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Cihazin adi

PlatoWork 2.0 tDCS Norostimilator

Uretici
PlatoScience ApS

Adres: Vesterbrogade 26, 1620 Kopenhag V, Danimarka.

E-posta: hi@platoscience.com
Telefon: (+45) 65 74 64 10

Web sitesi: www.platoscience.com

Siiriim ve uyumluluk talimatlan

Basim tarihi: 2024-06-26

Talimatlarin striimu: 4

Yazihm: PlatoApp v6.0.0+, Firmware v31

Donanim: PCB v3.0

Gegerli olan ortak spesifikasyonlar: 32022R2346 (22/06/2023)

Kullanim amaci

PlatoWork 2.0 Norostimilator baslidi, beyin aktivitesini
optimize etmek icin giivenli ve etkili bir sekilde
norostimiilasyon saglamak (izere tasarlanmis, bir uygulama
(Android/iOS) tarafindan kontrol edilen bir tak-ve-calistir
cihazdr.

PlatoWork 2.0 basligi, biligsel islevleri iyilestirmek icin dogal
beyin aktivitesini optimize eder. Beynin ytksek bilissel
islevlerden sorumlu bélgelerindeki ndronal sliregleri
glgclendirerek, belirli néron aglarindaki dogal elektrik
aktivitesini artirir.

Kutunun igerigi

1 x PlatoWork 2.0 baslgi

1 x Baslangig kilavuzu

1 x Mikro USB kablosu (70 cm)
1 x Sert kihf

1 x Tuzlu su sisesi

9 x Elektrot stingeri (Aksesuar)

PlatoWork bashginin tarifi

PlatoWork'ta kullanilan norostimilasyon teknolojisine transkraniyal dogru akim uyariminin
Ingilizce’deki kisaltmasi olan tDCS (transcranial direct current stimulation) adi verilir. tDCS, iki
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elektrot arasina diisiik yogunluklu bir akim gondererek galisir. Beynin akimin girdigi bélgesinde
beyin aktivitesi artar. Beynin akimin ¢iktigi bolgesinde beyin aktivitesi azalir. Aktivitedeki artis,
tDCS'nin beyinde meydana gelen dogal aktivite siireglerini giiglendirdigi anlamina gelir.
PlatoWork basligi halihazirda olmayan bir aktiviteyi tetikleyemez, ancak dogal plastisiteyi ve
dolayisiyla beyninizin yeni néral baglantilar gelistirme yetenegini gelistirebilir.Cihaz, 10-20
icerisindeki F3, F4 ve Pz alanlarina yerlestirilen elektrotlara ve alttaki beyin bolgelerine elektriksel
dogru akim uygular. Akimlar ayrica elektrotlar arasindaki beyin bolgelerini de hedef alrr.

Hedef kullanici

tDCS icin herhangi bir cinsiyet veya yas sinirlamasi yoktur, ancak bu teknigin kullaniminin yetiskin
doneme kadar ertelenmesi tavsiye edilir. Bu nedenle baglik 18 yasin altindaki kisiler tarafindan
kullaniimamalidir.

On kosullar

Bashdin amaglandidi gibi galismasi igin, PlatoApp’l galistiracak iOS 12+ veya Android 9+ isletim
sistemli bir akilli telefon veya baska bir cihaz gerekir.

Beklenecek klinik faydalarin 6zellikleri

PlatoWork 2.0, herhangi bir tibbi durum igin bagimsiz bir tedavi olarak onaylanmamistir ve
PlatoScience, tDCS'yi kendi basina bir tedavi olarak saglamaz, satmaz veya tavsiye etmez.
PlatoWork 2.0, 6zellikle 6grenme veya adaptasyona yanit olarak néroplastisiteyi (beynin sinaptik
baglantilar olusturma ve yeniden diizenleme yetenegi) artirmak igin tDCS'yi bir arag olarak
saglar. Asadida belirtilen faydalar cihazla birlikte kullanilan egitim paradigmalarina bagh
oldugundan hastalar Griiniin denetimsiz kullanimindan tibbi fayda beklememelidir ve bu nedenle
gerektiginde bir tibbi klinisyene/uzmana danisiimalidir.

