Instrucoes de utilizacao
Melonga

Versao do documento das instrucdes de utilizacao: 1.1 (Revisao 02)
Versao aplicavel da aplicacao: 1.1.0 e versdes 1.1.x posteriores
Data de emissao: 02-06-2026

Prognoix Health B.V.

Oxfordlaan 55, Maastricht,

6339 EV, Paises Baixos

e-mail: hello@prognoix.com C €
web: https://prognoix.com

UDI-DI de base: a atribuir

UDI-DI: a atribuir

Fabricante:

A Melonga é um dispositivo médico de Classe | classificado ao abrigo da
Regra 11 do Anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A
conformidade foi avaliada pelo fabricante ao abrigo do artigo 52.2, n.2
7, e foi elaborada uma Declaracao de Conformidade UE. A marcacao CE
é aposta em conformidade com o artigo 20.2 do MDR.
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Informacdo de sequranca

f Este simbolo indica informacoes importantes relacionadas
com a seguranca

Informacgéo adicional

[ 1i] Este simbolo indica informacgao adicional

Os simbolos utilizados neste documento e na aplicacao seguem a norma EN I1SO 15223-1. O
simbolo MD identifica um dispositivo médico; o simbolo da fabrica identifica o fabricante; CE
indica conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745. Leia estas instrucdes de utilizacao
antes de usar a Melonga.

Produto

Finalidade

A Melonga destina-se a autogestao da ejaculacao precoce em homens adultos.
O programa combina treino comportamental, exercicios fisicos, técnicas de
atencao plena e de respiracao, exercicios com o parceiro e psicoeducacao
(biblioterapia) para ajudar a melhorar o controlo ejaculatério e a reduzir o
sofrimento associado a ejaculacao precoce. Os resultados variam de pessoa
para pessoa e dependem de uma participacao consistente; a Melonga nao
garante um resultado especifico e nao substitui a consulta de um médico
guando se suspeita de uma causa meédica subjacente.

Caracterizacao do perfil do utilizador
e Ver a populacao de doentes
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e Utilizadores de smartphones com competéncias técnicas médias (sabem
abrir e utilizar aplicacdoes moveis)
e Os utilizadores dedicam 1,5-2,5 horas por semana ao programa

Caracterizacao da populacao de doentes
e Doentes do sexo masculino com mais de 18 anos de idade
e Ejaculacao precoce autorrelatada ou diagnosticada (cddigo CID-10 F52.4)

Caracterizacao do ambiente de utilizagcao, incluindo software e

hardware

e Sessdoes de treino guiadas que decorrem em casa do utilizador, por
exemplo, exercicios de masturbacao ou treino de atencao plena

e Utilizacao através de aplicacao moével (Android e iPhone)

e A biblioterapia é disponibilizada ao longo de todo o programa

e Durante o programa sao realizados alguns exercicios de masturbacao para
melhorar o controlo ejaculatério

e Exercicios que envolvem um parceiro

e Técnicas de respiracao e de regulacao

e O telemoével deve cumprir os requisitos minimos: ecra, altifalantes
(auscultadores opcionais), Internet (Wi-Fi/rede movel)
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Seguranca

Elegibilidade e utilizador previsto

A Melonga destina-se a homens adultos que reconhecem em si proprios a ejaculacao
precoce. Nao existem contraindicacoes clinicas conhecidas para a utilizacao da
Melonga. Os requisitos seguintes sao autodeclarados pelo utilizador ao iniciar o
programa. A Melonga nao diagnostica a ejaculacao precoce nem verifica a idade ou
a elegibilidade do utilizador.

eDeve ser capaz de realizar exercicios fisicos ligeiros, uma vez que o
programa inclui exercicios fisicos e de respiracao. Caso nao consiga,
& algumas partes do programa poderao nao ser adequadas para si.
eDeve ter 18 anos ou mais. Alguns conteudos da Melonga poderao nao
ser adequados para utilizadores com menos de 18 anos. A idade é
autodeclarada e nao é verificada.

Todos os utilizadores devem respeitar os seguintes principios:
e Se sentir qualquer tipo de desconforto fisico durante os exercicios com a
Melonga, deixe imediatamente de a utilizar

e Comunique quaisquer efeitos secundarios ou reclamacoes através da nossa
linha de apoio (+31 6 8787 5564), por e-mail (hello@prognoix.com) ou a

autoridade competente.
Qualquer incidente grave que ocorra em relacao a Melonga deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da
UE no qual o utilizador esta estabelecido.
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Idioma
A Melonga esta disponivel em alemao e inglés

Requisitos

e A Melonga é compativel com iOS 15 (ou posterior) e Android 8 (ou
posterior). Para utilizar a Melonga em seguranca, mantenha o seu sistema
operativo e a aplicacao atualizados para a versao mais recente disponivel.

e S30 necessarias determinadas autorizacdes (por exemplo, consentimento
para armazenar dados). Se for utilizado software antigo ou nao
normalizado, pode acontecer que o utilizador sé consiga usar a Melonga de
forma limitada ou de todo.

e A Melonga requer uma ligacao a Internet de banda larga estavel.

Instalacao

Transfira a Melonga a partir da Apple App Store (iPhone) ou da Google Play
(Android). Apds instalar a aplicacao, inicie sessao com o seu endereco de e-
mail registado para comecar.

Seguranc¢a e manutencgao

Avarias de software

Se observar erros no software ("bugs"), contacte a nossa linha de apoio ao
cliente (+31 6 8787 5564) ou envie-nos um e-mail para hello@prognoix.com.
Um representante do apoio ao cliente ajuda-lo-a entao a resolver o problema.
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Incidentes médicos

A seguranca é uma prioridade maxima na Prognoix. Se tiver tido um incidente
de saude durante a utilizacao da Melonga, deixe imediatamente de utilizar a
aplicacao e comunique o incidente a Prognoix.

