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Gebruiksaanwijzing

Melonga

Versie van de gebruiksaanwijzing: 1.1 (Revisie 02)
Toepasselijke app-versie: 1.1.0 en latere 1.1.x-versies

Uitgiftedatum: 02-06-2026

Fabrikant:
Prognoix Health B.V.
Oxfordlaan 55, Maastricht,
6339 EV, Nederland
e-mail: hello@prognoix.com C €
web: https://prognoix.com
Basis-UDI-DI: nog toe te kennen
UDI-DI: nog toe te kennen

Melonga is een medisch hulpmiddel van klasse |, geclassificeerd volgens
regel 11 van bijlage VIl bij Verordening (EU) 2017/745 (MDR). De
conformiteit is door de fabrikant beoordeeld op grond van artikel 52, lid
7, en er is een EU-conformiteitsverklaring opgesteld. De CE-markering
wordt aangebracht overeenkomstig artikel 20 MDR.
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Veiligheidsinformatie

A Dit symbool duidt op belangrijke veiligheidsgerelateerde
informatie

Aanvullende informatie

[ 1i] Dit symbool duidt op aanvullende informatie

De symbolen in dit document en in de app volgen EN I1SO 15223-1. Het MD-symbool duidt
een medisch hulpmiddel aan; het fabriekssymbool duidt de fabrikant aan; CE geeft
conformiteit met Verordening (EU) 2017/745 aan. Lees deze gebruiksaanwijzing voordat u
Melonga gebruikt.

Product

Beoogd doel

Melonga is bedoeld voor het zelfmanagement van vroegtijdige zaadlozing bij
volwassen mannen. Het programma combineert gedragstraining, fysieke
oefeningen, mindfulness- en ademhalingstechnieken, oefeningen met een
partner en psycho-educatie (bibliotherapie) om de controle over de zaadlozing
te verbeteren en de met vroegtijdige zaadlozing samenhangende last te
verminderen. De resultaten verschillen per persoon en zijn afhankelijk van
consistente deelname; Melonga garandeert geen specifiek resultaat en
vervangt niet het consult van een arts wanneer een onderliggende medische
oorzaak wordt vermoed.
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Beschrijving van het gebruikersprofiel
e Zie de patiéntenpopulatie
e Smartphonegebruikers met gemiddelde technische vaardigheden (weet
hoe mobiele apps geopend en gebruikt worden)
e Gebruikers besteden 1,5-2,5 uur per week aan het programma

Beschrijving van de patiéntenpopulatie
e Mannelijke patiénten ouder dan 18 jaar

e Zelfgerapporteerde of gediagnosticeerde vroegtijdige zaadlozing (ICD-10-
code F52.4)

Beschrijving van de toepassingsomgeving, inclusief software en

hardware
e Begeleide trainingssessies die thuis bij de gebruiker plaatsvinden, bijv.
masturbatieoefeningen of mindfulnesstraining
e Gebruik via mobiele app (Android en iPhone)
e Bibliotherapie wordt gedurende het hele programma aangeboden

e Tijdens het programma worden enkele masturbatieoefeningen uitgevoerd
om de controle over de zaadlozing te verbeteren

e Oefeningen met een partner
e Ademhalings- en regulatietechnieken

Gebruiksaanwijzing: Melonga
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e De mobiele telefoon moet aan de minimumvereisten voldoen: scherm,
luidsprekers (koptelefoon optioneel), internet (wifi/mobiel netwerk)

Veiligheid

Geschiktheid en beoogde gebruiker

Melonga is bedoeld voor volwassen mannen die bij zichzelf vroegtijdige zaadlozing
herkennen. Er zijn geen bekende klinische contra-indicaties voor het gebruik van
Melonga. De volgende voorwaarden worden door de gebruiker zelf verklaard bij

aanvang van het programma. Melonga stelt geen diagnose van vroegtijdige
zaadlozing en verifieert niet de leeftijd of geschiktheid van een gebruiker.

eU moet lichte fysieke oefeningen kunnen uitvoeren, aangezien het
programma fysieke en ademhalingsoefeningen bevat. Als u dat niet kunt,
zijn sommige onderdelen van het programma mogelijk niet geschikt voor
/N .
e U moet 18 jaar of ouder zijn. Sommige inhoud in Melonga is mogelijk niet
geschikt voor gebruikers jonger dan 18 jaar. De leeftijd wordt zelf
verklaard en wordt niet geverifieerd.

