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1 Informationen zur Gebrauchsanweisung

1.1 Hersteller

r 71 Rocketlane Medical Ventures GmbH
Kyffhauserstral3e 27

01309 Dresden

E-Mail: info@uroletics.de

Website: www.uroletics.de

(. -

1.2 Geltungsbereich

Die Gebrauchsanweisung gilt fiir:
e Uroletics®

1.3 Technische Voraussetzungen

Far die Nutzung von Uroletics® ist ein Smartphone mit Android oder iOS-Betriebssystem
erforderlich. Fir eine reibungslose Funktion benétigt die App ausreichend Speicherplatz.
Fir einige Funktionen der App wie Videostreaming ist eine funktionierende Internetverbin-
dung erforderlich.

Fur iOS-Betriebssysteme wird mindestens iOS 16.6 oder neuer benétigt (iPhone und

iPad). Fur Android wird mindestens Android 10.0 benétigt.

Empfohlene Updates
Um die sichere und optimale Verwendung von Uroletics® sicherzustellen, ist es ratsam Soft-
ware-Updates zu installieren, sobald sie zur Verfligung stehen.

1.4 Regulatorische Konformitat

Uroletics® ist eine mobile Applikation im Sinne einer Stand-alone-Software, die keine Mess-
funktion besitzt und keine therapeutischen Entscheidungen trifft. Uroletics® ist ein Medi-
zinprodukt der Klasse 1 gemal3 Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation).
Das Produkt erfillt die Anforderungen folgender Gesetze und Normen:

e Medical Device Regulation 2017/745

e Datenschutz nach DSGVO

e 1SO27001

« DIGAV
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1.5 Erkldrung der verwendeten Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

=

=

MD

Medizinprodukt

L %

F E Einzigartige Produkt Identifikationsnummer (engl. Unique device
identifier oder UDI) inkl. Dynamischer Produktionsparameter und Da-

U DI tum des aktuellen Reviews

I _

3 E Hersteller des Medizinproduktes

L |

3 E Erstveroffentlichung

L |

CE-Zeichen (Communauté Européenne). Ein Produkt mit diesem
Zeichen erflllt die Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745.

Sicherheitsinformationen

=

L

=

oo

Dieses Symbol kennzeichnet wichtige sicherheitsrelevante Informati-
onen

Zusatzliche Informationen

=

1

i |

Dieses Symbol kennzeichnet wichtige zusatzliche Informationen
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1.6 Glossar

Harninkontinenz beschreibt den unfreiwilligen Urinverlust, d.h. die fehlende
oder mangelnde Fahigkeit, den Urin zu halten und selbst
den Zeitpunkt der Entleerung zu bestimmen.

erektile Dysfunktion beschreibt eine Erektionsstérung, d.h. die fehlende oder

mangelnde Fahigkeit, eine Erektion zu bekommen bzw. fir
den Geschlechtsverkehr ausreichend aufrechtzuerhalten.

radikale Prostatektomie |beschreibt die komplette Entfernung der Prostata

1.7 Stand der Gebrauchsanweisung

Die aktuelle Gebrauchsanweisung findest du auf unserer Webseite:
https://www.uroletics.com/gebrauchsanleitung

2  Zweckbestimmung

2.1 Wann wird Uroletics® angewendet?

Uroletics® ist eine digitale Therapie zur Behandlung der Harninkontinenz und erektilen Dys-
funktion in Folge von Interventionen bei Prostatakarzinom (ICD-10-Code: C61). Die App
wird vor und nach den Eingriffen eingesetzt und tragt dazu bei, dass sich die Patienten von
der Harninkontinenz und der erektilen Dysfunktion erholen, die mit dem Eingriff verbunden
sind. Darlber hinaus unterstiitzt sie die Patienten bei der Wiedereingliederung in den Alltag
durch Symptomkontrolle und Anleitung zur kdrperlichen und geistigen Entspannung.

