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1 Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung dient der korrekten Anwendung von “VIVELIA Online Training bei
Depression”. Bitte lesen Sie sich die Informationen aufmerksam durch und folgen Sie den darin
enthaltenen Anweisungen. Bei weiteren Fragen steht Ihnen das VIVELIA-Team zu den Ubli-

chen Geschaftszeiten zur Verfligung.

2 Zweckbestimmung

VIVELIA Online Training bei Depression basiert auf etablierten psychotherapeutischen Kon-
zepten und Verfahren der kognitiven Verhaltenstherapie (KVT) und stellt eine interaktive, web-
basierte Anwendung zum Selbstmanagement (durch edukative Wissensmodule, Ubungen,
Online-Trainingstagebuch) und Monitoring depressiver psychischer Stérungen und des Krank-

heitsverlaufs (durch validierte Screeningfragebdgen) dar.

Das Training ist dazu bestimmt, den Gesundheitszustand durch die Reduktion der Depressi-
onssymptomatik des Patienten zu verbessern und die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
zu steigern. Das Online-Training von VIVELIA ist zur eigenstandigen Nutzung in Erganzung
zur Ublichen Versorgung von Patienten bestimmt, die mindestens 18 Jahre alt sind. Das Pro-
gramm kann fur die Dauer von 90 Tagen genutzt werden. VIVELIA Online Training bei De-
pression ist weder dafur bestimmt, Behandlungen durch einen Leistungserbringer im Gesund-
heitswesen zu ersetzen noch daflir bestimmt, Informationen fir diagnostische oder therapeu-

tische Entscheidungen zu liefern.
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3 Kilinischer Nutzen

Das Medizinprodukt VIVELIA Online Training bei Depression dient den folgenden medizini-

schen Zwecken:

o Uberwachung des Krankheitsverlaufs (Uberwachung von Depressionssymptomen)
durch wiederkehrende validierte Screening-Fragebdgen.

e Verbesserung des Gesundheitszustandes (Reduktion von Depressionssymptomen)
durch Zugang zu passenden und geeigneten (unkritischen/sicheren) Therapiemetho-
den der kognitiven Verhaltenstherapie in Form von edukativen Lernmodulen zur Ver-
mittlung von gesundheitsrelevanten Informationen (Psychoedukation), interaktiven

Ubungen und einem Online-Trainingstagebuch.

4 Nutzungsvoraussetzungen

Zur Nutzung des Online-Trainings wird ein funktionsfahiger Computer, ein Laptop oder ein
Smartphone mit Internetzugang benétigt. Eine Ubersicht der unterstiitzten Geréate finden Sie

auf folgender Webseite: www.vivelia.de/app/kompatibilitaet.

Zur Account-Erstellung benétigen Sie zudem eine glltige E-Mail-Adresse. Diese muss keinen

Ruckschluss auf Klarnamen und Identitat beinhalten.

Da VIVELIA Online Training bei Depression Sie in einem dynamischen Dialog durchdas Trai-

ning fuhrt, sind keine speziellen Computerkenntnisse erforderlich.

5 Anwendungsgebiet

VIVELIA Online Training bei Depression bietet Unterstiitzung fur Personen ab 18 Jahren mit

einer der folgenden Indikationen:

e F32.0 Leichte depressive Episode
o F32.1 Mittelgradige depressive Episode
e F32.8 Sonstige depressive Episoden

e F32.9 Depressive Episode, nicht naher bezeichnet
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o F33.0 Rezidivierende depressive Stérung, gegenwartig leichte Episode
¢ F33.1 Rezidivierende depressive Stérung, gegenwartig mittelgradige Episode
e F33.8 Sonstige rezidivierende depressive Stdrungen

e F33.9 Rezidivierende depressive Stérung, nicht ndher bezeichnet

6 Gegenanzeigen (Kontraindikationen)

VIVELIA Online Training bei Depression sollte beim Vorliegen einer der folgenden Erkrankun-

gen oder Einschrankungen nicht angewendet werden:

e FO0O0 Demenz bei Alzheimer-Krankheit

e F1x.2 Psychische und Verhaltensstérungen aufgrund des Konsums psychoaktiver
Substanzen: Abhangigkeitssyndrom (auRer F17.2: Nikotinabhangigkeit)

e F1x.3 Psychische und Verhaltensstérungen aufgrund des Konsums psychoaktiver
Substanzen: Entzugszustand (aufBer F17.2: Nikotinabhangigkeit)

e F2 Schizophrenie, schizotypische und wahnhafte Stérungen

e F31 Bipolare affektive Stérung

e F32.3 Schwere depressive Episode mit psychotischen Symptomen

e F33.3 Rezidivierende depressive Storung, aktuelle Episode mit schweren psychoti-
schen Symptomen

o F43.1 Posttraumatische Belastungsstorung

o F53.0 Postpartale Depression

Zusatzlich zu den ausgeschlossenen Diagnosen ist das Online-Training nicht fir Patienten mit
akuter Suizidalitat vorgesehen. Ein suizidales Risiko liegt vor, wenn ein Patient in den letzten
90 Tagen die ernsthafte Absicht hatte, sich das Leben zu nehmen (unabhangig davon, ob ein
konkreter Plan zur Umsetzung vorlag). Ein Risiko besteht auch, wenn ein Patient in den letzten

12 Monaten versucht hat, sich das Leben zu nehmen.

7 Allgemeine Funktionsprinzipien

VIVELIA Online Training bei Depression basiert schwerpunktmafig auf anerkannten Behand-

lungsmethoden der kognitiven Verhaltenstherapie. Nutzer:innen erhalten eine systematische
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Aufklarung Uber das Krankheitsbild Depression. Zudem werden Sie durch interaktive Ubun-
gen, Methoden und Techniken darin unterstitzt die Inhalte des Online-Trainings zu vertiefen
und in den Alltag zu integrieren. Ein Online-Trainingstagebuch und zweiwdchentliche Sym-
tomchecks ermdglichen zudem die systematische Erfassung von Verhalten und Symptomen.
Das interaktive Training reagiert individuell auf die Patientenantworten und passt die Inhalte
entsprechend an. Die Anwendung ist einfach zu nutzen und bietet Nutzer:innen ein Méglichkeit
zur selbststandigen Durchfliihrung von wissenschaftlich validierten und etablierten Selbsthilfe-
Therapietechniken in unkritischen Phasen als Erganzung und zur Begleitung einer arztlichen
oder psychotherapeutischen Behandlung. VIVELIA Online Training bei Depression ist pass-
wortgeschitzt und jederzeit via Internet verfugbar. Das ermdglicht eine zeit-, orts- und gerate-

unabhangige Nutzung.

8 Leistungsmerkmale

8.1 Psychoedukation: Modulare psychoedukative Lernmodule

Die Lerninhalte von VIVELIA Online Training bei Depression zur Behandlung von depressiven
Episoden basieren auf validierten Elementen der kognitiven Verhaltenstherapie nach neues-
ten wissenschaftlichen Erkenntnissen. Mit Hilfe des Online-Trainings werden Therapieansatze
gemafl der AWMF S3 und der NICE-Leitlinie zur Behandlung von Depressionen zuganglich

gemacht.

Die Anwendung bietet den Teilnehmer:innen 8 Lernbereiche von je 45-90 Minuten mit modu-
laren, interaktiven Lernmodulen, deren inhaltliche Elemente sich den Antworten des Proban-
den anpassen. Dies gewabhrleistet eine individuelle Lernerfahrung, die auf die Bedurfnisse des
Teilnehmers zugeschnitten ist. Der Aufbau ist klar und intuitiv, sodass die Teilnehmer:innen
kontinuierlich Uber den Fortschritt hinsichtlich der Wissensmodule informiert werden. Der Inhalt
des Online-Trainings ist abwechslungsreich mit Textelementen, interaktiven Ubungen, Audios
und weiteren interaktiven Elementen gestaltet. Die psychoedukativen Elemente werden haufig
durch erklarende Grafiken und automatisierte Gesprachsdialoge dargestellt, um eine anspre-
chende Art der Durchfiihrung der Wissensmodule zu ermoglichen. Jede Einheit enthalt meh-
rere Textfelder und verschiedene andere Antwortformate, die den Teilnehmer:innen die Mog-
lichkeit geben, ihre persénliche Situation zu beschreiben und zu reflektieren. Auf aktive Nach-

