu deinen Mahlzeiten

Késestange

Kdsestange

22. Oktober 13:43 Uhr - 13:48 Uhr

Gewebeblutzucker (mg/dl)

Kachel Challenges — Erndahrungstypen

Ingstypen

Du bist der

Gummibdrchentyp

* 7

A Du bist der

Wenn du auf eine einzelne Mahlzeit tippst,
erscheint eine Ubersicht mit
verschiedenen Informationen. Du siehst
die jeweilige Blutzuckerkurve, die Zutaten
der Mahlzeit und die
Nahrstoffzusammensetzung.

Zum SchlieRen dieser Ubersicht tippe auf
das “x”.

Wenn du in deinem Dashboard auf die
Kachel ,Challenges - Ernahrungstypen”
tippst, siehst du die Ergebnisse deiner
durchgefiihrten Challenges. Durch
Antippen des kleinen Pfeils kannst du
mehr Informationen zu der Challenge
aufrufen.
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Protein-/ Fett-Typ

“ Ernahrt

Du bist der

Proteintyp

Du bist der Proteintyp, das bedeutet, dass
du deine Stoffwechselreaktion mit
Proteinen optimieren kannst und Proteine
deinen Blutzucker stabil halten. Das
bedeutet nicht, dass du Fett meiden
solltest, aber Protein hilft dir besonders
dabei, die Blutzuckerantwort auf
Kohlenhydrate zu kontrollieren.

Tinne fite dain Coithets

Wenn du die ,Nahrstoff-Roulette-
Challenge” gemacht hast, kannst du
sehen, ob du deine Blutzuckerantworten
eher mit Protein- oder Fettquellen
optimieren kannst.

Egal, welcher Typ du bist: sowohl Protein
als auch Fett sind lebenswichtige
Bausteine fiir deinen Korper! Die Aussage
Protein- oder Fett-Typ bezieht sich auf die
blutzuckersenkende Wirkung der Makro-
nahrstoffe. Wenn du auf die Kachel klickst,
bekommst du hilfreiche Tipps, wie du
personlich deinem Stoffwechsel etwas
Gutes tun kannst.
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Identifikation

50001

Medizinische
Zweckbestimmung

sinCephalea unterstiitzt in der Prophylaxe von Migraneanfallen.
Grundlage ist die  Modulation der  postprandialen
Blutzuckerantwort durch personalisierte niedrig-glykamische
Erndghrungsempfehlungen. Patient*innen erhalten einen Report,
der die innerhalb einer vorangegangenen Testphase verzehrten
Mahlzeiten, im Hinblick auf ihre postprandiale Blutzuckerantwort
bewertet. Aus dieser Bewertung werden
Erndhrungsempfehlungen abgeleitet, die bei Einhaltung die
Reduktion postprandialer Blutzuckerschwankungen erzielen
konnen. Hierdurch wird eine ausreichende Energieversorgung des
Gehirns Uber Glukose gesichert und lokale inflammatorische
Prozesse positiv beeinflusst. Das fiihrt zu einer Reduktion der mit
Migrédne assoziierten Symptome und der Haufigkeit von
Migraneanfallen.

Charakterisierung der
Anwender

sinCephalea wird in deutscher Sprache bereitgestellt. Die Sprache
ist in einfacher Form gehalten. Der Glukosesensor kann von
Patient*innen eigenstandig jedoch auch vom Praxispersonal der
behandelnden Arzt*innen appliziert werden. Die Nutzung der mit
sinCephalea validierten Sensoren ist grundsatzlich ausgehend von
den Herstellern der Sensoren ab vier Jahren mdglich. Die Nutzung
von sinCephalea erfordert, dass Patient*innen flieRend deutsch
sprechen, lesen und schreiben sowie ein Smartphone besitzen und
dieses bedienen konnen. Ebenfalls ist es notwendig, visuelle
Darstellungen und Symbole erfassen zu konnen.

Die Nutzung von sinCephalea kann unabhéangig von Geschlecht,
Ethnie, Religion, Weltanschauung und sexueller Orientierung
erfolgen. sinCephalea gibt keine Empfehlungen beziglich einer
Erndhrungsweise, die von religiosen Einflissen oder
Weltanschauungen  gepragt ist. Testen  Patient*innen
beispielsweise ausschliellich vegetarische oder gemall einer
religidsen Lehre erlaubte Mahlzeiten, so erstellt sinCephalea
ausschliellich Empfehlungen zu diesen Mahlzeiten.

