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MyMilo NEXTEC medical / Herotion

1. Zweckbestimmung

MyMilo ist eine leitlinienbasierte Gesundheitsanwendung, die Kinder und Jugendliche in der
padiatrischen Onkologie dabei unterstiitzt und motiviert, Bewegungs- und Achtsamkeitstibungen
durchzufiihren. Die App dient als Erganzung zur physiotherapeutischen Behandlung und begleitet die
Nutzer:innen mithilfe eines Maskottchens durch spielerische Themenwelten. MyMilo ist sowohl
stationar als auch in der Nachsorge zuhause einsetzbar. Fiir die Nutzung der App wird ein medizinisch
stabiler Allgemeinzustand vorausgesetzt.

MyMilo ersetzt keine medizinische Fachkraft, liefert keine Informationen fiir diagnostischen oder
therapeutischen Entscheidungen und tGberwacht keine Vitalparameter.

2. Indikation
MyMilo ist fur folgende Indikationen vorgesehen:
*  C00—C97 (bosartige Neubildungen)
*  DO00-DO09 (in situ Neubildungen)
* D37-D48 (Neubildungen unsicheren oder unbekannten Verhaltens)
* 751.1 (Chemotherapie)
* 794.8 (Status nach Transplantation sonstiger Organe und Gewebe)

Die angegebenen ICD-Codes dienen lediglich der Orientierung und begrenzen den vorgesehenen
Verwendungszweck nicht.

3. Beabsichtigte Patient:innen
MyMilo ist geeignet fiir Kinder und Jugendliche:

* im Alter zwischen 6 und 22 Jahren

* mit hamatologischer oder onkologischer Grunderkrankung im Rahmen einer geplanten,
laufenden oder erfolgten Chemotherapie (einschlieRlich Immuntherapie, zelluldrer Therapie
und zielgerichteter Therapie), Bestrahlung oder hamatopoetischen Stammzelltransplantation

* mit einem Karnofsky-Index > 70 % zum Zeitpunkt der Nutzung

* die bei Aufnahme selbststandig ohne Hilfsmittel mobil sind

4. Beabsichtigte Nutzer:innen

Kinder zwischen 6 und 22 Jahren in einem medizinisch stabilen Allgemeinzustand, die folgende
Bedingungen erfiillen:

* Fahigkeit zur selbststandigen oder assistierten Nutzung eines Smartphones
* Maedizinische Freigabe zur kérperlichen Aktivitat durch das behandelnde Team

* Schriftliches Einverstandnis der Patienten und Erziehungsberechtigten

Document title/ version Pages
MyMilo-IFU-DE-v02-00 clean.docx 30f9
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5. Absolute Kontraindikationen

e Beeintrachtigungen des Bewegungsapparates, bei denen eine erhdhte Frakturgefahrdung bei
Instabilitdt des Bewegungsapparates vorliegt, z.B. Osteonekrosen, frakturgefahrdete
Knochenmetastasen

e Bei Vorliegen eines arztlichen Bewegungsverbotes (z.B. post-operativ). Fir die Nutzung der App
muss eine Freigabe als “belastungs - und trainingsstabil” vorliegen.

e Beifolgenden laborchemischen und Blutbild-Veranderungen:

o Thrombozyten <20 000/l (stationar erfolgt tgl. die Thrombozytenmessung, nach
Entlassung mindestens 2x/Woche)
o Jugendliche mit Quick < 50%
o Jugendliche mit verlangerter PTT >40 sec
o Jugendliche mit klinisch relevanter hamorrhagischer Diathese (s.u.)
e Thrombozytopathien
o Bernard-Soulier-Syndrom
o Thrombasthenie Glanzmann-Naegeli
e Thrombozytopenien
o Myelodysplastisches Syndrom (MDS) (falls relevante Zytopenien und klinische

Blutungsneigung vorliegen)

Idiopathische thrombozytopenische Purpura (ITP)

Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura (TTP)

Posttransfusionelle Purpura (PTP, selten)

o Heparin-induzierte Thrombozytopenie (HIT II, bei milder HIT | keine Einschrankung)

o O O

e Koagulopathien
o Hamophilie A
o Hamophilie B
o Von-Willebrand-Jiirgens-Syndrom (bei schwerer Auspragung)
o Verbrauchskoagulopathie
o Primére Hyperfibrinolyse
e Vaskuldre hamorrhagische Diathesen
o Morbus Osler
o Purpura Schoenlein-Henoch
o Vaskulitis
e Kinder unter therapeutischer Antikoagulation (z. B. direkte Antikoagulanzien, Vitamin-K-
Antagonisten, Off-Label-Anwendung einer dualen Thrombozytenaggregationshemmung)
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6.
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Relative Kontraindikationen

Erhohte Vorsicht und ausfiihrliche arztliche Riicksprache bei:

Relevanten Zytopenien im Rahmen der Grunderkrankung oder infolge der Therapie,
insbesondere bei:

o Absolute Neutrophilenzahl < 0.5 G/L
o Thrombozyten < 50 G/L
o Hb<70g/L

Kinder unter antiaggregatorischer Therapie mit Acetylsalicylsdure (Monotherapie)

Kinder und Jugendliche mit neurologischen Erkrankungen oder Funktionsstorungen, bei
denen nach arztlicher Einschatzung aufgrund von Gang- oder Gleichgewichtsstorungen,
erhohter Sturzgefahr oder relevanten sensiblen Defiziten (z. B. Hypasthesien, Parasthesien)
ein klinisch relevantes Risiko wahrend der App-Nutzung besteht.

Kinder und Jugendliche mit Epilepsien oder anderen neurologischen Erkrankungen mit
bekannter Reizliberempfindlichkeit, insbesondere bei bekannten Triggern durch visuelle oder
auditive Stimuli, bei denen nach arztlicher Einschatzung ein erhdhtes Risiko fiir
anfallsbedingte oder unerwartete Reaktionen wahrend der App-Nutzung besteht.

Kinder und Jugendliche mit Erkrankungen des zentralen Nervensystems oder psychischen
und Verhaltensstérungen (ICD-10 Kapitel F), bei denen nach arztlicher Einschatzung aufgrund
eingeschrankter Verhaltens- oder Impulskontrolle ein klinisch relevantes Risiko fiir
unerwartete Reaktionen oder Selbst- bzw. Fremdgefdahrdung wahrend der App-Nutzung
besteht.

Kinder mit relevanten kardiologischen Erkrankungen und Klappenvitien, welche bereits milde
Trainingsbelastung verbieten.
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7. Warnungen und Vorsichtsmalinahmen

* Die App sollte nicht verwendet werden bei arztlich verordnetem Trainings- oder
Bewegungsverbot. Vor Nutzung der App sollten die gelisteten Warnhinweise und
Kontraindikationen mit drztlichem Fachpersonal abgeklart werden.

* Die Nutzung ist nur fiir Kinder in einem medizinisch stabilen Allgemeinzustand vorgesehen.
Die Umgebung muss sicher, rutschfest und gut beleuchtet sein. Wird das Kind mit
Hilfsmitteln (z. B. Orthesen) versorgt, missen diese korrekt angelegt und arztlich freigegeben
sein.

* Die App sollte nicht verwendet werden, wenn ein allgemeines Krankheitsgefiihl, Fieber,
Infekte der oberen Atemwege (z. B. Erkaltung oder grippaler Infekt), akute Entziindungen,
Schwindel oder Benommenheit vorliegen. Bei solchen Beschwerden ist das Training
auszusetzen und gegebenenfalls arztlicher Rat einzuholen.

*  Auch bei lokalen Storungen im Bereich der zu trainierenden Koérperregion (z. B. Rétungen,
Schwellungen, Wundheilungsstérungen, Infektionen, Himatome oder Thromboseanzeichen)
muss das Training umgehend beendet werden. Die Wiederaufnahme sollte nur nach
arztlicher Ricksprache erfolgen.

