Wir freuen uns, dass Sie sich fUr Nerivio®,
das kabellose elektronische Neuromo-
dulations-Gerat, entschieden haben. Ihr
neves Gerat kann Ihnen bei der Linderung
Ihrer Migrane-Symptome helfen. Bevor Sie
das Gerat verwenden, lesen Sie bitte die
Bedienungsanleitung und nutzen Sie die
interaktiven Tutorials in der Nerivio-App.
Die Kurzanleitung und die interaktiven Tuto-
rials geben Ihnen einen schnellen Uberblick
Uber wichtige Eigenschaften und Limitie-
rungen des Gerdats. Bitte bewahren Sie die
Kurzanleitung auf. Alle Sicherheitshinweise
und Gebrauchsanweisungen sind in der Be-
dienungsanleitung enthalten. Sie finden die

Bedienungsanleitung im Hilfe-Bereich der
Nerivio-App oder unter www.nerivio.de Eine
druckbare Kopie der Bedienungsanleitung
kann unter www.nerivio.de heruntergeladen
werden. Dort finden Sie auch Informationen
zur klinischen Wirksamkeit und
Nebenwirkungen.

HINWEIS

Nerivio® ist ein verschreibungspflichtiges Gerat. Verwenden
Sie dieses Gerat nur, wenn Sie ein giiltiges Rezept haben;
nach Riicksprache mit lhrem Arzt.Verwenden Sie dieses
Gerat nur gemaR dieser Gebrauchsanweisung.
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Vorbereitung
SCHRITT 1: INSTALLIEREN DER NERIVIO®-APP

o Laden Sie die Nerivio®-App aus dem App Store oder von Google
Play herunter und installieren Sie die App.

e Offnen Sie die App und erstellen Sie ein Konto (oder melden
Sie sich an). Folgen Sie den Anweisungen in der App.
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SCHRITT 2: VERBINDEN DES GERATES MIT DER APP
o Aktivieren Sie Bluetooth auf Ihrem Smartphone.

e Schalten Sie das Gerat ein. Ein langsam blinkendes griines Licht
zeigt an, dass das Gerét eingeschaltet ist.

e Verbinden Sie das Gerat mit der App und folgen Sie dabei den
Anweisungen in der App. Das Gerat und das Smartphone sollten
sich in einem Abstand von weniger als 2,5 cm zueinander
befinden. Sie werden benachrichtigt, wenn eine Verbindung her-
gestellt wurde. Ein schnell blinkendes griines Licht zeigt an, dass
das Gerat mit der App verbunden ist.

Gerdtenutzung

SCHRITT 1: PLATZIEREN SIE DAS GERAT AUF IHREM
AUSSEREN OBERARM UND BINDEN SIE DAS ARMBAND
UM DAS GERAT.

Entfernen Sie enganliegende Kleidung oder krempeln Sie einen
weiten Armel an einem lhrer Arme hoch. Bringen Sie das Gerat nicht
iber der Kleidung an. Das Gerét sollte auf normaler, intakter, saube-
rer, trockener und gesunder Haut angewendet werden.

o Schalten Sie das Gerét ein.

e Entfernen Sie die Schutzfolie und bewahren Sie diese zum
spateren Abdecken des Gerats auf.

e Bringen Sie das Gerat am aulReren Oberarm an. Es sollte sich in
der Mitte zwischen Ellbogen und Schulter befinden.

Passen Sie das Armband an den Umfang Ihres Armes an. Sie

kdnnen zwischen 4 GroRen wahlen (S, M, L, XL). Verwenden Sie
die Armband-Verlangerung fur die GréRen L und XL.

Grole.

Fixieren Sie das Gerat mit dem Armband und ziehen Sie den
Riemen fest. Das Armband verstarkt den Kontakt zwischen dem
Gerat und der Haut

e Fiihren Sie den Riemen durch die Offnung der entsprechenden

SCHRITT 2: STARTEN SIE DIE ANWENDUNG

Um effektive Ergebnisse zu erzielen, sollten die Behandlungen so
friih wie mdglich — und immer innerhalb von 60 Minuten nach Ein-
setzen der Migranekopfschmerzen oder der Aura beginnen. Zur pro-

phylaktischen Behandlung wenden Sie Nerivio jeden zweiten Tag an.

o Stellen Sie sicher, dass das Gerét eingeschaltet ist, 6ffnen Sie
die App und vergewissern Sie sich, dass das Gerat richtig ver-
bunden ist.

o Tippen Sie auf ,Start". Die Behandlung beginnt nun und endet
automatisch nach 45 Minuten. Ein langsam blinkendes (meist
ausgeschaltetes) griines Licht zeigt an, dass das Geréat Impulse
aussendet.

o Stellen Sie die Behandlungsintensitat so ein, dass es sich inten-
siv, aber dennoch angenehm und nicht schmerzhaft anfuhit.
Dies ist wichtig, um den medizinischen Nutzen der Behandlung
ZU maximieren.
+ Erhéhen Sie die Stimulationsintensitat Gber die Taste ,+".
+ Wenn die Impulse schmerzhaft und/oder unangenehm
werden, reduzieren Sie die Intensitat mit der Taste ,—" auf das
vorherige Niveau.

