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Nazov pomocky

Neurostimulator PlatoWork 2.0 tDCS

Vyrobca

PlatoScience ApS

Adresa: Vesterbrogade 26, 1620 Copenhagen V,
Dansko

E-mail: hi@platoscience.com

Telefon: (+45) 65 74 64 10

Webova stranka: www.platoscience.com

Verzia a pokyny pre kompatibilitu

Datum vydania: 2024-06-26

Verzia pokynov: 4

Softvér: PlatoApp v6.0.0+, Firemny softvér v31

Hardvér: PCB v3.0

Pouzité spolocné Specifikacie: 32022R2346 (22/06/2023)

Zamysl'any ucel

Neurostimula¢na nahlavna stprava PlatoWork 2.0 je
pomocka typu ,plug and play” ovladané aplikaciou
(Android/iOS), ktoré je navrhnuté na bezpecnu a ucinnu
neurostimulaciu s cielom optimalizovat’ mozgovu Cinnost.

Nahlavna sUprava PlatoWork 2.0 optimalizuje prirodzenu
mozgovu ¢innost’ na zlepSenie kognitivnych funkcii. ZvysSuje
prirodzenu elektrickl aktivitu v Specifickych neurondlnych
sietach, ¢im posilfiuje neurondlne procesy v oblastiach
mozgu, ktoré su zodpovedné za vysSie kognitivne funkcie.

Co sa nachadza v baleni

1 x ndhlavna suprava PlatowWork 2.0

1 x sprievodca zaciatkom

1 x micro USB kabel (70 cm)

1 x pevné puzdro

1 x fl'asa na slanu vodu

9 x penové podlozky pre elektrody (prislusenstvo)



mailto:hi@platoscience.com
http://www.platoscience.com/

Opis nahlavnej supravy PlatoWork

Technoldgia neurostimulacie pouzivana v systéme PlatoWork sa nazyva tDCS, ¢o je skratka
pre transkranialnu stimulaciu jednosmernym pridom. tDCS funguje tak, Zze medzi dvoma
elektrodami sa vysiela prud nizkej intenzity. V oblasti mozgu, do ktorej prud vstupuje, sa
zvysSuje mozgova aktivita. V oblasti mozgu, kde prud vystupuje, sa aktivita v mozgu znizuje.
Zvysenie aktivity znamend, Ze tDCS posiliiuje prirodzené procesy aktivity, ktoré prebiehaju v
mozgu. Nahlavna suprava PlatoWork nemdZze vyvolat’ aktivitu, ktora tam este nie je, ale
moze zvysit’ prirodzenu plasticitu, a tym aj schopnost’ vasho mozgu vytvarat’ nové nervové
spojenia. Zariadenie vyuziva elektricky jednosmerny prud na elektrédach umiestnenych nad
oblasti 10-20 F3, F4 a Pz a pod nimi leziacich oblasti mozgu. Prud taktiezZ cieli na oblasti
mozgu medzi elektrodami.

Urceny pouzivatel'

Pre tDCS neexistuju Ziadne obmedzenia tykajlce sa pohlavia alebo veku, ale povazuje sa za
vhodné odlozit’ pouzitie tejto techniky az do dospelosti. Preto nahlavnu stpravu nesmu
pouzivat’ osoby mladsie ako 18 rokov.

Predpoklady

Aby nahlavna suprava fungovala tak, ako ma, je na spustenie aplikacie PlatoApp potrebny
smartfon alebo ina pomdcka so systémom iOS 12+ alebo Android 9+.

Specifikacia oc¢akavanych klinickych prinosov

PlatoWork 2.0 nie je schvaleny ako samostatna lieCba Ziadneho zdravotného stavu a
spolocnost’ PlatoScience neposkytuje, nepredava ani neodporica tDCS ako samostatnul
lieCbu. PlatoWork 2.0 poskytuje tDCS ako nastroj na zvySenie neuroplasticity (schopnost’
mozgu vytvarat’ a reorganizovat’ synaptické spojenia) najma v reakcii na ucenie alebo na
adaptaciu. Pacienti by nemali ocakavat’ medicinske prinosy z nekontrolovaného pouzivania
vyrobku, pretoze prinosy uvedené nizSie zavisia od vycvikovych paradigiem pouzivanych v
spojeni s pomockou, a preto by sa mali poradit’ s lekarom/odbornikom, ak je to treba.

