Natural Cycles

Gebrauchsanweisung

Bitte lies dir die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung von Natural Cycles durch.

Vorgesehene Verwendung/Zweckbestimmung

Natural Cycles ist eine eigenstandige Anwendungssoftware zur Fruchtbarkeitsiiberwachung fur
Frauen ab 18 Jahren und &lter. Natural Cycles kann zur Vermeidung (Verhitung) oder Planung
(Empfangnis) einer Schwangerschaft verwendet werden.

Vorgesehene Anwenderin

Die vorgesehene Zielgruppe besteht aus Frauen im gebarfahigen Alter. Die padiatrische
Bevolkerung <18 Jahre ist von der Zielgruppe ausgeschlossen. Die Anwenderin muss in der
Lage sein, diese Gebrauchsanweisung zu lesen und die Natural Cycles Anwendung zu bedienen.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Das Produkt ist fir die Verwendung in nicht-medizinischen Bereichen vorgesehen.

Kontraindikationen

Fir die Verwendung von Natural Cycles sind keine Kontraindikationen bekannt.

Nebenwirkungen

Es sind keine direkten Nebenwirkungen des Produkts auf den menschlichen Kérper bekannt.

Natural Cycles ist eventuell nicht fiir dich geeignet, wenn

@ du an einer Erkrankung leidest, bei der eine Schwangerschaft mit einem signifikanten

Gesundheitsrisiko flir Mutter oder Fotus verbunden ware; Natural Cycles kann eine
Schwangerschaft nicht mit 100%iger Garantie vermeiden; sollte eine Schwangerschaft ein
signifikantes Risiko fiir dich darstellen, berate dich bitte mit deiner/m Arztin/Arzt {iber ein fir
dich geeignetes Verhitungsmittel;

@® du momentan hormonell verhiitest oder dich einer hormonellen Behandlung unterziehst,

welche einen Eisprung verhindert; Natural Cycles wird dir rote Tage anzeigen, wenn du
keinen Eisprung hast; du kannst die App im Demo-Modus ausprobieren, bis du die
hormonelle Verhitung oder Behandlung absetzt;



Warnhinweise

I\, Keine Verhitungsmethode ist zu 100 % effektiv. Natural Cycles garantiert nicht, eine

Schwangerschaft in jedem Fall zu vermeiden. Basierend auf den Daten, die du der App zur
Verfligung stellst, informiert dich Natural Cycles lediglich dariiber, ob und wann du
schwanger werden kannst.

I\ Auch bei perfekter Verwendung der App kannst du ungewollt schwanger werden. Bei

typischer Verwendung der App ist Natural Cycles zu 93 % wirksam; das bedeutet, dass 7 von
100 Frauen, die die App ein Jahr lang nutzen, schwanger werden. Bei perfekter Verwendung
der App — das heildt, wenn du an roten (fruchtbaren) Tagen nie ungeschitzten Sex hast — ist
Natural Cycles zu 98 % wirksam; das bedeutet, dass 2 von 100 Frauen, die die App ein Jahr
lang nutzen, schwanger werden.

I\, An roten Tagen musst du entweder enthaltsam bleiben oder beim Sex Schutz verwenden (z.

B. Kondome oder eine andere Barrieremethode), um eine Schwangerschaft zu vermeiden.
Solltest du zuvor keine hormonfreie Verhitungsmethode verwendet haben, stelle bitte
sicher, dass du an roten Tagen eine entsprechende Barrieremethode zur Hand hast.

I\ Unsere Daten zeigen, dass Frauen, die nach hormoneller Verhitung auf Natural Cycles

umsteigen, ein hdheres Risiko haben, schwanger zu werden, da sie nhoch nicht an den
Gebrauch anderer Schutz- bzw. Verhitungsmethoden (z. B. Kondome oder andere
Barrieremethoden) gewdéhnt sind.

I, Wenn du aufhorst, hormonell zu verhiiten, kann zun&chst eine sogenannte Abbruchblutung

einsetzen, die viel schwécher als deine tatsachliche Periode ist. Flir gewdhnlich setzt deine
tatsachliche Periode ein paar Wochen spéter ein. Die Abbruchblutung sollte nicht als
~Periode” in die App eingetragen werden. Wenn du dir unsicher bist, ob es sich bei deiner
Blutung um eine Abbruchblutung oder normale Monatsblutung handelt, konsultiere bitte
deine/n Arztin/Arzt.

I\ Natural Cycles schiitzt nicht gegen sexuell lbertragbare Krankheiten, kurz STls (von engl.

sexuallytransmittedinfections). Verwende ein Kondom, um dich gegen STls zu schiitzen.

I. Uberpriife deinen Fruchtbarkeitsstatus jeden Tag aufs Neue. Beachte, dass es sich bei deiner

Fruchtbarkeitsvorhersage fiir kommende Tage nur um Prognosen handelt, die sich im Laufe
der Zeit andern kénnen. Solltest du dir unsicher liber deinen Fruchtbarkeitsstatus fiir den Tag
sein und nicht auf die App zugreifen kénnen, bleibe so lange enthaltsam oder verwende
Schutz.

I\ Solltest du Natural Cycles im Demo-Modus verwenden, beachte bitte, dass dieser Modus nur

informativen und einfihrenden Charakter hat und keine echten Daten wiedergibt. Die im
Demo-Modus angezeigten Informationen sind daher nicht fir Verhiitungszwecke zu nutzen.



I, Wenn du die Pille zur Notfallverhiitung eingenommen hast, solltest du dies in der App

angeben. Du kannst deine Messungen dann wie gewohnt fortsetzen, und der Algorithmus
bericksichtigt die zusatzlichen Hormone der Pille. Bitte beachte, dass die Blutung, die du
moglicherweise nach der Einnahme eines Notfallverhitungsmittels hast, nicht deiner
tatsachlichen Periode entspricht und daher nicht als ,Periode® in die App eingetragen
werden sollte. Wenn deine Periode langer als eine Woche nach dem Ublichen Termin
Uberfallig ist, solltest du einen Schwangerschaftstest machen.

