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Nehmen Sie an unserem 12-wdchigen
evidenzbasierten Blasentrainingsprogramm
mit dem Minze Diary Pod teil. Verfolgen Sie

Ihre Fortschritte, absolvieren Sie
Herausforderungen und erhalten Sie
personliches Feedback.

Minze N.V. Lutastic+ Gebrauchsanweisung
Lange Gasthuisstraat 29/15 V2 DE November 2025
2000 Antwerpen, Belgien Gilt fur: Lutastic+-App ab Version 1.0.0



1. Erste Schritte

Willkommen bei Lutastic+

Lutastic+ ist eine digitale Therapie fur Manner mit
Symptomen des unteren Harntrakts. Sie fUhrt Sie Schritt
fur Schritt durch ein 12-wochiges Programm, das in sechs
Module unterteilt ist und gemal’ urologischen Leitlinien
entwickelt wurde. Sie haben ein Jahr lang Zugriff und kdnnen
Lutastic+ somit auch nach dem 12-Wochen-Programm fur
eine langfristige Unterstitzung weiter nutzen.

Willkommen bei
Lutastic+

Nehmen Sie an unserem 12-wéchigen
evidenzbasierten Blasentrainingsprogramm
mit dem Minze Diary Pod teil. Verfolgen Sie

Ihre Fortschritte, absolvieren Sie
Herausforderungen und erhalten Sie
personliches Feedback.

Lutastic+ herunterladen

Suchen Sie nach Lutastic+ im App Store (iPhone) oder im
Google Play Store (Android). Laden Sie die App herunter
und 6ffnen Sie sie.
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Einflhrung
Nach dem Offnen der App werden Sie durch eine kurze Einfihrung geleitet.
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Anmelder

Bitte geben Sie lhre E-M
ein, um zu lhrer The

gelangen.
Name
Benachrichtigungszeit
E-Mail-Adresse Beginnen Sie mit dem Einrichter
Profils. Bi Sie Ihren V¢ B hrichti ind wéhrend Ihi . .
T aramanei | Tharool sehy wihita, Sl geben @ Benachrichtigungen
wichtige Tipps und Erinnerungen, damit
Vorname Sie auf dem richtigen Weg bleiben. ZuU I assen !
- Richten Sie Ihr Telefon so ein, dass Sie
‘ M\ttgivlrL‘l‘ngeg erg‘pf;ng?nqu?r&e?_,‘ und
‘wahlen Sie die beste Zeit dafur. S‘e Werden geﬂ"agt,
Nachname . . .
— Sie Benachrichtigungen
\ . zulassen  mochten.  Bitte
16 59 . .
stellen  Sie sicher, dass
Sie Ja' anklicken,

wesentlicher

diese  Erinnerungen  ein
Bestandteil

lhrer Therapie sind. Sie

[ konnen die

Ohne Benachrichtigungen fortfahren

Tageszeit
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auswdahlen, die fur Sie am
besten geeignet ist, um die
Erinnerungen zu erhalten.



2. Therapieubersicht
2.1. Startbildschirm erklart

Nach der Einfuhrung gelangen Sie zu Ihrem Startbildschirm, auch Trainingsbereich
genannt. Das Trainingsprogramm dauert 12 Wochen und ist in 6 Module
unterteilt (Ausgangswerte, Intensivkurs, Routinetraining, Fortschrittskontrolle,
Auffrischungstraining, Abschlusskontrolle).

Fortschrittsbalken: Der Fortschrittsbalken
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) zeigt Ihre aktuelle Therapiewoche und Ihr
Basismodul — Woche 1 woche 1/12
- o—— aktuelles Modul an.

Tialiche Empfehl Tagliche Empfehlungen: Jeden Tag erhalten
HEHIBHS S e Sie zu der Zeit, die Sie wahrend der Einfihrung

ausgewahlt haben, einen kurzen Tipp. Die
Tipps umfassen praktische Ratschlage,
kurze Quizfragen, motivierende Inhalte oder

Schnellzugriff Schlusselbotschaften. Sie nehmen nur wenige
Minuten in Anspruch, tragen jedoch dazu bei,
& r . dass Ihre Therapie im Fokus bleibt.

