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Gebrauchsanweisung Kranus Edera

Stand der Information: 30.05.2022
UDI-DI: 111744199000
Hersteller:
Kranus Health GmbH
u Westenriederstr. 10
80331 Miinchen

Email: kontakt@kranus.de

Website: www.kranushealth.com

C€

M D Kranus Edera ist ein Klasse | Medizinprodukt nach Regel 11 in Appendix VIII der
EU Verordnung 2017/745 (MDR). UMDNS Code: 16-361

Sicherheitsinformationen:
A Dieses Symbol kennzeichnet wichtige sicherheitsrelevante Informationen.
Zusdtzliche Informationen:

DE Dieses Symbol kennzeichnet zuséatzliche Informationen.


mailto:kontakt@kranus.de
http://www.kranushealth.com

*kranus -

Produktbeschreibung

Zweckbestimmung

Das Kranus Edera Programm ist fur die Selbstbehandlung von Patienten mit erektiler Dysfunktion
unterschiedlicher Atiologie bestimmt. Es umfasst die Komponenten kardiovaskuldres Training,

Beckenboden Ubungen und psychologischer Support / Sexualtherapie.

Charakterisierung des Anwenderprofils
e Siehe Patientenpopulation

e Smartphone Nutzer, durchschnittliche technische Fahigkeiten (weill wie man mobile Apps 6ffnet
und benutzt)
® Nutzer verbringen 1.5-2.5 Stunden pro Woche mit dem Programm

Charakterisierung der Patientenpopulation
e Mannliche Patienten Gber 18 Jahren
e Diagnose erektile Dysfunktion (ICD Code N48.4 Impotenz organischen Ursprungs)

Charakterisierung der Anwendungsumgebung inklusive Soft- und Hardware

o Geflhrte Trainingseinheiten, die beim Anwender zu Hause stattfinden, z.B.
Beckenbodeniibungen oder Achtsamkeitstraining

e Nutzung via Mobile App (Android und iPhone)

® Basis Beckenbodeniibungen: Kranus Edera wird wihrend der Ubung benutzt,
zeitliche/programmgesteuerte Countdowns

e Physiotherapeutisches Training: Kranus edera wird wihrend der Ubung benutzt, angeleitete
Videoinhalte

® Herz-Kreislauf Training: Kranus Edera wird benutzt, um Trainingseinheiten zu protokollieren.
Alternativ kann die App auch wahrend des Trainings benutzt werden, detaillierter Trainingsplan
und Videos
Mentale Ubungen: App wird benutzt wiahrend gefiihrte Audio-Ubungen absolviert werden

e Handy muss Mindestanforderungen erfillen: Bildschirm, Lautsprecher (Kopfhorer optional),
Internet (W-Lan/Mobilfunk)

Sicherheitsinformationen

Ausschlusskriterien/Kontraindikationen

A\

Liegen beim Nutzer folgende Ausschlusskriterien vor, ist eine Benutzung von Kranus Edera zu vermeiden.
Die Kriterien werden im Rahmen eines kurzen Fragebogen vor dem Start in das Programm abgefragt.
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e Mittleres bis hohes kardiovaskularen Risikos nach der Princeton Klassifikation
(Nehra, A., Jackson, G., Miner, M., Billups, K. L., Burnett, A. L., Buvat, J., Wu, F. C. (2012). The Princeton Il Consensus

recommendations for the management of erectile dysfunction and cardiovascular disease. Mayo Clinic Proceedings, 87,
766-778):

o Mehr als 3 kardiovaskulére Risikofaktoren (arterielle Hypertonie > 140/90 mmHg sein,
Diabetes mellitus, Dyslipoproteindmie, Nikotinabusus, Bewegungsmangel )
o Moderate, stabile oder instabile Angina pectoris
o Linksventrikuldre Dysfunktion oder Herzinsuffizienz NYHA II-IV
o Herzarrhythmien mit hohem Risiko
o Moderate bis schwere Valvulopathien
o Kardiomyopathien
o Herzinfarkt oder Schlaganfall in den letzten 6 Monaten
o Blutdruck tiber 170/100 mmHg
Unfahigkeit physisch am Programm teilzunehmen
e Alter unter 18 Jahre