Prinosy pre pacienta:

ZvySovanie neuroplasticity; schopnost’ mozgu vytvarat’ a reorganizovat’ synaptické spojenia,
najma v reakcii na ucenie alebo adaptaciu.

Spoloc¢nost’ PlatoScience nevydava nijaké tvrdenia ani neposkytuje odporucania o lekarskych
alebo klinickych vyhodachpouzivania PlatoWork 2.0.

Vynimky
Nasledujuce kategdrie pouzivatel'ov budu vylucené, a nesmu tak zariadenie pouzivat':
(a) osoby s anamnézou epilepsie;



(b) osoby podstupujuce farmaceuticku lieCbu na stavy suvisiace s centralnym nervovym
systémom;

(c) osoby podstupuijlice terapeutickd lieCbu, ktord meni excitabilitu centralneho nervového
systému;

(d) pouzivatelia nelegalnych latok alebo inych latok, ktoré menia prirodzené vnimanie
Cloveka bez ohl'adu na to, i su beZne povazované za terapeutické drogy (lieky).;

(e) osoby, ktoré maju nador v centralnom nervovom systéme;

(f) osoby, ktoré maju cievne, traumatické, infekéné alebo metabolické Iézie alebo choroby mozgu;

(g) osoby, ktoré trpia spankovymi poruchami, zavislostou na liekoch alebo alkoholizmom;

(h)  osoby, ktoré si mladsie ako 18 rokov;

(i) tehotné Zeny.

Odkaz: Spolocné Specifikacie (EU) 2022/2346 (22/06/2023)

Kontraindikacie

Nahlavna suprava PlatoWork je urena na to, aby ju plne ovladal pacient. Nie je na to potrebné
Ziadne predchadzajuce vzdelanie, znalosti ani skisenosti, okrem schopnosti precitat’ si
a sledovat’ obsah tohto navodu.

Nahlavnu supravu PlatoWork vSak nemozno pouzit”:

e U pacientov s kranidlnymi alebo intrakranialnymi implantatmi (napr. platnicky, skrutky, hiboky
mozgovy stimulator atd’.), kovovymi implantatmi, ako su elektrddy, stenty, svorky, Capy,
platnicky, skrutky, vystuze, alebo inymi kovovymi objektmi, ako su Srapnely alebo Sperky.

e U pouzivatel'ov s kovovymi pasivnymi implantovanymi zdravotnickymi pomockami a inymi kovovymi
objektmi pritomnymi na tele alebo vo vnutri tela, ako aj u pouzivatel'ov s aktivnymi
implantovatel'nymi zdravotnickymi pomockami (napriklad s kardiostimulatormi, implantovanymi
kardiovertermi-defibrilatormi, kochlearnymi implantatmi a neuralnymi implantatmi) a aktivnymi
zdravotnickymi pomdckami nosenymi na tele (napriklad pristroje neuralnej stimulacie a pomécky na
infuziu liekov).

e U pacientov s akymkol'vek defektom neurokrania (napr. po trepanacii lebky)

e U pacientov s epilepsiou

e U pacientov s uzavermi vel'kych ciev (napr. Uplna blokada vnutornej krénej tepny) a
moznymi zmenami perfuzie mozgu (mozgova prihoda)

e U pacientov s koznymi ochoreniami pokozky hlavy

e v kombinacii s inymi pomdckami na stimulaciu mozgu

e osobami mladSimi ako 18 rokov

Vedl'ajsie Gcinky
Neuromodulacia pomocou tDCS sa vo vseobecnosti dobre znasa a ma len malo vedlajsich

ucinkov. Pocas stimulacie sa bezne vyskytuju pocity na kozi (svrbenie, brnenie alebo 'ahké
palenie) pod elektrddami, ktoré sa zvy€ajne zmiernuju, ked’ si koza na tento pocit zvykne.



Vel'mi Casté je aj sCervenanie koze pod elektrédami, bolesti hlavy a mierna Unava.