* Kinder mit kardialen, pulmonalen, neurologischen oder vaskuldren Vorerkrankungen,
Autoimmunerkrankungen, metabolischen Stérungen (z. B. Diabetes), erhohtem
Blutungsrisiko - erhohtem Blutungsrisiko — insbesondere bei Thrombozytenwerten unter
20.000/pl oder bestehender Schwangerschaft sollten die App nur nach ausdricklicher
Freigabe durch die behandelnden Arzt:innen nutzen. Gleiches gilt bei regelmaRiger Einnahme
von Medikamenten wie Steroiden oder Antikoagulanzien.
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8.  Potenzielle Nebenwirkungen und Komplikationen

Nebenwirkungen sind unerwiinschte Wirkungen, die bei regularer Nutzung der App auftreten
konnen. Bisher wurden keine spezifischen Nebenwirkungen durch Nutzer:innen der App gemeldet. In
Anlehnung an Erfahrungen aus der klassischen Physiotherapie kdnnen jedoch voriibergehend
folgende Reaktionen auftreten:

* leichte bis mdRige Schmerzen bei Uberbeanspruchung von Gelenken, Muskeln oder Sehnen
*  Muskelkater nach ungewohnter Belastung

*  Gelenkreizungen mit voriibergehender Funktionsminderung

* Schwellungen oder leichte Rotungen beanspruchter Kérperregionen

* vorilibergehende Kurzatmigkeit oder allgemeine Erschépfung nach dem Training

Diese Reaktionen sind in der Regel harmlos und klingen von selbst ab. Treten jedoch starkere
Beschwerden, wiederkehrende Schmerzen, ungewdhnliche Midigkeit, Herzrasen oder auffillige
Verhaltensdanderungen beim Kind auf, ist das Training sofort zu beenden und arztlicher Rat
einzuholen.

Die Verwendung der MyMilo-App kann zudem mit den folgenden Risiken und damit einhergehenden
unerwiinschten Ereignissen verbunden sein:

* Bei padiatrischen Nutzern und/oder ihren Betreuern kdnnen psychologische Effekte
auftreten, wie z. B. erhdhter Stress oder Angste.

* Eine eingeschrankte Fahigkeit zur Nutzung der App oder vermindertes Engagement von
padiatrischen Nutzern oder Betreuern kann den beabsichtigten Nutzen der Anwendung
einschranken und damit indirekt das Wohlbefinden der Patienten beeintrachtigen.

9. Systemanforderungen

Fiir die Nutzung der Gesundheitsanwendung MyMio ist ein Smartphone mit Internetzugang
erforderlich. Die MyMilo-App kann im Google Play Store oder im App Store von Apple
heruntergeladen werden und ist mit Smartphones kompatibel.

Android: SDK Version 10 oder hoher.
iOS: Version 15.0 oder hoher.

10. Informationen zum Gebrauch der Applikation

MyMilo st eine Smartphone Applikation und ein digitaler Begleiter. Die Applikation ist als intuitive
Anwendung konzipiert. Mithilfe von Erklarungen in Textformat sowie in Audio- und Videoform
erfolgt eine schrittweise Einflihrung in die Anwendung und den einzelnen Funktionen. Sollten Sie
dariber hinaus weitere Fragen haben, wenden Sie sich an unsere Kundenbetreuung (siehe Kapitel 9).

11. Software-Version

|ll

Die Software-Version finden Sie in der App unter dem Menipunkt ,Profi
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12. Support

Wenn Sie Fragen haben, wenden Sie sich gerne an uns:

Herotion GmbH
Friedrichstrasse 16
72072 Tubingen
info@mymiloapp.com

13. Hersteller

NEXTEC medical GmbH
Zollinplatz 4

D-79410 Badenweiler
Phone: +49 7632 822 67-0
Fax:  +49 7632 8226-555
info@nextec-medical.com
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14. Symbole

NEXTEC medical / Herotion

Symbol

Erklarung

pae]

Hersteller

[1i]

Gebrauchsanweisung beachten

C€

Conformité Européenne /
Europdische Konformitat

MD

Medizinprodukt

]

Herstelldatum

UDI

Eindeutige Produktidentifizierung

15. Stand der Gebrauchsanweisung

2026-02-24

Wir senden ihnen bei Bedarf eine kostenlose Papierversion der Gebrauchsanweisung zu. Bitte
schreiben sie uns dazu eine E-Mail an info@nextec-medical.com.
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