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Symbollegende

Symbol Bedeutung

CE-Kennzeichnung
c € Das CE-Symbol zeigt die Konformitat des Produktes mit der
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte an.

I Hersteller
Name und Adresse vom Hersteller des Medizinprodukts
Herstellungsdatum
Datum, an dem das Produkt hergestellt wurde
L .
MD Medizinprodukt
Es handelt sich um ein Medizinprodukt

Seriennummer
SN Entspricht der Release-Version des Produktes zur eineindeutigen

Identifizierung des Produktes.

Gebrauchsanweisung beachten
EB.] Wichtig! Lesen Sie die folgenden Hinweise aufmerksam durch, bevor

Sie neuvi verwenden. Bewahren Sie dieses Dokument fir kiinftige
Zwecke auf.

C Warnung
Warnungen und nétige VorsichtsmalRnahmen

Gebrauchsanweisung
Es handelt sich um eine elektronische Gebrauchsanweisung.

elFU indicator
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1 Allgemeine Produkt- und Herstellerinformationen

Neuvi ist ein Medizinprodukt der Risikoklasse | gemall MDR zur
Unterstltzung des Selbstmanagements von Menschen mit

MD neurologischen Erkrankungen mit milden bis moderaten funktionellen

Einschrankungen und nicht-akuten, selbstmanagementfahigen
Symptomen.
Eindeutige Produktidentifikation (UDI)
c € (01)4262392170006
(8012)1.0.0
(11)260814

SN Version: 1.0.0

DiA42 - Gesellschaft fiir digitale Medizinprodukte mbH
Semperstralie 3

u 01069 Dresden

Actor ID/SRN: DE-MF-000037342

ﬂ Herstelldatum: 2026-08-14

Gebrauchsanweisung beachten
Der Nutzer muss die Gebrauchsanweisung beachten

Bereitstellung der Gebrauchsanweisung
Die Gebrauchsanweisung wird digital zur Verfligung gestellt. Eine
gedruckte Version kann vom Nutzer kostenlos angefordert werden. Diese
[ﬁ] wird innerhalb von 7 Kalendertagen nach Eingang der Anfrage zur
elFU indicator Verfligung gestellt. Bitte wenden Sie sich hierzu an support@neuvi.me.

Dies ist die Erstausgabe der Gebrauchsanweisung.
Warnung
Bitte beachten Sie die in dieser Gebrauchsanweisung erlduterten

>

Warnungen und Hinweise.
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2 Zweckbestimmung

neuvi ist ein digitales Medizinprodukt zur Unterstlitzung des Selbstmanagements von
Menschen mit neurologischen Erkrankungen mit milden bis moderaten funktionellen
Einschrankungen und nicht-akuten, selbstmanagementfahigen Symptomen.

Der Nutzer erfasst in der Anwendung Symptome, Zeitbudgets sowie seine personlichen Ziele.
Die Anwendung stellt evidenzbasierte, allgemein anerkannte MalRnahmen und
Empfehlungen wie Ubungen und Verhaltensempfehlungen zur Verfiigung, gibt motivierende
Impulse zur Verhaltensanderung und Rickmeldungen zu den individuellen Zielen. Die
Anwendung erméglicht eine Anpassung der Ubungen und Verhaltensempfehlungen an die
individuellen Bedirfnisse und Gewohnheiten der Nutzer.

Die Anwendung dient der Unterstilitzung der Patienten im Umgang mit krankheitsbedingten
Beschwerden und tragt zur Forderung der Selbstwirksamkeit bei. Die Anwendung ersetzt
keine arztliche Diagnose oder Therapie und trifft keine automatisierten medizinischen
Entscheidungen. Die bereitgestellten Empfehlungen dienen ausschlielRlich der Unterstiitzung
des Selbstmanagements und sind vom Nutzer eigenverantwortlich umzusetzen.

3 Produktbeschreibung

Medizinische Indikation

Im Sinne der Zweckbestimmung gemaR MDR (EU) 2017/745 bezeichnet der Begriff
neurologische Erkrankungen:

Chronisch verlaufende, fortschreitende Erkrankungen des zentralen oder peripheren
Nervensystems, die mit kognitiven, motorischen oder kombinierten funktionellen
Einschrankungen einhergehen kénnen und typischerweise eine langfristige Betreuung und
Unterstlitzung des Selbstmanagements erfordern.

Beispiele flr relevante Krankheitsbilder sind:

o Degenerative Erkrankungen des zentralen Nervensystems

Andere degenerative Erkrankungen des Nervensystems

Degenerative Erkrankungen mit motorischer Beteiligung

Chronisch-entziindliche Erkrankungen mit neurodegenerativem Verlauf

Die Nennung der Krankheitsbilder erfolgt ausschlielich beispielhaft und dient der klinischen
Einordnung.

