3& mentalis

Gebrauchsanweisung
mentalis TEK

e F11.2 Psychische und Verhaltensstorun-

1 GebraUChsanwelsung gen durch Opioide: Abhangigkeitssyndrom

e F12.1 Psychische und Verhaltensstorun-

Diese Gebrauchsanweisung hilft Nutzenden bei der gen durch Cannabinoide: Schadlicher Ge-

korrekten Anwendung von mentalis TEK. Bitte lesen brauch

Sie sich diese Informationen genau durch und fol- e F12.2 Psychische und Verhaltensstérun-

gen Sie den darin enthaltenen Anweisungen. gen durch Cannabinoide: Abhangigkeits-
syndrom

2 ZweCkbeStlmmungl e F13.1 Psychische und Verhaltensstorun-

Indikation gen durch Sedativa oder Hypnotika: Schad-
licher Gebrauch

mentalis TEK ist ein CE-gekennzeichnetes Medizin- e F13.2 Psychische und Verhaltensstorun-
produkt der Klasse | nach Verordnung 2017/745/EU gen durch Sedativa oder Hypnotika: Abhan-
(Artikel 2(4)) und zielt auf die Starkung des kon- gigkeitssyndrom

struktiven Umgangs mit belastenden Gefiihlen ab. e F14.1 Psychische und Verhaltensstorun-

Als Smartphone-basierte Intervention unterstitzt gen durch Kokain: Schadlicher Gebrauch

mentalis TEK Menschen mit psychischen Erkran- * F14.2 Psychische und Verhaltensstorun-

kungen im Umgang mit belastenden Gefiihlen. gen durch Kokain: Abhangigkeitssyndrom

_ _ e F15.1 Psychische und Verhaltensstérun-
Insbesondere bei den folgenden Diagnosen (ICD- gen durch andere Stimulanzien, einschlieR-
lich Koffein: Schéadlicher Gebrauch

e F15.2 Psychische und Verhaltensstorun-

10) kann mentalis TEK verwendet werden, solange
Defizite in der Emotionsregulation eine wesentliche

Rolle in der Entstehung und/oder Aufrechterhaltung gen durch andere Stimulanzien, einschlieR-

der vorliegenden psychischen Stérung spielen: lich Koffein: Abhéngigkeitssyndrom

e F10.1 Psychische und Verhaltensstorun- e F16.1 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Alkohol: Schadlicher Gebrauch gen durch Halluzinogene: Schéadlicher Ge-
e F10.2 Psychische und Verhaltensstorun- brauch
gen durch Alkohol: Abhangigkeitssyndrom e F16.2 Psychische und Verhaltensstorun-
e F11.1 Psychische und Verhaltensstorun- gen durch Halluzinogene: Abhangigkeits-
gen durch Opioide: Schadlicher Gebrauch syndrom
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F17.1 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Tabak: Schadlicher Gebrauch
F17.2 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch Tabak: Abhangigkeitssyndrom
F18.1 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch fliichtige Losungsmittel: Schadli-
cher Gebrauch

F18.2 Psychische und Verhaltensstorun-
gen durch fliichtige Lésungsmittel: Abhan-
gigkeitssyndrom

F31.3 Bipolare affektive Stérung: Bipolare
affektive Stdrung, gegenwartig leichte oder
mittelgradige depressive Episode

F32.0 Depressive Episode: Leichte depres-
sive Episode

F32.1 Depressive Episode: Mittelgradige
depressive Episode

F33.0 Rezidivierende depressive Storung:
Rezidivierende depressive Stoérung, gegen-
wartig leichte Episode

F33.1 Rezidivierende depressive Storung:
Rezidivierende depressive Stoérung, gegen-
wartig mittelgradige Episode

F34.0 Anhaltende affektive Stérungen: Zyk-
lothymia

F34.1 Anhaltende affektive Stérungen:
Dysthymia

F40.0 Phobische Stérungen: Agoraphobie
F40.1 Phobische Stérungen: Soziale Pho-
bien

F40.2 Phobische Stérungen: Spezifische
(isolierte) Phobien

F41.0 Andere Angststorungen: Paniksto-
rung (episodisch paroxysmale Angst)
F41.1 Andere Angststdrungen: Generali-
sierte Angststorung

F41.2 Andere Angststérungen: Angst und
depressive Stoérung, gemischt

F42.0 Zwangsstérungen: Vorwiegend
Zwangsgedanken oder Griibelzwang

F42.1 Zwangsstorungen: Vorwiegend
Zwangshandlungen (Zwangsrituale)