frage von Teilnehmer:innen innerhalb eines Lernmoduls werden an verschiedenen Stellen
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weitere Informationen eingeblendet, um auf die individuellen inhaltlichen Bedurfnisse der ver-
schiedenen Nutzer:innen einzugehen. Neben der Aufklarung Gber das Krankheitsbild und des-
sen Behandlungsmoglichkeiten werden kognitive Bewaltigungsstrategien mit direkten Bezu-
gen zu geeigneten Anwendungsszenarien vermittelt. Die Teilnehmer:innen werden angeleitet,
sich realistische und erreichbare Ziele zu setzen, damit diese im Alltag umgesetzt werden kon-
nen. Am Ende eines Lernmoduls gibt es Gelegenheit zur personlichen Selbstreflexion und die
Méoglichkeit, eine Zusammenfassung der wichtigsten Informationen des bearbeitenden Lern-

moduls zu erhalten.

8.2 Ubungen und Expositionen: Verhaltenstherapeutische Ubungen in Abhangigkeit
des Lernfortschritts

Im Zusammenhang mit der Bearbeitung spezifischer Lernmodule werden den Teilnehmer:in-
nen geeignete Ubungen, die unter Berlicksichtigung evidenzbasierter Daten konstruiert wur-
den, aktiv angeboten und vorgeschlagen, um die Verinnerlichung der gelernten Inhalte und
die Integration neuer Verhaltensweisen in den Alltag zu unterstutzen. Dadurch soll die Eigen-
initiative der Teilnehmer:innen aktiviert werden, Problemlésungsstrategien durch Selbstma-
nagement zu entwickeln. Die Integration der Ubungen in den Alltag des Patienten ist férderlich
fur den Erfolg des Online-Trainings. Die Ubungsinhalte sind abwechslungsreich mit Informati-
onen, Audios und interaktiven Dialog- und Antwortelementen gestaltet. Jede Ubung verdeut-
licht Nutzer:innen plausibel ihren Sinn und Zweck und ermdglicht eine abschliellende persén-
liche Bewertung. Eine kalender- und Erinnerungsfunktion unterstitzt den Teilnehmer dabei,
eine aktive Rolle bei der Umsetzung effektiver Verhaltensinterventionen einzunehmen. Die
Ubungen orientieren sich an anerkannten Behandlungsmethoden der kognitiven Verhaltens-
therapie und erganzen die Lernmodule. Die verhaltenstherapeutischen Lernmodule bieten in
Kombination mit einem effektiven Ubungsprogramm eine angeleitete Mdglichkeit fir Teilneh-
mer:innen, zwischen den Lernmodulen effektiv und selbststéandig an der Reduktions der De-

pressionssymptomatik zu arbeiten.

8.3 Online Trainingstagebuch: Aufzeichnung von syndromspezifischen Gesundheits-

parametern

Das Online-Tagebuch bietet Teilnehmer:innen die Méglichkeit, die Entwicklung von stérungs-

spezifischen Parametern zu beobachten und strukturiert zu erfassen. Teilnehmer:innen
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kénnen ihre Empfindungen, Aktivitaten und Gedanken bewerten und die erfassten Daten in

einer Auswertung einsehen.

Nutzer:innen kénnen die Stimmung zu einem individuell gewahlten Zeitpunkt des Tages ein-
schatzen. Teilnehmer:innen werden angeleitet, sich ausfihrlich mit der Ursache der aktuellen
Stimmung zu beschaftigen, weshalb die individuellen Gefiihle hervorgehoben werden sollen.
Es steht Nutzer:innen jedoch frei, diese Option zu wahlen. Ist eine Konfrontation mit den Ge-
fuhlen erwlinscht, geht es um eine differenzierte Betrachtung der Gefihle, indem die individu-
elle Intensitat eines Geflihls bewertet wird. Dies hilft, die wichtigsten Geflhle zu identifizieren,

die Nutzer:innen erleben und welche die Stimmung beeinflussen.