Alle gebruikers moeten zich aan de volgende principes houden:

e Als u tijdens het oefenen met Melonga enige vorm van lichamelijk ongemak
ervaart, stop dan onmiddellijk met het gebruik

e Meld bijwerkingen of klachten via onze servicelijn (+31 6 8787 5564), per
e-mail (hello@prognoix.com) of bij de bevoegde autoriteit.

Gebruiksaanwijzing: Melonga



mailto:hello@prognoix.com

5

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot Melonga voordoet, moet
worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de EU-
lidstaat waarin u, de gebruiker, gevestigd bent.

Taal
Melonga is beschikbaar in het Duits en het Engels

Vereisten

e Melonga ondersteunt iOS 15 (of later) en Android 8 (of later). Houd uw
besturingssysteem en de app bijgewerkt tot de nieuwste beschikbare versie
om Melonga veilig te gebruiken.

e Bepaalde toestemmingen zijn vereist (bijv. toestemming om gegevens op
te slaan). Bij gebruik van oude of niet-standaard software kan het gebeuren
dat de gebruiker Melonga slechts beperkt of helemaal niet kan gebruiken.

e Melonga vereist een stabiele breedbandinternetverbinding.

Installatie

Download Melonga uit de Apple App Store (iPhone) of Google Play (Android).
Meld u na het installeren van de app aan met uw geregistreerde e-mailadres
om te beginnen.

Veiligheid en onderhoud

Softwarestoringen

Als u fouten in de software ("bugs") opmerkt, neem dan contact op met onze
klantenservicelijn (+31 6 8787 5564) of stuur ons een e-mail op
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hello@prognoix.com. Een klantenservicemedewerker helpt u vervolgens het
probleem op te lossen.

Medische incidenten

Veiligheid heeft bij Prognoix de hoogste prioriteit. Als u tijdens het gebruik van
Melonga een gezondheidsincident hebt gehad, stop dan onmiddellijk met het
gebruik van de app en meld het incident bij Prognoix.

Gebruik als eerste contactpunt onze klantenservicelijn (+31 6 8787 5564). Een
klantenadviseur begeleidt u vervolgens bij de volgende stappen.

Aanmeldproblemen

Melonga maakt gebruik van veilige, wachtwoordloze aanmelding. Als u uw
eenmalige wachtwoord (OTP) niet per e-mail ontvangt of niet kunt aanmelden,
controleer dan eerst uw spammap en vraag een nieuwe code aan. Als het
probleem aanhoudt, e-mail ons of bel +31 6 8787 5564 en een
klantenservicemedewerker helpt u weer toegang te krijgen.

Gegevensbescherming en AVG

Privacy is belangrijk voor ons bij Prognoix Health en wij nemen verschillende
maatregelen om ervoor te zorgen dat uw gegevens altijd veilig bij ons zijn. Als
u vermoedt dat er een beveiligingsinbreuk op uw gegevens heeft
plaatsgevonden, neem dan onmiddellijk contact op met onze
klantenservicelijn (+31 6 8787 5564) of stuur ons een e-mail op
hello@prognoix.com. Ons serviceteam behandelt uw verzoek onmiddellijk.
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Onderhoud & updates

Android-gebruikers moeten hun app bijwerken via de Play Store, net als elke
andere applicatie. De Play Store stuurt meldingen wanneer er een nieuwe
versie beschikbaar is.

iOS-gebruikers moeten Melonga bijwerken via de Apple App Store, net als elke
andere app. Wanneer automatische updates zijn ingeschakeld, installeert de
App Store nieuwe versies automatisch; anders opent u de App Store, gaat u
naar uw account en tikt u op "Update" naast Melonga.