F42.2 Zwangsstorungen: Zwangsgedan-
ken und -handlungen, gemischt
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F43.0 Reaktionen auf schwere Belastun-
gen und Anpassungsstorungen: Akute Be-
lastungsreaktion

F43.1 Reaktionen auf schwere Belastun-
gen und Anpassungsstérungen: Posttrau-
matische Belastungsstérung

F43.2 Reaktionen auf schwere Belastun-
gen und Anpassungsstorungen: Anpas-
sungsstdrungen

F45.0 Somatoforme Stérungen: Somatisie-
rungsstoérung

F45.1 Somatoforme Stérungen: Undifferen-
zZierte Somatisierungsstérung

F45.2 Somatoforme Stdrungen: Hypo-
chondrische Stérung

F45.3 Somatoforme Stérungen: Somato-
forme autonome Funktionsstérung

F45.4 Somatoforme Stérungen: Anhal-
tende Schmerzstérung

F50.4 Essstérungen: Essattacken bei sons-
tigen psychischen Stérungen

F50.9 Essstérungen: Essstérung, nicht na-
her bezeichnet

F51.0 Nichtorganische Schlafstérungen:
Nichtorganische Insomnie

F51.1 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Nichtorganische Hypersomnie

F51.2 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Nichtorganische Stérung des Schlaf-Wach-
Rhythmus

F51.3 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Schlafwandeln (Somnambulismus)

F51.4 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Pavor nocturnus

F51.5 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Albtraume (Angsttraume)

F51.8 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Sonstige nichtorganische Schlafstérungen

F51.9 Nichtorganische  Schlafstérungen:
Nichtorganische Schlafstérung, nicht naher
bezeichnet

F52.0 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
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oder Krankheit: Mangel oder Verlust von
sexuellem Verlangen

e F52.1 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Sexuelle Aversion und
mangelnde sexuelle Befriedigung

e F52.2 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Versagen genitaler Reakti-
onen

e F52.3 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Orgasmusstérung

e F52.4 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Ejaculatio praecox

e F52.5 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Nichtorganischer Vaginis-
mus

e F52.6 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Nichtorganische Dyspare-
unie

e F52.7 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Gesteigertes sexuelles
Verlangen

e F52.8 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Sonstige sexuelle Funkti-
onsstdrungen, nicht verursacht durch eine
organische Stérung oder Krankheit

e F52.9 Sexuelle Funktionsstérungen, nicht
verursacht durch eine organische Stérung
oder Krankheit: Nicht naher bezeichnete
sexuelle Funktionsstérung, nicht verursacht
durch eine organische Stérung oder Krank-
heit

e F55.0 Schédlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen: Anti-
depressiva

e F55.1 Schédlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen:

Laxanzien
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e F55.2 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen:
Analgetika

e F55.3 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen:
Antazida

e F55.4 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen: Vita-
mine

e F55.5 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
héngigkeitserzeugenden Substanzen: Ste-
roide und Hormone

e F55.6 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen:

e Pflanzen oder Naturheilmittel

e F55.8 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen:
Sonstige Substanzen

e F55.9 Schadlicher Gebrauch von nichtab-
hangigkeitserzeugenden Substanzen:

Nicht naher bezeichnete Substanz

3 Funktionsweise

Bei dieser Definition des Anwendungsbereichs wird
davon ausgegangen, dass der in mentalis TEK ver-
folgte transdiagnostische Ansatz im Laufe des The-
rapieprozesses in ausreichendem Mall um st6-
rungsspezifische Therapiekomponenten komple-
mentiert wird. Insbesondere bei schwer beeintrach-
tigenden Stérungen bzw. schwer beeintrachtigten
Personen ist mentalis TEK ausschlieRlich als Add-
on-Komponente indiziert, welche im Therapiever-
lauf als eine von mehreren evidenz-basierten Maf3-
nahmen zum Einsatz kommen kann.

Zur systematischen Forderung emotionaler Kompe-
tenzen bietet mentalis TEK eine Vielzahl von Ubun-
gen an, mit denen sich emotionale Kompetenzen
trainieren lassen.

Diese Ubungen gruppieren sich in die folgenden
Bereiche: Psychoedukation zu Sinn und Funktions-
weise von Geflihlen, Muskelentspannung, Atement-
spannung, Nicht-bewertende Wahrnehmung, Ak-
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zeptanz von Gefiihlen, Effektive Selbstunterstit-
zung wahrend der Arbeit an belastenden Geflhlen,
konstruktives Analysieren von Gefiihlen, zielgerich-
tetes Modifizieren von Geflihlen und Vertiefung des
Umgangs mit besonders gesundheitsrelevanten
Gefiihlen (z.B. Angst, Arger, Traurigkeit).