Je to menej Casté, ale u niektorych l'udi bola hlasena nevol'nost’ a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch nespavost’ alebo popaleniny pod elektrédami. Aby sa predislo riziku popalenin, je
dblezité prerusit’ stimulaciu, ak sa pod elektrédami objavi silny pocit palenia.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou, by sa mal
okamzite nahlasit’ spolo¢nosti PlatoScience a miestnemu prisluSnému organu.

Bezpecnostné opatrenia

Stimulacia pomocou tDCS m6ze byt niekedy neprijemna, ale nikdy by nemala byt bolestiva. Ak
pocas stimulacie pocitite akukol'vek bolest’ alebo neocakavané Gcinky, ktoré neopisal vas
poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti ani nie su opisané v tomto dokumente, okamzite ukoncite
relaciu a kontaktujte svojho oSetrujiceho lekara a spolo¢nost’ PlatoScience.

e Pouzivajte len podl'a pokynov poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

e Maximalna doba pouzivania je 30 minut denne (1 celd relacia) az 2 miliampéry intenzity pradu.
Nadmerné pouzivanie, alebo pouzivanie nad ramec tychto obmedzeni, zvySuje pravdepodobnost’
rizik uvedenych vyssSie medzi vedl'ajSimi Gcinkami.

Ak mate akékol'vek zdravotné t'azkosti, pred pouzitim vyhl'adajte lekarske poradenstvo.

Ak pretrvava akékol'vek zacervenanie alebo podrazdenie, porad'te sa s lekarom.

Ak mate akékol'vek obavy o svoje zdravie, poradte sa so svojim lekarom.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost’ a funk¢énost’ vyrobku.

Pred pouZitim si vzdy precitajte cely navod na pouzitie.

Ak pocitite akukol'vek bolest’ alebo neprijemné pocity, okamzite pomocku

VYPNITE a kontaktujte lekara.

Upozornenia

¢ Nenabijajte nahlavnu stpravu PlatoWork inym micro USB kablom, ako kablom dodanym
s nahlavnou supravou.

e Nepouzivajte nabijaciu jednotku alebo napajaci zdroj USB s kablom USB, ktory presahuje
Specifikacie napajania uvedené v tomto navode (5 V DC, 3 W).

e S nahlavnou supravou PlatoWork pouzivajte iba penové podlozky, ktoré dodala spolocnost’
PlatoScience.

e Nepouzivajte so zariadenim Ziadne kable alebo prislusenstvo tretich stran, kedze by to mohlo
negativne ovplyvnit’ elektromagneticki kompatibilitu a vykon zariadenia.

e Nahlavnu supravu uchovavajte mimo dosahu deti a zvierat.

e Nepouzivajte nahlavnu sipravu, ak ste alergicki na bavinu alebo silikdnovd gumu.

e Nepouzivajte nahlavnu stpravu PlatoWork v prostredi so silnymi magnetickymi polami
(napr. v blizkosti MRI), pretoZze by to mohlo mat za nasledok nespravne fungovanie
pomocky.

e Nepouzivajte nahlavnd supravu PlatoWork v blizkosti (blizSie ako 30 c¢cm) alebo na sebe
s inymi pomockami, napr. prenosnymi radiofrekvenénymi komunikaénymi zariadeniami



vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény.

Nepouzivajte nahlavni supravu PlatoWork v blizkosti vysokofrekvenénych chirurgickych
zariadeni, pretoze by to mohlo mat’ za nasledok nespravnu prevadzku.
Litium-polymér-idnova batéria je urcena len na vymenu vyskolenym servisnym personalom,
pretoze nespravna vymena by mohla viest k nebezpecenstvu, ako je nadmerna teplota,
poziar alebo vybuch.

Pacient alebo servisny personal, ktory nie je v spojeni so spolo¢nost'ou PlatoScience, nesmie
vykonavat’ Ziadne Upravy ani servis tejto pomacky.

Dlhodobé pouZivanie pomocky moze sposobit’ odreniny alebo podrazdenie pokozky

v miestach kontaktu.

Pomdcku udrZiavajte v suchu, Cistote a mimo dosahu sInecného svetla.

