
 Neptune - Gebrauchsanweisung 

 Gebrauchsanweisung 

 Diese  Anleitung  wurde  mit  größter  Sorgfalt  erstellt.  Sollten  Ihnen  dennoch  Unstimmigkeiten 
 im  Betrieb  des  Systems  auffallen,  informieren  Sie  uns  bitte  umgehend,  damit  wir  eine 
 schnelle Korrektur vornehmen können. 

 Sollte  es  während  der  Handhabung  und  Nutzung  des  Produkts  zu  einem  schwerwiegenden 
 Vorkommnis  oder  unerwünschten  Nebenwirkungen  kommen,  die  in  dieser 
 Gebrauchsanweisung  nicht  aufgeführt  sind,  melden  Sie  uns  diese  bitte  mit  einer  detaillierten 
 Beschreibung  des  Vorfalls  oder  der  Nebenwirkung.  Verwenden  Sie  hierzu  bitte  die  unten 
 angegebenen Kontaktdaten. 

 Die  Angaben  und  Abbildungen  in  diesem  Benutzerhandbuch  können  sich  aufgrund  optischer 
 oder technischer Weiterentwicklungen ändern. 

 Alle  genannten  und  abgebildeten  Marken  sind  Eigentum  der  jeweiligen  Rechteinhaber  und 
 als geschützt anerkannt. 

 Nachdruck,  Übersetzung  und  Vervielfältigung  –  auch  auszugsweise  –  bedürfen  der 
 schriftlichen Genehmigung des Herstellers. 

 Hinweis 

 Diese  Gebrauchsanweisung  enthält  Screenshots  aus  dem  Neptune  Healthcare  Portal,  um  die 
 Anweisungen  so  konkret  und  verständlich  wie  möglich  zu  gestalten.  Beachten  Sie  jedoch, 
 dass  die  dargestellten  Screenshots  geringfügig  von  der  tatsächlichen  Darstellung  im  Portal 
 abweichen können. 

 Informationen zum Produkt und Hersteller 

 Neptune, ein Produkt von 
 Orbit Health GmbH 
 Innere Wiener Straße 17, 
 81667 Munich, Germany 
 https://orbit.health 
 neptunecare@orbit.health 

 Version dieser Gebrauchsanweisung 

 Dies  ist  Version  1  dieser  Gebrauchsanweisung  vom  7.  Juli  2025,  gültig  für  Version  1.4.x  von 
 Neptune. 

 0123 

 07_00_103_Neptune_Instructions for Use_de_V01  Page  2  of  12 
 07_00_103_Instructions for Use_V01 
 Printed version is not subject to change management. Always use the up-to-date document. 

https://orbit.health/
mailto:neptunecare@orbit.health


 Neptune - Gebrauchsanweisung 

 Inhaltsverzeichnis 

 1 Produktbeschreibung  4 

 1.1. Verwendungszweck  4 

 1.1.1. Vorgesehene Patientenpopulation  4 

 1.1.2. Medical Conditions and Medical Indications  4 

 1.1.3. Beabsichtigte Benutzer  4 

 1.1.4. Bestimmungsgemäßer Gebrauch  4 

 1.1.5. Product lifetime  5 

 1.1.6. Ansprüche  5 

 2 Funktionsbeschreibung  6 

 2.1 Schlüsselkomponenten und Module  6 

 2.2 Eingabe(n)  6 

 3 Kombination mit anderen Medizinprodukten oder Nicht-Medizinprodukten  6 

 4 Wie das Gerät seinen beabsichtigten Zweck erfüllt  7 

 5 Ausgabe(n)  9 

 6 Varianten  9 

 6.1 Kennzeichnung  9 

 7 Sicherheitshinweise  10 

 7.1 Allgemeine Hinweise  11 

 7.2 Nebenwirkungen und Kontraindikationen  11 

 8 Wartung  12 

 8.1 Maintenance  12 

 8.2 Technischen Daten  12 

 07_00_103_Neptune_Instructions for Use_de_V01  Page  3  of  12 
 07_00_103_Instructions for Use_V01 
 Printed version is not subject to change management. Always use the up-to-date document. 