Vorsichtsmafdnhahmen

@® Als Verhiitungsmethode kann Natural Cycles weniger flir dich geeignet sein, wenn du

unregelmalkige Monatszyklen hast (d. h. Zyklen, die weniger als 21 Tage oder langer als 35
Tage dauern); und/oder Temperaturschwankungen hast, da dies die Vorhersage deiner
Fruchtbarkeit erschwert. Die Wirksamkeit von Natural Cycles als Verhitungsmittel wird
hierdurch nicht beeintrachtigt, du wirst jedoch eine erhdhte Anzahl roter Tage erhalten, was
deine Zufriedenheit mit Natural Cycles als Verhlitungsmittel mindern kénnte. Unregelméafkige
Monatszyklen und/oder Temperaturschwankungen kdnnen auftreten:

o wenn du aufhorst, hormonell zu verhiten; nach dem Absetzen hormoneller
Verhitungsmittel kann es einige Zyklen dauern, bis diese wieder regelméafkiger werden;
in den ersten Zyklen musst du daher mit einer erhdhten Anzahl roter Tage rechnen und
dementsprechend ofter enthaltsam sein oder Schutz verwenden;

o0 Wenn Du unter Erkrankungen leidest, die zu unregelmaiigen Zyklen fiihren, wie z. B.
Polyendokrines Metabolisches Ovariensyndrom (PMOS) oder schilddriisenbedingten
Erkrankungen.

o wenn du Symptome der Wechseljahre aufweist.

® Nach der Geburt empfehlen wir dir, NC wieder zu verwenden, wenn du deine erste Periode

hast, egal ob du stillst oder nicht. Wenn du mit der Anwendung von NC schon vorher
beginnen moéchtest, solltest du damit rechnen, dass nur rote Tage angezeigt werden, bis dein
erster Eisprung bestétigt ist. Wie lange es dauern kann, bis du wieder die Periode bekommst,
kann von Person zu Person sehr unterschiedlich sein und bei stillenden Muttern dauert es im
Allgemeinen langer. Bitte beachte, dass das Risiko besteht, dass du schwanger wirst, noch
bevor du deine erste Periode bekommest, und du solltest eine Form der Empféngnisverhitung
anwenden, wenn du eine erneute Schwangerschaft verhindern méchtest. Wenn du voll stillst
und die Entbindung weniger als 6 Monate zuriickliegt, kann die LAM (Laktationsamenorrho-
Methode) eine wirksame Verhilitungsmethode flr die Zeit nach der Entbindung sein.

® Wenn du mit Natural Cycles beginnst, kann es jedoch einige Zeit dauern, bis die App deinen

einzigartigen Zyklus kennengelernt hat. Dies fiihrt in den ersten 1-3 Zyklen zu einer erh6hten
Anzahl roter Tage, um die Wirksamkeit der App ab dem ersten Tag der Verwendung zu
gewahrleisten. Sobald Natural Cycles deinen Eisprung ermittelt hat, wird sich die Anzahl
griiner Tage mit hoher Wahrscheinlichkeit erhdhen. Es ist wichtig zu beachten, dass du dich
vom ersten Tag der Nutzung an auf den von der App angezeigten Fruchtbarkeitsstatus
verlassen kannst.



@ Stelle sicher, samtliche Software-Updates der App durchzufiihren, damit du stets liber die

aktuellste App-Version verfligst. Natural Cycles empfiehlt dir, automatische Updates fiir die
App zu aktivieren.

® Achte immer darauf, dass Du Deine App-Software aktualisierst, damit Du die neueste Version

verwendest. Die Nutzung der neuesten Version hilft, Deine App vor Bedrohungen der
Cybersicherheit und Sicherheitsliicken zu schiitzen. Deine App wird liber Deinen App-Store
aktualisiert. Natural Cycles empfiehlt, dass Du Dein Smartphone so einstellst, dass die App
automatisch aktualisiert wird.

@® Befolge immer die Anweisungen in ,Natural Cycles und Messgeréat", um die Genauigkeit der
Eisprungserkennung zu erhdhen.

Checkliste

Um mit Natural Cycles zu beginnen, bendtigst du Folgendes:

1. Ein Natural Cycles-Konto

Um die Natural Cycles-App zu verwenden, lade dir diese bei Google Play oder im App Store auf
dein Android-Smartphone, iPhone oder iPad herunter. Fiihre die Registrierungsschritte aus, um
dein personliches Konto zu erstellen. Stelle sicher, dass das Gerat, mit dem du auf Natural Cycles
zugreifst, mit dem Internet verbunden ist. Dein Natural Cycles-Konto ist privat und sollte
ausschlieBlich von dir genutzt werden.

2. Messgerat

Fir die ersten Schritte brauchst Du ein kompatibles tragbares Gerat oder ein orales
Basalthermometer. Kompatible tragbare Gerate sind: NC° Band, ein Oura Ring (Gen2, Gen3,
Gen4 oder Genb), eine Apple Watch mit Temperatursensoren (Series 8, Series 9, Series 10,
Series 11, Ultra, Ultra 2, Ultra 3 oder SE3), ein Garmin-Wearable (Enduro™ 3, fenix® 8, fenix® 8 Pro,
tactix® 8, quantix® 8, quantix® 8 Pro, Forerunner® 570, Forerunner® 970, Venu® 3, Venu® 3S,
Venu® 4, Venu® X1, CIRQA Band) oder ein WHOOP (MG oder 5.0). Wenn Du Dich dafur
entscheidest, mit einem Thermometer zu messen, beachte bitte, dass Du ein Basalthermometer
verwenden musst, das empfindlicher ist als herkdmmliche Fieberthermometer und zwei
Dezimalstellen anzeigt (z. B. 36,72°C). Hinweis: Verwende die in der App angezeigten tragbaren
Temperaturdaten nicht, um medizinische Entscheidungen zu treffen (z. B. zur Fieberdiagnose).
Hinweis: Wenn Du eine Erkrankung hast, die die ndchtliche Hauttemperatur beeinflusst, wird die
Verwendung eines tragbaren Messgeréts als Eingabequelle fiir Natural Cycles nicht empfohlen.
Hinweis: Wenn Du Dein Messgeréat aus irgendeinem Grund wechseln musst, solltest Du Dein
neues Gerat zu Beginn Deiner Periode verwenden.