Ak je pomocka poskodend, nepouzivajte ju.

Nahlavnu supravu pouzivajte len na tych Castiach pokozky hlavy, kde je pokoZzka neporusena.
Nepokusajte sa pouzivat’ pomébcku, ked’ sa nabija.

Pocas stimulacie nahlavnu stpravu PlatoWork nahle nevypinajte. Namiesto toho pouzite
tlacidlo Stop v aplikacii a pred odobratim umoznite pokles pridu v nahlavnej siprave na

0 miliampérov (mA).

Prostredia vhodné na pouzitie

Nahlavna suprava PlatoWork je uréena na pouzivanie v domacom zdravotnickom prostredi alebo
v profesionalnom zdravotnickom zariadeni, napr. doma, na pracovisku, v ambulancii psycholéga
alebo v nemocnici. Neodporucame vSak pouzivat’ pomdcku vonku, v blizkosti akychkol'vek
silnych magnetickych poli alebo v blizkosti aktivnych vysokofrekvenénych chirurgickych
zariadeni, pretoze by to mohlo spdsobit’ nespravne fungovanie pomaocky.

Znizenie vykonu

Nahlavna siprava PlatoWork mbZe pocas beznej prevadzky dodavat’ az 2 mA a 22 V. Ak by sa
vSak vykonnost' pomdcky z akéhokol'vek dovodu zhorsila, napr. v dosledku
elektromagnetickych poruch, az do bodu, ked’ vykon prekroci 4 mA alebo 40 V, povazovalo by
sa to za neprijatel'né riziko a akékol'vek pouzivanie nahlavnej sipravy sa musi okamzite
zastavit'.

Ako pouzivatel’ pocitite akékol'vek zhorSenie vykonnosti ako zvySenie nepohodlia/bolesti pri
pouzivani nahlavnej supravy. Ak dbjde k zmene Urovne nepohodlia, mbéze to znamenat/
zhorSenie vykonnosti a pouzivanie pomocky sa musi okamzite prerusit’.

Bezpecnost’ udajov
Bezpecnostné opatrenia IT vratane ochrany pred neopravnenym pristupom su zabezpecené
v sllade s nariadeniami GDPR.



Zaciname

Aby ste mohli zacat’ s prvou neuromoduldciou, budete potrebovat’ priblizne 5 az 10 minut na
to, aby ste si vSetko pripravili. Nahlavna suprava je pripravena na pouzitie ihned’ po zapnuti
a oneskorenie pred pouzitim zavisi len od cCasu potrebného na dokoncenie potrebného
nastavenia, ako je opisané nizSie.

1. Stiahnite si aplikaciu PlatoApp do svojho smartfonu (www.platoscience.com/pages/app)

2. Prihlaste sa vytvorenim konta a vyplnenim potrebnych Gdajov v aplikacii alebo pouzite
tdaje o konte od svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak vam boli poskytnuté.

3. Naplnte fl'asu na slani vodu. Naplite fl'asu pitnou vodou, pridajte V2
Cajovej lyzicky kuchynskej soli, zaskrutkujte uzaver a dobre premiesaijte.

-~ cLick!
4. Zapnite nahlavnu stpravu jednoducho jej rozloZzenim. LED kontrolka na (G /

l'avej strane by mala zacat’ blikat' na modro, ¢o znamena, Ze nahlavna
sUprava je zapnuta.

5. Pripravte si penové podlozky. Naplite puzdro, v ktorom sa skladuju or
penové podlozky, slanou vodou a ponorte do nej such penovu podlozku. ﬁ§ )
Postup zopakuijte so zvySnymi dvoma suchymi penovymi podlozkami. Do /@\j Y
kazdej z troch elektrdd viozte jednu penovu podlozku.

6. Nasad'te si nahlavni supravu. Uistite sa, Ze dve silikdnové podlozky s
textdrou su umiestnené priamo nad usami. Styrmi prstami zmerajte
vzdialenost’ medzi stredom obocia a spodnou ¢ast'ou dvoch prednych
penovych podloziek, aby ste sa uistili, Ze je nahlavna suprava spravne
umiestnena.

7. Zaistite, aby nahlavna suprava priliehala. Aby nahlavna stprava
fungovala, musi pevne priliehat’ na hlave, takze vSetky tri penové -
podlozky musia byt pevne pritlacené k pokozke hlavy. Ak sa vam zda . g{\f =
nahlavna suprava prilis volna, nastavte posuvniky na vSetkych Styroch L\\i\,’\ N/
stranach tak, aby ste dosiahli tesnejsie pril'nutie penovych podloziek k )\
pokozke hlavy. Posuvniky si oznacené pismenami I, II, III a IIIIIII, ktoré /
oznacuju vel'kost” hlavy od najmensej po najvacsiu.

8. Vyberte rezim. Otvorte aplikaciu PlatoApp a vyberte rezim stimulacie, ktory chcete pouzit’
alebo ktory vam navrhol vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti.

9. Pripojte sa. Po vybere stimulacného rezimu sa nahlavna suprava automaticky spoji
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s telefonom (uistite sa, Ze je v telefone zapnuta funkcia Bluetooth). LED kontrolka na
nahlavnej slprave sa po pripojeni zmeni z blikajicej modrej na stale modru. Pri spusteni
relacie aplikacia najprv otestuje, ¢i ma nahlavna stprava dostatocny kontakt s vasou hlavou.
Ked' je test Uspesny, mbZete zmenit' nastavenie prddu podla svojich predstav (0,8 - 1,6
mA), odlozit’ telefén a zacat’ vykonavat’ svoju Ulohu.

10. Vypnutie. Aplikacia bude odpocitavat’ do nuly a bude vas informovat, ked' sa prud znizi na

nula miliampérov (mA) a nahlavni sUpravu mozno bezpecne odpojit. Ak by ste chceli
ukoncit’ relaciu pred uplynutim casu, pouzite tlacidlo zastavenia alebo ukoncenia a pockaite,
kym aplikacia nezobrazi, ze sa prud Uplne znizil a nahlavni supravu je mozné bezpecne
odpoijit’.

Videa s pokynmi
Videa s pokynmi, ako bezpecne zariadenia pouzivat, su k dispozicii na internetovych strankach
www.platoscience.com/videos

Farby svetelnych indikatorov a ich vyznam

Farba Vyznam

Cervena Chybovu pomocku je potrebné restartovat’

Zelena (stala) Normalna prevadzka

Zelena (blikajica) Stimulacia v rdmci relacie

Modra (stala) Pripojenie cez Bluetooth k telefonu

Modra (blikajica) Bluetooth je aktivne, ale nedochadza k
pripojeniu k telefénu

Riesenie problémov

Dva najCastejSie problémy, s ktorymi sa mozete stretnit, ak ste zaciatocnikom
v neurostimulacii pomocou PlatoWork, su:

Nadviazanie dobrého kontaktu. Na zaciatku kaZdej relacie sa testuje kontakt medzi
nahlavnou supravou a pokozkou hlavy a zobrazuje sa v percentach. Ide o bezpecnostny prvok,
ktory zabezpecCuje, aby bola stimulacia o najpohodinejSia. Ak vas aplikacia nepusti prejst’
testom kontaktu, skiste nasledovné:

1.

2.
3.
4

Nastavte vel'kost’ nahlavnej supravy a uistite sa, ze elektrddy tesne priliehaju k pokozke hlavy.
Nastavte nahlavnu stpravu tak, aby sa cely povrch penovej podlozky dotykal pokozky hlavy.
Uistite sa, Ze su penové podlozky Uplne navihéené slanou vodou.

Uistite sa, Zze priamo pod elektrédami nie je prilis vela suchych viasov, napr. ak mate pod
elektrodami husté alebo kuceravé vlasy, skiste priamo na vlasy naniest’ malé mnozstvo


http://www.platoscience.com/videos

slanej vody.

Elektrédy pravidelne Cistite, pretoZze usadena zaschnuta sol, neCistoty atd’. mozu zvySovat’
odpor, a tym stazovat’ vytvorenie dobrého kontaktu.

Penové podlozky vymente po opotrebovani priblizne po 90 relaciach.