Warnungen und weitere Risiken

A\

Alle Anwender sind strikt dazu angehalten nur am Kranus Edera Programm teilzunehmen, wenn der
medizinische Fragebogen vollstandig und wahrheitsgemall ausgefillt wurde und das Ergebnis dessen
nicht von der Teilnahme disqualifiziert.

Alle Nutzer missen sich an folgende Prinzipien halten:

e Wenn Sie irgendeine Form von korperlichen Beschwerden wahrend des Trainings mit Kranus
Edera empfinden, stoppen Sie umgehend jeglichen physischen Aktivitdten

e Melden Sie alle Nebenwirkungen oder Beschwerden Uber unsere kostenfreie Service Hotline
(089 124 146 79), per E-Mail (kontakt@kranus.de) oder an die zustandige Behorde.

Sprache

Kranus Edera ist in deutsche Sprache verfiigbar.
Systemanforderungen
Kranus Edera unterstiitzt die folgenden Betriebssysteme: iOS 13 (oder hoher), Android 6 (oder héher).

Um Kranus Edera nutzen zu kénnen missen die Anwender ihre Software und Betriebssysteme
kontinuierlich aktualisieren.

Bestimmte Freigaben sind bendtigt (z.B. JavaScript). Wenn alte oder nicht allgemein Gbliche Software
verwendet wird, kann es vorkommen, dass der Anwender Kranus Edera nur eingeschrankt oder sogar gar
nicht nutzen kann.

Kranus Edera benétigt eine stabile Breitband Internetverbindung.


mailto:kontakt@kranus.de
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Installation

Anwender, die Kranus Edera nutzen wollen kdnnen sich Uber die Kranus Health Webseite
(https://www.kranushealth.com/erektionsstoerungen) anmelden. Danach erhalten sie einen Installation
Link mit welchem sie die Anwendung installieren kénnen.

Sicherheit und Instandhaltung

Software Stérungen

Falls Sie Fehler in der Software (,Bugs“) beobachten, kontaktieren Sie bitte unsere
Kundenservicehotline (089 124 146 79) oder senden Sie uns eine E-Mail unter
kontakt@kranus.de. Ein Kundenberater wird Ihnen dann helfen das Problem zu beheben.

Medizinische Vorfille

Sicherheit hat bei Kranus Health hochste Prioritat. Falls Sie einen gesundheitlichen Vorfall
wahrend der Benutzung von Kranus Edera hatten, beenden Sie die Nutzung der App umgehend
und melden Sie den Vorfall an Kranus Health.

Als erste Anlaufstelle nutzen Sie hierzu bitte unsere Kundenservicehotline (089 124 146 79). Ein
Kundenberater wird Sie dann durch die nachsten Schritte flihren.

Vergessene Passworter

Fiir dem Fall, dass Sie |hr Passwort fiir Kranus Edera vergessen oder verloren haben, kénnen Sie
ein neues Passwort anfordern indem Sie unsere Kundenservicehotline (089 124 146 79)
kontaktieren oder uns eine E-Mail unter kontakt@kranus.de senden. Ein Kundenberater wird
Ihnen dann helfen ein neues Passwort zu setzen.

Datenschutz und GDPR

Datenschutz ist uns bei Kranus Health wichtig und wir ergreifen eine Vielzahl an MaBRnahmen
um sicherzustellen, dass lhre Daten bei uns immer sicher aufgehoben sind. Wenn Sie vermuten,
dass es bei lhren Daten zu einer Sicherheitsverletzung gekommen ist, kontaktieren Sie bitte
unsere Kundenservicehotline (089 124 146 79) oder senden Sie uns eine E-Mail unter
kontakt@kranus.de. Unser Service Team wird sich umgehend um lhre Anfrage kimmern.