Da Aktivitaten die individuelle Stimmung beeinflussen, werden im Zusammenhang mit der Er-
hebung der Stimmung innerhalb eines Tagebucheintrags auch die Aktivitaten abgefragt. Durch
die Abfrage des Aktivitatsniveaus, der ausgefiihrten Aktivitdten und des Einflusses der von
Teilnehmer:innen ausgewahlten Aktivitdten auf das Wohlbefinden wird sichergestellt, dass der
Einfluss von férderlichen Aktivitaten auf die Stimmung aufgezeigt wird. Auf diese Weise erar-
beiten sich Teilnehmer:innen eigeninitiativ gesundheitsférdernde Aktivitaten, die in den Alltag

integiert werden konnen.

Teilnehmer:innen kénnen zudem das individuelle Ausmal} des Gribelns zu einem gewahlten
Zeitpunkt des Tages bewerten. Das Gribeln als relevanter Faktor fir die Entstehung und Auf-
rechterhaltung von depressiven Stérungen wird somit im Verlauf des Trainings beobachtet und

bewertet.

Teilnehmer:innen haben zudem die Méglichkeit einem Tagebucheintrag persénliche Kommen-

tare hinzuzufugen.

Teilnehmer:innen kdnnen abgeschlossene Tagebucheintrage und die gegebenen Antworten
jederzeit einsehen. Die gesammelten Daten werden zudem in einer Auswertung prasentiert.
Der Verlauf der gesammelten Gesundheitsparameter wird in Kategorien dargestellt. Teilneh-
mer:innen sollen in der Lage sein, den Verlauf der Stimmung Uber die Zeit beobachten. Au-
Rerdem sollen die Geflihle, mit denen sich Nutzer:innen konfrontiert fihlen, mit ihrer Intensitat
im Zeitverlauf dargestellt werden. Nutzer:innen wird eine Unterscheidung zwischen angeneh-
men und unangenehmen Geflhlen prasentiert, um auf ein mdgliches Ungleichgewicht von
Gefihlszustanden aufmerksam zu machen. Durch die Messung der Intensitaten der genann-

ten Gefihle ist es Teilnehmer:innen mdglich, eine Verbesserung oder Verschlechterung z.B.
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des Stresslevels zu erkennen. Durch die Angabe des individuellen Aktivitatsniveaus, der Akti-
vitaten von Teilnehmer:innen und der Bewertung des Einflusses auf das Wohlbefinden kann
ein Uberblick tber stimmungsaufhellende und stimmungsabsenkende Aktivititen gegeben
werden, um auf ein mogliches Ungleichgewicht von kontraproduktiven zu gesundheitsférdern-
den Aktivitdten aufmerksam zu machen. Die Integration von identifizierten gesundheitsfor-
dernde Aktivitaten in den Alltag kann Teilnehmer:innen bei der Reduktion der Depressions-
symptomatik helfen. Teilnehmer:innen kénnen zudem einsehen, wie sehr Griibelgedanken im

Zeitverlauf eine Rolle spielen.

8.4 Uberwachung der Depressionssymptomatik: Screening-Fragebdgen

VIVELIA Online Training bei Depression bietet Teilnehmer:innen die Mdglichkeit, den Verlauf
der depressiven Symptomatik zu beobachten. Dazu werden die Symptome in regelmafigen
Abstanden mit validierten Fragebégen abgefragt. Anhand der zweiwochentlichen Auswertung
der Depressionssymptome kann der Krankheitsverlauf durch Nutzer:innen bewertet werden.
Der Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9) wird als validiertes Screening-Instrument fur den
Schweregrad einer Depression eingesetzt. Das Instrument wird zur Verlaufsdiagnose und zur
Beurteilung der therapeutischen Wirkung des Online-Trainings eingesetzt. Durch den syste-
matischen Einsatz kann eine angemessene Symptomiberwachung gewahrleistet werden. Fur
den Fall eines mdglichen Gesundheitsrisikos wird Teilnehmer:innen ein Notfallplan zur Verfu-
gung gestellt. Die ausgewerteten Fragebdgen kdnnen jederzeit von Teilnehmer:innen einge-

sehen werden. Die Entwicklung der Depressionssymptome im Zeitverlauf wird visualisiert.