Beckenbode g Entleerungst  Berating — e—— Schnellzugriff: Dieser Abschnitt bietet einen
nilbungen /Moche  echniken anfordern : . . . .
schnellen Zugriff auf die wichtigsten Techniken:
Beckenbodenubungen (empfohlen 3x/Woche),
Blasenentleerungstechniken und Strategien
Es verbleiben noch 4 Tage, um die Herausforderungen zu ¥
absolvieren (vorzugsweise in der angegebenen Zur D ra ngu nterd rd CkU ﬂg. Jedes Element
Reihenfolge). Die Therapie wird unterbrochen, bis Sie die enthalt kurze gefu hrten  Sitzu ngen oder
erforderlichen Aufgaben abgeschlossen haben. . . . . .
praktische Anleitungen und wird schrittweise
. ) ab Modul 2 freigeschaltet.
Signale und ~ 8 Min.

Symptomen-Quiz «—— Herausforderungen pro Modul: Jedes Modul
gz:;r;iﬁc;nstyiﬁﬁgmgu'z enthdlt eine Reihe von Herausforderungen,
Kennen. > die innerhalb des Zeitrahmens des Moduls

(zwischen 1 und 3 Wochen) zu absolvieren
sind. Sie entscheiden selbst, wie Sie diese in

Aufgaben in dieser Woche

sl Symptomkontrolle ~ 8 Min.
Fullen Sie einen

b

Fragebogen aus, um den
Schweregrad lhrer
Blasenbeschwerden zu

o1
=

Ihren Alltag integrieren-entweder verteilt Uber
mehrere Tage oder mehrere an einem Tag-
aber versuche Sie, die angegebene Reihenfolge

(von oben nach unten) einzuhalten. Einige
Herausforderungen lassen sich auch planen,
damit Sie diese zu einem fUr Sie passenden
Zeitpunkt durchflhren kénnen.

beunﬁ >
L' I 5

Training Daten

@ Programmablauf

Das Lutastic+ Programm lauft automatisch tber 12 Wochen und geht dabeivon einem Modul
zum nachsten. Nur das erste Modul (Ausgangswerte) pausiert, bis Sie die Symptomkontrolle
und das Blasentagebuch abgeschlossen haben. Es ist also kein Problem, wenn Ihr Diary Pod
noch nicht angekommen ist oder Sie etwas mehr Zeit bendtigen.



2.2. Herausforderungen erklart

Herausforderungen sind das Herzstlck des Programms. Jede Herausforderung enthalt
eine geschatzte Dauer, beginnt mit einer kurzen EinfUhrung und fuhrt Sie dann Schritt
fur Schritt durch den Ablauf. Ubergeordnet lassen sich diese Herausforderungen
in drei Hauptkategorien einteilen: Symptomuberwachung, Wissensvermittlung und
Gewohnheitshildung.

Herausforderungen zur Symptomkontrolle

Herausforderungen zur Symptomkontrolle finden hauptsachlich in den Modulen
Ausgangswerte, Fortschrittskontrolle und Abschlusskontrolle statt. Dazu gehéren eine
Symptomkontrolle, die Einrichtung Ihres Diary Pods und das FUhren eines Blasentagebuchs.
Sie sind wichtig, um Ihre Symptome nachzuvollziehen und den Therapieverlauf sichtbar zu
machen.
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Einrichtung des Diary Pod

Schalten Sie lhren Diary P Blasentagebuch
IPSS: Harndrang <l i
0 = i i it Dricken Sie den Knopf nach der Miktion, um sie
Wie oft wihrend des letzten Schalten Sie lhren Diary Pod mit en s L
5 o zu registrieren und/oder gespeicherte Miktionen
Monats hatten Sie einem kurzen Tastgndryck ein hochgu‘aden_ 9esR @
Schwierigkeiten, das und starten Sie die
Wasserlassen hinauszuzéger: Verbindungssuche.
O ne
@ Weniger als 1 von 5 Mal
O Weniger als die Hélfte aller Falle
QO  Etwa die Halfte der Flle
\i 350ml
QO Mehrals die Halfte aller Falle
O Fast immer Miktion manuell hinzufiigen

Getrank hinzufiigen

ZURUCK WEITER Harndrang und/oder Urinverlust
hinzufiigen
ZURUCK WEITER

|

Training  Daten




e ontrolle “8M ' pje  Symptomkontrolle  verwendet validierte
- Fragebogen aus, um den Symptomfragebdgen, um anzuzeigen, ob lhre Symptome
W | & chweregrad lhrer . . . .
;ll: Blasenbeschwerden zu 3 leicht, mittel oder schwer ausgepragt sind.

beurteilen.

