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Navod na pouzitie

Melonga

Verzia dokumentu navodu na pouzitie: 1.1 (Revizia 02)
Platna verzia aplikacie: 1.1.0 a novSie verzie 1.1.x
Datum vydania: 02. 06. 2026

Vyrobca:
Prognoix Health B.V.
Oxfordlaan 55, Maastricht,
6339 EV, Holandsko
e-mail: hello@prognoix.com C €
web: https://prognoix.com
Zakladné UDI-DI: bude pridelenée
UDI-DI: bude pridelené

Melonga je zdravotnicka pomocka triedy | klasifikovana podla pravidla
11 prilohy VIl k nariadeniu (EU) 2017/745 (MDR). Zhodu posudil vyrobca
podla ¢lanku 52 ods. 7 a bolo vypracované EU vyhldsenie o zhode.
Oznacenie CE sa umiestnuje v sulade s clankom 20 MDR.
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Bezpecnostné informacie

A Tento symbol oznacuje dolezité informacie tykajuce sa
bezpecnosti

Doplnujuce informacie

[li]  Tento symbol oznaduje doplfujlce informacie

Symboly pouzité v tomto dokumente a v aplikacii zodpovedaju norme EN ISO 15223-1.
Symbol MD oznacuje zdravotnicku pomécku; symbol tovarne oznacuje vyrobcu; CE oznacuje
zhodu s nariadenim (EU) 2017/745. Pred pouzitim aplikacie Melonga si preéitajte tento navod
na pouzitie.

Produkt

Ucel pouzitia

Melonga je urcena na samostatné zvladanie predcasnej ejakulacie u dospelych
muzov. Program kombinuje behavioralny tréning, fyzické cvicenia, techniky
vSimavosti a dychania, cviCenia s partnerom a psychoedukaciu (biblioterapiu),
aby pomohol zlepsit kontrolu ejakulacie a znizit tazkosti spojené s predcasnou
ejakulaciou. Vysledky sa u jednotlivcov lisia a zavisia od doslednej ucasti;

Melonga nezarucuje konkrétny vysledok a nenahradza konzultaciu s lekarom,
ak existuje podozrenie na zakladnu zdravotnu pricinu.

Charakteristika profilu pouzivatela
e Pozri populaciu pacientov
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e Pouzivatelia smartféonov s priemernymi technickymi zruénostami (vedia,
ako otvorit a pouzivat mobilné aplikacie)
e Pouzivatelia venuju programu 1,5-2,5 hodiny tyzdenne

Charakteristika populacie pacientov
e Pacienti muzského pohlavia starsi ako 18 rokov

¢ Vlastné uvedenie alebo diagnostikovana predcasna ejakulacia (kéd MKCH-
10 F52.4)

Charakteristika prostredia pouzitia vratane softvéru a hardvéru

e Riadené tréningové stretnutia, ktoré sa konaju doma u pouzivatela, napr.
masturbacné cvicenia alebo tréning vSimavosti

e Pouzitie prostrednictvom mobilnej aplikacie (Android a iPhone)

e Biblioterapia sa poskytuje pocas celého priebehu programu

e PocCas programu sa vykonavaju niektoré masturbacné cvicenia na zlepsenie
kontroly ejakulacie

e Cvienia s Ucastou partnera

e Dychacie a regulacné techniky

e Mobilny telefén musi spifat minimédlne poZiadavky: obrazovka,
reproduktory (slichadla volitelné), internet (Wi-Fi/mobilna siet)
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Bezpecnost

Sposobilost a urceny pouzivatel

Melonga je urcena pre dospelych muzov, ktori u seba rozpoznavaju predcasnu
ejakulaciu. Nie su zname ziadne klinické kontraindikacie pouzivania aplikacie
Melonga. Nasledujuce poziadavky deklaruje pouzivatel sam pri spusteni programu.
Melonga nediagnostikuje pred¢asnu ejakuldciu a neoveruje vek ani sposobilost
pouzivatela.

e Mali by ste byt schopni vykondvat lahké fyzické cvi¢enia, pretoze
program zahrna fyzické a dychacie cvicenia. Ak to nedokazete, niektoré
& Casti programu pre vads nemusia byt vhodné.
e Musite mat aspon 18 rokov. Niektory obsah v aplikacii Melonga nemusi
byt vhodny pre pouzivatelov mladsich ako 18 rokov. Vek je deklarovany
pouzivatelom a neoveruje sa.