2.2 Wann sollte Uroletics® nicht angewendet werden?

e Anastomoseninsuffizienz oder Anastomosenstriktur

4 ' Solltest du an einer der Kontraindikationen leiden, kontaktiere umgehend
deine behandelnde Arztpraxis und beginne nicht mit der Nutzung der App
bzw. setze diese nicht fort. Bei Unklarheiten kontaktiere bitte den Urole-
tics® Kundensupport.

L J

2.3 Fiir wen wurde Uroletics® entwickelt?

Uroletics® wurde entwickelt flir mannliche Patienten, die mindestens 18 Jahre alt sind und
die aufgrund eines Prostatakarzinoms (ICD-10: C 61) eine Intervention (z.B. radikale
Prostatektomie) erhalten. Die Nutzer der App sollten die kérperliche und geistige Fahigkeit
besitzen, physiotherapeutische Ubungen selbststindig durchzufiihren sowie tiber durch-
schnittliche technische Fahigkeiten verfligen, eine App auf einem mobilen Endgerat (Smart-
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phone oder Tablet) zu nutzen. FlieRende Deutschkenntnisse in Wort und Schrift sind not-
wendig im Umgang mit der App.

2.4 Wo kann Uroletics® verwendet werden?

Uroletics® kann auf Smartphones oder Tablets (Android oder iOS) genutzt werden. Das

Smartphone/Tablet muss dabei die folgenden Mindestanforderungen erfillen: Bildschirm,

Lautsprecher (Kopfhoérer optional), Internetzugang (WLAN/Mobilfunk), Betriebssystem. Der

Wissensbereich kann auch ohne aktive Internetverbindung eingesehen werden.

Die App kann von Patienten zuhause eingesetzt werden. Die App kann auch auf3erhalb des

Hauses in geeigneter, ruhiger und sicherer Umgebung genutzt werden, in der die Nutzung

von Smartphones erlaubt ist.

4 ' Die App darf nicht in einer unsicheren Umgebung eingesetzt werden. Die
Benutzung der App kann dich von umgebenden Gefahren ablenken.

2.5 Wie hiufig kann Uroletics® genutzt werden?

Die App sollte mindestens 3 Wochen vor der Intervention und 12 Wochen nach der Entfer-
nung des Blasenkatheters genutzt werden bzw. bis die gewlinschte Verbesserung des Ge-
sundheitszustandes eingetreten ist. Eine mehrmalige Anwendung pro Woche ist zu emp-
fehlen.

3  Produktbeschreibung und sichere Anwendung

Uroletics® ist eine digitale Therapie fur Patienten mit Prostatakarzinom, die in Folge einer
Intervention an der Prostata (z.B. radikale Prostatektomie) an einer Harninkontinenz
und/oder erektilen Dysfunktion leiden kénnen. Mit einem leitliniengerechten, 3D-gestiitz-
ten Beckenbodentrainingsprogramm wird der Patient pra- sowie postoperativ von Urole-
tics® begleitet und so der Gesundheitszustand verbessert. Die Trainingsfortschritte kdnnen
Uber eine Inkontinenz- und Erektionsanalyse in der App verfolgt werden. Weitere Features,
wie der psychoonkologische Mentalcoach, der digitale PSA-Nachsorgekalender oder das
Komplikationsradar unterstlitzen den Patienten zusatzlich auf seinem Behandlungspfad und
resultieren in einer verbesserten Gesundheitsversorgung sowie einer gesteigerten Lebens-
qualitat.