Natural Cycles und Messgerat

Wie du messen solltest

Befolge die Gebrauchsanweisung, die Deinem Messgerat beiliegt, um entweder Uber Nacht zu
messen (bei tragbaren Geréaten) oder morgens (bei Basalthermometern).



Wann du messen solltest — tragbares Gerit

Wenn Du ein tragbares Gerét fur die Messung Uber Nacht verwendest, wird Deine Temperatur
entsprechend den Anweisungen des Herstellers des tragbaren Gerats synchronisiert. Es
konnen Schritte erforderlich sein, um Deine Temperatur vom tragbaren Gerat mit der NC° App
zu synchronisieren — siehe In-App-Nachrichten fir weitere Details. Versuche, an mindestens
funf Tagen pro Woche zu messen.

Wann du messen solltest — Basalthermometer

Miss Deine Temperatur einmal taglich, an so vielen Tagen wie mdglich, damit der Algorithmus
Deinen individuellen Zyklus schnell kennenlernen kann. Sieh in der Gebrauchsanweisung des
Thermometerherstellers nach, wie Du Dein Thermometer verwendest. Versuche, an mindestens
5 Tagen pro Woche zu messen. Ein Tipp, damit Du daran denkst: Lege Dein Thermometer vor
dem Schlafengehen auf Dein Handy.

Wann du Temperaturdaten ausschlieBen solltest

Sich verkatert fuhlen / Sich krank fuhlen / Anders geschlafen (>2 Stunden mehr/weniger als
Ublich — nur relevant bei Verwendung eines Thermometers)

Medikamente kénnen Deine Temperatur ebenfalls beeinflussen. Wenn Du regelmaRig
Medikamente oder Fiebersenker (fieberreduzierende Substanzen) einnimmst, lohnt es sich, mit
Deiner Arztin oder Deinem Arzt zu sprechen, um herauszufinden, wie sie sich auf Deine
Temperatur auswirken.

Produkte von Natural Cycles

Natural Cycles bietet unseren Benutzern je nach ihren Fruchtbarkeitszielen fliinf Modi zur Auswahl:
® NC° Birth Control — zur Verhinderung einer Schwangerschaft
® NC° Plan Pregnancy — zur Erh6hung der Empfangniswahrscheinlichkeit
® NC° Follow Pregnancy — zur Uberwachung des Schwangerschaftsverlaufs
® NC° Postpartum - zur Erholung nach der Geburt
® NC° Perimenopause — zum Verstehen und Navigieren des menopausalen Ubergangs
Diese fiinf Modi kénnen vom Benutzer vor der Anmeldung und dann innerhalb der App
ausgewahlt werden, wenn der Benutzer zwischen den Modi wechseln méchte.

Verhiitung: NC° Birth Control

So funktioniert es

Deine morgendliche Messroutine sollte wie folgt aussehen:

1. Miss oder synchronisiere Deine Daten nach dem Aufwachen, wie im Abschnitt ,,Natural
Cycles und Messgerat" beschrieben.

2. Flge Deine Temperatur und ob Du Deine Periode hast in der App hinzu oder
synchronisiere sie. Tippe auf das Temperaturfeld im Heute-Tab, um eine Temperatur
hinzuzufiigen, auszuschlieken oder zu bearbeiten (nur flir Thermometer-Nutzerinnen). Um
eine Periode, einen Ovulationstest, Sex oder andere Tracker zu erfassen, tippe auf die
Plus-Schaltflache ("+"-Symbol). Sobald Du Deine Daten hinzufligst oder aktualisierst,
berechnet die App Deinen Status fiur den Tag neu.



3. Die App zeigt vorhergesagten und bestatigten Eisprung sowie vorhergesagte
Periodentage an. Die Anwendung zeigt aukerdem Vorhersagen zum Fruchtbarkeitsstatus
fur die kommenden Tage und Monate. Es ist wichtig zu wissen, dass sich diese
Vorhersagen @ndern konnen und nicht als endglltiges Ergebnis verwendet werden
sollten. Deshalb solltest Du Deinen Status flir den Tag jeden Tag priifen.

Griin = Nicht Fruchtbar
Grline Tage zeigen an, dass Du nicht Fruchtbar bist und Sex ohne zusatzliche Verhitung haben
kannst. Griine Tage werden durch einen griinen Kreis mit den Worten ,Not fertile“ darin
angezeigt

Rot = Schutz verwenden

Rote Tage zeigen an, dass Du wahrscheinlich Fruchtbar bist und ein Risiko hast, schwanger zu
werden. Verwende Schutz (zum Beispiel Kondome oder eine andere Form von Barrieremethode)
oder verzichte auf Sex, um eine Schwangerschaft zu verhindern. Rote Tage werden durch einen
roten Kreis mit den Worten ,Use protection® darin angezeigt

Die App wird dir deinen Eisprung anzeigen. Sie informiert dich aufkerdem dariiber, an welchen
Tagen du das Auftreten deiner Periode protokolliert hast und wann du sie kilinftig erwarten
kannst. Des Weiteren erhéltst du Fruchtbarkeitsprognosen fiir die kommenden Tage und
Monate. Diese kdnnen sich jedoch @&ndern und sind daher nicht als Endergebnisse zu werten,
weshalb du deinen aktuellen Fruchtbarkeitsstatus jeden Tag aufs Neue Uberpriifen solltest.

