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1 Einleitung

Jedes Jahr erleiden in Stid-Korea und Deutschland etwa 350.000 Menschen einen Schlaganfall, und
von diesen bleiben mehr als 100.000 Menschen stark gelahmt. Insbesondere die mangelnde Hand-
und Armfunktion wirkt sich auf die Lebensqualitdt und soziale Teilhabe Betroffener aus. Jiingste
Fortschritte in der tragbaren Soft-Robotik und Neurotechnologie eréffnen Moglichkeiten Hand- und
Armbewegungen effektiv wiederherzustellen. Derzeit ist keine kommerzielle Lésung verfligbar, die
eine Anwendung insbesondere zuhause ermoglicht. Ein solches System ware aber eine wichtige
Voraussetzung, um die Ubertragung erlernter Fihigkeiten in alltigliche Umgebungen zu férdern und
die Dauer stationarer Behandlungen zu verkirzen. Aktuell ist unklar, inwieweit sich ein solches
System bei Schlaganfalliiberlebenden zur Wiederherstellung von Aktivitdaten des taglichen Lebens
einsetzen lasst. Daher hat sich unsere Firma mit einem fiihrenden Unternehmen auf dem Gebiet der
tragbaren Soft-Robotik (Neofect Co.Ltd. Korea), sowie zwei Universitatskliniken, die bei der
klinischen Anwendung von Gehirn-Computer-Schnittstellen (Brain Computer Interface, BCI) und
Virtual Reality (VR) fiihrend sind (Charité - Universitatsmedizin Berlin, Deutschland, und Seoul
National University Bundang Hospital, Stidkorea), zusammengeschlossen, um ein erstes neuronal-
gesteuertes assistives Soft-Exoskelett zu entwickeln und zu testen. Dieses System soll bis zu 80% der
Handfunktion wiederherstellen und in alltdglichen Umgebungen anwendbar sein, z.B. um bimanuelle
Aufgaben in Kiiche oder Bad mithilfe von Gehirnsignalen auszufiihren. Die Gehirnaktivitat wird
hierbei von einem drahtlosen Headset mit integrierter BCI-Einheit detektiert und in Echtzeit
verarbeitet.

Das technische Arbeitsziel im 2. Arbeitspaket unter der Leitung von eemagine Medical Solutions
GmbH war tragbares, leichtes und drahtloses EEG-Headset-System basierend auf Trockenelektroden
mit integrierter BCl-Einheit (Teilvorhaben “EEG-Headset”). Das Headset soll von hemiplegischen
Patienten mit kurzer Vorbereitungszeit unter finf Minuten selbst bedient werden kénnen und eine
sehr gute Signalqualitat liefern.

Zum Abschluss des Projekts wurde ein vollstandiger Protoyp nach diesen Vorgaben aufgebaut, der es
erlaubt, klinische experimentelle Tests zur Wiederherstellung der Hand- und Fingerfunktion an
Schlaganfallpatienten durchzufiihren.

2 Kurzdarstellung

2.1 Planung und Ablauf des Vorhabens

Die Arbeit findet in einem Verbundprojekt mit internationalen Partnern unterschiedlicher Disziplinen
statt. Sie ist in fUnf grolRe Arbeitspakete (WP.1 — WP.5) gegliedert, die in unterschiedlicher
interdisziplindarer Zusammenstellung bearbeitet wurden.

eemagine lieferte die wesentliche Beitrage in Arbeitspaket WP2.
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Jahr 1