Hasta icin faydalar:
Noroplastisitenin arttiriimasi; beynin 6zellikle 6grenme veya adaptasyona yanit olarak

sinaptik baglantilar olusturma ve mevcut olanlar yeniden diizenleme yetenedi.

PlatoScience, PlatoWork 2.0'In tibbi veya klinik faydalari hakkinda herhangi bir iddiada bulunmaz
veya tavsiyede bulunmaz.

istisnalar

Asagidaki kullanici kategorileri harig tutulacaktir ve bu nedenle cihazi kullanmamalidir:
(a) epilepsi gecmisi olan kisiler;
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(b) merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizliklar icin ilag tedavisi géren kisiler;
(c) merkezi sinir sisteminin uyarilabilirligini degistiren terapétik tedavi géren kisiler;
(d) yaygin olarak tedavi edici ilag olarak gorilip goriilmediklerinden bagimsiz,
yasadisi maddeler veya kisinin dogal algisini degistiren diger maddeleri
kullananlar;
(e) merkezi sinir sisteminde timoér bulunan kisiler;
(f) beyinde vaskiiler, travmatik, enfeksiydz veya metabolik lezyonlari veya hastaliklari olan kisiler;
(g) uyku bozukluklari, uyusturucu bagimhihgi veya alkolizmden mustarip kisiler;
(h) 18 yasindan kuiglk kisiler;
(i) hamile kadinlar.

Referans: Ortak sartname (AB) 2022/2346 (22/06/2023)

Kontrendikasyonlar

PlatoWork bashgi tamamen hasta tarafindan calistirilacak sekilde tasarlanmistir. Bunu
yapmak icin, bu talimatlarin igerigini okuma ve uygulama becerisi disinda herhangi bir 6n
egitim, bilgi veya deneyime gerek yoktur.

Ancak PlatoWork bashdi su durumlarda kullanilamaz:

e Kraniyal veya intrakraniyal implantlar (6rn. plaklar, vidalar, derin beyin stimUlatoéri vb.)
elektrotlar, stentler, klipsler, igneler, plakalar, vidalar, dis telleri gibi metalik implantlar veya
sarapnel ya da miicevher gibi diger metalik nesneler olan hastalarda,

e Viicudunun Uzerinde veya icinde metalik pasif implante tibbi cihazlar ve diger metalik
nesneler bulunan kullanicilarin yani sira aktif implante edilebilir tibbi cihazlari (6rnedin kalp
pilleri, implante kardiyoverter-defibrilatdrler, koklear implantlar ve néral implantlar) ve aktif
giyilebilir tibbi cihazlan (6rnegin noral stimilasyon cihazlar ve ilag inflizyon cihazlari) olan
kullanicilarda.

e Norokranyumda herhangi bir kusur bulunan hastalarda (6rn. kafatasi trepanasyonundan
sonra)

e Epilepsili hastalarda

e Blylk damar tikanikliklari (6rn. internal karotid arterin tamamen tikanmasi) ve beyin
perfiizyonunda olasi degisiklikler (inme) olan hastalarda

e Kafa derisinde cilt hastaliklari olan hastalarda

e Bir baska beyin stimtilasyon cihaziyla birlikte

e 18 yasindan kiiclk kisiler tarafindan

Yan etkiler

tDCS ile néromodilasyon genellikle az yan etkiyle iyi tolere edilir. Stimilasyon sirasinda
elektrotlarin altinda ciltte bazi hislerin (kasinti, karincalanma veya hafif yanma) yasanmasi
yaygindir ve bu his, cilt bu hisse alistikga azalma egilimindedir. Ayrica elektrotlarin altindaki
deride kizariklik, bas agrisi ve hafif yorgunluk da ¢ok yaygindir.

