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€ opis WYROBU

ProjektNeuro to multimedialne narzedzie IT, stuzgce do spersonalizowanej terapii neuropsychologicznej osob ‘dorostych

cierpigcych na deficyty poznawcze w zakresie funkcji wykonawczych i wzrokowo-przestrzennych, uwagi ©raz pamieci,

powstatych na skutek udaru niedokrwiennego mézgu.

ProjektNeuro zapewnia pacjentom mozliwos$é regularnego treningu czynnosci spotykanych w sytuacjach zycia codziennego,

wspomagajgc procesy regeneracji lub adaptacji uszkodzonych obszaréw poznawczych.

Jest to aplikacja, ktéra oferuje ¢wiczenia w czterech modutach: pamieci, uwagi, funkcji wykonawczych i funkcji wzrokowo-

przestrzennych, wykorzystujgc tematycznie czynnosci zycia codziennego.

ProjektNeuro zapewnia dostep do treningéw personalnych zdefiniowanych dla pacjenta przez psychologa lub psychoterapeute

lub treningdw standardowych, w przypadku ktérych pacjent wybiera samodzielnie zadania terapeutyczne.

Przejrzyste komunikaty wizualne oraz mechanizmy automatycznego dopasowania poziomu trudnosci zadan terapeutycznych do

postepow pacjenta wzmacniajg motywacje do podejmowania regularnych dziatan terapeutycznych.

Aplikacja jest dostosowana do pracy na tabletach, w zwigzku z czym umozliwia éwiczenia niezaleznie od mobilnosci pacjenta.
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€ PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE L
Aplikacja ProjektNeuro przeznaczona jest do prowadzenia terapii neuropsychologicznej funkgji poz@zych 0s6b dorostych

cierpigcych na deficyty poznawcze w zakresie funkcji wykonawczych i wzrokowo-przestrzennych, uwagi oraz pamieci,

powstatych na skutek udaru niedokrwiennego mézgu.

Moze by¢ stosowana samodzielnie lub pod kierunkiem psychologa lub psychoterapeuty.

€ DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Populacja przeznaczona do korzystania z tego narzedzia terapeutycznego to osoby doroste z deficytami poznawczymi

osiggajgcymi wyniki ponizej 3-4 sten i 30-40 centyla w testach oceniajgcych pamiec¢, uwage oraz funkcje wzrokowo-przestrzenne.

€3 PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Przewidziani uzytkownicy aplikacji ProjektNeuro to osoby doroste cierpigce na deficyty poznawcze w zakresie funkcji
wykonawczych, wzrokowo-przestrzennych, uwagi oraz pamieci, powstatych na skutek udaru niedokrwiennego moézgu. Aplikacja
zostata stworzona do spersonalizowanej terapii neuropsychologicznej, majgcej na celu usprawnienie funkcji poznawczych
zaburzonych w wyniku dysfunkcji mézgu: po udarze mdézgu, operacjach neurochirurgicznych, urazach czaszkowo-moézgowych
oraz chorobach neurozwyrodnieniowych. ProjektNeuro ma na celu umozliwienie pacjentom aktywnego udziatu

w procesach rehabilitacji funkcji poznawczych zaréwno podczas hospitalizaciji, jak i po opuszczeniu oddziatu szpitalnego.



Spersonaiizowana Terapia Newropsychologicana

4

Umozliwienie pacjentom aktywnego udziatu w procesach rehabilitacji procesow poznawczych'/zaréw C

urazach czaszkowo-mdzgowych oraz chorobach neurozwyrodnieniowych.

jak i po opuszczeniu oddziatu szpitalnego.

€ PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania do uzywania aplikacji ProjektNeuro obejmujg pacjentow, ktorzy nie spetniajg okreslonych kryteriéw
medycznych i psychologicznych takich jak:

. Swiezy udar niedokrwienny mézgu (mniej niz 3 miesigce wczesniej),

. Kolejny udar,

. Majaczenie,

. Zaburzenia sprawnosci obydwu konczyn gérnych,

. Brak znajomosci jezyka polskiego,

. Afazja.