Die Ubungen umfassen beispielsweise Reflexions-
oder Schreibaufgaben zur Férderung kompetenzre-
levanter Erkenntnisse, Audio- oder Video-Lektionen
zur konkreten Anleitung von kompetenzférdernden
Ubungen oder kognitive Trainings zur Férderung
der Anndherung an funktionale Einstellungen und
Verhaltensweisen. Die Aufgaben stammen aus
dem Methodenarsenal evidenz-basierter psycho-
therapeutischer Interventionen (insbesondere der
kognitiven Verhaltenstherapie).

mentalis TEK kann als automatisierte Standalone
App eigenstandig genutzt, oder durch telefonischen
Kontakt zu geschulten Coaches erganzt werden.

4 Nutzungsvoraussetzung

mentalis TEK ist verfuigbar auf Geraten mit Android
10.0+ (mit installiertem Google Play Store und
Google Play Services) und iOS 15.0+. Einzelne Ge-
rate konnen aufgrund technischer Inkompatibilitat
ausgeschlossen werden. Ausgeschlossen werden
aulBerdem Gerate, bei denen nachtraglich und nicht
autorisiert eine Entfernung von Nutzungsbeschran-
kungen erfolgt ist, um durch den Hersteller serien-
maRig gesperrte Funktionen freizuschalten (iOS:
Jailbreaking; Android: Rooting). Darliber hinaus
wird eine personliche E-Mail-Adresse bendtigt.
Grundsatzlich ist mentalis TEK vollkommen orts-
und zeitunabhangig nutzbar. Den Nutzenden steht
es daher frei, wo sie das Produkt verwenden méch-
ten. Fur Aktualisierungen der App und einige Funk-
tionen in der App, beispielsweise die Lizenzpriifung
oder das Aktualisieren und Nachladen von Inhalten,
wird eine funktionierende Internetverbindung bend-
tigt.

Einige Aufgaben in mentalis TEK (z.B. langere Ent-
spannungsiibungen) bediirfen allerdings einer ruhi-
gen Umgebung, sodass diese eher in einer ruhigen,
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ungestorten Umgebung verwendet werden durften.
Bei solchen Aufgabentypen weist die App die Nut-
zenden dann explizit auf eine ruhige Nutzungsum-
gebung hin.

Fur die Nutzung des Produkts ist ein basales Ver-
sténdnis von Smartphones und deren Funktionalita-
ten ausreichend. Falls bei der Produktnutzung im
Zusammenhang mit eingeschrankten Sehfahigkei-
ten Probleme entstehen, lasst sich die GroRe der
Textdarstellung Uber die allgemeinen Einstellungen
des Smartphones variieren.

Derzeit ist die Applikation nur auf Deutsch verfiig-
bar, sodass ausreichende Kenntnisse der deut-
schen Sprache fir die Nutzung des Produkts not-
wendig sind.

Die Installation kann nach vorheriger Freischaltung
durch den Nutzenden selbststandig erfolgen. Der
Zugang erfolgt passwortgeschiitzt. Das Passwort
ist in den Einstellungen anderbar.

5 Art und Dauer der
Anwendung

Grundséatzlich kann mentalis TEK beliebig haufig
und lang genutzt werden. Der ordnungsgemafie
Gebrauch liegt bei weniger als 1 Stunde je Nut-
zungseinheit. Die Empfehlung des Herstellers ist
eine regelmaflige Nutzung, etwa 3 bis 5 mal pro
Woche fiir jeweils 15-20 Minuten. Die vorgesehene
Gesamtnutzungsdauer erstreckt ber einen Zeit-
raum von bis zu 12 Monaten. Danach erlischt der
Nutzungszugang automatisch.

6 Hinweise zur Sicherheit

AN

Bei den folgenden Gegenanzeigen ist mentalis TEK
nicht zu verwenden:

e  Akute Fremd- oder Selbstgefahrdung inklu-
sive Suizidalitat
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e Starkes Untergewicht (bei Erwachsenen:
BMI < 16; bei Jugendlichen zwischen 16
und 18 Jahren: BMI < 3. Altersperzentil)

e Starker Gewichtsverlust (20 % oder mehr
des Kdrpergewichts innerhalb der letzten
sechs Monate bei Erwachsenen mit einem
BMI zwischen 16 und 18,5 sowie bei Ju-
gendlichen von 16 bis 18 Jahren mit einem
BMI zwischen dem 3. und 10. Alters-
perzentil)