Quartal 1 Meilenstein

t- (Leitung )
T.1 |Spezifikationen des Soft-Exoskeletts \ | \ 0.25 M1

T.2 |Integration der individuellen Systemkomponenten 0.25 M2
T.3 [Erster Demonstrator 0.5 M6
T.4 [Hard- und Softwareoptimierung T 0.5
2|EEG-Headset-Entwicklung (Leitung
T.1 |Spezifikationen des EEG-Headsets iﬁ( 3 M1
T.2 |Feedback fur Mock-up-Gerat 3
T.3 |Integration mit Biosignalverstarkern iﬁ( 19 M3
T.4 |Integration mit tragbarer Biosignal-Verarbeitungseinheit 8
3| B/NCI Steuerparadigmen-Entwicklung (Leitung Charité)
T.1 |Integration von verschiedenen Eingangssignalen (EEG, EMG, EOG) [ | \ 0.5 M4
T.2 [Implementierung eines CNN-basierten BCI-Algorithmus 0.5
T.3 |Implementierung in einen FPGA-Baustein 1 M5 + M6
T.4 |Bewertung der Benutzerfreundlichkeit mit multimodalem sensorischen Feedback 0
4| Testen des Prototyps (Leitung Charité)
T.1 |Rekrutierung von Patienten l 1
T.2 |Testen in der Patientengruppe 1 M7
7.3 [Datenanalyse und Publikation ] 2 M8

5|Projekt
T.1 |Organisation | ‘ | | ‘ | |
T.2 |Workshops | ‘ [. ‘ I [. ‘ ‘ | ‘ 0.5 ‘ Workshops
Legende i\( Meilenstein @ Event

M1 EEM (Projektmonat 3): Die Systemspezifikationen und die Anwendungsszenarien fiir das
tragbare EEG Headset und das leichte Hand-Exoskelett lagen zeitgerecht komplett vor.

M3 EEM (Projektmonat 12): Meilenstein drei war die Verfligbarkeit des ersten funktionierenden
Prototyps eines tragbaren EEG-Headsets. Hierzu wurde noch mit einer USB-Verbindung zwischen der
vorlaufigen EEG-Einheit und BCI-Einheit gearbeitet, um die experimentelle Arbeit bei beiden
akademischen Partnern zeitgerecht zu ermdglichen. Dies ist in vollem Umfang gelungen, ohne
Einschrankungen in der Signalqualitdt und Bewegungsfreiheit der Patient in den Studien.

Es kam dann zu einer Projektverlangerung, u.a. um die Hardwareentwicklung abschlieBen zu
kénnen. Dies gelang im erweiterten Zeitrahmen. Der finale Prototype ist voll funktionsfahig, beruht
auf einem Blutooth-Protokoll und ist mit eigener Batterie-Stromversorgung ausgestattet. Aus
Zeitgriinden konnte der Demonstrator nicht mehr im Arbeitspaket WP4 an Patienten eingesetzt
werden, jedoch standen frithere Varianten der EEG-Einheit zur Verfligung und wurden alle
experimentellen Aufgaben trotz Schwierigkeiten erfillt.

2.2 Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Die Zusammenarbeit innerhalb des Verbundes erfolgte in enger Kooperation in unterschiedlichen
Nuancierungen und Rollenverteilungen in allen Arbeitspaketen, wie auch im Balkendiagramm
ersichtlich.

Zusammenarbeit mit Partnern auBerhalb des Projektkonsortiums war nicht erforderlich.

3 Detaillierte Darstellung der Ergebnisse

3.1 Ubersicht der Arbeitspakete der eemagine GmbH

eemagine war im Arbeitspaket ,, WP 2 EEG-Headset-Entwicklung” wie folgt tatig:

In diesem Arbeitspaket wurde eine leichtes und kabelloses Trockenelektroden-EEG-Headset fiir die
BNCI-Kontrolle entworfen, entwickelt und getestet. Es wurde ein Modell entwickelt, das sich an die
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Anatomie der Nutzer anpasst, um schnell und einfach EEG-Aufzeichnungen von sensomotorischen
Bereichen des Gehirns zu erméglichen. Nach einer umfassenden Analyse der technischen
Anforderungen und der zukinftigen Nutzer wurden die Spezifikationen des Headset EEG-Systems
festgelegt (T.1, Meilenstein 1). Danach wurde ein erstes Mock-up-Gerat montiert und eine
umfassende quantitative Bewertung vorgenommen. Feedback bezlglich Tragekomfort,
Bedienbarkeit und Robustheit wurde von gesunden Teilnehmern und Klinikern gesammelt (T.2).
Besonderes Augenmerk wurde auf die qualitative Bewertung von Patienten und auf die Moglichkeit,
das neuartige Gerat selbst zu bedienen, gelegt. Basierend auf einem Bericht tiber dieses Feedback
wurde das Design des Systems Uberarbeitet und mit den Biosignalverstarkern integriert (T.3,
Meilenstein 3). In der letzten Phase dieses Arbeitspaketes wurde das EEG-Headset mit einer
tragbaren Echtzeit-Biosignalverarbeitungseinheit integriert, die speziell an die modulare Steuerung
unter Einbeziehung verschiedener Biosignale und an das B/NCI-Paradigma (WP3) angepasst ist.

Die Arbeit gliederte sich in
T.1 Spezifikationen des EEG-Headsets
T.2 Feedback fiir Mock-up Gerat
T.3 Integration mit Biosignalverstarkern
T.4 Integration mit tragbarer Biosignal-Verarbeitungseinheit

3.2 Erzielte Ergebnisse

Als Teil des Arbeitspaketes T.1 hat eemagine in enger Zusammenarbeit mit den Partners die
Anforderungen fiir ein mobiles klinisches BClI Headset erarbeitet mit der Zielrichtung, den Energie-
und Bandbreitebedarf moglichst gering zu halten, und um eine maoglichst kompakte und
verbrauchsarme Losung zu erstellen, die klinische Anforderungen erfiillt.

Unterstltzend wurde den Partnern fiir die weitere Ausarbeitung der Spezifikationen friihzeitig im
Arbeitspaket T.2 ein EEG / BCI Prototyp zur Verfligung gestellt, der noch drahtgebunden, weniger
kompakt, mit groBerer Bandbreite, grolerem Energiebedarf, und modular aufgebaut war. Das
Headset wurde zum Teil aus Stoff gefertigt. Hiermit lieRen sich einige prinzipielle Eigenschaften
bereits sehr gut evaluieren und Zielstellungen ableiten.

Im Ergebnis ergaben sich die folgenden Punkte:

Anforderung Zielstellung

Dimensionen 60mm x 40mm x 15mm maximale duRere Abmessungen
Gewicht <50 Gramm

Kandle 21 referentielle EEG-Kandle

Abtastrate 250 Hz
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Interne Batterie und
Moglichkeit fur
externe Erweiterung

Laufzeit 2h, unbegrenzt mit externer Batterie.

An/Aus Schalter mit
Indikator

Nutzer missen klar den Status des Gerats erkennen und steuern kdnnen

Drahtlose
Kommunikation mit
internem Speicher
bei
Verbindungsverlust

Als Kommunikationsprotokoll Bluetooth mit Schnittstelle fiir Windows-
Applikationen

Elektroden Layout
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Im Unterarbeitspaket T.3 wurde basierend auf den Ergebnissen von T.1 und T.2 zunachst der

Elektronik-Chipsatz und Batterie selektiert, dann ein moéglichst kompaktes PCB Design schematisch
erstellt und schlieBlich in kleiner Stlickzahl gefertigt. Abbildung 1 zeigt das bestlickte PCB mit den
sehr kleinen Abmessungen in Relation zu einem USB Stick.
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Abbildung 1: PCB Board der BCI Verstarkereinheit
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Als Folgeschritt wurde die Firmware fiir das PCB entwickelt einschlieBlich drahtloser
Kommunikationsprotokolle, EEG-Aufnahme mit Streaming tiber BT, und interner lokaler
Speicherung.

Nach erfolgreicher Umsetzung dieser Schritte wurde auch ein geeignetes Geh&duse entworfen und
gefertigt unter Beriicksichtigung der Anforderungen fiir den klinischen Anwendungsfall und mit
kleinen hochdichten Steckern fiir die sichere Anbindung an die Elektroden (Abbildung 2, 3).