8.5 Nutzer:innen Engagement: Motivationselemente

Um die Veranderungsmotivation von Nutzer:innen zu starken, verfigt VIVELIA Online Training
bei Depression uber verschiedene motivierende Elemente. Ein Element ist dabei das ereignis-
bezogene Erinnern und Benachrichtigen von Teilnehmer:innen im Rahmen eines integrierten
und sicheren Chatkanals. Im Verlauf des Trainings werden zu bestimmten Zeitpunkten asyn-
chrone Textnachrichten in Abhangigkeit vom Therapiefortschritt an Teilnehmer:innen gesen-
det. Dies soll die Verhaltensanderung des Nutzers positiv verstarken und Teilnehmer:innen

beim Absolvieren des Online-Trainings unterstutzen.
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9 Art und Dauer der Anwendung

VIVELIA Online Training bei Depression ist Uber eine Registrierung auf der Website

(https://portal.vivelia.app/register) zuganglich. Fir die Nutzung des Online-Trainings ist ein

Freischaltcode erforderlich. Die Nutzungsdauer pro Freischaltcode umfasst 90 Kalendertage

nach erstmaliger Registrierung.

Das Online-Training umfasst aufeinander aufbauende Bausteine. Diese kdnnen im eigenen
Tempo bearbeitet werden. Zur Unterstitzung werden Sie in diesem Zeitraum, wenn ge-
wunscht, durch trainingsbegleitende E-Mails dazu angeregt, sich aktiv mit den Lehrinhalten
auseinanderzusetzen und die Ubungen regelméRig durchzufiihren. Bei Fragen zur korrekten

Anwendung steht Ihnen ein fachlicher Support Uber eine Chatfunktion zur Verfligung.

10 Hinweise

Eine Anderung vorgegebener Medikationen und/oder Behandlungen sollte nicht ohne Riick-
sprache mit Ihrer Arzt:in/Psychotherapeut:in erfolgen. Sie sollten Ihre Arzt:in oder Psychothe-
rapeut:in kontaktieren, wenn sich ihre Symptome Uber langere Zeit nicht mindern oder sich

diese akut verschlechtern sollten.

Suizidgedanken oder Gedanken, sich selbst Leid zuzufligen, kbnnen als Symptom einer psy-
chischen Erkrankung auftreten. Sollte dies bei Ihnen akut der Fall sein, empfehlen wir lhnen
umgehend lhre Arzt:in oder Psychotherapeut:in aufzusuchen. VIVELIA Online Training bei De-

pression kann in diesem Fall keine ausreichende Unterstutzung bieten.

11 Anwendungshaufigkeit

VIVELIA Online Training bei Depression sollte mindestens eine halbe Stunde lang zweimal
pro Woche Uber einen Zeitraum von mindestens 90 Kalendertagen oder gemaf} arztlicher /
psychotherapeutischer Verschreibung angewendet werden. Um langfristige Erfolge zu erzie-
len, empfehlen wir die tagliche Nutzung des Online-Tagebuchs und die regelmafiige Beant-

wortung von zu absolvierenden Screeningfragebdgen im Anwendungszeitraum.
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12 Mindestalter

Das Mindestalter zur Nutzung von VIVELIA Online Training bei Depression betragt 18 Jahre.

13 Nebenwirkungen

Es kann vorkommen, dass nicht jede Patient:in nutzen aus dem VIVELIA Online-Training zie-

hen kann. Dies kann mdglicherweise ein Geflihl der Enttduschung ausldsen.

Die Auseinandersetzung mit aufwiihlenden Themen kann zuweilen belastend sein. Wenn Sie
die Belastung im Rahmen der Programmnutzung als zu grof® empfinden, sollten Sie eine
Pause machen, die Programmnutzung einige Zeit aussetzen und mit lhrer Arzt:in/Psychothe-

rapeut:in dartber sprechen.