 Neptune - Gebrauchsanweisung 

 1  Produktbeschreibung 

 1.1.  Verwendungszweck 

 Neptune  ist  eine  Softwarelösung  zur  kontinuierlichen  Erfassung  und  Analyse  von 
 motorischen  Symptomen  bei  Parkinson-Patient:innen.  Sie  verarbeitet  Bewegungsrohdaten, 
 die  durch  eine  Smartwatch  oder  einen  tragbaren  Sensor  (z. B.  am  Handgelenk)  eines 
 Drittanbieters  aufgezeichnet  und  in  einer  Cloud  gespeichert  werden.  Die  gewonnenen 
 Informationen  unterstützen  Ärzt:innen  bei  der  Beurteilung  des  Krankheitsverlaufs  und  bei 
 der Anpassung der medikamentösen Therapie. 

 1.1.1.  Vorgesehene Patientenpopulation 

 Die Neptune-Software ist für erwachsene Patient:innen (> 18 Jahre) vorgesehen. 

 1.1.2.  Erkrankungen und medizinische Indikationen 

 Neptune  ist  zur  Anwendung  bei  Patient:innen  mit  diagnostizierter  primärer,  idiopathischer 
 Parkinson-Erkrankung (ICD G20) bestimmt. 

 Kontraindikationen 

 ●  Atypischer Parkinsonismus. 
 ●  Medizinische  Zustände,  die  das  Tragen  von  körpernahen  Sensoren  ausschließen,  z. B. 

 bilateraler Shunt (Dialysepatient:innen). 

 1.1.3.  Beabsichtigte Benutzer:innen 

 Neptune  ist  zur  Anwendung  durch  Ärzt:innen  oder  medizinisches  Fachpersonal  bestimmt,  die 
 für  die  Überwachung  der  Patientensymptome  oder  die  Anpassung  der  Therapie 
 verantwortlich sind. 

 1.1.4.  Bestimmungsgemäßer Gebrauch 

 Verwendungsumgebung 

 Ärzt:innen  und  medizinisches  Fachpersonal  verwenden  Neptune  in  ihrer  gewohnten 
 Arbeitsumgebung.  Es  bestehen  keine  besonderen  Anforderungen  an  die 
 Verwendungsumgebung. 

 Erforderliche Ausrüstung 

 Die  Lösung  erfordert,  dass  die  Patient:innen  eine  Smartwatch  oder  einen  am  Handgelenk 
 getragenen  Sensor  eines  Drittanbieters  tragen,  der  Bewegungsrohdaten 
 (Beschleunigungsmesser  und  Gyroskop)  erfasst  und  diese  in  einen  Cloud-Speicher  hochlädt, 
 aus dem Neptune die Daten abrufen kann. 

 07_00_103_Neptune_Instructions for Use_de_V01  Page  4  of  12 
 07_00_103_Instructions for Use_V01 
 Printed version is not subject to change management. Always use the up-to-date document. 



 Neptune - Gebrauchsanweisung 

 Die  Patient:innen  benötigen  eine  stabile  Internetverbindung,  um  den  Daten-Upload  in  die 
 Cloud zu ermöglichen. 

 Die  behandelnde  Fachkraft  benötigt  einen  Computer  mit  einem  Webbrowser  und 
 Internetzugang. 

 1.1.5.  Lebenszyklus des Produkts 

 Die  Produktlebensdauer  des  Neptune-Systems  ist  auf  3  Jahre  ab  der  Freigabe  der  jeweiligen 
 Softwareversion festgelegt. 