Ponadto, aplikacja nie jest przeznaczona dla oséb, ktére doswiadczajg silnego dystresu lub dyskomfortu podczas pracy

z aplikacjg, zwigzanego z przedstawionymi tresciami.
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€ ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA APLIKACJI

W celu ograniczenia ewentualnych negatywnych skutkéow wynikajgcych z dtugotrwatego,” ciqu’rego korzystania
z tabletu podczas uzytkowania aplikacji, zaleca sie robienie przerw po kazdym zakonczonym cyklu cwiczen, odpowiednie
nawadnianie sie oraz odpoczywanie.

W przypadku wystepowania u pacjenta zwiekszonej wrazliwosci na swiatto, zaleca sie ograniczenie (dostosowanie) poziomu
jasnosci ekranu tabletu.

W celu ograniczenia ryzyka niewyraznego widzenia zaleca sie trzymanie tabletu w odpowiedniej odlegtosci od twarzy,
dostosowanej do indywidualnych predyspozycji pacjenta.

W celu ograniczenia negatywnych skutkéw oddziatywania niebieskiego swiatta ekranu tabletu na procesy zasypiania, nie zaleca

sie korzystania z aplikacji na 2-3 godziny przed snem.

€ CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Aplikacja sktada sie z ¢wiczen podzielonych na cztery moduty: pamieci, uwagi, funkcji wykonawczych oraz funkcji wzrokowo-

przestrzennych. Cwiczenia wykorzystujg tematycznie czynnosci zycia codziennego.

Aplikacja automatycznie dostosowuje poziomy trudnosci oraz zapewnia pacjentom informacje zwrotng. Jest dostosowana do
pracy na tabletach, co umozliwia ¢wiczenia niezaleznie od mobilnosci pacjenta. Aplikacja ProjekitNeuro zostata oparta na

opracowanych metodach terapii neuropsychologicznej oséb dorostych z zaburzeniami funkcji poznawczych.



Obszar zaburzen

Uwaga

Nazwa ¢éwiczenia Cel

Wzmocnienie uwagi w zakresie czujnosci, a wiec szybkiego reagowania

Kolejka u lekarza na pojedyncze bodzce wzrokowe.

Wzmocnienie selektywnosci uwagi, a wiec umiejetnosci rozrdzniania

Otworz drzwi bodzcow, ktore sg do siebie podobne.

Wzmocnienie umiejetnosci przetgczania uwagi, a wiec umiejetnosci

SISSITEERIEIL PR catkowitego przekierowywania uwagi z jednego bodzca na inny.

Wzmocnienie umiejetnosci podzielnosci uwagi, a wiec umiejetnosci

Gotowanie o S : .
utrzymywania réwnego skupienia na wielu bodzcach.



Obszar zaburzen

Pamiec

Nazwa ¢éwiczenia

Telefon

Lista zakupow

Opowiadanie

Zapamietaj elementy

Wzmocnienie stuchowo-stownej pamieci bezposredniej i operacyjne;j.

Wzmocnienie  pamieci  bezposredniej, procesu uczenia sie
i odtwarzania po odroczeniu z wykorzystaniem modalnos$ci wzrokowo-
przestrzennej.

Wzmocnienie  pamieci  bezposredniej, procesu uczenia  sie
z wykorzystaniem modalnosci stuchowo-stownej.

Wzmocnienie pamieci bezposredniej z wykorzystaniem modalnosci
wzrokowo-przestrzennej.



Obszar zaburzen

Zaburzenia wzrokowo-przestrzenne

Nazwa ¢éwiczenia

Uktadanka

Labirynt

Rabatki

Rozpoznawanie obiektéw po
cieniu

Wzmocnienie kilku aspektéw funkcji wzrokowo-przestrzennych.
Wykonanie C¢wiczenia stuzy witasciwej percepcji rozmiaru i ksztatty,
a takze rozpoznawaniu przedmiotu ztozonego 2z pojedynczych
kawatkow. Postrzeganie przedmiotu przebiega od szczegotow
i charakterystycznych cech obiektu do postrzegania globalnego.