Vsetci pouzivatelia musia dodrziavat tieto zasady:
e Ak pocas cvicenia s aplikdciou Melonga pocitujete akukolvek formu
fyzického nepohodlia, okamzite prestante aplikaciu pouzivat
e Akékolvek vedlajsie ucinky alebo staznosti nahlaste prostrednictvom nasej
servisnej linky (+31 6 8787 5564), e-mailom (hello@prognoix.com) alebo

prisluSnému organu.
Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s aplikaciou Melonga,
je potrebné nahlasit vyrobcovi a prisludnému organu &lenského §tatu EU, v
ktorom ste vy, pouzivatel, usadeny.
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Melonga je dostupna v nemcine a anglictine

Poziadavky

e Melonga podporuje iOS 15 (alebo novsi) a Android 8 (alebo novsi). Na
bezpecné pouzivanie aplikacie Melonga udrziavajte svoj operacny systém a
aplikaciu aktualizované na najnovsiu dostupnu verziu.

e Vyzaduju sa urcité suhlasy (napr. suhlas s ukladanim udajov). Pri pouziti
starého alebo nestandardného softvéru sa moze stat, ze pouzivatel bude
moct aplikdciu Melonga pouzivat len obmedzene alebo vobec.

e Melonga vyzaduje stabilné Sirokopasmoveé internetové pripojenie.

Instalacia
Stiahnite si aplikaciu Melonga z obchodu Apple App Store (iPhone) alebo

Google Play (Android). Po nainstalovani aplikacie sa prihlaste pomocou svoje;
registrovanej e-mailovej adresy a zacnite.

Bezpecnost a udrzba

Poruchy softvéru

Ak spozorujete chyby v softvéri ("bugy"), kontaktujte nasu zakaznicku linku
(+31 6 8787 5564) alebo nam poslite e-mail na adresu _hello@prognoix.com.
Zastupca zakaznickeho servisu vam potom pomoze problém vyriesit.

Zdravotné incidenty

Bezpecnost je v spoloc¢nosti Prognoix najvysSou prioritou. Ak ste pocas
pouzivania aplikacie Melonga zaznamenali zdravotny incident, okamzite
prestante aplikaciu pouzivat a incident nahlaste spolo¢nosti Prognoix.
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Ako prvy kontaktny bod pouzite nasu zakaznicku linku (+31 6 8787 5564).
Zakaznicky poradca vas potom prevedie dalsimi krokmi.

Problémy s prihlasenim

Melonga pouziva bezpecné prihlasenie bez hesla. Ak nedostanete svoje
jednorazové heslo (OTP) e-mailom alebo sa nemobzete prihlasit, najprv
skontrolujte prieCinok nevyziadanej posty a poziadajte o novy kod. Ak problém
pretrvava, napiste nam e-mail alebo zavolajte na +31 6 8787 5564 a zastupca
zakaznickeho servisu vdm pomoze obnovit pristup.

Ochrana udajov a GDPR

Sukromie je pre nas v spolocnosti Prognoix Health dolezité a prijimame rézne
opatrenia, aby vase udaje boli u nas vzdy v bezpeci. Ak mate podozrenie, ze
doslo k naruseniu bezpecnosti vasich udajov, okamzite kontaktujte nasu
zakaznicku linku (+31 6 8787 5564) alebo nam poslite e-mail na adresu
hello@prognoix.com. Nas servisny tim sa o vasu poziadavku okamzite postara.

Udrzba a aktualizacie

Pouzivatelia systému Android by mali aplikaciu aktualizovat prostrednictvom
obchodu Play Store ako kazdu inu aplikaciu. Obchod Play Store odosiela
upozornenia, ked' je k dispozicii nova verzia.