Zusammenfassung der klinischen Studien:
Wie effektiv ist Natural Cycles als Verhiitungsmethode?

Natural Cycles ist bei typischer Verwendung zu 93 % effektiv. Bei perfekter Verwendung, das
heiRt, wenn du an roten (fruchtbaren) Tagen nie ungeschiitzten Verkehr hast, ist Natural
Cycles zu 98 % effektiv.

Um die Effektivitat bzw. Wirksamkeit von Natural Cycles als Verhlitungsmethode zu evaluieren,
wurden klinische Studien durchgefiihrt. Die aktuelle Version des Algorithmus (V.3) wurde anhand
von 15.570 Frauen (im Alter von durchschnittlich 29 Jahren) untersucht. Nach Abschluss der
Studie wurden folgende in der Verhitungsforschung ibliche Fehlerquoten bzw. Ausfallraten
ermittelt:



1. Die App hat eine Methodenfehlerquote von 0,6. Dies ist ein Mal% fiir die Haufigkeit, mit
der die App falschlicherweise einen griinen Tag anzeigt, wenn die Frau eigentlich
fruchtbar ist und dann in Folge ungeschiitzten Verkehrs an diesem griinen Tag
schwanger wird. Dies bedeutet, dass 0,6 von 100 Frauen, die die App ein Jahr lang
nutzen, aufgrund dieses Fehlers schwanger werden.

2. Die App hat bei perfekter Verwendung eine Ausfallrate von 1,0. Das bedeutet, dass 1von
100 Frauen, die die App ein Jahr lang nutzen, schwanger wird, weil sie:

a. Ungeschiitzten Sex an einem Tag hatte, der ihr falschlicherweise als griin bzw.
Lhicht fruchtbar® angezeigt wurde (= Methodenfehler)

b. Geschiitzten Sex an einem roten Tag hatte, die verwendete Barrieremethode (z.
B. Kondom) jedoch versagt hat.

3. Die App hat bei typischer Verwendung eine Ausfallrate von 6,5. Dies bedeutet, dass
insgesamt 6,5 von 100 Frauen innerhalb eines Jahres aus verschiedensten Griinden
(etwa, wenn sie falschlicherweise einen griinen Tag angezeigt bekommen haben,
ungeschitzten Sex an roten Tagen hatten oder die zuséatzlich verwendete
Barrieremethode, z. B. ein Kondom, versagt hat) schwanger werden.

Zusammenfassung der klinischen Daten von 15.570 Frauen zur Wirksamkeit von Natural Cycles’
aktueller Algorithmus-Version:

Algorithmus

-Version
v.3

Unter- suchungs- zeitraum

Sept 2017 - Apr 2018

Anzahl Frauen 15,570
Expositions- zeit (in Frauen-
jahren)
7,353
Anzahl Schwanger- schaften
[Worst Case] 475
[584]
Pearl-Index bei typischer
Verwendung
(95 % 6.5
Konfidenzintervall) [Worst )
Case] (5.9-7.)
[7.9]
Methoden- fehlerquote
(95 %
Konfidenzintervall) 06
(0.4-0.8)

Wirksamkeit von Natural Cycles fiir zwei Untergruppen — Frauen, die in den letzten 60 Tagen vor
Verwendung der App hormonell verhiitet haben, und Frauen, die in den letzten 12 Monaten vor



Verwendung der App nicht hormonell verhiitet haben:

Untergruppe Pearl-Index bei typischer Verwendung
(95 % Konfidenzintervall)

Kirzlich hormonell verhiitet 8.6 %

3.779 Frauen (7.2-10.0)
Nicht hormonell verhitet 5.0%
8.412 Frauen (4.3-5.7)

Im Anhang der Gebrauchsanweisung findest du eine Ubersicht tiber die Wirksamkeit
verschiedener Verhlitungsmethoden, die dir helfen soll zu verstehen, welchen Grad an
Zuverlassigkeit du von den gangigen Verhutungsmitteln erwarten kannst.

Anweisungen bei Absetzung hormoneller Verhiitungsmittel

Art der Verhiitung

Wann kannst du mit Natural Cycles beginnen?

Die Pille (kombinierte Pille, Medium-,
Minipille)

Wir empfehlen dir, zunachst deine aktuelle
Pillenpackung aufzubrauchen und erst dann mit
Natural Cycles zu beginnen. Du wirst anfangs
eine hohe Anzahl roter Tage erhalten; diese wird
mit der Zeit jedoch allméahlich abnehmen.

Hormonspirale (Intrauterinpessar)

Du kannst mit Natural Cycles einen Tag nach
Entfernung der Spirale beginnen.

Hormonstabchen/- implantat

Du kannst mit Natural Cycles einen Tag nach
Entfernung der Spirale beginnen.

Hormonpflaster, Verhiitungsring

Du kannst mit Natural Cycles einen Tag
nach Entfernung der Spirale beginnen. Du
wirst anfangs eine hohe Anzahl roter Tage
erhalten; diese wird mit der Zeit jedoch
allm&hlich abnehmen.

Verhiutungsspritze

Du kannst mit Natural Cycles beginnen,
wenn die Wirkung der Injektion
nachgelassen hat. Dies dauert 8—13
Wochen, je nachdem, welche Spritze du
erhalten hast.




Wenn du aufhorst, hormonell zu verhiiten, kann zunachst eine sogenannte Abbruchblutung
einsetzen, welche sehr viel leichter als deine tatsachliche Periode ist. Fiir gewdhnlich setzt deine
tatsachliche Periode ein paar Wochen spéter ein. Die Abbruchblutung sollte nicht als ,,Periode® in
die App eingetragen werden.