Page 4/15



Nadir gdriilen bir durumdur ancak bazi kisilerin mide bulantisi ve ¢ok nadir durumlarda uykusuzluk
veya elektrotlarin altinda yaniklar yasadigi bildirilmistir. Yanik riskini énlemek igin, elektrotlarin
altinda gliclii bir yanma hissi olustugunda stimiilasyonu iptal etmek énemlidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay derhal PlatoScience'a ve yerel
yetkili makama bildirilmelidir.

Onlemler

tDCS ile stimiilasyon bazen rahatsiz edici olabilir ancak asla agrili olmamalidir. Stimiilasyon sirasinda
burada veya tedarikginiz tarafindan tanimlanmayan herhangi bir agri veya beklenmeyen bir etkiyle
karsilasirsaniz, seansi derhal durdurun ve saglik uzmaninizla ve PlatoScience ile iletisime gegin.

e Yalnizca tedarikginizin talimatina uygun olarak kullanin.

e Glinde en fazla 30 dakika (en fazla 2 miliamper akim gicu ile 1 tam seans) kullaniimalidir. Asiri
kullanim veya bu sinirin tzerinde kullanim, yukarida yan etkiler altinda listelenen risklerin
olasihgini artirir.

Herhangi bir saglik sorununuz varsa kullanmadan 6nce tibbi yardim alin.

Kizariklik veya tahris devam ederse bir doktora danisin.

Sagliginizla ilgili herhangi bir endiseniz varsa doktorunuza danisin.

Kullanmadan 6nce (riiniin bitinligiini kontrol edin ve diizgiin calistigindan emin olun.
Kullanmadan énce daima talimatlarin tamamini okuyun.

Herhangi bir agri veya rahatsizlik hissederseniz DURUN ve derhal bir tip uzmanina basvurun.

Uyarilar

e PlatoWork basligini, baslikla birlikte verilen mikro USB kablosu disinda herhangi bir mikro USB
kablosuyla sarj etmeyin.

e Bu talimatlarda verilen gig 6zelliklerini (5 V D.C, 3W) asan USB kablosuna sahip bir sarj
istasyonu veya USB gli¢ kaynadi kullanmayin.

e Singerleri yalnizca PlatoScience tarafindan saglanan PlatoWork bashgiyla birlikte kullanin.

e Cihazin elektromanyetik uyumlulugunu ve performansini olumsuz etkileyebileceginden, cihazla
birlikte herhangi bir (iglincl taraf kablo veya aksesuar kullanmayin.

e Baslidi cocuklarin ve hayvanlarin erisemeyecegi bir yerde saklayin.

e Pamuk veya kauguk silikona alerjiniz varsa baghgi kullanmayin.

e PlatoWork bashdi giclii manyetik alanlarin oldugu ortamlarda (6rn. MRG cihazi yakininda)
kullanmayin; aksi takdirde bu, cihazin hatali galigmasina neden olabilir.

e PlatoWork basligini, anten kablolari ve harici antenler gibi cevre birimleri de dahil olmak {izere
tasinabilir radyo frekansi iletisim ekipmani gibi bagka ekipmanlarla bitisik (30 cm'den yakin) veya
ust Uste istiflenmig sekilde kullanmayin.

e PlatoWork bashgini yiiksek frekansh cerrahi ekipmanin yakininda kullanmayin; aksi takdirde
hatali calismaya neden olabilir.

e Yanls degistirme asin sicaklik, yangin veya patlama gibi tehlikelere yol agabilecedinden, lityum
polimer iyon pil yalnizca egitimli servis personeli tarafindan degistirilmelidir.

e Hasta veya PlatoScience ile badlantisi olmayan servis personeli tarafindan bu ekipmanda
herhangi bir degisiklik yapilmasina veya bakim yapilmasina izin verilmez.
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e Cihazin uzun sireli kullanimi, temas noktalarinda cildin sirtiinmesine veya tahrisine
neden olabilir.

Cihazi kuru, temiz ve giines isigindan uzak tutun.

Hasar gérmiusse cihazi kullanmayin.

Baslidi yalnizca kafa derisinde cildin saglam oldugu bélgelerde kullanin.

Cihaz sarj olurken cihazi kullanmaya calismayin.