Abbildung 2: Gehdusevorderseite mit hochdichtem Stecker

Abbildung 3: Gehduse und Stecker

Parallel zur Elektronik wurde auch ein geeignetes Headset gefertigt. Hierflir wurde eine netzartige
Silikonstruktur gewahlt, die eine Elektrodenplatzierung nach dem 10/20 System erméglicht und
sowohl| EEG-Trockenelektroden als auch Schwamme-basierte Elektroden gut und mit ausreichend
kontrolliertem Druck an den Kopf fihrt. Auf der Riickseite ermdoglichen Laschen die direkte Montage
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der Verstarkereinheit, womit der gewlinschte extrem flexible drahtlose Einsatz ermdglicht wurde
(Abbildung 4).

Abbildung 4: Headset mit integrierter Elektonik

Die komplette Integration wurde im Arbeitspaket T.4 zusammen mit der Anbindung an eine
Steuerungs- und Aufnahmesoftware auf einem iber BLT verbundenen mobilen Gerat umgesetzt und
erprobt.

Abbildung 5 zeigt exemplarisch die mit dem Headset aufgenommenen Daten und illustriert die gute
EEG-Qualitat der im Projekt entwickelten Elektronik.
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Abbildung 5: EEG Aufnahme mit dem mobilen Headset mit Ruhe-Aktivitat (geschlossene Augen)
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3.3 Waihrend der Laufzeit bekannt gewordene Fortschritte Dritter

Wahrend der Laufzeit des Projektes sind keine relevanten Fortschritte dritter bekannt geworden.

3.4 Verwertung

Der entwickelte SSMART Demonstrator eines mobilen Drahtlos-EEGs hat mit seinen neuen
technischen Eigenschaften und Funktionen ein groRes technisches / wissenschaftliches Potential und
Alleinstellungsmerkmale. Dieses Ubertrifft den aktuellen Stand der Technik deutlich und wird eine
innovative medizin-technische Losung aus der Forschung in die Versorgung Uberfiihren. Das Gerat
wird nach Projektende in Deutschland und Korea weiterentwickelt und in Absprache mit den
Partnern zu einer breiten Anwendung gebracht werden. Dies wird die methodisch-technologische
Stellung von eemagine in seiner internationalen Wettbewerbsfahigkeit verbessern. Die technischen
Erkenntnisse, die wahrend der Projektphase entstanden, sind von hohem Wert.

Weiterhin werden mittelfristig nach Projektende Folgeprojekte und gemeinsame Antrage auf
Férderung durch nationale und internationale Agenturen (z. B. Horizon Europe, ERA-NET, KIAT)
verfolgt. eemagine GmbH und Neofect Co. Ltd. werden die weitere Integration des SSMART-Systems
in ein umfassendes digitales Okosystem vorantreiben und dessen Einsatz in anderen Nutzergruppen,
z.B. Querschnittslahmung oder Multiple Sklerose, und in Kombination mit anderen Technologien
untersuchen. Die entstandenen Prototypen kdnnen fir die Fortfihrung der Produktentwicklung
verwendet werden.

3.5 Fazit und Ausblick

Fiir eemagine war das Projekt ein Erfolg, da wir detaillierten Einblick in den klinischen Use-Case der
BCl-basierten Rehabilitation von Schlaganfallpatienten gewinnen konnten und einen flexiblen,
drahtlosen funktionalen Prototypen fir klinische BCI-Applikationen mit sehr kleinem Formfaktor
erstellen konnten. Die geplante Verwertung steht uns offen und wir kdnnen wie urspriinglich
geplant weiter verfahren. Unsere Projektziele wurden erreicht. Der partnerschaftliche Umgang mit
den beteiligten Wissenschaftlern und mit der Firma Neofect verlief hervorragend, trotz der
politischen und wirtschaftlichen Turbulenzen 2024 in Korea.
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Kurzdarstellung

Aufgabenstellung

Jedes Jahr erleiden in Siid-Korea und Deutschland etwa 350.000 Menschen einen Schlaganfall, und
von diesen bleiben mehr als 100.000 Menschen stark gelahmt. Insbesondere die mangelnde Hand-
und Armfunktion wirkt sich auf die Lebensqualitat und soziale Teilhabe Betroffener aus. Jiingste
Fortschritte in der tragbaren Soft-Robotik und Neurotechnologie eréffnen Moglichkeiten Hand- und
Armbewegungen effektiv wiederherzustellen.