Hinweis: Eine Kupferspirale enthélt keine Hormone und hemmt deshalb nicht den Eisprung. Du
kannst also Natural Cycles zusammen mit einer Kupferspirale verwenden, um Einblicke in deinen
Kdrper und Menstruationszyklus zu erhalten, ohne an roten Tagen eine Barrieremethode
anwenden zu missen.

Falls du bei Verwendung von Natural Cycles schwanger wirst

Sollte deine Periode lberféllig sein und deine Temperatur nicht sinken, kénntest du schwanger
sein. Die App wird dir in diesem Fall das Durchfiihren eines Schwangerschaftstests nahelegen,
um die Schwangerschaft zu bestatigen oder auszuschlieken. Wenn der Test positiv ist, sprich
bitte mit deiner/m Arztin/Arzt und gib dies in der App an.

NC° Plan Pregnancy

Wenn du Natural Cycles zur Planung einer Schwangerschaft nutzen moéchtest, wahle im
Registrierungsprozess den ,NC° Plan Pregnancy“-Modus aus. Solltest du dich bereits registriert
haben und die App in einem anderen Modus nutzen, kannst du auf der Einstellungsseite ganz
einfach zum ,,NC° Plan Pregnancy“-Modus wechseln. In diesem Modus wird deine Fruchtbarkeit
als Skala anzeigt, damit du deine fruchtbarsten Tage schnell und einfach identifizieren kannst.
Wende die gleiche Morgenroutine wie im ,,NC° Birth Control“-Modus an: miss oder synchronisiere
deine Temperatur, Daten eintragen und Fruchtbarkeitsstatus tUberprifen.

Maximale Sehr hohe Hohe Mittlere Geringe Fruchtbar- Mehr Nicht
Fruchtbar- Fruchtbar- Fruchtbar- Fruchtbar- Fruchtbar- keit Daten fruchtbar
keit keit keit keit keit unwahrsch bendtigt

einlich

Solltest du eine Schwangerschaft planen, empfehlen wir dir zudem die Durchfiihrung von
Ovulationstests (LH-Tests), da eine erhéhte LH-Konzentration deine fruchtbarsten Tage markiert.
Sollte deine Periode Uberféllig sein und deine Temperatur nicht sinken, wird dir die App das
Durchfiihren eines Schwangerschaftstests nahelegen, um eine Schwangerschaft zu bestatigen
oder auszuschlieRen.



NC° Follow Pregnancy

Sobald du schwanger wirst, kann die App als Schwangerschaftskalender verwendet werden, mit
dessen Hilfe du die wochentliche Entwicklung deines Kdrpers und deines Babys mitverfolgen
kannst.

NC° Postpartum

Nach der Entbindung haben Sie die Mdglichkeit, in den NC° Postpartum-Modus zu wechseln. NC°
Postpartum flihrt Sie durch die kérperliche und geistige Erholung nach der Geburt mit
Ressourcen, die darauf zugeschnitten sind, Ihre allgemeine Gesundheit und Ihr Wohlbefinden
wahrend dieser voriibergehenden Ubergangsphase zu unterstiitzen. Obwohl das Messen lhrer
Temperatur nicht erforderlich ist, wird es empfohlen, da es unserem Algorithmus hilft, zu
erkennen, wann lhre Fruchtbarkeit zurlickkehrt, damit Sie sich besser vorbereiten kdnnen. Bis die
NC°-App lhren Eisprung erkennt, werden lhnen rote Tage angezeigt.

Sie kédnnen den NC° Postpartum-Modus jederzeit beenden.

NC° Perimenopause

Wenn Du Dich der Menopause naherst, hast Du die Méglichkeit, in den NC° Perimenopause-
Modus zu wechseln. Sobald Nutzerinnen diesen Modus aktivieren, analysiert der NC°
Menopause-Algorithmus die eingegebenen Daten, um herauszufinden, in welcher Phase der
Perimenopause Du Dich wahrscheinlich befindest. NC° Perimenopause bietet tagliche Check-ins,
mit denen Du Deine Symptome, Blutungen, Temperaturen und weitere Daten erfassen kannst.
So erhaltst Du taglich individuelle Einblicke basierend auf Deinen Eingaben.
Zyklusveranderungen und Trends werden in diesem Modus sichtbar, und alle Daten kdnnen als
PDF heruntergeladen und mit Arztinnen oder Arzten geteilt werden. NC° Perimenopause steht
allen Nutzerinnen unabhangig von ihren Verhitungsbedirfnissen zur Verfligung

Demo-Modus

Im Demo-Modus kannst du eine Tour durch die App unternehmen. Diese dient ausschlielblich zu
Demonstrationszwecken, und der Demo-Modus kann dir keinerlei Informationen zur
Fruchtbarkeit liefern. Wenn du aktuell eine hormonelle Verhiitung anwendest, nutzt du die App
im Demo-Modus. Wenn du aufhdrst, hormonell zu verhiten, kannst du einfach zur Vollversion der
App wechseln. Die App kann dann direkt zur Verhiitung oder Planung einer Schwangerschaft
verwendet werden.

Probleme/Fehlerbehebung

Falls du nicht auf die App zugreifen kannst, die App nicht richtig zu funktionieren scheint oder du
vermutest, dass etwas mit deinem aktuellen Fruchtbarkeitsstatus nicht stimmt, fihre bitte die
folgenden Schritte aus:

1. Verwende Schutz (z. B. Kondome oder eine andere Barrieremethode) oder bleibe
enthaltsam, bis der Fehler behoben wurde.
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2. Kontaktiere unseren Kundendienst Giber help.naturalcycles.com. Unsere geschulten
Service-Mitarbeiter werden dir mit Rat und Tat zur Seite stehen.

3. Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Produkt sollten sowohl Natural
Cycles als auch der zustandigen Behorde in deinem Land gemeldet werden. Ein
~schwerwiegender Vorfall* schlieft alle Vorfélle ein, die direkt oder indirekt zu einem der
folgenden Punkte gefiihrt haben, dazu gefiihrt haben kénnten oder dazu flihren konnten:

a. Tod einer Patientin, Nutzerin oder einer anderen Person

b. Vorlbergehende oder dauerhafte ernsthafte Verschlechterung des
Gesundheitszustandes einer Patientin, Nutzerin oder einer anderen Person

c. Eine ernsthafte Bedrohung der &ffentlichen Gesundheit

Ubersicht tiber die App

Dein Fruchtbarkeitsstatus fiir den Tag wird in der App in verschiedenen Ansichten angezeigt.

Heute-Ansicht

Das ist deine Hauptansicht mit allem, was du auf einen Blick brauchst. Sie zeigt einen farbigen
Kreis mit deinem Fruchtbarkeitsstatus flir den Tag. Darunter findest du Vorhersagen fiir die
kommenden Tage und mehr Informationen zu deiner aktuellen Zyklusphase.

Daten hinzufiigen
Je nach Gerat werden deine Temperaturdaten automatisch synchronisiert oder du kannst sie

manuell hinzufligen. Tippe auf der Heute-Ansicht auf das Temperaturfeld, um eine Temperatur
hinzuzufiigen, auszuschlieen oder zu bearbeiten (nur flir Thermometer-Nutzerinnen). Um eine
Periode, einen Ovulationstest, Sex oder andere Tracker zu protokollieren, tippe auf die Plus-
Schaltflache ("+" Symbol).

Kalenderansicht

Siehst Du Deine vorhergesagten rote und Griine Tage, den Eisprung und Deine Periode fiir den
Monat. Diese Vorhersagen kdnnen sich &ndern, wenn mehr Daten hinzukommen, verlasse Dich
daher immer auf den Heute-Tab fiir Deine tégliche Verhiitung oder Kinderwunschplanung. Uber
den Kalender kannst Du auch ganz einfach auf vergangene Daten zugreifen, indem Du auf
einzelne Tage tippst.

Graph-Ansicht

Eine Visualisierung Deiner individuellen Temperaturkurve: Du kannst Deinen Graph nutzen, um
zu sehen, wie sich Dein Fruchtbares Fenster und Deine Periode mit den
Temperaturschwankungen in Deinem Zyklus decken. Wische von links nach rechts, um Deine
vergangenen Zyklen einfach anzusehen, und zoome hinein oder heraus, um das Zeitintervall zu
verandern. Nutze die Stapelansicht, um Zyklen zu vergleichen und zu sehen, wie Deine
getrackten Eintrage zu Deinen Daten passen.

11



Offline-Modus

Du kannst auch offline Daten eingeben, aber die App kann deinen Fruchtbarkeitsstatus dann
nicht berechnen. Wahrend dieser Zeit zeigt der Tab ,Heute® einen orangefarbenen Kreis und
den Status ,,Verwende Schutz”. Nutze eine Barrieremethode (zum Beispiel Kondome) oder
verzichte auf Sex, bis du wieder online bist und dein Status aktualisiert wurde.

Beschreibung der Plattform

Natural Cycles Anwendungsversion: 5.0.0 und héher
Medizingerateversion: E

Gerate, die fur den Zugriff auf die Anwendung verwendet werden kénnen:

@® Ein Mobiltelefon mit Android-Betriebssystem (Version 11 oder héher) oder iOS (Version 17
oder hoher), 250 Kbit/s oder schnelleres Internet.

@® Ein Computer oder Tablet mit Internetbrowser (Google Chrome, Apple Safari) und eine
Internetverbindung mit mind. 250 kbit/s.

Zugang zur Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung findest du online auf der Natural Cycles Webseite
(https://naturalcycles.app/IFU) und in deiner App auf der Seite ,Vorschriften®.

Wenn du eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung moéchtest, senden wir dir diese gerne
kostenlos zu. Kontaktiere den Kundensupport mit deiner Anfrage.

Beendigung der Verwendung von Natural Cycles

Wenn du dich bei Natural Cycles anmeldest, egal ob im Rahmen eines Monats- oder Jahresabos,
musst du dies klindigen, wenn du nicht méchtest, dass dein Abo automatisch um den nachsten
Verlangerungszeitraum verlangert wird. Die Kiindigung deines Abos muss mindestens 24
Stunden vor der nédchsten planmakigen Verldngerung des Abos erfolgen. Eine ausfuhrliche
Beschreibung, wie du dein Abo richtig kiindigst, findest du unter help.naturalcycles.com. In
unserer Datenschutzrichtlinie findest du weitere Informationen dazu, wie Natural Cycles deine
Daten verarbeitet.

Sicherheit

Natural Cycles stellt ein hohes Maf an Sicherheit und Datenschutz in der Anwendung sicher. Die
Anwendung wird kontinuierlich auf Sicherheitsvorfélle und Datenpannen tberwacht. Wenn ein
Sicherheitsvorfall oder eine Datenpanne auftritt, wird dieser bzw. diese umgehend gemaf
festgelegten Prozessen bearbeitet, und Du erhéltst alle Informationen, die Du fiir die weitere

12


https://naturalcycles.app/IFU

sichere Nutzung der Anwendung bendétigst. Trotz dieser Malknahmen bestehen einige Cyber-
Sicherheitsrisiken weiterhin.

Unbefugter Zugriff auf Dein Konto Wenn Deine Zugangsdaten kompromittiert werden, kann sich
eine unbefugte Person Zugriff auf Dein Konto und Deine personenbezogenen Daten
verschaffen. Um dieses Risiko zu verringern, solltest Du ein starkes Passwort verwenden und
Deine Zugangsdaten vertraulich behandeln.