Stimilasyon sirasinda PlatoWork basligi gcikarmayin. Bunun yerine uygulamadaki
durdurma diigmesini kullanin ve baslidi ¢cikarmadan once bashigin akimi 0 mili ampere
(mA) dusirmesini bekleyin.

Kullanima uygun ortamlar

PlatoWork baslik evde saglik hizmeti ortaminda veya profesyonel saglik tesisi ortaminda
(6rn. evde, isyerinde, bir psikologun ofisinde veya hastanede) kullaniimak Uzere
tasarlanmistir. Ancak cihazin uygun olmayan sekilde calismasina neden olabileceginden,
cihazin acik havada, gticlii manyetik alanlarin yakininda veya aktif yiiksek frekansli cerrahi
ekipmanlarin yakininda kullanilmasini énermiyoruz.

Performans bozulmasi

PlatoWork bashgi normal calisma sirasinda 2 mA ve 22V'a kadar gli¢ saglayabilir. Ancak
ornedin cikisin 4 mA veya 40V'u astigi noktaya kadar elektromanyetik bozulmalar gibi
herhangi bir nedenle cihazin performansi dliserse, bu kabul edilemez bir risk olarak
degerlendirilir ve basghgin tim kullanimi derhal durdurulmalidir.

Kullanici performanstaki herhangi bir diististi, baslidin kullanimindan kaynaklanan
rahatsizlikta/agrida artis olarak deneyimleyecektir. Rahatsizlik diizeyinde bir degisiklik olmasi
performansin distiglni gosterebilir ve cihazin kullanimina derhal son verilmelidir.

Veri giivenligi

Yetkisiz erisime kargl koruma da dahil olmak Gzere BT glivenlik dnlemleri, GDPR
diizenlemelerine uygun olarak giivence altina alinmistir.
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Baslamak igin

Ilk néromodiilasyonunuza baslamak (izere hazirlanmak ve her seyi hazir hale getirmek icin
yaklasik 5-10 dakikaya ihtiyaciniz olacak. Bagslik acildiktan hemen sonra kullanima hazirdir ve
kullanima kadar gegecek siire yalnizca asadida aciklandigi gibi gerekli kurulumun tamamlanmasi
igin gereken siireye baglidir.

1.

PlatoApp"l akilli telefonunuza indirin (www.platoscience.com/pages/app)

Bir hesap olusturarak ve uygulama igindeki gerekli ayrintilari doldurarak oturum agin veya
size saglanmigsa tedarikginizden gelen hesap bilgilerini kullanin.

Tuzlu su sisesini doldurun. Siseyi icme suyuyla doldurun, ¥4 cay kasigi
normal mutfak tuzu ekleyin, kapadini tekrar kapatin ve iyice karistirin.

-~/

cLick!

Basligi kat yerinden acarak calisir duruma getirin. Basligin calisir durumda (&7 /
oldugunu belirtmek icin sol taraftaki LED mavi renkte yanip sbnmeye 2
baslamaldir.

Siingerleri hazirlayin. Siingerleri saklamak icin kullandiginiz kabi tuzlu S
suyla doldurun ve igine kuru bir siinger batirin. Kalan iki kuru stingerle aym [© " |
islemi tekrarlayin. Ug elektrodun her birine bir siinger yerlestirin. /@

Bashg: takin. iki dokulu silikon pedin kulaklarin hemen (stiine
yerlestirildiginden emin olun. Bashgin dogru sekilde yerlestirildiginden
emin olmak icin kaslarinizin merkezi ile iki 6n siingerin alt kismi arasindaki
mesafeyi dort parmadinizia olglin.

Bashgin oturdugundan emin olun. Baslidin galismasi icin basiniza sikica

oturmasi gerektiginden, (g siingerin de kafa derinize sikica baski uygulamasi

gerekir. Baslik cok gevsekse, siingerler ile sag deriniz arasinda daha siki bir . \ \\‘
uyum saglamak igin dort taraftaki kaydiricilar ayarlayin. Kaydiricilarin her biri, \\&\Q NG
en kiigiikten en buyilige kafa boyutunu belirtmek icin I, II, III ve IIIIIII ile ASA
isaretlenmistir. ‘

Modu segin. PlatoApp uygulamasini agin ve kullanmak istediginiz veya tedarikginiz
tarafindan 6nerilen stimiilasyon modunu segin.