@ Wahrend der Behandlung werden automatisch Fragen zu Ihren
Migrane-Symptomen angezeigt. Sie konnen lhre Migrane-Sym-
ptome im Tagebuch aufzeichnen oder diesen Schritt durch
Antippen von ,Uberspringen” auslassen.

m Sie konnen die Behandlung fir 5 Minuten unterbrechen, indem
Sie auf ,Pause” tippen. Tippen Sie zum Fortfahren auf ,Behand-
lung fortsetzen" oder auf ,Behandlung beenden’, um die aktuelle
Anwendung zu beenden. Jede Behandlung kann nur 3-mal
pausiert werden.
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Zum Beenden der Behandlung tippen Sie auf den ,Pause"-Knopf
und anschlieltend auf ,Behandlung beenden".
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Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, entfernen Sie das
Armband und das Gerat vom Arm. Das Gerat schaltet sich eine
Minute nach Ende der Sitzung automatisch aus (das griine Licht
erlischt).

@ Legen Sie die Schutzfolie wieder auf die Elektroden und

verstauen Sie das Gerat in der Box oder in das Gerate-Etui,
um es fur den nachsten Gebrauch aufzubewahren.
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Wie fUhlt sich die Behandlung an?

Das Gerat sendet elektrische Impulse aus. Zu Beginn kann die Emp-
findung intensiv wirken. Dieses Geflhl ldsst aber in der Regel nach
wenigen Minuten nach und reduziert sich auf ein angenehmes Niveau.

Produktleistung
Pulsbreite: 400uS (max.)

Frequenz: 100-120 Hz (max.)
Stromstarke: 40mA (max.)
Zweiphasig-symmetrische Wellenform

Wartung und Reinigung

Bis auf die Elektroden kann das Gerat mit einem trockenen Tuch
gereinigt werden. Wenn die Elektroden an Haftung verlieren, konnen
ein oder zwei Tropfen Wasser auf der Geloberflache sanft verrieben
werden, um die Nutzungsdauer zu verlangern. Um den Feuchtigkeits-
verlust zu minimieren, sollten die Elektroden bei Nichtgebrauch mit
der mitgelieferten Schutzfolie abgedeckt sein und das Gerat in der
Originalverpackung aufbewahrt werden.

Das Armband darf nur mit Wasser und Seife gewaschen werden.
Es dirfen keine Bleichmittel verwendet werden. Nicht im
Waschetrockner trocknen. Nicht bugeln.

Packungsinhalt

]

1 Nerivio®-Gerat 1 Aufbewahrungshille

1 Armband-Verlangerung 1 Armband

Benétigen Sie Hilfe?

Zur Fehlerbehebung oder fiir weitere Unterstiitzung lesen Sie
bitte das Benutzerhandbuch, welches Sie im Hilfebereich der App
einsehen kdnnen oder wenden Sie sich an den Kundensupport:
kundenservice@nerivio.de, Tel.: 0800 589 26 38



Smartphone-Anforderungen

+ Mindestens 4,7 Zoll Multi-Touchscreen mit einer Auflésung
von mindestens 720x 1280 Pixeln

+ CPU mit 1 GHz oder mehr, Arbeitsspeicher mit 2GB oder mehr
und interner Speicher von mindestens 16 GB

+ Konnektivitat von BT 4.0 oder hoher

« Unterstitzte Betriebssysteme: iOS Version 13 oder neuer und
Android Version 7 oder neuer

Die aktuellsten Smartphone-Anforderungen finden
Sie unter www.nerivio.de

Lagerungsbedingungen

Temperaturbereich: +10° bis +27°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 40 %—50 %, ohne Kondensation
Atmosphérischer Druck: 70-106kPa

B

Importeur/Distributor:
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Telefon: +49 821 748 81 0

Fax: +49 821 748 81 420
E-Mail: info@betapharm.de

Zugelassen durch das Gesundheitsministerium, Israel,
Abteilung Medizinprodukte. Registrierungs-Nr.: 32100001, Made in Israel

©2018 Theranica Bio-Electronics LTD. (,Theranica"). Alle Rechte vorbehalten. Theranica behélt sich das
Recht vor, diese Anleitung ohne vorherige Ankiindigung zu tiberarbeiten und Anderungen an deren Inhalt
vorzunehmen. Vollstandige, aktuelle Bedingungen und Warnhinweise finden Sie in der Bedienungsanlei-
tung unter www.nerivio.de oder kontaktieren Sie uns unter support@nerivio.com