Zweckbestimmung

Die Nutzung von sinCephalea sollte auf privaten Endgeraten der
Patient*innen erfolgen. Die Systemanforderungen fir unterstiitzte
Smartphones und Tablet-Computer sind unter

Gebrauchsumgebung | www.sincephalea.de zu finden. Die Nutzung der Anwendung in
einer unsicheren Umgebung koénnte zu Risiken fiir die Sicherheit
der Daten der Patient*innen fiihren.

Behandelte Erkrankung | Migrane
Unterstlitzung der Prophylaxe von Migraneanfallen, nach den
Indikationen Diagnoseschliissel ICD-10 Code G43.- bzw. Klasse 1der IHS

Classification ICHD-3.
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Risikoklasse des Medizinprodukts

sinCephalea ist ein Medizinprodukt Risikoklasse | gemaR nach
Risikoklasse Regel 11 des Anhang VIII Kapitel Ill 6.3 der Verordnung
2017/745/EU (MDR).

sinCephalea dient nicht dazu, Informationen fir Entscheidungen
des jeweils behandelnden Arztes zur Therapie zu liefern, sondern
unterstitzt den Anwender selbst durch die personalisierten
Ernahrungsempfehlungen zur Steigerung seiner Gesundheits-
kompetenz und Verbesserung seines Gesundheitsverhaltens.
Klassifizierungsbegriindung | Das Produkt verfligt Giber keine diagnostischen Funktionen und
trifft keine therapeutischen Entscheidungen.

Nach Regel 11 des Anhang VIII Kap.lll 6.3 der Verordnung
2017/745/EU (MDR) handelt es sich hiermit um ein aktives

Medizinprodukt der Klasse I.

Beschreibung der Funktionalitat

sinCephalea ist unterteilt in drei Teilaspekte, und zwar:

Testphase

In einer zweiwOchigen Testphase filhren Patient*innen ein Erndhrungs- und
Symptomtagebuch. Zudem ermdglicht sinCephalea die Erfassung von Aktivitat, Schlaf und
Medikation. Parallel dazu tragen Patient*innen einen kontinuierlichen Glukosesensor.
sinCephalea macht Vorschlage fiir standardisierte Mahlzeiten. Diese Mahlzeiten miissen nicht
verpflichtend von Patient*innen wahrend der Testphase verzehrt werden. Vielmehr sind sie die
Grundlage zur Erstellung von Faustregeln aufgrund von typischerweise innerhalb der DACH-
Region verzehrten Mabhlzeiten. Die Testphase ist auch nicht auf diese standardisierten
Testmahlzeiten begrenzt. Der Inverkehrbringer ermutigt Patient*innen explizit diverse
Mahlzeiten zu testen, die typischerweise von ihm/ihr verzehrt werden. Die Zielsetzung von
sinCephalea ist, die Adhdarenz an die personalisierten niedrig-glykdmischen
Erndhrungsempfehlungen dadurch zu stéarken, dass sich diese an der typischen
Erndhrungsweise der Patient*innen orientiert und mit aus den Testmabhlzeiten abgeleiteten
Grundregeln kombiniert wird.

Auswertungsreport

Nach der Testphase werden die von Patient*innen erfassten Mahlzeiten mit den gemessenen
Glukosewerten tber von dem Inverkehrbringer entwickelte Algorithmen abgeglichen um
festzustellen, welche Mabhlzeiten eine hohe und welche eine niedrige postprandiale
Blutzuckerantwort hervorrufen.

Begleitung

Wahrend und nach der Testphase werden Patient*innen mit Wissenslektionen, Tipps und
Erinnerungen begleitet. Diese Inhalte kdnnen die Adharenz sowie das Wissen und die
Souveranitat von Patient*innen im Umgang mit der Erkrankung unterstiitzen. Die Funktionen
zur Erfassung von Symptomen, Erndhrung, Aktivitdten, Schlaf und Medikation stehen
Patient*innen weiterhin zur Verfligung.
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Perfood GmbH
Am Spargelhof 2
23554 Libeck
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