Baglanin. Stimilasyon modu secildikten sonra baslik telefonunuza otomatik olarak
baglanacaktir (telefonunuzun Bluetooth 6zelliginin acik oldugundan emin olun). Baglandiktan
sonra basliktaki logo yanip sénen maviden sabit maviye ddnecektir. Seansi baglatirken
uygulama oncelikle basligin kafanizla yeterli derecede temasta olup olmadigini test edecektir.
Test basarih oldugunda, mevcut ayari begeninize gore degistirebilir (0,8-1,6 mA),
telefonunuzu bir kenara birakip gdérevinize baglayabilirsiniz.
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10. Kapatin. Uygulama sifira kadar geri sayacak ve akim sifir mili ampere (mA) diiserek baghk
givenli bir sekilde cikarilabilir duruma geldiginde sizi bilgilendirecektir. Siire dolmadan
seansini durdurmak istiyorsaniz litfen duraklat veya ¢ik diigmesini kullanin ve uygulama,
akimin tamamen azaldigini ve baslidi ¢ikarmanin giivenli oldugunu gdsterene kadar
bekleyin.

Talimatlar iceren videolar

Cihazin glivenli bir sekilde nasil kullanilacagina dair talimatlar iceren videolara internet (izerinden
www.platoscience.com/videos adresini ziyaret ederek ulasabilirsiniz.

Gosterge 1siklarinin renkleri ve anlamlan

Renk Anlami

Kirmizi Hata! Cihazinin yeniden baslatiimasi gerekiyor
Yesil (sabit) Normal galisma

Yesil (yanip sénen) Seans sirasinda stimilasyon

Mavi (sabit) Bluetooth ile telefona baglanildi

Mavi (yanip sdnen) Bluetooth etkin ancak telefona bagh degil

Sorun giderme

PlatoWork ile norostimiilasyona yeni basladiginizda karsilasabileceginiz en yaygin iki
zorluk sunlardir:

Iyi temas saglamak. Her seansin basinda baslik ile kafa derisi arasindaki temas test edilir
ve temas ylizdesi goriintilenir. Bu, stimiilasyonun miimkiin oldugu kadar konforlu olmasini
saglamaya yonelik bir glivenlik 6zelligidir. Uygulama temas testini basariyla gegmenize izin
vermiyorsa, litfen asagidakileri deneyin:

1. Basligin boyutunu yeniden ayarlayin ve elektrotlarin kafa derinize siki bir sekilde oturdugundan
emin olun.

2. Basligi, singerin tiim ylizeyi kafa derisine temas edecek sekilde yeniden ayarlayin.

Siingerlerin tuzlu su ile tamamen islandigindan emin olun.

4, Elektrotlarin hemen altinda c¢ok fazla kuru sa¢ olmadidindan emin olun. Ornegin,
elektrotlarin altinda kalan sacglariniz kalin veya kivirciksa, az miktarda tuzlu suyu
dogrudan sacginiza uygulamayi deneyin.

5. Elektrotlan dizenli olarak temizleyin gunkl kurumus tuz, kir vb. maddelerin birikmesi
direnci artirabilir ve dolayisiyla iyi temas kurmay! zorlastirabilir.

6. Yaklasik 90 seans sonrasinda siingerler yiprandiginda bunlari degistirin.

w
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Bluetooth araciligiyla bashga baglanmada sorun Bagslik ile uygulama arasindaki
Bluetooth iletisiminin  tamami uygulama tarafindan gerceklestirili.  Bu, bashgin
telefonunuzdaki ayarlar araciidiyla eslestiriliemeyecedi anlamina geli. Uygulama bashdi
bulamazsa liitfen asagidaki adimlari deneyin:

1. Telefonunuzun Bluetooth'unun acgik oldugundan emin olun

2. Yan taraftaki LED'in mavi renkte yanip sondiigini kontrol ederek basligin agik oldugundan emin
olun

3. Play/App magazasina gidin ve PlatoApp'in en yeni sirim{ini indirin.
4. Uygulamayi acin ve tekrar deneyin.

Saklama ve bakim

Saklama

Baslik, dogrudan gilines 1sigi almayan, 5°C ila 35°C sicaklik aralijinda, %15 ila %90 nem
seviyesinde ve 700-1060 hPa hava basincinda saklanmalidir. Bu sicakliklarda PlatoWork
basligin kullanimdan dnce isinmasini veya sogumasini beklemeye gerek yoktur.