Bei den folgenden Gegenanzeigen ist mentalis TEK
nicht zu verwenden, sofern diese eine Schwere er-
reichen, welche die Anwendung unmdglich macht.
In diesen Fallen wird der Schweregrad durch die
einschreibende Person vor Beginn der Therapie
Uberpriift:

e Schwere, akute psychotische Symptome

e Sprachliche oder neurokognitive Barrieren

e Insgesamt zu hohe Symptombelastung

e Ungenugende Bericksichtigung stérungs-
spezifischer Faktoren im Gesamttherapie-
plan

Sollten wahrend der Nutzungsphase Symptome
aus den genannten Bereichen hinzukommen oder
im Schweregrad zunehmen, kann dies nach Einzel-
fallabwagung durch die mentalis GmbH ebenfalls
eine Kontraindikation bedeuten.

Anderungen der bestehenden Medikation und/oder
Behandlungen diirfen nicht ohne Ricksprache mit
Behandelnden erfolgen. Nutzende haben Behan-
delnde zu informieren, wenn sie mentalis TEK wah-
rend einer weiteren Behandlung gebrauchen. Bei
ausbleibender Besserung I|hres Befindens U(ber
eine langere Zeit (mehrere Tage/Wochen) oder ei-
ner akuten Verschlechterung lhres Zustandes soll-
ten Sie lhren Arzt oder Psychotherapeuten umge-
hend kontaktieren.

Sollten bei lhnen Suizidgedanken oder Gedanken,
sich selbst Leid zuzufligen, akut vorliegen, wird das
Aufsuchen Ihres Arztes oder Psychotherapeuten
dringend empfohlen.

Informationen zur Datenverarbeitung kénnen vor
Einschreibung eingesehen werden. Wenden Sie
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sich hierzu an Ihre betreuende Person in der Klinik.
Nach Einschreibung und Anmeldung sind die Infor-
mationen in der App hinterlegt.

7 Mindestalter

mentalis TEK ist fur jugendliche und erwachsene
Nutzende (Alter: ab 16 Jahren, 0 Monate) verfiig-
bar.

8 Nebenwirkungen

Es ist moglich, dass nicht jede Person von der
Appnutzung profitiert. Dies kann unter Umstanden
Gefihle der Enttauschung ausldsen.

Die Beschaftigung mit aufwiihlenden Themen kann
belastend sein. Ist die Verwendung der App fiir Sie
zu beeintrachtigend, sollten Sie die Nutzung pausie-
ren und Ihren Arzt oder Psychotherapeuten aufsu-
chen.

Fernerhin ist nicht jede Ubung fiir alle Nutzenden
gleichermalen geeignet. Sollte Ihnen eine Ubung
Schwierigkeiten bereiten oder Sie beeintrachtigen,
fuhren Sie diese Ubung nicht weiter aus. Bei Bedarf
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Psychothera-
peuten.

Sollten im Zusammenhang mit der Nutzung von
mentalis TEK Nebenwirkungen auftreten, melden
Sie diese unverziglich lhrem Arzt oder Psychothe-
rapeuten. Wenden Sie sich in solchen Fallen zu-

satzlich per E-Mail an support@mentalis-

health.com. Auf Wunsch kénnen Sie auch die zu-
standige Behdrde (BfArM) unter https://nebenwir-

kungen.bund.de/ informieren.

9 Wechselwirkungen

Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Seite 5 von 6


mailto:support@mentalis-health.com
mailto:support@mentalis-health.com
https://nebenwirkungen.bund.de/
https://nebenwirkungen.bund.de/

10 Angaben fiir Notfalle

Bei Notfallen (z.B. Krisen, Suizidgefahr) kontaktie-
ren Sie umgehend lhren behandelnden Arzt oder
Psychotherapeuten oder wahlen Sie bitte die Not-
fallnummern von Feuerwehr oder Polizei.

Notruf: 112

Polizei: 110

Seelsorge: 0800 111 0 111, 0800 111 0 222
Suizid: 0800 111 0 111, 0800 111 0 222

Falls Sie unter den angegebenen Telefonnummern
niemanden erreichen oder keine Hilfe erfahren, pri-

fen Sie bitte, ob sich die Telefonnummern geéandert
haben kdnnten.

11 Hersteller

mentalis GmbH

Zollhof 7

90443 Nurnberg
https://www.mentalis-health.com

UDI-DI: 4260737790063

Stand der Information: 11.03.2026

C€
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12 Weitere Informationen

Bei technischen Fragen wenden Sie sich per E-Mail
an support@mentalis-health.com.

Weitere Informationen und Kontaktméglichkeiten
finden Sie auf https://www.mentalis-health.com.
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