3.1 Funktionsprinzip

Den wissenschaftlichen Leitlinien und arztlicher und therapeutischer Praxis entsprechend
beinhaltet das Programm folgende Kernbereiche:

Gebrauchsanweisung Uroletics®
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Kursbereich: Die digitale Hauptfunktion von Uroletics® besteht in einem speziellen 3D-
gestlitzten Beckenbodentraining. Dabei werden die durch einen virtuellen Trainer ge-
zeigten und erklarten Ubungen mit 3D-Modellen zur Veranschaulichung der Anatomie
Uberlagert. Die Anwendung umfasst verschiedene Videos zu Beckenbodentraining, die
gemeinsam mit Beckenbodentherapeut:innen entwickelt wurden. Durch haufig wech-
selnde Kursinhalte und eine klare Kursstruktur soll die Trainingsadharenz geférdert
werden. Uber eine Bewertungsfunktion kann der Patient die Geschwindigkeit des Trai-
nings selbst bestimmen. Die Beckenbodentrainingsprogramme enthalten zudem Wis-
senstexte sowie Aufgabenstellungen fiir den Alltag.

Analysebereich: Im Analysebereich hat der Patient die Mdglichkeit, seine aktuellen
funktionellen Werte (Kontinenz, Potenz) und Prostatakrebsnachsorge (PSA) zu doku-
mentieren. Im Komplikationsradar werden haufige postoperative Probleme (z. B.
Druckgefiihle im Unterbauch, Probleme mit der Operationswunde/-narbe) erfasst und
medizinische Erklarungen angeboten. Bei schwerwiegenden Problemen (z. B. Luftnot
und Druck auf der Brust, Blut im Urin) verweist Uroletics® an die behandelnde Arzt:in.
Die Daten aus dem Analysebereich kénnen auf Wunsch in einem Behandlungsbericht
zusammengefasst und so behandelnden Arzt:innen zur Verfiigung gestellt werden.

Wissensbereich: Uber Artikel und Videos von Expert:innen aus den Bereichen Urologie,
Physiotherapie oder Erndhrungswissenschaften erhalt der Patient Informationen Gber
die Erkrankung, das damit verbundene Auftreten von Inkontinenz sowie Informationen
zu Prostataoperationen und moglichen Komplikationen. In Form von Alltagstipps erhalt
der Patient zusatzliche Informationen zur Vorbereitung auf die anstehende Operation,
zum Umgang mit Inkontinenz sowie zum Umgang mit einer moglichen erektilen Dys-
funktion. Insgesamt umfasst der Wissensbereich die sieben Kernthemen: (1) vor der
Operation, (2) im Krankenhaus, (3) nach der Operation, (4) Inkontinenz, (5) Kérperfunk-
tion und Aufbau des Beckenbodens, (6) mogliche Probleme im hauslichen Umfeld, (7)
erektile Dysfunktion (ED) und (8) Mentalcoach.

Mental Coach zur psychoonkologischen Unterstiitzung: In diesem Bereich konnen Ent-
spannungsiibungen und Wissensinhalte abgerufen werden, die teilweise bereits im
Kurs- und Wissensbereich integriert sind. Durch psychoonkologische Basistechniken
lernt der Patient mit Stress umzugehen und setzt sich detailliert mit der Erkrankung
auseinander. Es werden fiinf Podcasts von 12 bis 20 Minuten angeboten, die z. B. zu
Atemubungen, progressiver Muskelentspannung nach Jacobsen oder zur Technik der
positiven Erinnerung anleiten.

Zeitlich verlauft die Therapie mit Uroletics® abhangig vom jeweils gewahlten Training in meh-

reren Stufen. Alle Coaches haben den dhnlichen Aufbau bestehend aus Modulen, die jeweils

einer Trainingswoche entsprechen. Jede Trainingswoche besteht aus 5 Trainingstagen. Das

Beckenbodentraining eines Trainingstages kann mehrfach am Tag absolviert werden. Wir

empfehlen das Programm zweimal am Tag durchzufiihren.

Gebrauchsanweisung Uroletics®
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Folgende Grundkomponenten des Beckenbodentrainings sind in den einzelnen Trainingsta-

gen enthalten:
1. Wahrnehmung
2. Aktivierung/Training
3. Entspannung
4. Selbstkontrolle

Patienten haben die Mdéglichkeit, abhangig vom Trainingserfolg ihr Trainingstempo in der

Uroletics® App selbst zu bestimmen.