Nicht jede Ubung ist fir jede Nutzer:in gleichermaRen geeignet. Sollte eine Ubung Schwierig-
keiten bereiten oder Sie beeintrachtigen, filhren Sie diese Ubung nicht weiter aus. Bei Bedarf

wenden Sie sich bitte an Ihre Arzt:in/Psychotherapeut:in.

14 Wechselwirkungen

Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt.

15 Angabe fur Notfalle

Bei Suizidgedanken, akuten Krisen oder Notfallen wenden Sie sich bitte umgehend an ihre

Arzt:in/ Psychotherapeut:in oder wahlen die fir inr Land geltenden Notfallnummern.
Deutschland:

e Notruf/ Rettungsdienst: 112
o Polizei: 110
e Suizid/ Seelsorge: 0800 111 0 111, 0800 111 0 222

Osterreich:
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o Notruf/ Rettungsdienst: 144
e Polizei: 133
e Suizid/ Seelsorge: 142

Schweiz:

e Notruf allgemein: 112

¢ Notruf Rettungsdienst: 144
e Polizei: 117

e Suizid/ Seelsorge: 143

Falls Sie unter den angegebenen Telefonnummern niemanden erreichen oder keine Hilfe er-

fahren, prifen Sie bitte, ob sich die Telefonnummern geéndert haben kdnnten.

Weitere Informationen zu landesspezifischen Notfallnummern und -adressen finden Sie

unter http://adducation.info und http://suicide.org.

16 Meldung von Nebenwirkungen

Sollten im Zusammenhang mit der Nutzung von VIVELIA Online Training bei Depression Ne-
benwirkungen auftreten, teilen Sie diese bitte unverziiglich lhrer Arzt:in/ Psychotherapeut:in

mit oder wenden Sie sich direkt per E-Mail an support@vivelia.app.

17 Meldung von Vorkommnissen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelassen

sind, zu melden.

Weitere Kontaktmaoglichkeiten finden Sie auf der Homepage von VIVELIA.

18 Hersteller

KIRINUS Digital GmbH
Nymphenburger Str. 148
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80634 Miinchen
Deutschland

www.vivelia.de

19 Stand der Software

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die Software-Version 2.x.x. Die jeweils aktuelle
Software-Version entnehmen Sie bitte dem Label des Medizinprodukts innerhalb der Profilein-

stellungen lhres Accounts.

20 Weitere Informationen

Der kostenlose postalische Versand der Gebrauchsanweisung kann von Nutzer:innen zu jeder
Zeit in Anspruch genommen werden. Hierfur wenden Sie sich bitte via Mail an das VIVELIA-

Team.

Bei technischen Fragen und sicherheitsrelevanten Anliegen erreichen Sie uns unter sup-

port@vivelia.app. Weitere Informationen und Kontaktméglichkeiten finden Sie auf der VIVELIA

Homepage.

21 Symbole zur Kennzeichnung des Medizinproduktes

Referenznummer | Titel des Symbols Beschreibung des Symbols

des Symbols und

Symbolgrafik
Konsultieren Sie die Ge- Weist darauf hin, dass Benutzer:innen die

I:::I:i] brauchsanweisung oder kon- | Gebrauchsanweisung lesen missen.
sultieren Sie die elektroni-

ISO 7000-1641 sche Gebrauchsanweisung

2004-01-15
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f Vorsicht

SO 7000-0434A
2004-01-15

Weist darauf hin, dass beim Betrieb der An-
wendung Vorsicht geboten ist.

I Hersteller

ISO 7000-3082
2011-10-02

Zeigt den Hersteller des Medizinprodukts
nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG, 98/97/EG

C € CE Kennzeichnung

Durch Anbringen der CE-Kennzeichnung an
einem Produkt erklart der Hersteller, dass
das Produkt alle gesetzlichen Anforderungen
fur die CE-Kennzeichnung erfullt und im ge-
samten europaischen Wirtschaftsraum
(EWR) verkauft werden kann.

M D Medizinprodukt

Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein
Medizinprodukt handelt.

22 Stand der Informationen

2021-10-25