Phishing und betriigerische Kommunikation Angreifer kbnnen versuchen, tber E-Mails oder
Nachrichten, die scheinbar von Natural Cycles stammen, an Deine Zugangsdaten zu gelangen.
Natural Cycles wird Dein Passwort nicht anfordern, es sei denn, Du hast eine
Passwortzurlicksetzung oder eine Support-Anfrage gestartet. Du solltest Deine Zugangsdaten
nicht als Antwort auf unaufgeforderte Nachrichten weitergeben.

Zugriff Uber gemeinsam genutzte oder kompromittierte Gerate Wenn Du Dein Konto auf
gemeinsam genutzten oder unsicheren Geraten verwendest, kdnnen andere Personen auf
Deine Daten zugreifen. Du kannst dieses Risiko verringern, indem Du Dich nach der Nutzung
abmeldest und sicherstellst, dass Dein Gerat geschiitzt ist. Wenn Du einen unbefugten Zugriff
vermutest, solltest Du Dein Passwort sofort &ndern und den Support kontaktieren, um aktive
Sitzungen zu beenden.

Regulatorische Compliance

NC° Birth Control und NC° Plan Pregnancy sind Software-Modi als Medizinprodukte gemaR der
Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR). Alle anderen Modi in der Natural Cycles
Anwendung sind basierend auf ihrer Funktionalitat als Wellness-Modi eingestuft.

Allgemeine Informationen

Erkldarung der Symbole

d Hersteller

Ce0123 CE-Zertifikat
& Achtung
I:E Gebrauchsanweisung beachten

EU-Konformitatserklarung

Name des Herstellers:
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NaturalCycles Nordic AB
Anschrift des Herstellers:

Kundenbetreuung:
help.naturalcycles.com

Name: Natural Cycles
Wir erklé@ren, dass dieses Produkt alle einschldgigen Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 fir Medizinprodukte (MDR) erfiillt und das Markenzeichen CE0123 tragt.

Veroffentlichungsdatum: Juli 2026

Dokumentversion:
DE v2.30

ANHANG: Diese Tabelle zeigt, wie wirksam verschiedene Verhiitungsmethoden bei typischer
Anwendung sind — von der am wenigsten wirksamen bis zur am starksten wirksamen Methode.
Referenz: Contraceptive Technology (Tabelle 26-1). 21. Auflage, 2018.

Prozentsatz der Frauen, die im ersten Jahr der typischen Anwendung und im ersten Jahr der perfekten
Anwendung eines Verhiitungsmittels eine ungeplante Schwangerschaft erleben, sowie der Prozentsatz, der
die Anwendung bis zum Ende des ersten Jahres fortsetzt. Vereinigte Staaten.

% der Frauen, bei denen es im ersten % der Frauen, die nach
Anwendungsjahr zu einer ungeplanten einem Jahr weiterhin
Schwangerschaft kommt anwenden®
Methode Typische Anwendung' Perfekte Anwendung?
Keine Methode* 85 85
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Spermizide® 21 16 42

Femidom® 21 5 4
Rickzug 20 4 46
Diaphragma’ 17 16 57
Schwamm 17 12 36

Frauen, die bereits geboren 27 20

haben

Nicht stillende Frauen 14 9
Natiirliche Familienplanung® 15 47

Ovulationsmethode?® 23 3

TwoDay-Methode® 14 4

Standard Days Methode® 12 5

Natural Cycles® 8 1

Symptothermale Methode® 2 0,4
Mannliches Kondom® 13 2 43
Kombinierte und reine Gestagenpille 7 0,3 67
Evra-Pflaster 7 0,3 67
NuvaRing 7 0,3 67
Depo-Provera 4 0,2 56

Intrauterine Kontrazeptiva

ParaGard (Kupfer-T) 0,8 0,6 78

Skyla (13,5 mg LNG) 0,4 0,3

Kyleena (19,5 mg LNG) 0,2 0,2

Liletta (52 mg LNG) 0,1 0,1

Mirena (52 mg LNG) 0,1 0,1 80
Nexplanon 0,1 0,1 89
Tubenspilung 0,5 0,5 100
Vasektomie 0,15 01 100

Notfallverhiitung: Die Einnahme der Pille danach oder das Einsetzen einer Kupferspirale nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr verringert das Schwangerschaftsrisiko deutlich.

Laktationsamenorrhoe-Methode: LAM ist eine sehr wirksame, voriibergehende Verhiitungsmethode.®

1 Unter typischen Paaren, die mit der Anwendung einer Methode beginnen (nicht unbedingt zum ersten Mal), ist hier der Prozentsatz derjenigen gemeint, die im ersten Jahr eine ungeplante Schwangerschaft

erleben, sofern sie die Methode aus keinem anderen Grund als einer eingetretenen Schwangerschaft absetzen. Schatzungen fiir die Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft im ersten Jahr typischer
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Anwendung bei Methoden der Fruchtbarkeitswahrnehmung, dem Coitus interruptus, dem Kondom fiir den Mann, der Antibabypille und Depo-Provera stammen aus der National Survey of Family Growth
(NSFG) 2006-2010, korrigiert fiir eine Untererfassung von Schwangerschaftsabbriichen. Hinweise zur Herleitung der Schatzwerte fiir die anderen Methoden findest du im Text.

2 Unter Paaren, die eine Methode anwenden (nicht unbedingt zum ersten Mal) und sie perfekt anwenden (also sowohl konsequent als auch korrekt), gibt der Prozentsatz an, wie viele im ersten Jahr eine
ungewollte Schwangerschaft erleben, sofern sie die Anwendung nicht aus einem anderen Grund beenden. Siehe den Text fiir die Herleitung der Schatzung fiir jede Methode

3 Unter Paaren, die versuchen, eine Schwangerschaft zu vermeiden, der Prozentsatz derjenigen, die eine Methode 1 Jahr lang weiter anwenden.