3.2 Softwareanweisung

< Account @

Registrieren Login

Registrierung:

Melde dich mit Vornamen, Nachnamen und deiner E-
Mail-Adresse an.

Gib ein mindestens acht Zeichen langes Passwort
ein.

Durch Klicken auf das Augensymbol kann das Pass-
wort auch angezeigt werden.

Ich stimme den Allgemeinen
Nutzungsbedingungen und
Datenschutzrichtlinien zu.

Ich stimme der Verarbeitung meiner
personenbezogenen und
Gesundheitsdaten zum Zweck des
bestimmungsgemaBen Gebrauchs der
DiGA, zum Nachweis positiver
Versorgungseffekte im Rahmen einer
Erprobung und zur Nachweisflihrung bei
Vereinbarungen nach § 134 Absatz 1 Satz
3 SGB V gemaB der Datenschutzerkldrung
zu.

Ich willige in die Verarbeitung meiner
Daten zur Verbesserung der technischen
Funktionsfahigkeit, der
Nutzerfreundlichkeit und der
Weiterentwicklung von Uroletics ein.

Einwilligungen
Willige durch Klicken in den jeweiligen Einwilli-

gungstext ein.

Die Einwilligung in die Verarbeitung von Daten
zur Verbesserung der medizinischen Funktionsfa-
higkeit und Nutzerfreundlichkeit ist optional.

Gebrauchsanweisung Uroletics®
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Eingabe des Freischaltcodes

Kurse Gib jetzt deinen Freischaltcode im Feld ,Frei-

schaltcode” ein. Hierzu klickst du zunachst auf
s
Wann solltest du mit deinem ,Los geht’s".

Beckenbodentraining
anfangen?

O)

Freischaltcode

Hast du einen Freischaltcode von deiner
Krankenkasse erhalten oder mochtest du
dazu mehr erfahren?

© Losgeht's

Unsere Kurse

Q /] [ ] *

f Sehiiaten | Sobald sich das Pop-up Fenster gedffnet hat,
kannst du den Code in das dafiir vorgesehene
Freischaltcode Feld eintragen.

Deine Krankenkasse oder deine private
Krankenversicherung erstattet dir
maoglicherweise die Kosten fir die
Uroletics-Kurse. Erfahre hier, wie du den
daflir notwendigen Freischaltcode

beantragen kannst.

Mehr Information

Falls du bereits einen Freischaltcode
erhalten hast, gib ihn hier ein und

bestétige die Eingabe.

Freischaltcode hier eingeben

Freischaltcode einlésen

Gebrauchsanweisung Uroletics®
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Meine Kurse

Vor der Operation

Digitale Vorbereitung auf deine
Prostataoperation; Beuge mit Uroletics
Inkontinenz und erektiler Dysfunktion vor.

Start des Trainings
Woaihle den fir dich aktuell passenden Kurs aus.

Du kannst wahlen zwischen ,Vor der Operation®,
,Im Krankenhaus“ und ,Nach der Operation®.

Q /) ® *
Analyse
Analyse Unter ,Analyse” erhaltst du Informationen zu dei-
nem aktuellen Trainingsfortschritt. AuBerdem fin-
dest du hier folgende Funktionen:
- Pad-Test (zur Ermittlung der Schwere dei-
13%

abgeschlossen

Du hast bereits 1 von 10
Basismodulen deines Coaches
erfolgreich aktiviert.

Tools
Pad-Test >
Q /) ® *

Analyse

ner Inkontinenz)

- lIEF-5-Test (zur Ermittlung der Schwere
deiner Erektionsbeschwerden)

- PSA-Wert-Kalender

- Komplikationsradar

Daten, welche du Uber diese Funktionen sam-
melst, werden im Analysebereich zusammenge-
fasst und visualisiert. AuBerdem besteht die Mog-
lichkeit, einen Behandlungsbericht fiir deinen Arzt
herunterzuladen, welcher die gesammelten Daten
zusammenfasst.