Daher hat sich unsere Firma mit einem fihrenden Unternehmen auf dem Gebiet der tragbaren Soft-
Robotik (Neofect Co.Ltd.), sowie zwei Universitatskliniken, die bei der klinischen Anwendung von
Gehirn-Computer-Schnittstellen (Brain Computer Interface, BCI) und Virtual Reality (VR) fiihrend sind
(Charité - Universitatsmedizin Berlin, Deutschland, und Seoul National University Bundang Hospital,
Siidkorea), zusammengeschlossen, um ein erstes neuronal-gesteuertes assistives Soft-Exoskelett zu
entwickeln und zu testen. Die Gehirnaktivitat wird hierbei von einem drahtlosen Headset mit
integrierter BCI-Einheit detektiert und in Echtzeit verarbeitet.

Ergebnisse

Bezliglich des BCI Headsets, entwickelt unter der Verantwortung von eemagine wurden in enger
Zusammenarbeit mit den Partners die Anforderungen fiir ein mobiles klinisches BClI Headset
erarbeitet mit der Zielrichtung, den Energie- und Bandbreitebedarf moglichst gering zu halten, eine
moglichst kompakte und verbrauchsarme Losung zu erstellen und alle klinischen Anforderungen zu
erfillen.

Unterstiitzend wurde den Projektpartnern fiir die weitere Ausarbeitung der Spezifikationen friihzeitig
ein EEG / BCI Prototyp zur Verfligung gestellt (drahtgebunden, weniger kompakt). Hiermit lieBen sich
wesentliche prinzipielle Eigenschaften sehr gut evaluieren. Im Ergebnis ergab sich eine klar definierte
List von Anforderungen, die sich alle im Prorotyp umsetzen lieRen (24 Kanéle, 250 Hz Abtastrate,
Blutooth).

Bei der Umsetzung wurde zunachst der Elektronik-Chipsatz und Batterie selektiert und dann ein
kompaktes PCB-Board schematisch entworfen und in kleiner Stiickzahl gefertigt.

Dann wurde die Firmware fir das PCB entwickelt einschlieRlich drahtloser Kommunikation, EEG
Aufnahme mit Streaming Giber BLT, und interner lokaler Speicherung.

Nach erfolgreicher Umsetzung dieser Schritte wurde auch ein geeignetes Gehause entwickelt und
gefertigt unter Berlicksichtigung von Anforderungen fiir den klinischen Anwendungsfall und kleinen
hochdichten Steckern fiir die sichere Anbindung an die Elektroden.

Parallel zur Elektronik wurde ein geeignetes Headset gefertigt. Hierflir wurde eine netzartige
Silikonstruktur gewahlt, die eine Elektrodenplatzierung nach dem 10/20 System erméglicht und
sowohl EEG-Trockenelektroden als auch Schwamme-basierte Elektroden gut und mit ausreichend
kontrolliertem Druck an den Kopf fihrt. Auf der Rickseite ermoglichen Laschen die direkte Montage
der Verstdrker und EEG-Einheit.

Die komplette Integration wurde zusammen mit der Anbindung an eine Aufnahme-Software auf
einem Uber BLT verbundenen mobilen Gerdt umgesetzt und erprobt.

Die mit der Software aufgenommenen Daten zeigen gute EEG Qualitdt der im Projekt entwickelten
Elektronik und Sensorik.
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