Sarj etme

Uygulamada gosterilen pil seviyesi azalmaya basladiginda dahili
lityum iyon polimer pili sarj etmek igin verilen mikro USB kablosunu ‘
kullanin. Pilin sarji tam bir seansi baslatmak ve galistirmak icin yeterli
degilse, uygulama sizi bilgilendirecektir ve pili sarj etmeden bir seans -
baslatmaniza izin vermeyecektir.

Pili sarj etmek icin bashgi katlayin ve mikro USB'yi sol taraftaki

baslik baglanti noktasina takin. Kablonun diger ucu normal bir
USB'dir ve 3W'ta 5 V DC saglayan bir USB baglanti noktasi
kullanmasi gerekir.

Temizlik

Bashidin ve ozellikle elektrotlarin her kullanimdan sonra normal islak mendillerle temizlenmesi
tavsiye edilir. Temizligin atlanmasi durumunda zamanla elektrotlarda tuz ve kir birikerek
kullanici ile bashk arasinda iyi bir baglanti kurulmasini zorlastirabilir. Bu zaten olmussa,
bashgi temizlemek igin alkolli 1slak mendil kullanilmasi onerilir.

Basligin baska bir hastaya devredilmesi veya ayni anda birden fazla kullanici/hasta
tarafindan kullaniimasi durumunda, kullanimlar arasinda bashdin alkolli islak mendil ile
temizlenmesi ve stingerlerin paylasiimamasi tavsiye edilir.

Siingerler

Her kullanimdan sonra stingerleri baglktan cikarin ve ik musluk suyu altinda durulayin.
ideal olarak, koruyucu plastik kutuya geri yerlestirmeden énce havayla kurumasini
bekleyin. Bunu yapmak stingerlerin yaklasik 90 seans korunmasina yardimci olacaktir.
Singerlerin yipranmasi halinde (cok incelmesi, su tutmamasi, kirlenmesi vb.)
www.platoscience.com/replacement-sponges adresinden yeni bir set siparis edilebilir.
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Performans ozellikleri

Uyumlu bas boyutlari 55-60cm
Ebatlar 17x19x21cm
Agirlik ~187g

Elektrot boyutu

4x5cm (20cm?)

Elektrot konumu

F3, F4 ve Pz (10-20 sistem)

Sarj basina calisma sliresi

= 7,5 saat (15 seans)

Calisma modu

Sirekli

Maksimum akim gikigl

2,05 mA

Maksimum voltaj cikisi

22V (yazihm), 24V (donanim)

Pil LiPo, 3,7V, 500mAh, sarj edilebilir (1350 seansa
karsilik gelen =90 desarj dongusi, degistirilemez).

Siniflandirma Dahili olarak gii¢ saglanan tibbi ekipman.

Sarj etme 5v D.C, 3W

Bluetooth calisma aralid 1-5m

Su girisi korumasi IP22

Beklenen kullanim émrt Baslik: 5 yil

Mikro USB kablosu: 5 yil
Siingerler: 90 seans

Beklenen raf 6mri Baslik: 12 ay
Sicaklk Kullanim/Saklama/Tasima: 5°C ila 35°C
Nem Kullanim/Saklama/Tasima: %15 - %90, yogusmasiz

Atmosfer basinci (rakim)

Kullanim/Saklama/Tagima: 700 hPa ila 1060 hPa
(-382m ila 3000m)
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Isaretlerin aciklamasi

Sembol

Aciklama

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir

peaf
-l

Uretildigi tarihi ve tilkeyi belirtir

SN Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin seri numarasini
gOsterir

REF Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin katalog numarasini belirtir

LOT Partinin veya lotun tanimlanabilmesi igin parti kodunu belirtir

Kullanicinin kullanim talimatlarina bagsvurmasi gerektigini belirtir

BF tipi uygulamali parca. PlatoWork bashdinin kullaniciya (ig
iletken elektrot) elektriksel olarak bagh oldugunu ancak
kullanicinin kalbine dogrudan bagl olmadigini belirtir.