Problémy s pripojenim cez Bluetooth k nahlavnej suprave. Komunikaciu cez Bluetooth
medzi nahlavnou sUpravou a aplikaciou zabezpeCuje aplikacia. To znamena, ze nahlavnu
supravu nie je mozné sparovat’ prostrednictvom nastaveni v teleféne. Ak aplikacia nemoze najst’
nahlavnu supravu, skuste vykonat’ nasledujlce kroky:

1.

Uistite sa, Ze je v teleféne zapnuta funkcia Bluetooth.

Uistite sa, Ze je nahlavna suprava zapnuta, a skontrolujte, ¢i LED kontrolka na bocnej strane blika
na modro.

Prejdite do obchodu Play/App Store a stiahnite si najnovsiu verziu aplikacie PlatoApp.
Otvorte aplikaciu a skuste to znova.

Skladovanie a adrzba

Skladovanie

Nahlavna suprava by sa mala skladovat’ na mieste, ktoré nie je vystavené priamemu sine¢nému
Ziareniu, s teplotou v rozmedzi od 5 °C do 35 °C pri vihkosti vzduchu od 15 % do 90 % a tlaku
vzduchu 700 — 1 060 hPa. Pri tychto teplotach nie je potrebné Cakat’, kym sa nahlavna slprava
PlatoWork pred pouzitim zahreje alebo vychladne.

Nabijanie

Ked' sa stav batérie zobrazeny v aplikacii zacne zniZovat,, pouZite
prilozeny micro USB kabel na nabijanie internej litium-polymérovej |
batérie. Ak by batéria nebola dostato¢ne nabitd na zacatie a spustenie -
celej relacie, aplikacia vas o tom bude informovat’ a relaciu nebudete
moct’ spustit’ skor, ako batériu nabijete.

Ak chcete nabit’ batériu, zlozte nahlavnu supravu a viozte micro USB

kabel do portu nahlavnej sipravy na l'avej strane. Druhy koniec kabla /
je bezny USB kabel a musi sa pouzit’ USB port, ktory poskytuje
jednosmerné napatie 5 V pri 3 W.

Cistenie

Po kazdom pouziti sa odporica nahlavnu stUpravu a najma elektrody vycistit' beznymi vihkymi
utierkami. Ak sa Cistenie vynechd, je mozné, Ze sa na elektrédach ¢asom nahromadi sol’
a necistoty, ¢o stazi vytvorenie dobrého spojenia medzi pouzivatelom a nahlavnou stpravou. Ak
k tomu uz doslo, odporuca sa na Cistenie nahlavnej stpravy pouzit’ alkoholové vihéené utierky.
Ak sa nahlavna sUprava prenasa k inému pacientovi alebo ju sicasne pouzivaju viaceri
pouzivatelia/pacienti, odporica sa vycistit' nahlavni sipravu medzi jednotlivymi pouZitiami
alkoholovymi vih¢enymi utierkami a nepouzivat’ rovnaké penové podlozky.



Penové podlozky

Po kazdom pouziti vyberte penové podlozky z nahlavnej stpravy a oplachnite ich pod vlaznou
vodou z vodovodu. V idedlnom pripade ich najskér nechajte vyschnut’' na vzduchu a az potom
ich vlozte spat’ do ochranného plastového puzdra. Tymto postupom pomézete zachovat’
penové podlozky priblizne na 90 relacii. Ak sa penové podlozky opotrebuju (su prilis tenké,
prestavaju zadrziavat’ vodu, zaspinia sa atd'.), novu sUpravu si mozete objednat’ na webovej

stranke www.platoscience.com/replacement-sponges


https://www.platoscience.com/products/platowork-replacement-sponges-pack

Vykonnostné charakteristiky

Kompatibilné vel'kosti hlavy

55-60cm

Rozmery

17 x19x 21 cm

Hmotnost'

=187 g

Vel'kost' elektrod

4 x5cm (20 cm?)

Umiestnenie elektrod

F3, F4 a Pz (systém 10 — 20)

Prevadzkovy ¢as na jedno nabitie

~ 7,5 h (15 relacii)

Rezim prevadzky

Kontinualny

Maximalny vystupny prad

2,05 mA

Maximalne vystupné napétie

22 V (firmvér), 24 V (hardvér)

Batéria LiPo, 3,7 V, 500 mAh, nabijatel'na (=90 vybijacich
cyklov zodpovedaijlcich =1 350 relaciam,
nevymenitelna).