4 Diese Schétzung gibt den Prozentsatz der Frauen an, die innerhalb eines Jahres schwanger wiirden, wenn sie, obwohl sie derzeit auf reversible Verhiitungsmethoden vertrauen, die Verhiitung vollstdndig
abbrachen. Siehe Text.

5150 mg Gel, 100 mg Gel, 100 mg Z&pfchen, 100 mg Film.

6 Ohne Spermizide.

7 Mit spermizider Creme oder Gel

8 Etwa 80 % der Abschnitte zur Anwendung von FABM in der NSFG 2006—-2010 wurden als Kalenderrhythmus gemeldet. Spezifische FABM-Methoden werden in den USA zu selten angewendet, um mit
NSFG-Daten Versagerraten bei typischer Anwendung fiir jede einzelne Methode zu berechnen; die angegebenen Raten fiir einzelne Methoden stammen aus klinischen Studien. Die Ovulations- und die
TwoDay-Methode basieren auf der Beurteilung des Zervixschleims. Die Standard-Days-Methode vermeidet Geschlechtsverkehr an den Zyklustagen 8 bis 19. Natural Cycles ist eine Fruchtbarkeits-App, fiir
die Nutzerinnen ihre Basaltemperatur (BBT) und die Daten der Menstruation sowie optional die Ergebnisse von LH-Urintests eingeben. Die Symptothermale Methode ist eine Double-Check-Methode, die auf
der Beurteilung des Zervixschleims zur Bestimmung des ersten Fruchtbarentages und der Beurteilung von Zervixschleim und Temperatur zur Bestimmung des letzten Fruchtbarentages beruht.

9 Um jedoch weiterhin wirksam vor einer Schwangerschaft geschiitzt zu sein, muss eine andere Verhiitungsmethode angewendet werden, sobald die Menstruation wieder einsetzt, die Haufigkeit oder

Dauer des Stillens reduziert wird, Flaschennahrung eingefiihrt wird oder das Baby ein Alter von 6 Monaten erreicht.
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Version History/Versionsverlauf

Version Datum Beschreibung

219 2023-07-25 Aktualisierte iOS-Voraussetzung fir Apple Watch-Nutzer. Aktualisierte Version des
Medizinprodukts. Aktualisierte App-Version. Aktualisiertes Verdffentlichungsdatum. Hinzugefiigte
Anleitung zur Nutzung von Natural Cycles mit der Apple Watch. Nicht sicherheitsrelevant.

2.20 2024-05-02 Informationen zum NC°-Postpartum-Modus hinzugefiigt. Nicht sicherheitsrelevant.

2.21 2024-09-24 Apple Watch 10 als kompatible Temperaturquelle fiir die Natural Cycles-App hinzugefligt. Nicht
sicherheitsrelevant.

2.22 2024-10-24 Oura Ring Gen 4 als Temperaturquelle hinzugefiigt. Mindestanforderungen: Android Version 10+
und iOS Version 16+. Nicht sicherheitsrelevant.

2.23 2025-03-07 URL zum Zugriff auf die Natural Cycles-Gebrauchsanweisung hinzugefiigt. Nicht
sicherheitsrelevant.

2.24 2025-05-16 Anleitung zur Verwendung von Natural Cycles mit der Hardwareoption NC° Band hinzugefligt. Die
Anderung ist aus Sicherheitsgriinden nicht erforderlich.

2.25 2025-09-1 Informationen zum NC° Perimenopause-Modus hinzugefiigt. Mindestsystemanforderungen fir
Android-Betriebssysteme auf Version 11 und héher aktualisiert. Die Anderung ist aus
Sicherheitsgriinden nicht erforderlich.

2.26 2025-12-03 Neuere Modelle der Apple Watch (Apple Watch 11, Ultra 2, Ultra 3 oder SE3) als kompatible
Temperaturquellen fir die Natural Cycles App hinzugefiigt. Minimale Systemanforderungen fiir
iOS auf Version 17 und hoher aktualisiert. Verhitungsfarben in NC° Birth Control und
Fruchtbarkeitsfarben in NC° Plan Pregnancy aktualisiert. Klarstellung ergénzt, welche Modi der
Natural Cycles App Medizinprodukte sind und welche Funktionen dem Wohlbefinden dienen. Die
Anderung ist nicht aus Sicherheitsgriinden erforderlich.

2.27 2026-03-02 Zusétzliche Hinweise zur Nutzung von Natural Cycles mit ausgewahlten Garmin-Uhren
hinzugefiigt. Formulierungen im Abschnitt ,Application Overview* aktualisiert. Die Anderungen
sind nicht aus Sicherheitsgriinden erforderlich.

2.28 2026-03-04 Eine weitere kompatible Garmin-Uhr hinzugefiigt (quatix® 8 Pro). Die Anderung ist nicht aus
Sicherheitsgriinden erforderlich.

2.29 2026-07-20 »,0ura Ring“ Gen 5 und Garmin CIRQA™ Smart Band wurden als kompatible
Temperaturquellen fir die Natural Cycles App hinzugefigt. Die Adresse des
Zulassungsinhabers fiir Brasilien wurde nur iLn der portugiesischen
Gebrauchsanweisung (IFU) aktualisiert. Verweise auf die Wlebapp wurden
entfernt, da diese eilngestellt wird.

2.30 2026-07- | Die Abschnitte ,Natural Cycles und Thermometer” und der Abschnitt
27 zu Natural Cycles und jedem tragbaren Gerat wurden zu einem
Abschnitt ,Natural Cycles und Messgerat* zusammengefihrt, um die
Inhalte zu den Messgeréten zu vereinheitlichen. WHOOP MG und 5.0
als kompatible tragbare Gerate hinzugefligt. PCOS wurde in PMOS
aktualisiert, entsprechend der Namensanderung der Erkrankung. Die
Anderung ist aus Sicherheitsgriinden nicht erforderlich.
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