Ogenin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.

IP22

Giris Korumasi. 12 mm'nin Uzerindeki kati nesnelere karsi
korumaldir; parmaklar ve dikey konumdan 15 dereceye kadar
dogrudan su piskirtmeleri.

CE isareti

Sembol, Urinin aynstinimamis atik olarak atiimamasi
gerektigini, geri kazanim ve geri donisim icin ayri toplama
tesislerine gonderilmesi gerektidini belirtir.

Genel uyari isareti

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi sicaklik
sinirlarini belirtir

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi nem araligini
belirtir
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0B Fils Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi atmosfer
’ basinci araligini belirtir
700 hPa

Uriiniin imhasi

Singerler seliilozdan yapilmistir ve evsel atik olarak bertaraf edilebilir.

Platowork bagslik ve sarj kablosu, yerel kurallara uygun olarak elektronik atik olarak imha
edilmelidir. Bu kurallar sizin icin acik degilse litfen uygun imha yontemini belirlemek icin
yerel yetkililerle iletisime gegin.

Bize ulasin

PlatoWork bashidinizla ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya yardima ihtiyaciniz varsa liitfen
musteri hizmetleri servisimizle (hi@platoscience.com) iletisime gegmekten gekinmeyin.
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Elektromanyetik gecimlilik (EMC)

PlatoWork bagslik, 4 dBm'lik maksimum etkili izotropik yayllma gicliyle (EIRP) Gauss Frekans
Kaydirma Anahtarlamasi (GFSK) modulasyonunu kullanarak 2,4 GHz (2402-2480 MHz) frekansinda

calismasi amaciyla (Bluetooth Distk Enerji) RF elektromanyetik enerijisini alir ve iletir.

Baslik asagidaki emisyon ve immuinite standartlariyla uyumludur:

Emisyon Sinirlan ve Olgiimleri
Fenomen Standart Yontem Seviye Sonug
Yayilan RF EN CISPR 11 30 MHz - 230 mHz: Geger
60601-1-2 Grup 1, Sinif | 40 dBuV/m (QP),
B 230 MHz - 1000 MHz:
EN55011 47 dBuV/m (QP).
EN 301 489-1 | 1 GHz - 3 GHz:
EN 301 489-17] 70 dBuV/m (Pikler),
50 dBuV/m
(Ortalama),
3 GHz - 6 GHz:
74 dBuV/m (Pikler),
54 dBuV/m
(Ortalama).
Immiinite Sinirlari ve Olgiimleri
Fenomen Standart Yontem Seviye Sonug
Elektrostatik Desarj EN 60601-1-2| EN 61000-4-2 | £8 kV kontak Geger
(ESD) +2, +4, £8, £15 kV
hava
desarj
Isinim Yoluyla immiinite] EN 60601-1-2] EN 61000-4-3 | 10 V/m Geger
80 MHz- 2.7 GHz
1 kHz'de %80 AM
Nominal Glig EN 60601-1-2| EN 61000-4-8 | 30 A/m Geger
Frekansi Manyetik
Alanlari

Beklenen kullanim 6mrii boyunca cihazin EMC acisindan giivenli performansini saglamaya
yardimci olmak icin PlatoScience, kullanicilarin bu talimatlarda yer alan tim uyarilara
uymasini, cihazi yalnizca uygun ortamlarda kullanmasini ve cihazi saklamak icin dogru cevre
kosullarini kullanmasini énerir.

Page 13/15




Uygulanan standartlarin listesi

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
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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

MEDDEYV 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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