 1.1.6.  Ansprüche 

 Leistungsansprüche 

 Die  folgenden  Leistungsansprüche  basieren  auf  der  Fähigkeit  von  Neptune,  den  Schweregrad 
 motorischer  Zustände  anhand  von  Bewegungsrohdaten,  die  von  einer  Smartwatch  eines 
 Drittanbieters  erfasst  werden,  präzise  zu  bestimmen,  sowie  auf  der  Häufigkeit,  mit  der  diese 
 Auswertung durchgeführt werden kann: 

 ●  Der  Algorithmus  von  Neptune  kann  den  motorischen  Zustand  der  Patient:innen 
 (Dyskinesie,  ON  und  OFF)  sowie  den  Schweregrad  von  Bradykinesie  oder  Dyskinesie 
 (Skala  von  -4  bis  4)  aus  Bewegungsrohdaten  mit  einer  hohen  relaxierten  Genauigkeit 
 (>  75  %)  und  einer  zeitlichen  Auflösung  von  einem  Datenpunkt  pro  Minute 
 berechnen. 

 Klinischer Nutzen 

 Der klinische Nutzen von Neptune besteht darin, dass: 

 ●  Neptune,  die  motorische  Einblicke  minütlich  bereitstellt,  im  Vergleich  zum  derzeitigen 
 Stand  der  Technik,  der  Momentaufnahmen  mit  einer  Frequenz  von  1  Beobachtung 
 alle  3  bis  12  Monate  liefert.  Dies  ermöglicht  Ärzt:innen,  den  Einfluss  von 
 Medikamenten  und  täglichen  Aktivitäten  auf  die  motorischen  Zustände  besser  zu 
 beurteilen. 

 2  Funktionsbeschreibung 

 2.1  Schlüsselkomponenten und Module 

 Die wichtigsten Komponenten und Module des Neptune-Systems sind: 

 ●  Webanwendung für Ärzt:innen/medizinisches Fachpersonal (zugänglich über 
 Webbrowser) 
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 ●  Administrator-Portal (zugänglich über Webbrowser) 

 ●  AWS-Cloud mit Datenspeicher und dem Neptune-Algorithmus zur Umwandlung von 
 Bewegungsrohdaten in eine Schweregradskala für motorische Symptome der 
 Parkinson-Krankheit 

 2.2  Eingabe(n) 

 ●  Bewegungsrohdaten,  die  passiv  über  den  Beschleunigungsmesser  und  das  Gyroskop 
 einer  Smartwatch  oder  eines  am  Handgelenk  getragenen  Sensors  eines  Drittanbieters 
 erfasst  werden.  Neptune  lädt  die  Bewegungsrohdaten  aus  dem  Cloud-Speicher,  in 
 den  sie  vom  Sensordevice  hochgeladen  wurden.  Es  besteht  keine  direkte  Kopplung 
 von Neptune mit den Sensorgeräten (z. B. über Bluetooth). 

 ●  Ärzt:innen  oder  medizinisches  Fachpersonal  geben  relevante  Daten  für  den  Login  in 
 die  Webanwendung  ein  und  können  bei  Verwendung  des  separaten  Geräts  Neptune 
 Care  durch  den/die  Patient:in  entsprechende  Informationen  überlagern.  Dieses  Gerät 
 ist nicht Bestandteil von Neptune. 

 ●  Administrator:innen  richten  Nutzer-Konten  ein,  verwalten  diese  und  können 
 Ärzt:innen  mit  einem  Neptune  Care-Konto  eines/einer  Patient:in  verbinden,  sofern 
 vorhanden. 

 Optionale Eingaben aus von Patient:innen verwendeten Neptune-Care-Geräten: 

 ●  Von  Patient:innen  eingegebene  Daten  zu  Medikamenteneinnahme-Zeitpunkten, 
 Symptomen  sowie  krankheitsrelevanten  Handlungen  und  Ereignissen  (z.B. 
 Schlafenszeiten, körperliche Betätigung, Mahlzeiten usw.) 