Klasifikacia Interne napajané zdravotnicke zariadenia.

Nabijanie 5VDC, 3W

Prevadzkovy dosah Bluetooth 1-5m

Ochrana proti vniknutiu vody IP22

Ocakavana zivotnost’

Nahlavna suprava: 5 rokov
Micro USB kabel: 5
rokov

Penové podlozky: 90 relacii

Predpokladana skladovatel'nost’

Nahlavna sUprava: 12 mesiacov

Teplota

Pouzitie/skladovanie/preprava: 5 °C az 35 °C

Vlhkost’

Pouzitie/skladovanie/preprava: 15 % az 90 %, bez
kondenzacie

Atmosféricky tlak (nadmorska
vyska)

Pouzitie/skladovanie/preprava: 700 hPa az 1 060 hPa
(-382 m az 3 000 m)




Vysvetlenie znaciek

Symbol

Opis

Uvadza vyrobcu zdravotnickej pomdbcky

peaf
-l

Uvadza datum a krajinu vyroby

Uvadza sériové Cislo, aby bolo mozné identifikovat’ konkrétnu

SN zdravotnicku pomocku

REF Uvadza kataldgové Cislo, aby bolo mozné zdravotnicku pomocku
identifikovat’

LOT Uvadza kod davky, aby bolo mozné identifikovat’ davku alebo
Sarzu

Oznacuije, ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na
pouzitie

Aplikovana cast typu BF. Oznacuje, ze nahlavna suprava
PlatoWork je elektricky pripojend k pouzivatelovi (tri vodivé
elektrédy), ale nie je priamo pripojena k srdcu pouzivatela

Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomdcka

IP2

Ochrana proti vniknutiu. Chrani pred pevnymi predmetmi
s hrdbkou nad 12 mm, napr. prstami a priamym pradom vody
do 15 stupnov z vertikalnej polohy

Oznacenie CE

Tento symbol oznacuje, Zze vyrobok by sa nemal vyhadzovat’ ako
netriedeny odpad, ale musi sa odovzdat do zariadeni na
separovany zber na zhodnotenie a recyklaciu

VSeobecné vystrazné znamenie

°C

|1~

5°C

Oznacuje teplotné limity, ktorym moze byt zdravotnicka
pomocka bezpecne vystavena




90% Oznacuje rozsah vlhkosti, ktorému mdze byt’ zdravotnicka
pomocka bezpecne vystavena
15%

1060 hPa Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému moze byt’
’ zdravotnicka pomocka bezpecne vystavena
700 hPa

Likvidacia vyrobku

Penové podlozky su vyrobené z celulézy a mozu sa likvidovat’ ako domovy odpad.

Nahlavna suprava PlatoWork a nabijaci kabel by sa mali zlikvidovat' ako elektronicky odpad
podl'a miestnych predpisov. Ak vam tieto pravidla nie su jasné, obratte sa na miestne Urady,
aby urcili spravny sposob likvidacie.

Kontaktujte nas

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete pomoc s nahlavnou supravou PlatoWork,
nevahajte sa obratit’ na nasu sluzbu starostlivosti o zakaznikov (hi@platoscience.com).



mailto:hi@platoscience.com

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Nahlavna suprava PlatoWork zamerne prijima a vysiela RF elektromagnetickl energiu na
UcCely svojej prevadzky (Bluetooth Low Energy) na frekvencii 2,4 GHz (2 402 — 2 480 MHz)
s pouzitim modulacie GFSK (Gaussian Frequency Shift Keying) s maximalnym efektivnym
izotropnym vyziarenym vykonom (EIRP) 4 dBm.