Das Medizinprodukt ist nicht auf spezifische Diagnosen beschrankt, dient nicht der Diagnose,
Prognose, Therapieentscheidung oder Uberwachung kritischer Zustdnde und unterstiitzt
ausschlieRlich das Selbstmanagement.
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Vorgesehene Patientengruppe
¢ Alter mindestens 18 Jahre;

e Chronisch verlaufende, fortschreitende Erkrankungen des zentralen oder peripheren
Nervensystems;

e Kognitive, motorische oder kombinierte funktionelle Einschrankungen;
e Bedarf zur Unterstiitzung des Selbstmanagements.
Vorgesehenes Nutzerprofil

Die Nutzer der Anwendung sind erwachsene Personen mit chronisch verlaufenden,
fortschreitenden Erkrankungen des zentralen oder peripheren Nervensystems. Die
Anwendung ist flr die eigenstandige Nutzung durch den Patienten vorgesehen und erfordert
die Fahigkeit zur Interpretation der bereitgestellten Informationen.

Die Nutzer sind durch die Erkrankung in ihren motorischen Fahigkeiten eingeschrankt. Dies
kann sich auch auf die Nutzung der Anwendung auswirken.

In die Versorgung eingebundene Gesundheitsfachkrafte (z.B. Arzte und Physiotherapeuten)
sind insofern indirekte Nutzer der Anwendung, als Patienten die in der Anwendung erfassten
Daten im Rahmen der Betreuung und Rehabilitation mit ihnen teilen kénnen.

Vorgesehene Gebrauchsumgebung bzw. Nutzungsumgebung einschlie8lich
Software/Hardware

Die Anwendung wird an einem vom Patienten selbst gewahlten Ort (in der Regel hausliche
Umgebung) angewendet.

Die Anwendung wird auf dem eigenen internetfahigen mobilen Endgerat des Patienten
(Tablet, Smartphone) mit dem Betriebssystem iOS / iPadOS oder Android angewendet.

4 Sicherheitsinformationen
Kontraindikation

Sofern mindestens eines der folgenden Kriterien zutrifft, darf das Produkt nicht durch einen
Patienten verwendet werden:

¢ Demenzielle Erkrankungen, die eine bestimmungsgemafie Verwendung des Produkts
verhindert;

e Beeintrachtigung des Sehvermdogens, die eine bestimmungsgemalie Verwendung des
Produkts verhindert;

¢ Kognitive und motorische Einschrankungen, die eine eigenstandige
bestimmungsgemale Verwendung des Produkts verhindern;

Seite 6 von 9



Gebrauchsanweisung neuvi ‘ DiA42
Gesellschoft fiir digitale Medizinprodukte
e Eingeschrankte Kenntnisse der deutschen Sprache, die eine bestimmungsgemaRe
Verwendung des Produkts verhindert;

e Alter unter 18 Jahren;
Warnung und verbleibende Gefahren
Beckenbodentraining

Bei akuten oder wiederkehrenden Beschwerden einer Blasenentziindung (z. B. haufiger
Harndrang, Brennen oder Schmerzen beim Wasserlassen, insbesondere bei mehr als einer
Episode pro Monat) sollte vor der Durchfithrung dieser Ubungen &rztlicher Rat eingeholt
werden. Die Ubungen diirfen in diesem Fall nicht eigenstindig durchgefiihrt werden.

Balance-/Flexibilitatsibungen, Krafttraining, Yoga, Tai Chi, Pilates, Rumpfstabilitat,
Koordinatives Gangtraining

Bei Balance- und Kraftigungsiibungen besteht ein erhdhtes Sturzrisiko. Vor der Durchfiihrung
der Ubungen sollte ausreichend Bewegungsfreiheit geschaffen werden. Es wird empfohlen,
einen stabilen Stuhl, Tisch oder eine Wand in Reichweite zu haben, um sich bei Bedarf
festhalten oder abstiitzen zu kénnen.

Sprache

Deutsch

5 Funktionsweise

Die App unterstitzt Menschen mit chronisch verlaufenden, fortschreitenden Erkrankungen
des zentralen oder peripheren Nervensystems bei der aktiven Bewaltigung ihrer Erkrankung
im Alltag. Hierzu stellt die Anwendung digitale Trainings- und Ubungsangebote bereit, die
gemeinsam mit erfahrenen Therapeuten entwickelt wurden und auf die besonderen
Anforderungen neurologischen Erkrankungen abgestimmt sind.

Im Mittelpunkt der Anwendung steht eine umfangreiche Bibliothek aus therapeutischen
Ubungen und strukturierten Trainingsprogrammen. Die Auswahl der Inhalte erfolgt
bedarfsgerecht anhand der individuellen Symptombelastung, funktionellen Einschrankungen
und personlichen Ziele des Nutzers. Dadurch kénnen die Trainings an die jeweilige
Lebenssituation und den aktuellen Unterstiitzungsbedarf angepasst werden.