 3  Kombination  mit  anderen  Medizinprodukten  oder 
 Nicht-Medizinprodukten 

 Zur  Erreichung  des  beabsichtigten  Zwecks  benötigt  Neptune  Bewegungsrohdaten,  die  von 
 einer  Smartwatch  oder  einem  am  Handgelenk  getragenen  Sensor  eines  Drittanbieters 
 (Sensor  Device)  erfasst  werden.  Dieses  Sensor  Device  ist  nicht  Bestandteil  des 
 Medizinprodukts Neptune. 

 Kompatibilität 

 Neptune  ist  kompatibel  mit  Smartwatches  oder  am  Handgelenk  getragenen  Sensoren,  die 
 über  eine  inertiale  Messeinheit  (IMU)  verfügen,  die  3-dimensionale  Bewegungsrohdaten 
 eines  Beschleunigungsmessers  und  Gyroskops  mit  einer  Abtastrate  von  mindestens  20  Hz 
 liefern können. 
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 Neptune  kann  mit  Medizinprodukten  oder  Nicht-Medizinprodukten  kombiniert  werden, 
 sofern  die  Smartwatch  oder  das  Sensor  Device  auf  Kompatibilität  getestet  wurde  und  die 
 korrekte Funktionsweise der Kombination von Neptune mit dem Sensor verifiziert ist. 

 Eine Liste der mit Neptune kompatiblen Geräte finden Sie auf der  Website  des Herstellers. 

 Der  patientenspezifische  Sensor  muss  mit  dem  jeweiligen  Patient:innenkonto  gekoppelt  sein. 
 Eine Kombination von Neptune mit einem nicht kompatiblen Sensor ist daher nicht möglich. 

 Darüber  hinaus  ist  Neptune  kompatibel  mit  dem  Medizinprodukt  Neptune  Care.  Falls  ein/e 
 Patient:in  das  Gerät  Neptune  Care  verwendet,  können  die  Protokolldaten  in  das 
 Ärzt:innenportal  integriert  werden,  sodass  diese  die  Protokolldaten  einsehen  und  über  das 
 Motorische-Zustandsdiagramm legen können. 

 4  Wie das Gerät seinen beabsichtigten Zweck erfüllt 

 Neptune  bietet  Ärzt:innen  kontinuierliche  Einblicke  in  den  motorischen  Zustand  von 

 Parkinson-Patient:innen.  Die  zusätzlichen  Informationen  –  im  Vergleich  zu  der 

 Momentaufnahme,  die  bei  herkömmlichen  Patient:innenbesuchen  gewonnen  wird  – 

 ermöglichen  es,  die  Medikamentendosis  und  den  Einnahmeplan  anzupassen,  zu 

 personalisieren und zu optimieren. 

 Neptune  erreicht  seinen  Zweck,  indem  kontinuierliche  Bewegungsrohdaten,  die  passiv  von 

 einer  Smartwatch  oder  einem  am  Handgelenk  getragenen  Sensor  eines  Drittanbieters  erfasst 

 werden,  genutzt  werden.  Die  Bewegungsrohdaten  werden  an  den  AWS-Cloud-Prozessor  von 

 Neptune  übertragen,  wo  sie  vom  Algorithmus  von  Neptune  verarbeitet  werden.  Der 

 Algorithmus  wandelt  die  Daten  in  motorische  Zustände  um,  die  auf  einer  kontinuierlichen 

 Skala von -4 bis 4 dargestellt werden. 

 Optionale Kombination mit der Neptune Care-App für Smartphones: 

 Bei  Patient:innen,  die  die  Neptune  Care-App  verwenden  und  deren  Konto  mit  dem  jeweiligen 

 Ärzt:innenkonto  verbunden  ist,  können  Ärzt:innen  die  protokollierten  Informationen  über  die 

 Einnahme  von  Medikamenten,  das  Auftreten  von  Symptomen  und  krankheitsrelevante 

 Handlungen  und  Ereignisse  wie  Schlaf,  Mahlzeiten  und  Bewegung  im  Neptune-Arztportal 

 einsehen.  Ärzt:innen  können  diese  Informationen  auch  über  die  motorischen 