Instandhaltung & Aktualisierungen

Android Nutzer sollten ihre App durch den Play Store wie jede andere Applikation aktualisieren.
Der Play Store schickt Mitteilungen, wenn eine neue Version verfligbar ist.


https://www.kranushealth.com/erektionsstoerungen
mailto:kontakt@kranus.de
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iOS Nutzer sollten Kranus Edera Uber die Testflight App aktualisieren, indem sie Testflight 6ffnen
und auf ,Update” neben Kranus Edera klicken. iOS Nutzer bekommen, neben E-Mail von Apple,
falls vorher genehmigt, Mitteilungen sobald eine neue Version verfligbar ist.

Papierversion der Gebrauchsanweisung

Eine kostenlose Papierversion der Gebrauchsanweisung ist per E-Mail unter kontakt@kranus.de
oder telefonisch unter 089 124 146 79 (zu entsprechenden Festnetz- und Mobilfunktarifen)
erhaltlich.
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Software Anweisung

(1]

1. Registrierung

Als erstes missen Sie sich registrieren. Falls Sie schon einen Account
haben kbnnen Sie sich direkt anmelden.

g

Kranus Edera

Die Potenz-App auf Rezept

Wenn Sie den Registrierungsprozess
bereits begonnen haben oder ein
Konto erstellt haben:

Sie haben noch kein Konto und sind
noch nicht im Registrierungsprozess:

Ce

UBER KRANUS EDERA
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1. Registrierung

Registrierung
Ich nehme an der Therapie teil als:

Kassenpatient

Privatpatient

Selbstzahler

Studienteilnehmer

Sie haben Fragen?

Kontaktieren Sie uns unter

oder per E-Mail an

BESTATIGEN
1. Registrierung
Registrierung
E-Mail
Passwort 1O
Passwort bestatigen* ®

Ihr Passwort sollte mind. 8 Zeichen, mind. 1
Kleinbuchstabe, mind. 1 GroBbuchstabe, mind.
1 Sonderzeichen und mind. 1 Zahl enthalten.
Bitte benutzen Sie keine persdnliche Daten wie
Geburtsdatum etc.

* Beide Passworter missen Ubereinstimmen

Aktivierungscode (4-stellig, Buchstaben)

] ich akzeptiere die Allgemeinen
Geschaftsbedingungen (AGB) der Kranus
Health GmbH flr die Nutzung der App und
habe die Widerrufsbelehrung zur Kenntnis
opnAMmmean

REGISTRIEREN

Wahlen Sie die auf Sie zutreffende Box und bestétigen Sie.

Geben Sie |hre Daten ein und registrieren Sie sich.
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Nach der Registrierung erhalten Sie in der von lhnen

- angegebenen E-Mail-Adresse eine E-Mail mit einem
Bestatigungslink mit dem Sie Ihre Email Adresse verifizieren
E-Mail Bestitigung konnen.

Sie werden jetzt eine E-mail von uns erhalten. Mit
dieser E-mail konnen Sie lhre E-mail verifizieren.

Im Anschluss kommen Sie bitte zur(ick in die App.
Sie kénnen Sich dann mit lhrer E-mail und
Passwort anmelden um mitt der Registrierung
fortzufahren.

 Medanische Fragen Nun haben Sie es fast geschafft. Beantworten Sie die
Fragen unseres medizinischen Fragebogens, welcher
feststellt, ob Sie fir unser Programm geeignet sind.

Sie haben es
fastgeschafft!

Um an unserer digitalen Therapie teilzunehmen
mussen wir Ihnen noch ein paar kurze Fragen zu
Ihrem Gesundheitszustand stellen.

So stellen wir sicher, dass Sie kérperlich und
gesundheitlich in der Lage sind an unserem
Programm teil zu nehmen und kénnen das
Programm individuell auf Sie zuschneiden.

@ 5Min.
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Guten Abend Stefan!

Hier sind Ihre Fortschritte in Woche 6:

Woche 6/12 o

Taglich Wochentlich
BB-Basis Kardio Physio Mental
3/3 90/90 ¢ 1/2 I 1/2
Min
TAGLICH
ZUSATZWISSEN =
Heute: Erndhrung und

Erektile Dysfunction

BECKENBODENTRAINING

Ihr tagliches Basistraining fur die
Beckenbodenmuskulatur.

P8 tiglich (O1Min.

WOCHENTLICH

- N ® B A

HEUTE PROGRAMM HINZUFUGEN WISSEN PROFIL

Beckenhboden Training

il 3xtaglich © 1Min

Atmen Sie aus und spannen Sie dabei lhren
Beckenboden an, drlicken Sie dabei auf den
Bildschirm. Halten Sie die Spannung solange sich
der Kreis erweitert. Beim Einatmen entspannen Sie
die Muskeln aktiv. Die genaue Erklarung dazu
finden Sie in obigen Einleitungsvideo.

Beckenboden 4 Sekunden:
4x 4s Anspannen + 5s Entspannen

TRAINING STARTEN

2

2. Heute-Ubersicht und Trainingsiibersicht

Die App startet auf dem Heute-Tab. Hier haben Sie oben eine
Ubersicht von ihrem taglichen und wichentlichen Fortschritt.

Woeiter unten knnen Sie auf das Zusatzwissen, sowie auf die
verschiedenen Trainingsarten zugreifen. Es gibt taglich zu
absolvierende und wéchentlich zu absolvierende
Trainingseinheiten. Neben einer Kurzbeschreibung wird hier die
Frequenz des Trainings und eine geschatzte Trainingsdauer
angegeben.

Wenn Sie auf ein Training klicken, gelangen Sie auf eine
trainingsspezifische Seite. Ganz unten haben Sie Zugriff auf die
verschiedenen Tabs, um zu einem Tab zu gelangen klicken Sie ihn
einfach an.

Haben Sie ein Training ausgewahlt gelangen Sie auf den
Trainingsscreen. Hier befindet sich eine Text- und Videoanleitung.
Nachdem Sie sich die Anleitung angeschaut haben konnen Sie unten
die Trainingseinheit starten. Wahrend einer laufenden
Trainingseinheit erhalten Sie ebenfalls Instruktionen zum richtigen
Ausfithren der Ubung.
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Physiotherapeutisches Training X
il 1xwéchentlich (® 10Min

Mit dem Beckenboden interagieren noch andere
Muskeln wie die z.B. die Bauch- und
Ruckenmuskulatur. Um ein optimales Training zu
erreichen filhren Sie unsere physiotherapeutischen
Ubungen durch, der Trainingsplan wurde bereits
fur Sie individuell zusammen gestellt. In der
Ubersicht erhalten Sie eine Vorschau der Ubungen,
die Sie sich vor dem Start des Trainings anschauen
konnen. Denken Sie daran, dass der Beckenboden
am Besten trainiert wird, wenn Sie ihn beim
Ausatmen anspannen,

Ubungsvorschau:

1. STUHLPOSE

2. TUNNELBLICK

TRAINING STARTEN

Willkommen beim Kranus Fit
Trainingsprogramm.
Unsere Empfehlung basiert auf der

Expertenanalyse, der von Ihnen
beantworteten Gesundheitsfragen.

Bitte wahlen Sie lhre Sportart fir das
Trainingsprogramm:

— — — _—

EMPFOHLEN b
Laufen
A |
__ ..

Nordic Walking i .
Fahrradfahren ﬁ

In der Physio Ubersicht haben Sie eine Vorschau der Ubungen und
konnen das wochentliche Physiotraining starten.