Como primeiro ponto de contacto, utilize a nossa linha de apoio ao cliente (+31
6 8787 5564). Um assessor de clientes orienta-lo-a entao nos passos seguintes.

Problemas de inicio de sessao

A Melonga utiliza um inicio de sessao seguro e sem palavra-passe. Se nao
receber a sua palavra-passe de utilizacdo Unica (OTP) por e-mail ou nao
conseguir iniciar sessao, verifique primeiro a sua pasta de spam e solicite um
novo codigo. Se o problema persistir, envie-nos um e-mail ou ligue para +31 6
8787 5564 e um representante do apoio ao cliente ajuda-lo-a a recuperar o
acesso.

Protecao de dados e RGPD

A privacidade é importante para nds na Prognoix Health e tomamos varias
medidas para garantir que os seus dados estao sempre seguros connosco. Se
suspeitar que ocorreu uma violacao de seguranca dos seus dados, contacte
imediatamente a nossa linha de apoio ao cliente (+31 6 8787 5564) ou envie-
nos um e-mail para hello@prognoix.com. A nossa equipa de apoio tratara do
seu pedido de imediato.

Manutencao e atualizagoes

Os utilizadores de Android devem atualizar a aplicacao através da Play Store,
tal como qualquer outra aplicacao. A Play Store envia notificacdes quando esta
disponivel uma nova versao.
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Os utilizadores de iOS devem atualizar a Melonga através da Apple App Store,
tal como qualquer outra aplicacao. Quando as atualizacoes automaticas estao
ativadas, a App Store instala as novas versdes automaticamente; caso
contrario, abra a App Store, aceda a sua conta e toque em "Atualizar" junto a
Melonga.

Uma versao em papel das instrucoes de utilizacao

Pode solicitar gratuitamente uma versao em papel das instrucdes de
utilizacao por e-mail para hello@prognoix.com ou por telefone para +31 6
8787 5564 (as tarifas aplicaveis de rede fixa e movel).
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Instrucoes do software [

1. Inicio de sessao

[ } Inicie sessao na sua conta utilizando o Cdodigo de
Acesso e 0 endereco de e-mail registado que constam

do e-mail de confirmacao de registo.
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2. Verificagao

Introduza a palavra-passe de utilizacao unica (OTP) de
6 digitos enviada para o seu e-mail registado para
verificar a sua identidade e concluir o inicio de
$essao.

3. Introducao |
O seu treinador virtual, Felix, da-lhe as boas-vindas e
orienta-o pelo resto da configuracao.

Instrucoes de utilizacao:




A &)
(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
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4. Introducgao Il

Defina um PIN de 4 digitos para manter as suas
conversas e dados privados. Este PIN é exclusivo
desta aplicacao.

5. Consentimento

Confirme que tem 18 anos ou mais e dé os
consentimentos necessarios, incluindo o
consentimento para armazenar e tratar os seus dados
ao abrigo do RGPD da UE. Pode também optar,
facultativamente, por permitir que os seus dados
anonimizados sejam utilizados em investigacao
médica.
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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. Lembretes

Opcionalmente, escolha quantos lembretes recebe
por semana e a sua hora do dia preferida. Pode
alterar ou desativar os lembretes a qualquer
momento nas definicoes.

7. Visao geral do programa

O Felix apresenta o programa: ao longo de cerca de
12 semanas, percorre 12 moédulos e 27 exercicios.
Confirme quando estiver pronto para comecar.
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8. Registos

Registe a sua evolucao através de registos regulares,
por exemplo, avaliando o seu controlo sobre a
ejaculacao e a sua satisfacao com a relacao sexual.

9. Plano

Abra a seccao do plano para aceder aos seus
modulos, exercicios e conteddos audiovisuais, e inicie
cada moddulo assim que este ficar disponivel.
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It takes two to tango

Note for iPhone users: After a recent update
from Apple, the audio track for the videos w

not work if your iPhone is in ‘silent mode.’

the videos.

1.1: What is premature ejaculation
(PE)?

ill

Please turn it to normal mode before watching

A

Exercise Hub

the modules

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

Exercises will activate as you will open

@ 3.2A: Know your limits
100 ® on Completion
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10. Conteudo

Percorra o conteudo educativo (biblioterapia) de cada
modulo, incluindo videos. Nota para utilizadores de
iPhone: desative o modo silencioso antes de
reproduzir os videos para que o audio seja
reproduzido corretamente.

11. Centro de exercicios

Conclua os exercicios que vao sendo desbloqueados a
medida que avanca nos modulos. Ganha pontos de
bonus por cada exercicio que termina.
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12. Dicas de bonus

may enhance your mood and help in managing

# Utilize os pontos que ganhou para desbloquear dicas
de bonus que apoiam a sua evolucao.

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
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Forum

13. Forum exclusivo para doentes

Utilize o forum moderado, exclusivo para doentes,
para se ligar a outras pessoas que utilizam a Melonga
and £57 Sl b concemed? e colocar questdes relevantes para a sua experiéncia.

| am a 20 years old and suffer from both PE

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 6090

14. Inicio
' Consulte a sua evolucao e estatisticas a qualquer
\ w ’ A momento no ecra inicial.
\.0 \ [\ ./ \ U\
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ejaculation characterstics

® Control Satisfaction time to ejacultion
Forum statjpg
k t‘||-:s forum settingy
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