Nahlavna suprava je v stlade s nasledujucimi emisnymi normami a normami odolnosti:

Emisné limity a merania

skuska odolnosti

Jav Standard | Metdda Uroven Vysledok
VlyZarované RF EN CISPR 11 30 MHz - 230 mHz: Vyhovuje
60601-1-2 | skupina 1, 40 dBuV/m (QP),
trieda
B 230 MHz - 1 000 MHz:
EN 55011 47 dBuV/m (QP).
EN 301 489-1 | 1 GHz - 3 GHz:
EN 301 489-17] 70 dBuV/m (Spicky),
50 dBuV/m (priemer),
3 GHz - 6 GHz:
74 dBuV/m (Spicky),
54 dBuV/m (priemer).
Limity a merania odolnosti
Jav Standard | Metéda Uroveri Vysledok
Elektrostaticky vyboj EN EN 61000-4-2 | +8 kV kontakt Vyhovuije
(ESD) 60601-1-2 +2, +4, +8, +15 KV
vzduch
vyboj
VlyZarovana odolnost’ EN EN 61000-4-3 | 10 V/m Vyhovuije
60601-1-2 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Magnetické pole EN EN 61000-4-8 | 30 A/m Vyhovuije
siet'ového kmitoctu — 60601-1-2

S ciel'om zabezpecit’ bezpecny vykon pomocky z hl'adiska EMC pocas celej o¢akavanej Zivotnosti
spolo¢nost’ PlatoScience odporuca, aby pouzivatelia dodrZiavali vSetky upozornenia uvedené
v tychto pokynoch, pouzivali pomocku len vo vyhovujlcich prostrediach a pouzivali spravne
podmienky prostredia na skladovanie pomocky.




Zoznam pouZzitych noriem

1. Device

PlatoWork 2.0 tDCS Neurostimulator

2. Legislation and Quality

2017/745

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on
medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

Common specifications 02022R2346
(22.06.2023)

Regulation (EU) 2022/2346 of 1 December 2022 laying down common specifications for the
groups of products without an intended medical purpose listed in Annex XVI to MDR
(C/2022/8626)

3. Risk Management

EN ISO 14971:2019

Medical devices - Application of risk management to medical devices

ISO/TR 24971:2020

Medical devices - Guidance on the application of ISO 14971

4. CE Marking and Labeling

2011/65/EU
2015/863
2017/2102

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the council of 8 June 2011 on the
Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment

EN ISO 15223-1:2021

Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling and information to be
supplied - Part 1: General requirements

EN ISO 20417:2021

Information supplied by the manufacturer of medical devices

5. Technical Evaluation

EN 60601-1:2006/A12:2014

Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

EN 60601-1-11:2015/A1:2021

General requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems used in the home
healthcare environment.

EN 62133-2:2017/A1:2021

Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolytes - Safety
requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them, for use in
portable applications - Part 2: Lithium systems

EN 60529:1991/A2:2013

Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)

EN 62304:2006/A1:2015

Medical device software — Software life cycle processes

EN 62366-1:2015/A1:2020

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices - Amendment
1




6. Biological Evaluation

EN ISO 10993-1:2020

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

7. Clinical Investigation

EN ISO 14155:2020

Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical practise

8. Post-Market Surveillance

ISO/TR 20416:2020

Medical devices - Post-market surveillance for manufacturers in this record.

9. Applicable Directives

2012/19/EU

Directive 2012/19/EU of the European Parliament and of the Council of 4 July 2012 on Waste
Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

10. Guidelines

MDCG 2021-24

Guidance on classification of medical devices

MDCG 2020-08

Post-market clinical follow-up (PMCF) Evaluation Report Template A guide for
manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-07

Post-market clinical follow-up (PMCF) Plan Template A guide for manufacturers and
notified bodies

MDCG 2020-06

Clinical evidence needed for medical devices previously CE marked under Directives
93/42/EEC or 90/385/EEC A guide for manufacturers and notified bodies

MDCG 2020-05

Clinical Evaluation - Equivalence A guide for manufacturers and notified bodies

MEDDEV 2.12/2 Rev. 2

Post-market clinical follow-up studies a guide for manufactures and notified bodies

MEDDEV 2.12/1 Rev. 8

Guidelines on a Medical Devices Vigilance System

MEDDEYV 2.12/1 Rev. 8

Additional guidance regarding the Vigilance System as outlined in MEDDEV 2.12/1 Rev. 8
from July 2019
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