Een papieren versie van de gebruiksaanwijzing

Een gratis papieren versie van de gebruiksaanwijzing kan worden
aangevraagd per e-mail op hello@prognoix.com of telefonisch op +31 6 8787
5564 (tegen de gebruikelijke vaste- en mobiele tarieven).
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Software-instructie [l

1. Aanmelden

[ } Meld u aan bij uw account met de toegangscode en
het geregistreerde e-mailadres die in uw

registratiebevestigingsmail staan.
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2. Verificatie

Voer het 6-cijferige eenmalige wachtwoord (OTP) in
dat naar uw geregistreerde e-mailadres is verzonden
om uw identiteit te verifieren en het aanmelden te

voltooien.

h¥d

~
3. Introductie |
Uw virtuele coach Felix verwelkomt u en begeleidt u
door de rest van de installatie.

)
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(A 2
| am 18 years or above
You have my consent to store and
process my personal data as per the EU’s
GDPR requirements
Anonymized form of my data may be used
for medical research purposes (optional)

Please read the detailed version of our
procedure

0%
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4. Introductie Il

Stel een 4-cijferige pincode in om uw gesprekken en
gegevens privé te houden. Deze pincode geldt alleen
voor deze app.

5. Toestemming

Bevestig dat u 18 jaar of ouder bent en geef de
vereiste toestemmingen, waaronder toestemming
om uw gegevens op te slaan en te verwerken onder
de EU-AVG. U kunt er optioneel ook voor kiezen om
uw geanonimiseerde gegevens te laten gebruiken
voor medisch onderzoek.
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I’m glad to start this journey
with you, AJ

In the coming 12 weeks, | will teach
you clinically-validated techniques for
alleviating your symptoms of
premature ejaculation. This will be
achieved through a comprehensive
program of 12 modules and 27

exercises.

But this can only be achieved if you are
prepared to dedicate the necessary
effort. Give me a fist bump below

when you are ready.

"
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6. Herinneringen

Kies optioneel hoeveel herinneringen u per week
ontvangt en uw voorkeurstijdstip. U kunt
herinneringen op elk moment wijzigen of
uitschakelen in de instellingen.

7. Programmaoverzicht

Felix stelt het programma voor: in ongeveer 12
weken werkt u 12 modules en 27 oefeningen door.
Bevestig wanneer u klaar bent om te beginnen.
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8. Check-ins
Houd uw voortgang bij via regelmatige check-ins,
bijvoorbeeld door uw controle over de zaadlozing en
uw tevredenheid met de geslachtsgemeenschap te
beoordelen.
N\ /
4 N

® &

o) |

9. Programma

Open het programmagedeelte om toegang te krijgen
tot uw modules, oefeningen en audiovisuele inhoud,
en start elke module zodra deze beschikbaar is.
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It takes two to tango

10. Inhoud
Werk de educatieve inhoud (bibliotherapie) van elke
module door, inclusief video's. Opmerking voor

Note for iPhone users: After a recent update

iPhone-gebruikers: schakel de stille modus uit
voordat u de video's afspeelt, zodat het geluid correct

ve? ; wordt weergegeven.

Exercise Hub

Exercises will activate as you will open
the modules

© 1.5: Where do you stand?
50 @ on Completion

11. Oefeningenhub

D " Voltooi de oefeningen die worden ontgrendeld
naarmate u door de modules vordert. U verdient
' bonuspunten voor elke voltooide oefening.
 J
@

@ 3.2A: Know your limits
100 ® on Completion
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[
Ashvaganda relieves stress. Daily consumtion 1 2 ° Bo n u Stl ps

may enhance your mood and help in managing

# Besteed de verdiende punten om bonustips te
ontgrendelen die uw voortgang ondersteunen.

Camomile sooths the mood. Try it in the

evening to see if it improves your PE

Listening to soothing and relaxing music before

sex may help you and your partner enjoy more
inbed

\_ 4 el
4 )

Forum

13. Forum alleen voor patiénten

Gebruik het gemodereerde forum, alleen voor
patiénten, om in contact te komen met andere

B0 s 5 ARG et Melonga-gebruikers en vragen te stellen die voor uw

and ED? Shall | be concerned?

ervaring relevant zijn.

Vagus nerve stimulation is becoming quite
popular these da it help me further

il o L
stats tips settings
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your statistics

your pace

I

83 48 25 6000

14. Startscherm
' Bekijk uw voortgang en statistieken op elk moment
| A op het startscherm.
\ A ?n ,V '\n.
\.P I/ j I
NU Ani )

Forum statisg®

e LG o
k t‘||-:s forum settingy
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