 Zustandsdiagramme  legen,  um  die  objektiven  motorischen  Daten  durch  subjektive,  von 

 Patient:innen gemeldete Informationen zu ergänzen. 
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 Abbildung  1:  Schematische  Darstellung  des  Motorische-Zustandsdiagramms,  das  vom  Neptune-Gerät 

 bereitgestellt  wird,  um  Ärzten  ein  besseres  Verständnis  der  Symptome  eines  Patienten  zu  ermöglichen  und  sie 

 bei der Anpassung der Behandlung zu unterstützen. 

 Abbildung  2:  Schematische  Darstellung  des  motorischen  Zustandsdiagramms,  das  vom  Neptune-Gerät 

 bereitgestellt  wird.  Die  Abbildung  zeigt,  wie  die  Einbindung  von  Daten  aus  der  mobilen  Patienten-App  Neptune 

 Care  funktioniert.  Unterhalb  des  motorischen  Zustandsdiagramms  kann  der  Arzt  die  Daten  sehen,  die  der 

 Patient  für  diesen  bestimmten  Tag  protokolliert  hat.  Der  Arzt  kann  diese  Informationen  über  das  motorische 

 Zustandsdiagramm  legen,  um  den  Einfluss  der  Einnahmezeitpunkte  von  Medikamenten  und  der  Symptome  und 

 Aktivitäten  auf  die  motorischen  Symptome  besser  zu  verstehen.  Auf  der  Registerkarte  „Medikamente”  kann  der 

 Arzt  den  Medikationsplan  einsehen,  den  der  Patient  in  der  App  protokolliert  hat,  und  auf  der  Registerkarte 

 „Pflegeprotokoll” werden alle protokollierten Ereignisse und Aktivitäten aus der Patienten-App aufgelistet. 
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 5  Daten, die Neptune dem Nutzer zur Verfügung stellt 

 Klinische Daten 

 ●  Kontinuierliche  Erfassung  des  Motorzustands  basierend  auf  der  MDS-UPDRS  III-  und 
 AIMS-Skala 

 ●  Prozentsatz  der  Zeit,  die  der/die  Patient:in  in  den  Zuständen  Dyskinesie,  ON  und  OFF 
 verbringt 

 Optionale  nicht-klinische  Daten  (wenn  Neptune  Care  vom/von  der  Patient:in 
 verwendet wird) 

 ●  Erfassung der Medikamenteneinnahme basierend auf den Angaben des/der 
 Patient:in 

 ●  Erfassung von Symptomen, krankheitsrelevanten Handlungen und Ereignissen 
 basierend auf den Angaben des/der Patient:in 

 6  Varianten 

 Es gibt nur ein Neptune Produkt. 

 6.1  Kennzeichnung 

 Symbol  Bedeutung 

 Herstellername und -anschrift 

 Software-Freigabedatum 

 CE-Kennzeichnung 
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 Symbol  Bedeutung 

 UDI (Unique Device Identifier) 

 Bitte  die  beigefügten  Dokumente  beachten 
 (Gebrauchsanweisung, IFU) 

 Warnhinweis  (Warnungen  basieren  auf  der 
 Risikobewertung  und  sind  erforderlich,  um  auf 
 Restrisiken  oder  Gefahrenquellen  hinzuweisen. 
 Alle  Warnhinweise  sind  in  Kapitel  7 
 untereinander aufgeführt.) 