Die Pod-Einrichtung & Einfihrung hilft Ihnen, Ihren
. . . . -Einri ~5 Min.
Diary Pod zu verbinden, dessen Funktionsweise zu Pod-Einrichtung in
: 8 ) und Einfiihrung
verstehen und eine Testmessung durchzufuhren. Er SchlieBen Sie Ihren Diary
zeichnet die Uhrzeit und Urinmenge auf, wenn Sie nach Pod an und probieren Sie
der Miktion die Taste drucken.

Wahrend des zweitagigen Blasentagebuchs
erfassen Sie jede Miktion mit dem Diary Pod und

Blasentagebuch 2mge  dokumentieren Getranke, Harndrang und Urinverluste
- Uber die Plus-Taste in der App. Beginnen Sie mit Ihrer
i it a ersten Morgenmiktion nach dem Aufwachen und fiihren

©

dem Diary Pod. Sie das Protokoll bis zur ersten Morgenmiktion am 3.
Tag fort. Es wird empfohlen, diese Herausforderung am
Vorabend in der App zu starten.

@ Erforderliche Herausforderungen

Die Symptomkontrolle und das Blasentagebuch sind im ersten Modul erforderlich. Machen
Sie sich daher keine Sorgen, falls Ihr Pod noch nicht eingetroffen ist — die Therapie pausiert,
bis Sie diese abgeschlossen haben.

So verwenden Sie den Diary Pod fur Heraus-
forderungen in der App

Entleeren Sie Driicken Sie den  Offnen Sie die App, um Leeren und
Ihre Blase in Knopf nach der  lhre Messung in der App reinigen Sie den
den Diary Pod. Miktion einzusehen Diary Pod

Fir Herausforderungen mit dem Diary Pod muss Bluetooth aktiviert sein.

Telefon nicht in der Nahe? Machen Sie sich keine Sorgen: Der Pod verfugt Uber einen
Speicher und speichert Ihre Daten, wenn Sie die Taste drucken. Er bleibt 10 Minuten
aktiv und synchronisiert sich automatisch, sobald sich Ihr Smartphone wieder verbindet.
Wenn mehr als 10 Minuten vergangen sind, dricken Sie die Taste einfach erneut, um die
Synchronisierung zu starten.



Herausforderungen zur Wissensvermittlung

Herausforderungen zur Wissensvermittlung stehen insbesondere im Modul Intensivkurs
im Mittelpunkt, kommen jedoch auch in anderen Modulen vor. Diese Herausforderungen
nutzen interaktive Quizfragen und gefuhrte Sitzungen.

Signale und ~ 8 Min.
Symptomen-Quiz
Lernen Sie in diesem Quiz

j Signale und Symptome
kennen. >

Quizfragen sind unterhaltsam, interaktiv und lehrreich
- Sie beantworten einfach die Fragen, eine Vorbereitung
daflr ist nicht notig. Jede Antwort schaltet einen Teil des
Artikels frei - am Ende haben Sie den gesamten Artikel
gelesen.

Gefuhrte Sitzungen sind interaktive Lerneinheiten,

. . . ~10 Min.
in denen Sie Themen wie Beckenboden, s o
Harndrangunterdrickung, Vermeidungvon Nachtraufeln Erfahren Sie in dieser

und Grundlagen der Miktion kennenlernen. Sie lernen (e gefuhrten Sitzung mehr - g

und Uben gleichzeitig.
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Uber den Beckenboden.

— X

1. Kurze Kontraktionen

Diese Ubung hilft, das Kérpergefiihl und

die Muskelkraft zu starken. Spannen Sie

Ihre Muskeln 2 Sekunden lang an, wenn
die Linie nach oben geht, und

Symptome des unteren Ha entspannen Sie dann 2 Sekunden lang,

Welches Symptom beschr
Schwierigkeit, mit dem Wasse

wenn sie nach unten geht. Tippen Sie
zum Ausprobieren auf ,Weiter*.

beginnen, obwohl man den D
verspurt?