Gebrauchsanweisung Uroletics®




Wissen

Vor der Operation

B 5 Artikel verfiigbar

Nach der Operation
R

Wissen

Wissensinhalte

Du kannst Wissensinhalte unter dem Button
,Wissen“ in der Menlileiste am unteren Bild-
schirmrand abrufen. Je nach Situation wahlst du
entsprechende Wissensinhalte aus. Wichtige Wis-
sensinhalte werden auch im Verlauf des Trai-
ningsprogramms angezeigt.

Tag1

Starte mit der Wahrnehmung deines
Beckenbodens! Nimm dir Zeit! Bei
Beckenschmerzen solltest du noch kurz warten!

Wissensvideo *

Anatomie
des Beckens

) ca.1min

1-3xam
“+’ Trainingstag

Erkldrvideo
] ca.1min

1-3x am
P
bad Trainingstag

Trainingsvideo

) ca.1min
~ 1-3xam
+’ Trainingstag

e

Beckenkreisen breit *

¥
‘l Erklédrvideo
° % ) ca.1min
~ 1-3xam

Kurse

*

Videos

Im Bereich ,Kurse“ kannst du Trainingstage aus-
wahlen. Im Rahmen jedes Trainingstages kannst
du jeweils Erklarvideos und Trainingsvideos se-
hen. Fir eine korrekte Erfassung deines Fort-
schritts im Analysebereich (unterer Bildschirm-
rand) ist es wichtig, die Module und Tage der Rei-
henfolge nach durchzugehen.

Bereits angesehene Videos werden mit einem
griinen Haken als abgeschlossen markiert. Die
App merkt sich, wo du mit dem Training aufge-
hort hast.

Untertitel

Alle Videos sind mit Untertiteln versehen, falls du
eine Schwerhorigkeit haben solltest. Die Unterti-
tel konnen direkt im Videoplayer aktiviert wer-
den.

Gebrauchsanweisung Uroletics®




@ Anderung der eigenen Daten/Allgemeine Infor-

Kurse mationen

Um Anderungen an deinem Profil vorzunehmen,
kannst du dieses im Kursbereich tiber den ent-
sprechenden Button (roter Kreis) 6ffnen. Hier
kannst du Anderungen an deinen Daten vorneh-
men, dein Passwort dndern oder deine bei der Re-
gistrierung erteilten Einwilligung zurtickzie-

hen. AuBerdem kannst du festlegen, ob mobile
o troletcs Daten fiir das Videostreaming verwendet werden
Inkontinenz und erektiler Dysfunktion vor. diurfen, und du das Teilen und Herunterladen von

Daten erlauben mochtest.
Weiterhin hast du Zugriff zu allen wichtigen Infor-
mationen zur App.
SO -
EL o
Q -/ ® *

Meine Kurse

Vor der Operation

3.3 Sicherheitshinweise und weitere wichtige Hinweise

3 "Wenn du Schmerzen im Beckenboden versplrst, brich die Ubung sofort ab.

Solltest du von der Operation noch Beckenschmerzen haben, darfst du
nicht mit der digitalen Behandlung starten.

|
TEin Start von Beckenbodentraining mit einliegendem Blasendauerkatheter
darf nicht erfolgen.

|

E Einige der fortgeschrittenen Ubungen (insbesondere in Verbindung mit ei-
nem Trainingsball) benétigen Gleichgewicht zur Ausfiihrung. Solltest du an
Gleichgewichtsstérungen leiden, entscheide bei der Erklarung jeder Ubung,

} ob du diese Ubung ausfiihren kannst.

1 Zur Sicherheit solltest du alle Ubungen auf einem leicht gepolsterten Un-
tergrund durchfiihren. Zudem sollten harte Gegenstande in der Umgebung
vermieden werden.