 Medizinprodukt 

 Tabelle 1.1: Kennzeichnung 

 7  Sicherheitshinweise 

 Bitte  lesen  Sie  diese  Gebrauchsanweisung  sorgfältig  durch.  Sie  ist  Bestandteil  des  Geräts  und 
 muss jederzeit verfügbar sein. 
 Verwenden  Sie  das  Gerät  ausschließlich  für  den  in  diesem  Dokument  beschriebenen 
 Verwendungszweck (siehe Kapitel 1.1). 
 Zu  Ihrer  eigenen  Sicherheit  und  gemäß  den  Anforderungen  der  Medizinprodukteverordnung 
 (MDR) beachten Sie bitte Folgendes: 

 WARNUNG:  Wichtige  Sicherheits-  oder  Leistungsinformationen  oder  sofortige  Reaktion  der 
 Anwender:innen erforderlich. 
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 VORSICHT:  Weitere  wichtige  Informationen,  mit  oder  ohne  erforderliche  Reaktion  der 
 Anwender:innen. 

 7.1  Allgemeine Hinweise 

 Neptune  ist  nicht  dafür  vorgesehen,  die  ärztliche  Beurteilung  zu 
 ersetzen  oder  für  die  automatische  Erstellung  von  Diagnosen  oder 
 die  automatische  Durchführung  von  Therapien  oder  Behandlungen 
 verwendet zu werden. 

 Neptune  ist  ausschließlich  für  die  Nutzung  durch  die/den 
 zugewiesene:n  Patient:in  bestimmt.  Der  Sensor  muss  auf  der 
 Körperseite  getragen  werden,  die  am  stärksten  von  den 
 Symptomen  der  Parkinson-Krankheit  betroffen  ist,  um  eine  genaue 
 Analyse  zu  gewährleisten.  Die  Nutzung  durch  unbefugte  Personen 
 oder  eine  falsche  Platzierung  (z.  B.  an  anderen  Körperstellen  als 
 angegeben)  kann  zu  einer  unzuverlässigen  Dateninterpretation 
 führen und sollte vermieden werden 

 Dieses  System  wurde  mit  Datensätzen  trainiert,  die  typische 
 Aktivitätsprofile  von  Patient:innen  darstellen.  In  bestimmten 
 atypischen  oder  nicht-routinemäßigen  Situationen  (z.  B.  längere 
 körperliche  Aktivität,  längere  Ruhephasen)  können  Abweichungen 
 in  den  Eingabe-Mustern  die  Klassifikationsleistung  beeinflussen. 
 Ärzt:innen  wird  geraten,  die  Ergebnisse  stets  im  Zusammenhang 
 mit  ihrer  klinischen  Beurteilung  und  dem  gesamten  Patienten 
 Kontext zu interpretieren. 

 Tabelle 2.1: Allgemeine Bemerkungen 

 7.2  Nebenwirkungen und Kontraindikationen 

 Neptune  ist  für  die  Anwendung  bei  Patient:innen  mit 
 diagnostizierter  primärer,  idiopathischer  Parkinson-Krankheit  (ICD 
 G20) vorgesehen. 
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 Neptune  ist  nicht  für  die  Anwendung  bei  Patient:innen  mit 
 atypischem Parkinsonismus vorgesehen. 

 Neptune  ist  nicht  für  die  Anwendung  bei  Patient:innen  vorgesehen, 
 die  an  einer  medizinischen  Erkrankung  leiden,  die  das  Tragen  von 
 körpernahen  Sensoren  ausschließt,  z.  B.  bilateraler  Shunt 
 (Dialysepatient:innen). 

 Tabelle 2.2: Nebenwirkungen und Kontraindikationen 

 8  Wartung 

 8.1  Maintenance 

 Neptune  wird  bei  Bedarf  aktualisiert,  um  sicherzustellen,  dass  es  jederzeit  allen  geltenden 
 Vorschriften entspricht, sicher und wirksam ist und den Schutz Ihrer Daten gewährleistet. 

 8.2  Technischen Daten 

 Merkmal  Wert 

 Produktklasse  gemäß  Verordnung  (EU) 
 2017/745 (MDR) 

 Klasse  IIa 

 Softwareversion  1.4.x 

 Betriebssysteme  Kompatibel mit Chrome-basierten Browsern 

 Produktlebensdauer  3 Jahre 

 Tabelle 3.1: Technische Daten 
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