Beim Cardio-training wahlen Sie als erstes lhre bevorzugte
Trainingsart.
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In der Cardio Ubersicht kénnen Sie dann ein Training starten. In
diesem Fall sehen Sie einen Timer der Ihnen die verbleibende
Trainingszeit anzeigt.

KARDIOTRAINING
th 1std, 20Min wéchentlich  © 45 Min.

Die kardiovaskularen Trainingsplane sind
individuell auf Sie zugeschnitten. Wenn Sie sich
unabhéangig davon sportlich betatigen, kénnen Sie
dies separat eintragen. Es zahlt dann auch auf |hr
Minutenkonto ein.

Bitte achten Sie stets auf die im Trainingsplan
empfohlenen Intensitaten! In den allermeisten
Ubungen werden Sie sich im regenativen bis
lockeren Tempo bewegen.

Ubungsintervalle:

1. Run: 10 Min.

2. Walk: 1 Min.
TRAINING STARTEN

Beim Mentalen Training finden Sie die audiogefihrten
Entspannungsubungen und die Sexualtherapie.

Mentales Training
ili 1xwbchentlich © 10Min

Unsere mentalen Ubungen bestehen aus zwei
Bereichen. Zum einem einem
Achtsamkeitsibungen, die Ihnen helfen Stress
abzubauen und zu einem Gefiihl von Erholung,
Ruhe und Gelassenheit beitragen. Zum anderen aus
sexualtherapeutischen Uhungen, die ab Woche 4
des Programms dazu kommen und Ihnen bei der
korperlichen Selbstwahrnehmung helfen.

Entspannungsiibung .
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Ihr Programmfortschritt 3. Programm-tab

LEISTUNG AUSZEICHNUNGEN

Im Programm-tab haben Sie einen Uberblick Gber |hre bisherige
Gesamtleistung sowie lhre Auszeichnungen.

IHRE GESAMTLEISTUNG

Woche 12 /12

ok

m
Physio S

WOCHENTLICHE AKTIVITAT
227
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123 456 78 91011
BB-Basis Whbchen
@ 65 Min.
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[
HEUTE PROGRAMM HINZUFUGEN WISSEN PROFIL

A
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Wissen 4, Wissens-tab

Hier finden Sie das gesamte wochentliche
Wissenssektion. Jede Woche wird ein neues

Thema behandelt, zu dem Sie jeden Tag etwas Im Wissens-tab ist das tagliche Wissen wochenweise zusammengefasst,
Neues emen. falls Sie erneut darauf zugreifen wollen.

GRUNDLAGEN UND URSACHEN - ’
DER EREKTILEN DYSFUNKTION (”f;; N
Woche 1

WAS IST DER BECKENBODEN? S
Woche 2 " (¢

ERNAHRUNG UND EREKTILE
DYSFUNKTION

Woche 3

?
PSYCHE UND EREKTILE
DYSFUNKTION -~
Woche 4

MOTIVATION UND
GEWOHNHEITEN

Woche 5

ANDERE 9 ]
THERAPIEMOGLICHKEITEN DA

8 A ® a -~

HEUTE PROGRAMM HINZUFUGEN WISSEN PROFIL
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o 5. Profil-tab
‘)
Stefan Mustermann Im Profil-tab kdnnen Sie lhre persénlichen Daten einsehen,
sefanmusiermann@gmde Sicherheitseinstellungen vornehmen, lhre Gesundheitsdaten
o personiiche Daten > | exportieren, unseren Support kontaktieren und sich von der App
@ Benutzereinstellungen > | abmelden.
Sicherheitseinstellungen >
[E  Ihre Gesundheitsdaten >
+  Nebenwirkungsmeldung >
Barrierefreiheit >
[ Einwilligungen >
®  Impressum & Datenschutz >
®  Support >
<] Abmelden

8 A ® B A

HEUTE PROGRAMM HINZUFUGEN WISSEN PROFIL