Dort finden Sie auch Informationen zur Produktgarantie.
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“ Hersteller:
Theranica Bio-Electronics LTD. I P22 E
4 Ha-Omanut St., —
Netanya 4250438, Israel
Batterie: 1 x Li-Mn02 3.0V, 1.2Ah Eﬂ
Max. Spannung der Batterie: 3.3V EU-Bevollmachtigter: 0344
Max. Stromstéarke: 40mA CEpartner4U BV
Frequenz: 100-120Hz Esdoornlaan 13,3951 OB Maarn
LBL-NM-0012-3,4 Niederlande
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ZWECKBESTIMMUNG

Nerivio® ist fiir die akute oder prophylaktische Behandlung von Migréne mit
oder ohne Aura bei Patienten ab 12 Jahren vorgesehen. Es handelt sich um
ein verschreibungspflichtiges, durch den Anwender selbst anzuwendendes
Gerat, das die akute Behandlung eines beginnenden Migranekopfschmerzes
oder einer Aura ohne arztliche Aufsicht ermdglicht. Zur prophylaktischen
Behandlung kann das Gerét jeden zweiten Tag angewandt werden.

GEGENANZEIGEN (FUR WEN IST DAS GERAT NICHT GEEIGNET?)

o Das Gerat darf nicht von Personen mit unkontrollierter Epilepsie
verwendet werden.

e Das Gerat darf nicht von Personen verwendet werden, die ein aktives
implantiertes Medizinprodukt tragen, wie z.B. einen Herzschrittmacher,
ein Horgerateimplantat oder ein anderes implantiertes elektronisches
Gerat. Die gleichzeitige Verwendung konnte einen Stromschlag,
elektrische Storungen, schwere Verletzungen oder schwere gesundheit-
liche Beschwerden verursachen.

WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

& Warnung: Dieses Symbol weist auf eine potenziell gefahrliche
Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, ernste Verletzungen
oder den Tod nach sich ziehen kann.

& Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie eine Behandlung
durchfhren.

& Bringen Sie das Geréat nicht am Herzen, an der Brust, am Hals, am Kopf
oder an anderen Korperstellen als am Oberarm an, da dies schwere
Muskelkrampfe verursachen kénnte, die zum Verschluss der Atemwege
und zu Atembeschwerden fiihren sowie den Herzrhythmus oder den
Blutdruck beeintrachtigen konnen.

& Verwenden Sie das Gerat nicht bei Hauterkrankungen wie offenen
Wunden, Hautausschlag, geschwollenen, roten, infizierten oder
entziindeten Stellen. Auch nicht bei Hautrissen oder bei empfindlicher
Haut am Oberarm (an der Behandlungsstelle) anzuwenden.

& Verwenden Sie das Gerat nicht mit anderen Personen. Jedes Gerat ist
nur fir die Verwendung durch eine Person vorgesehen, um Hautkrank-
heiten oder Ubertragbare Krankheiten zu vermeiden.

& Die Batterie darf weder zerlegt, zerbrochen, verbrannt oder kurzge-
schlossen werden. Dies konnte einen Brand, Verletzungen, Verbrennun-
gen oder andere Gefahren verursachen.

o VorsichtsmaBnahme: Dieses Symbol weist auf eine potenziell ge-

fahrliche Situation hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen des Anwenders oder Patienten
oder zu Schaden am Gerét oder an anderen Gegenstanden fiihren
kann.

Das Gerat wurde nicht fir die Verwendung bei Menschen mit kongesti-
ver Herzinsuffizienz (CHF), schweren kardialen oder zerebrovaskularen
Erkrankungen getestet.

Gemal den Herstelleranforderungen darf dieses Gerat nur von einem
Arzt verschrieben und auf arztliche Anordnung hin verkauft werden.

Das Gerét sollte nicht auf Hautpartien angewendet werden, die kein nor-
males Empfindungsvermogen aufweisen. Falls Sie an einem Oberarm
keine physischen Reize verspuren, verwenden Sie den anderen Oberarm.

Verwenden Sie das Gerét nicht auf oder in der Nahe von malignen
Lasionen.

Verwenden Sie das Gerat nicht an einem Arm mit einem Metallimplantat.
In diesem Fall applizieren Sie das Gerat am anderen Oberarm.

Verwenden Sie das Gerat nicht zeitgleich mit einem anderen elektroni-
schen Stimulationsgerat.

Verwenden Sie das Gerat nicht beim Autofahren, Radfahren oder Be-
dienen eines Fahrzeugs oder einer Maschine.

Verwenden Sie das Gerat nicht auf nasser Haut oder beim Baden, Du-
schen, wahrend des Sports, beim Schwitzen oder bei hoher Luftfeuchtig-
keit.

Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von elektronischen Uberwa-
chungsgeraten (z.B. Herzmonitore, EKG-Alarme).

Verwenden Sie das Gerat nicht in der Umgebung von MRT-Geraten (Mag-
netresonanztomographie).

Die Langzeiteffekte bei standiger Anwendung des Gerats sind unbe-
kannt.

Das Gerat wurde nicht fir die Anwendung bei schwangeren Frauen und
Personen unter 12 Jahren evaluiert.

o Verwenden Sie das Gerat nicht nach dessen Ablaufdatum.

o Uberpriifen Sie das Geréat auf Beschadigungen, Verschmutzungen und
Verunreinigungen. Wenn es beschadigt, verschmutzt oder verunreinigt
ist, verwenden Sie es bitte nicht und kontaktieren Sie den Kundenservice
des Handlers.

Falls das Gerat beschadigt wurde, beriihren Sie nicht die freiliegende
Elektronik.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die Elektroden stark verschmutzt
oder beschédigt sind.

Bewahren Sie das Gerat unter den in der Bedienungsanleitung angegebe-
nen, empfohlenen Umgebungsbedingungen auf, um Schaden am Gerat
zu vermeiden.

Starten Sie keine Behandlung, bevor Sie das Gerdat am Arm angebracht
haben.

Bei einer Gerate-Fehlfunktion entfernen Sie das Gerat vom Arm und
wenden sich an den Kundendienst.

Es wird empfohlen, das Smartphone durch ein Passwort (oder einen
anderen Sicherheitsmechanismus) zu schiitzen, um den Zugriff anderer
Personen auf das Gerét zu verhindern.

Storungen der Bluetooth-Verbindung konnen in der Nahe von Geréaten
auftreten, die Hochfrequenzwellen aussenden (z. B. Mikrowelle, Router,
WLAN-Geréte).

Um den Feuchtigkeitsverlust zu minimieren, sollten die Elektroden zwi-
schen den Anwendungen mit der mitgelieferten Schutzfolie abgedeckt
werden. Das Gerét sollte in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

Setzen Sie das Gerat keiner Feuchtigkeit und/oder hoher Luftfeuchtigkeit
aus. Trocknen Sie das Gerat so schnell wie moglich, wenn es Feuchtig-
keit ausgesetzt war.

Reiben Sie vor oder nach einer Behandlung mit dem Finger und einem
Tropfen Wasser Uber die Elektroden, um deren Haftung zu steigern.

Reinigen Sie das Gerat nicht mit Seife oder Alkohol, tauchen Sie es nicht
in Wasser ein und verwenden Sie keine Scheuermittel.

a Zerlegen oder verandern Sie das Gerat nicht.
a Versuchen Sie nicht, die Batterie aufzuladen oder zu entfernen.

a Bewahren Sie das Geréat aulierhalb der Reichweite von Sauglingen, Klein-
kindern, Kindern und Haustieren auf.

o Das Gerat verwendet Bluetooth-Technologie. Es kann daher durch ande-
re Gerate gestort werden, welche Hochfrequenz-Technologie verwenden,
selbst wenn diese die CISPR-Emissionsvorschriften erfillen.

o Das Gerat sollte nicht neben, auf oder mit anderen Geraten verwendet
werden. Wenn eine derartige Verwendung notwendig sein sollte, sollte
Nerivio® beobachtet werden, um sicherzustellen, dass das Gerat normal
und wie vorgesehen arbeitet.

a Verwenden Sie keine Geréte in der Ndhe des Nerivio®-Geréts, die starke
elektrische oder elektromagnetische Felder erzeugen. Dies kann zu feh-
lerhaftem Betrieb des Gerats fiihren und eine potenziell unsichere Situa-
tion herbeiflihren. Um das Risiko von elektromagnetischen Storungen zu
verringern, wird empfohlen, einen Mindestabstand von 30 cm zwischen
dem Gerat und anderen elektromagnetisch strahlenden Geréaten einzu-
halten. Uberpriifen Sie den ordnungsgemalen Betrieb des Geréts, falls
der Abstand geringer ist. Das Gerét funktionierte normal wahrend der
Storfestigkeitsprifung.

NEBENWIRKUNGEN

Wahrend der Behandlung konnten ein vorlibergehendes Warmegefiihl, lokales
Kribbeln, Taubheitsgefiihl im Arm, Schmerzen im Arm, Rotung der Haut oder
Muskelkrampfe auftreten. Kurz nach der Behandlung sollten diese Nebenwir-
kungen aufhdren. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn diese
Reaktionen andauern, wenn die Migranekopfschmerzen sich verschlimmern,
eine allergische Reaktion auftritt oder andere Bedenken bestehen.

Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt,
melden Sie dies bitte Ihrem Arzt und/oder dem Handler/Importeur oder dem
Hersteller.

KURZANLEITUNG
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