Pouzivatelia systému i0OS by mali aplikdciu Melonga aktualizovat
prostrednictvom obchodu Apple App Store ako kazdu inu aplikaciu. Ak su
povolené automatické aktualizacie, App Store instaluje nové verzie
automaticky; v opacnom pripade otvorte App Store, prejdite na svoj ucet a
klepnite na "Aktualizovat" vedla aplikacie Melonga.
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Papierova verzia navodu na pouzitie

Bezplatnu papierovu verziu navodu na pouzitie si mozete vyZziadat e-mailom
na adrese hello@prognoix.com alebo telefonicky na Cisle +31 6 8787 5564
(za prislusné sadzby pevnej a mobilnej siete).
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Navod k softvéeru (3]

{ || 1.Prihlasenie

Prihlaste sa do svojho uctu pomocou pristupového
kodu a registrovanej e-mailovej adresy, ktoré su
uvedené v e-maile s potvrdenim registracie.

eeeeeeeee
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2. Overenie
Zadajte 6-miestne jednorazové heslo (OTP) zaslané na

vasu registrovanu e-mailovu adresu, aby ste overili
svoju totoznost a dokoncili prihlasenie.

3. Uvod |
Vas virtualny tréner Felix vas privita a prevedie vas
zvySkom nastavenia.

/
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| 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. Uvod Il

Nastavte si 4-miestny PIN kod, aby vase konverzacie a
udaje zostali sukromné. Tento PIN kod plati iba pre
tuto aplikaciu.

5. Suhlas

Potvrdte, ze mate aspon 18 rokov, a udelte
pozadovaneé suhlasy vratane suhlasu s ukladanim a
spractivanim vasich udajov podla GDPR EU. Volitelne
mozZete tiez povolit, aby sa vase anonymizované
udaje pouzili na lekarsky vyskum.

Navod na pouzitie: Melonga
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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.

0%
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6. Pripomenutia

Volitelne si zvolte, kolko pripomenuti dostavate za
tyzden a preferovany cas dna. Pripomenutia mozete
kedykolvek zmenit alebo vypnut v nastaveniach.

7. Prehlad programu

Felix predstavi program: pocas priblizne 12 tyzdnov
prejdete 12 modulmi a 27 cviceniami. Potvrdte, ked'
ste pripraveni zacat.

Navod na pouzitie: Melonga
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8. Kontroly
Zaznamenavajte svoj pokrok prostrednictvom
pravidelnych kontrol, napriklad hodnotenim vase;
kontroly nad ejakulaciou a vasej spokojnosti s
pohlavnym stykom.

J

I

—a 9. Plan

Otvorte sekciu planu, aby ste ziskali pristup k svojim
modulom, cviceniam a audiovizualnemu obsahu, a
zacnite kazdy modul, ked sa stane dostupnym.
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It takes two to tango

10. Obsah
Prejdite si vzdelavaci obsah (biblioterapiu) kazdého
modulu vratane videi. Poznadmka pre pouzivatelov

from Apple, the audio track for the videos will

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

i, et W iPhonu: pred prehravanim videi vypnite tichy rezim,
aby sa zvuk prehraval spravne.

1.1: What is premature ejaculation
(PE)?

A

Exercise Hub

Exercises will activate as you will open
the modules

1.5: Where do you stand?
50 @ on Completion

©

11. Centrum cviceni

D & Dokoncite cviCenia, ktoré sa odomykaju, ako
postupujete cez moduly. Za kazdé dokoncené
. cvicenie ziskate bonusové body.
 J
@

@ 3.2A: Know your limits
100 ® on Completion
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12. Bonusoveé tipy

may enhance your mood and help in managing

# Pouzite ziskané body na odomknutie bonusovych
tipov, ktoré podporuju vas pokrok.

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

\ e )
4 )

Forum

13. Forum len pre pacientov

Pouzite moderované férum urcené len pre pacientov
na spojenie s dalsimi pouzivatelmi aplikacie Melonga
P v e KGR a na kladenie otazok relevantnych pre vasu

and ED? Shall | be concerned?

skUsenost.

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

\_ il o L )
stats tips settings

0%
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your statistics

your pace

I

83 48 25 6000

14. Domov
' Svoj pokrok a Statistiky si mozete kedykolvek pozriet
\ ’ A na domovskej obrazovke.
\.P I/ [T
NU Ani y

ejaculation characterstics

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

-koniec dokumentu-
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