> BB

Gebrauchsanweisung Uroletics®
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3 Wihrend des Trainings kommt es zu einer mittleren kdrperlichen Belastung.
Bei deutlich eingeschrankter kérperlicher Belastbarkeit oder motorischen
Einschrankungen solltest du Uroletics® nicht benutzen. Sobald du dich wah-

. rend des Trainings Uberlastest, Muskelschmerzen bekommst oder Kurzat-

- migkeit oder Druck auf der Brust versplirst, solltest du das Training beenden
und unverzliglich einen Arzt aufsuchen.

Weitere wichtige Hinweise

3 " Das Produkt ist speziell fir Manner entwickelt worden. Frauen kénnen die

@ | Applikation zwar benutzen, da jedoch die Kontraktion des weiblichen Be-
1 ckenbodens anders funktioniert, ist nicht die gleiche Effektivitat wie bei
Mannern zu erwarten. Daher empfehlen wir nicht die Nutzung durch
|
Frauen

T Uroletics® fiihrt keine Ursachenabklarung einer Harninkontinenz oder erek-

@ | tilen Dysfunktion durch. Daher empfehlen wir vor der Nutzung von Urole-

1 tics® eine Untersuchung durch deinen Urologen durchfiihren zu lassen.

Auch normale Check-ups (z.B. PSA-Kontrolle, Ultraschall), insbesondere

~ nach Prostataentfernungen, missen weiterhin bei einem Urologen durch-
gefuhrt werden.

3.4 Software-Stérungen

Falls du Fehler in der Software (,Bugs”) beobachtest, sende uns eine E-Mail unter info@uro-
letics.de. Unser Team hilft dir, das Problem zu beheben.

3.5 Medizinische Vorfalle

Sicherheit hat bei Uroletics hochste Prioritat. Falls du einen gesundheitlichen Vorfall wah-
rend der Benutzung von Uroletics® hast, beende die Nutzung der App umgehend und
melde den Vorfall an uns (info@uroletics.de).

Zusatzlich kannst du alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfalle der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem du wohnhaft bist,
melden.

In Deutschland ist die zustandige Behorde das BfArM. Aktuelle Kontaktinformationen fin-
dest du auf der Webseite des BfArM: https://www.bfarm.de.

4 Datenschutz und Datensicherheit

Datenschutz ist uns bei Uroletics® sehr wichtig und wir ergreifen eine Vielzahl an Mal3nah-
men, um sicherzustellen, dass deine Daten bei uns immer sicher aufgehoben sind. Wenn du
vermutest, dass es bei deinen Daten zu einer Sicherheitsverletzung gekommen ist, kontak-
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tiere uns bitte unter info@uroletics.de. Unser Team wird deine Anfrage umgehend bearbei-
ten.

Einzelheiten zur Verarbeitung deiner personenbezogenen Daten und Wahrung deiner Be-
troffenenrechte sind der aktuellen Datenschutzerklarung zu Uroletics® zu entnehmen
(https://www.uroletics.com/datenschutz-app).

Anderung von Daten

Sollen einzelne Datenpunkte (bspw. falsches Geburtsdatum, Fehleingabe PSA-Wert etc.) ge-
andert werden, setze dich bitte mit unserem Kundensupport tiber info@uroletics.de in Ver-
bindung.

Loschung des Accounts

Mochtest du deinen Account I6schen, ist dies im Profil unter ,Meine Daten bearbeiten®
Uber den Button ,Account I6schen“ mdglich. Beim Léschen eines Nutzerkontos werden die
personenbezogenen Daten vollstindig anonymisiert, wahrend Gesundheitsdaten erhalten
bleiben, um den regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte und digitale Gesund-
heitsanwendungen gerecht zu werden. Ein Personenbezug ist danach technisch nicht mehr
herstellbar und ein Login in den geléschten Account oder eine Reaktivierung nicht mehr
moglich.
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