Die Ubungen unterstiitzen Nutzer dabei, ihre kérperlichen, kognitiven und alltagsbezogenen
Fahigkeiten regelmaRig zu trainieren und bestehende Ressourcen moglichst lange zu
erhalten. Die Anwendung férdert dabei die eigenstindige Durchfiihrung von Ubungen im
hauslichen Umfeld und unterstitzt eine kontinuierliche Integration gesundheitsfordernder
Aktivitdten in den Alltag.
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Ergénzend bietet die App Funktionen zur Dokumentation und Reflexion von Beschwerden,
Einschrankungen, Aktivitaten und personlichen Beobachtungen. Die erfassten Informationen
werden Ubersichtlich dargestellt und kdnnen dabei helfen, Veranderungen des eigenen
Befindens und der Funktionsfahigkeit im Zeitverlauf besser wahrzunehmen. Dies unterstitzt
die Selbstbeobachtung und kann die Vorbereitung auf Gesprache mit behandelnden
Gesundheitsfachkraften erleichtern.

Sofern der Nutzer dies wiinscht, konnen ausgewahlte Informationen aus der Anwendung mit
in die Versorgung eingebundenen Gesundheitsfachkréften, beispielsweise Arzten,
Physiotherapeuten oder Ergotherapeuten, geteilt werden. Dies kann die Kommunikation
Uber individuelle Fortschritte, Herausforderungen und Therapieziele unterstitzen.

6 Artund Dauer der Anwendung

Der Zugang zur App erfolgt Gber einen Aktivierungscode, der im Rahmen der Registrierung
eingegeben wird. Mit dem Aktivierungscode wird fiir die Dauer der Verordnung ein
individuelles Trainingsprogramm freigeschaltet, das auf die personlichen Ziele und den
Unterstlitzungsbedarf des Nutzers ausgerichtet ist.

Wahrend der freigeschalteten Nutzungsdauer erhalt der Nutzer Zugang zu seinen
individuellen Zielsetzungen, empfohlenen MaRnahmen sowie den zugehérigen Ubungen und
Trainingsprogrammen. Die Inhalte kdnnen innerhalb des Verordnungszeitraums regelmaRig
und entsprechend den persdnlichen Bedirfnissen genutzt werden.

Eine kontinuierliche und wiederkehrende Nutzung der Anwendung wird empfohlen, um die
Integration der Ubungen in den Alltag zu unterstiitzen. Nach Ablauf des
Verordnungszeitraums kann die Anwendung erneut verordnet und die Nutzung fortgesetzt

werden.

/ Nutzungsvoraussetzung

Die Anwendung setzt ein kompatibles mobiles Endgerat (Smartphone oder Tablet) mit einer
unterstutzten Version des Betriebssystems iOS / iPadOS oder Android sowie eine
Internetverbindung voraus. Fiir die Registrierung und Nutzung der Anwendung ist eine
gliltige E-Mail-Adresse erforderlich.

Die Anwendung ist ausschlieBlich als mobile App verfiigbar und setzt eine
Internetverbindung fiir die Registrierung, Anmeldung sowie fiir die Bereitstellung und
Aktualisierung der Inhalte voraus.

Spezielle technische Kenntnisse sind fiir die Nutzung der App nicht erforderlich. Die
Anwendung steht derzeit ausschlieRlich in deutscher Sprache zur Verfligung.
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8 Software-Storungen

Werden Fehler, Fehlfunktionen oder unerwartete Verhaltensweisen der Anwendung
festgestellt, sollten diese unverziiglich per E-Mail an support@neuvi.me gemeldet werden.

Das Support-Team prift die Meldung und unterstitzt bei der Behebung des Problems.

9 Medizinische Vorfalle
Die Sicherheit der Nutzer hat hochste Prioritat.

Sollte es im Zusammenhang mit der Nutzung von neuvi zu einem schwerwiegenden Vorfall
kommen, ist dieser unverziiglich dem Hersteller (liber support@neuvi.me) sowie der
zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats (in Deutschland: BfArM) zu melden.

Aktuelle Kontaktinformationen sind auf der Website des BfArM verfligbar: Startseite .

10 Datenschutz und Datensicherheit

Der Schutz personenbezogener Daten hat bei neuvi einen hohen Stellenwert. Es werden
geeignete technische und organisatorische MalRnahmen eingesetzt, um die Vertraulichkeit,
Integritat und Verfligbarkeit der verarbeiteten Daten zu gewahrleisten.

Besteht der Verdacht auf eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten oder einen
sicherheitsrelevanten Vorfall, sollte dieser unverziiglich an support@neuvi.me gemeldet

werden. Entsprechende Meldungen werden geprift und gemald den geltenden Datenschutz-
und Sicherheitsanforderungen bearbeitet.

Einzelheiten zur Verarbeitung personenbezogener Daten sowie zu den Rechten betroffener
Personen sind der jeweils aktuellen Datenschutzerklarung von neuvi zu entnehmen.

Anderung von Daten

Nutzer haben die Moglichkeit, ihr Benutzerkonto sowie die damit verkniipften
personenbezogenen Daten Uber die App vollstandig [6schen zu lassen.

Sofern die Berichtigung oder Anderung einzelner Daten erforderlich ist, sollte Kontakt mit
dem Kundensupport Giber support@neuvi.me aufgenommen werden. Entsprechende
Anfragen werden gepriift und gemaR den geltenden rechtlichen und datenschutzrechtlichen
Anforderungen bearbeitet.

Version 1
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