O Unvollstandiges Entleeren

@ Verzégerung
O Nachtropfeln

O Unterbrechung

contract relax



2.3. Menuleitfaden

Am unteren Bildschirmrand finden Sie das Hauptmenu. Damit haben Sie Zugriff auf alle
Bereiche der App: die Registerkarten Training, Daten, Bibliothek und Mehr.

o
o

iy

Bibliothek,

o
53

Dies ist Ihr Startbildschirm. Hier finden Sie lhre tdgliche Empfehlungen,
Herausforderungen und den Fortschrittsbalken. Dies ist der zentrale Bereich, in
dem Sie Ihre Therapie Tag fur Tag verfolgen.

Hier konnen Sie lhre Daten aus Symptomkontrolle, Blasentagebtchern, den
Herausforderungen zur Blasenkontrolle und dem Lebensstil-Protokoll einsehen
- dargestellt in Diagrammen mit Erlauterungen.

Die Bibliothek ist Ihre Wissensbasis. Hier finden Sie alle Artikel, die die Therapie
unterstdtzen, und konnen tagliche Empfehlungen aus vorherigen Modulen
erneut nachlesen.

Hier finden Sie Ihre personlichen Einstellungen. Sie konnen Ihr Profil aktualisieren,
lhre Benachrichtigungseinstellungen anpassen, die Diary Pod-Verbindung
Uberprufen, auf den Support zugreifen, haufig gestellte Fragen (FAQs) lesen und
die Datenschutzbestimmungen einsehen.

In der Mitte sehen Sie die Plus-Taste. Damit kdnnen Sie Getranke, Miktionen,
Urinverluste und/oder Harndrang-Episoden hinzufiigen. Wenn Sie gerade nichts
protokollieren, wird die Plus-Taste zur Konfetti-Taste - tippen Sie jederzeit darauf
fUr einen Motivationsschub.

Direkt oberhalb des Menus finden Sie einen Link, Uber den Sie alle
Herausforderungen des 12-Wochen-Programms einsehen koénnen. Damit
kénnen Sie Herausforderungen erneut durchfuhren oder eventuell verpasste
nachholen.

o Alle Herausforderungen des 12-Wochen- >
Programms anzeigen

LI I||| |!!_| (YY)

Training Daten Bibliothek ~ mehr
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Basismodul - Woche 1 woche 1/1%

Tagliche Empfehlungen
o nd
v =1
Schnellzugriff

: !
Backenbode Entleorungst | Beratung
nibungen  3X Moche echniken anfordern

Aufgaben in dieser Woche

5 verbleiben noch 4 Tage, um die Herausforderungen zu
absolvieren (vorzugsweise in der angegebenen
Reihenfolge). Die Therapie wird unterbrochen, bis Sie die
erforderlichen Aufgaben abgeschiossen haben.

Signale und ~ 8 Min.
Symptomen-Quiz
Lernen Sie in diesem Quiz
j Signale und Symptome
kennen. >

Symptomkontrolle -8 Min.
Filllen Sie einen
4 Fragebogen aus, um den
T Schweregrad Ihrer
| Blasenbeschwerden zu
beurtei >
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Datenzentrum

Uberpriifen Sie Ihre Daten und sehen Sie
Ihren Fortschritt

26 920mI

Diary Pod Urinierte Menge
Messungen

Aktivitats-Feed

Routinetraining Week 6
Lebensstil-Protokoll
+4
Lebensstil-Protokoll N
13 Toietiengang hinzufigen
6 Geanie
/5 6 tresewerung
Kontrolle der Harnblase 5
1:20:27 intervalzeit
280m  Blasenkapazitt
%41 AM =

Zusammenfassung der Daten

Sehen Sie sich die Ergebnisse Ihrer
abgeschlossenen Blasentagebuch an.