Wzmocnienie funkcji wzrokowo-przestrzennych w zakresie orientac;ji
w przestrzeni. Wykonujgc to ¢wiczenie pacjent dokonuje rotacji swojego
potozenia, a takze wykonuje operacje planowania trasy.

Cwiczenie stuzy dzieleniu percepcji wzrokowej od ogétu do szczegétu
oraz umystowych procesow dzielenia catosci na mniejsze czesci.

Cwiczenie stuzy gnozji wzrokowej oraz umiejetnosci rozpoznawania
obiektéw po dokonaniu ich rotacji w tréjwymiarowej perspektywie



Obszar zaburzen

Funkcje wykonawcze

Nazwa ¢éwiczenia

Sprzatanie

Ptacenie

Planowanie positkdw

Pakowanie zakupéw

Usprawnienie umiejetnosci abstrakcyjnego myslenia, kategoryzowania
oraz elastycznosci poznawczej.

Wzmacnia umiejetnosci kalkulii oraz ¢wiczy funkcje wykonawcze
w zakresie wykonywania funkcji arytmetycznych.

Cwiczy umiejetno$é zaplanowania i wykonania aktywnosci
z podpowiedzig i bez niej.

Cwiczenie stuzy wzmocnieniu umiejetnoéci hamowania reakc;ji
w odpowiedzi na bodziec
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€3 WYMAGANIA SPRZETOWE

Wyréb medyczny ProjektNeuro przeznaczony jest do dziatania na tabletach o przekatnej ekra

10 cali z zainstalowanym systemem operacyjnym Android w wersji co najmniej 7.0 (Nougat), tj. QP'

Do prawidtowego dziatania wyrob wymaga potgczenia z Internetem.

€ SRODKI BEZPIECZENSTWA IT

Dostep do wyrobu medycznego (oprogramowania ProjektNeuro) zabezpieczony jest unikalnym kodem licencyjnym, uzyskiwanym

po rejestracji konta w aplikacji administracyjnej,

Dostep do aplikacji administracyjnej chroniony jest za posrednictwem pary adres email-hasto, wybranych przez uzytkownika

podczas rejestracji.
Komunikacja poprzez API zabezpieczona jest za posrednictwem tokenow (tekstowych tancuchéw znakow).

Dane sg transmitowane z uzyciem protokotu HTTPS, a dostep do aplikacji administracyjnej chroniony jest certyfikatem SSL EV.
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€ INSTALACJA

Instalacja aplikacji nastepuje po pobraniu jej w aplikacji
administracyjnej na stronie https://projektneuro.pl.

Jezeli aplikacja zostata poprawnie zainstalowana, x
na tablecie pojawi sie ikona aplikacji ProjektNeuro:

ProjektNeuro
Dotkniecie ikony spowoduje uruchomienie aplikacji
i wySwietlenie ekranu powitalnego.

W T60% ¥ 13.06

2 ProjektNEURO

@

€ PIERWSZE URUCHOMIENIE
y
Przy pierwszym uruchomieniu pojawi éie ekran.

09:16 @ & -

Aby uzyskac klucz licencyjny, zarejestruj sie na stronie oo ieiio ol

Wprowadz klucz licencyjny:

[an |- ]

Uzyskanie klucza licencyjnego nastepuje poprzez
rejestracje (utworzenie konta) na stronie
https://projektneuro.pl.

Po wprowadzeniu klucza licencyjnego aplikacja jest gotowa
do uzycia.
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€3 TERAPIA NEUROPSYCHOLOGICZNA

Po uruchomieniu aplikacji na ekranie pojawig sie dwie ikony:

09:16 @ & -

9 Klucz licencyjny: 471-047

TRENING
PERSONALNY

Trening personalny - wykonywany pod nadzorem
psychologa. Pacjent rozpoczyna c¢wiczenia zgodnie
z ustawieniami zdefiniowanymi przez psychologa, ktory
ustala rodzaje c¢wiczen oraz poziomy dostosowane
indywidualnie do potrzeb terapii pacjenta.

Po wybraniu ikony trening personalny aplikacja uruchamia
¢wiczenia. Przed kazdym z ¢wiczen wyswietlana jest krétka
graficzna instrukcja prawidtowego wykonania. \Ponizej
przyktadowa tresc¢ instrukciji.