Gesundheit der Blase Fortschritt anzeigen »

T
e 7 0

= g 9

& Lo 5

Fliissigkeitshaushalt Fortschritt anzeigen >

ichen  Getranke  Harndrang Durchsickern

Urinieren bei Tag
und Nacht

04 02

16 %41 AM = m
14
- Mehr

T .
8 Kontoeinstellungen
6
: ® .

a  Profil

Pod-Einstellungen

< 11 jun >
A PodiD THJL MO67
Informationen zur Hiufigkeit des Wasserlassens
Die Hufigkeit des Urinierens bezieht sich darauf, wie Zustand der
oft Sie auf die Toilette gehen, um Urin zu lassen. ™ Batterie Gut
o 1 @  Verbindung Verbunden
Library ®  Neuen Pod anschiieBen
Entdecken Sie von Experten unterstiitzte
Artikel und praktische Tipps, die Sie auf Ihrem
Weg zur Therapie begleiten.
Ei fir
Tips
Benachrichtigungen o«
—I E : Benachrichtig 17:00
Favorites Therapy Data Lifestyle 8 ungszeit
Articles

Behandlung von LUTS bei Mannern

Lesen Sie mehr Uber die Therapie, die Bedeutung von
Blasentagebiicher und wie Sie die wichtigsten Anzeichen
und Symptome erkennen.

s

Lutastic+ Therapy App Blasentagebuch

Minnliches Harnsystem

Erfahren Sie, wie das ménnliche Harnsystem funktioniert
und verstehen Sie seine Anatomie.

Flussigkeitshaushalt
verwalten

Miktion manuell
hinzufiigen

Getrank hinzufiigen

Optimale Flussigkeitszufuhr

Ihr Kérper kann nur eine bestimmte
Menge an Wasser oder Salz speichern.
Wenn Sie zu viel von einem der beiden
haben, produziert Ihr Kérper mehr Urin
und scheidet den Uberschuss aus. Eine
Uberproduktion von Urin kann sich in
haufigeren Toilettengangen, gréBeren
Urinmengen, einem starken Harndrang
und Urinverlust duBern. Jingere
Menschen werden (iberschiissiges
Wasser und Salz in der Regel tagstiber
los, aber mit zunehmendem Alter
verandert sich Ihr Kérper und Sie leiden
mdoglicherweise unter nachtlichem
Harndrang, der Sie nachts aufweckt.

Harndrang und/oder
Urinverlust hinzufii

Vermeiden Sie Getranke am
spaten Abend, um eine
erholsame Nachtruhe zu
gewabhrleisten.



Herausforderungen zur Gewohnheitsbildung

Herausforderungen zur Gewohnh

eitsbildung bilden den Schwerpunkt im Routinetraining

und im Auffrischungstraining. Hier finden Sie Herausforderungen wie Beckenbodentraining,

Blasenkontrolle und das Lebenssti

Beckenboden +/- 23min
@ Bausteine
Starken Sie in dieser
Trainingseinheit Ihre

m Kérpermitte und Ihren

Beckenboden.

[-Protokoll.

Gefuhrte Einheiten zum Beckenbodentraining
nutzen Animationen, die Sie durch Beckenboden- und
Rumpfubungen fuhren; der Schwierigkeitsgrad steigt
mit Ihrem Fortschritt.

Die Herausforderung zur Blasenkontrolle hilft
lhnen, die Abstande zwischen den Toilettengangen
schrittweise zu verlangern. Sie zeichnen zwei Miktionen
mit dem Diary Pod auf: Die erste startet den Timer, die
zweite stoppt ihn. Dabei verwenden Sie Techniken zur

<

Kontrolle der
Harnblase

Nutzen Sie Techniken zur
Drangunterdriickung, um
Ihre Blase zu trainieren
und langer durchzuhalten.

2 Miktionen

>

Harndrangunterdrickung, um langer auszuhalten.

Lebensstil- 1Tag

Protokoll

Setzen Sie die Tipps zur

Flussigkeitsaufnahme in

die Praxis um und wéhlen
< ' Sie einen Tag zum

Protokollieren aus.

| |
7
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Knie beugen und strecken

sl

Los!

30
© 0 O

So geht's
+ Legen Sie sich auf den Riicken, beugen
Sie die Knie und stellen Sie die FiiBe flach
auf den Boden.
+ Heben Sie ein Bein zur Brust, wobel Sie
das Knie gebeugt halten, und strecken Sie
es dann aus. Wechseln Sie die Beine ab.

Steigern Sie die Intensitat: Benutzen Sie beide Beine
gleichzeitig

Das Lebensstil-Protokoll rickt Ihre
Alltagsgewohnheiten in den Fokus und gibt Tipps zur
FlUssigkeitsaufnahme, Abendroutinen und Techniken
der Blasenentleerung. Wahlen Sie einen Tag, an
dem Sie Uber die Plus-Taste Getranke (Trinkmenge),
Toilettengange, Harndrang und Urinverluste erfassen -
und sehen Sie, wie Ihr Lebensstil Ihre Blasengesundheit
beeinflusst.

9:41AM

Lebensstil-Protokoll
anke

hten Sie au e, Alkohol und

annte Softdrinks

00:38:04

olfre
Stunden vor dem
m

Erste Messung

2Zweite Messung

Halten Sie so lange durch, wie Sig
kénnen!

Sie kénnen nicht langer einhalten?
Urinieren Sie in den Diary Pod, driick
Sie den Knopf, um den Timer zu stopy]
und priifen Sie Ihre Ergebnisse!

naa A

WEITER



3. Sicherheitsinformationen

Zweckbestimmung

Lutastic+ ist eine mobile Gesundheitssoftware-Anwendung, die fUr erwachsene mannliche Patienten
mit Symptomen des unteren Harntrakts (LUTS) bestimmt ist. Sie unterstitzt das Selbstmanagement
der Erkrankung, indem sie Lebensstil-Tipps und Techniken zur Verhaltensanderung bereitstellt, mit
dem Ziel, Symptome zu lindern und die Lebensqualitat zu verbessern.

Vorgesehener Anwender

Der vorgesehene Anwender von Lutastic+ ist der Laienanwender.

Die Laienanwender sind mannliche Patienten mit Symptomen des unteren Harntrakts, bei denen
durch einen Arzt eine benigne Prostatahyperplasie (BPH, ICD-10 N40) und/oder eine Uberaktive
Blase (ICD-10 N32.8) diagnostiziert wurde. Die Patienten verwenden die Anwendung im Rahmen des
Selbstmanagements ihrer Speicher- und Entleerungssymptome.

Es ist keine spezielle Ausbildung erforderlich, jedoch wird ein Mindestleseniveau (8. Schulstufe)
vorausgesetzt. Die Anwender mussen in der Lage sein, ein Smartphone zu bedienen sowie einfache
mobile Anwendungen herunterzuladen, zu installieren und zu nutzen.

Zielpopulation

Die mobile Anwendung Lutastic+ wurde fur Manner entwickelt:
die mindestens 18 Jahre alt sind,
bei denen eine benigne Prostatahyperplasie (BPH, ICD-10 N40) und/oder eine Uberaktive Blase
(ICD-10 N32.8) diagnostiziert wurde und die unter arztlicher oder fachmedizinischer Betreuung
stehen.
die Uber die korperliche und geistige Fahigkeit verfigen, verhaltens- und physiotherapeutische
Ubungen eigensténdig auszufiihren.
die flieRend Deutsch, Niederlandisch oder Englisch sprechen und schreiben kdnnen und
die in der Lage sind, ein Smartphone oder Tablet zu bedienen.

Kontraindikationen

Die mobile Anwendung Lutastic+ ist nicht geeignet fur Personen mit:
Blasenfunktionsstorungen oder nicht &rztlich abgekldrte Symptome, z. B. Makrohdmaturie,
Verdacht auf maligne Erkrankungen im Blasen- oder Beckenbereich oder Verdacht auf Harnsteine.

Warnung & VorsichtsmaRnahmen

Es liegen keine spezifischen Warnhinweise fur die Nutzung von Lutastic+ vor. Es gelten jedoch die

folgenden Vorsichtsmalinahmen:

. Die Anwendung darf nur nach Verordnung durch einen qualifizierten Arzt verwendet werden.
Die Anwendung ist kein Ersatz fir medizinische Beratung. Andern Sie Medikamente oder Therapie
nicht, ohne zuvor Ihre Arztin/lhren Arzt zu konsultieren.

Wenn sich die Symptome deutlich verschlimmern, neue Symptome auftreten oder gesundheitliche
Bedenken bestehen, sollten Sie Ihre Arztin/lhren Arzt konsultieren.

Eswurden keine Restrisiken festgestellt, deren Kommunikation an Nutzerinnen und Nutzer erforderlich
ist.



4. Technische Informationen

Systemanforderungen
Lutastic+ erfordert folgende mobile Betriebssysteme: iOS ab Version 16 oder Android ab Version
10.
Die Gerate mussen Zugang zum Apple App Store oder Google Play Store haben.
Die Benutzer mussen ihr mobiles Betriebssystem auf dem neuesten Stand halten, um
Kompatibilitat, Leistung und Sicherheit zu gewahrleisten.
Fur die Cloud-Kommunikation und die Datensynchronisation ist eine stabile Internetverbindung
(Uber WLAN oder mobile Daten) erforderlich.
Die Nutzer mussen ein Gerdt verwenden, das Bluetooth Low Energy (BLE) Version 4.1 oder
hoéher unterstitzt, um die drahtlose Datentbertragung von dem kompatiblen Medizinprodukt
zu ermoglichen.
Lutastic+ ist nur Uber offizielle digitale Vertriebsplattformen verfigbar: den Apple App Store und
den Google Play Store.
Die Anwendung wird nicht Uber physische Medien wie CDs, USB-Sticks oder andere externe
Speichermedien vertrieben.

Wartung, Aktualisierungen & Lebensdauer

iOS- und Android-Nutzer sollten ihre App wie jede andere Anwendung Uber den App Store
aktualisieren. Der Google Play Store und der Apple App Store senden Benachrichtigungen, sobald eine
neue erforderliche Version verfugbar ist. Die Lebensdauer von Lutastic+ betragt 5 Jahre.

Datenschutz & DSGVO

Minze setzt Mallnahmen nach dem Stand der Technik ein, um die Sicherheit der Daten und den
Datenschutz zu gewahrleisten. Zur Sicherung der Nutzerdaten werden vielfdltige Mal3nahmen
umgesetzt. Die Minze-Software verwendet eine VerschlUsselung nach TLS Version 1.2 oder hoher;
patientenidentifizierende Daten und medizinische Informationen werden in der Minze Cloud getrennt
voneinander gespeichert. Samtliche verarbeiteten Daten sind pseudonymisiert und verschlUsselt;
fur die DatenUbertragung wird HTTPS mit TLSv1.2 eingesetzt, wahrend ruhende Daten mit dem
VerschlUsselungsalgorithmus AES-256 geschitzt werden.

Klassifizierung / Genehmigung

. MDR, Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745, Medizinprodukt der Klasse |.
ENISO 14971:2019 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
ENISO 15223-1:2021 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
IEC 62366-1:2015 Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte
IEC 62304:2006/A1:2015 Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse
IEC82304-1:2016 Gesundheitssoftware Teil 1: Allgemeine Anforderungen fur die Produktsicherheit
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Therapieprogramm

Lutastic+ ist eine digitale Therapie
far Manner mit Beschwerden des
unteren Harntrakts (LUTS). Es bietet ein
12-Wochen-Programm auf Grundlage
urologischer Leitlinien mit einjahrigem
Zugang.

Herausforderungen

Jedes Modul bringt Herausforderungen,
die |Ihnen praxisnahe Lebensstil-
Tipps vermitteln, beim Aufbau von
Gewohnheiten unterstitzen und Sie
beim Blasentraining anleiten.

Diary Pod

Der Diary Pod ist ein zentraler Bestandteil
der Therapie. Er misst Miktionsvolumen
und -zeitpunkt und liefert objektive
Daten sowie Einblicke in Ihren Fortschritt.

Tagliche Empfehlungen

Jeden Tag erhalten Sie einen kurzen
Tipp - einen praktischen Hinweis, eine
Quizfrage, motivierende Inhalte oder
eine zentrale Erkenntnis. Es dauert
nur wenige Minuten und hilft Ihnen,
dranzubleiben.

Willkommen bei

Meldung

Jedes in Bezug auf das Gerat aufgetretene schwerwiegende Vorkommnis sollte an
support@minzehealth.com sowie der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem

der Anwender ansassig ist, gemeldet werden.

Die jeweils aktuelle Version dieser Gebrauchsanweisung (IFU) finden Sie unter e-ifu.

minzehealth.com.