Po dotknieciu przycisku ,Rozumiem, przejdz dalej” zostaje
uruchomione éwiczenie.

W R73% 1553

< ProjektNEURO

Planowanie positkow
Twoim zadaniem jest przygotowanie positkow wedtug przepisu.

2
ROZUMIEM, PRZEJDZ DALEJ ©
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Trening standardowy — wykonywany samodzielnie przez
pacjenta. Pacjent rozpoczyna ¢wiczenia wybierajac jedng z
dostepnych grup c¢wiczen, zgodnie z prezentowanym
ekranem.

Podczas pierwszego uzycia aplikacji pacjent rozpoczyna
terapie od poziomu 1 we wszystkich dostepnych
¢wiczeniach.

Jezeli ¢wiczenia wykonywane sg prawidtowo i w ustalonym
czasie, aplikacja automatycznie zwieksza poziom
trudnosci.

Jezeli éwiczenia nie sg wykonywane prawidtowo Iub
w ustalonym czasie, aplikacja automatycznie zmniejszy
poziom trudnosci.

Kolejne ¢éwiczenia rozpoczynajg sie od poziomdéw, na
ktorych pacjent zakonczyt poprzednie éwiczenia.
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€ OSTRZEZENIA

. Przed rozpoczeciem korzystania z aplikacji nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania, gdyz zawiera ona
istotne informacje dotyczgce bezpieczenstwa, dziatania
i obstugi aplikacji

. Upewnij sie, ze masz dostep do internetu.

. Pamietaj, ze mozliwe sg trudnosci zwigzane z pierwszym
kontaktemm pacjenta z tabletem oraz koniecznosé
przyzwyczajenia sie do pracy z aplikacjg. Badz cierpliwy
i otwarty na mozliwosé nauki korzystania z nowego
narzedzia.

« W przypadku odczuwania silnego stresu lub dyskomfortu
podczas uzywania aplikacji, zaprzestan uzywania
i skonsultuj ze specjalistg / lekarzem prowadzacym czy
kontynuowac rehabilitacje przy uzyciu aplikaciji.

INFORMACJE O MOZLIWOSCI ZAMOWIENIA
WERSJI PAPIEROWEJ

Jesli potrzebujecie Panstwo wersje drukowang niniejszej instrukcji uzytkowania,
prosimy o wystanie zamowienia egzemplarza wydrukowanego na adres
biuro@projektneuro.pl.

Instrukcja zostanie Panstwu dostarczona bez dodatkowych kosztéw w terminie
maksymalnie 7 dni kalendarzowych od daty otrzymania zapytania.

€ INCYDENTY MEDYCZNE /

Kazdy powazny incydent zwigzany Z niepr%ﬁd"rowym
funkcjonowaniem wyrobu medycznego ProjektNeuro nalezy
zgtosic¢ producentowi na adres:

Technicenter Sp. z o0.0.
ul. Oswiecimska 11a, 41-902 Bytom, Polska
Adres email: biuro@projektneuro.pl

a takze Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
za posrednictwem:
» poczty elektronicznej: incydenty@urpl.gov.pl
« faksu: +48 22 492 11 29
* listu poleconego lub przesyiki kurierskiej na adres:
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181c | 02-222 Warszawa

zgodnie z obowigzujgca procedurg opisang
na stronach Urzedu http://www.urpl.gov.pl/pl.
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@ SYMBOLE STOSOWANE PRZEZ PRODUCENTA W MATERIALACH INFORMACYJNYCH

M Producent U D I Niepowtarzalny kod identyfikujgcy wyrdb

o
M Data produkcji 1 Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi
—
& Ostrzezenia M D Wyréb medyczny
Ocena zgodnosci wyrobu zgodnie
M LECOHS\/I\ﬁEgl-II;/IESRKSAP1 12,30 € z wymaganiami Rozporzadzenia
41-902 BYTOM, POLSKA ( EU 2017/745 w sprawie wyrobéw

medycznych

Ocena zgodnosci wyrobu zgodnie z wymaganiami Rozporzgdzenia EU 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych



