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Zawiera szczegotowe informacje Nna temat
obstugiwania, bezpieczenstwa, srodkdéw ostroznosci,
wskazan i przeciwwskazan niezbednych do
zastosowania wyrobu przez Pacjenta.
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PRZEZNACZENIE

Aplikacja ABAStroke dedykowana jest osobom dorostym
po 18 r.z., u ktérych wystepuja deficyty poznawcze po
przebytym udarze moézgu. Skierowana jest do 0so6b,
ktore potrzebuja regularnej rehabilitacji  funkgcji

poznawczych W warunkach domowych.
Umozliwia prace nad:

° uwaga

e pamiecia

e funkcjami wykonawczymi

° percepcja

° mysleniem



ZALECENIA DO STOSOWANIA APLIKACII

U pacjentow dorostych powyzej 18 r.z. u ktorych
zdiagnozowano deficyty poznawcze na poziomie
wyniku w skali MoCA mnigj niz 15 lub wiecej niz 25
punktow, terapia ABAStroke moze nie dawac petnej
skutecznosci.

Nie udowodniono skutecznosci klinicznej wyrobu w
przypadku zastosowania aplikacji ABAStroke poza
przewidzianym zastosowaniem okreslonym przez
producenta wyrobu:

zastosowanie aplikacji do rehabilitacji
deficytow poznawczych powstatych w wyniku
innych schorzen niz udar moézgu;
zastosowanie aplikacji u pacjentéw u ktérych
udar niedokrwienny lub krwotoczny mozgu
wystapit odlegte wiecej niz 6 miesiecy temu;
zastosowanie aplikacji u pacjentéw u ktérych
zdiagnozowano deficyty poznawcze na
poziomie wyniku w skali MoCA mniej niz 15
punktdow. lub za pomoca innych testow
diagnostycznych

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zaleca sie korzystanie
z aplikacji przez 90 dni, aby zmaksymalizowaé

efekt rehabilitacji.

OSTRZEZENIA

W przypadku zastosowanie aplikacji do rehabilitacji funkcji
poznawczych poza wskazaniami okreslonymi przez
producenta, tj. u pacjentow u ktoérych zdiagnozowano
deficyty poznawcze na poziomie wyniku w skali MoCA
mniej niz 15 punktow lub za pomoca innych testow
diagnostycznych, pacjent moze nie by¢ w stanie korzystac z
aplikacji. Dodatkowo u pacjentow z wynikiem w skali MoCA
wiece] niz 25 punktow stosowanie produktu moze byc
niezasadne.

Aby korzystac z aplikacji ABAStroke pacjent musi posiadac
umiejetnosci ruchowe, aby by¢ w stanie samodzielnie
obstugiwac telefon typu smartphone i aplikacje na
telefonie.

Przed rozpoczeciem sesji rehabilitacji zadbaj o przestrzen i
spokdj wokot siebie, przyjmij wygodna pozycje i zadbaj o
dobre oswietlenie aby dobrze widzie¢ ekran telefonu.
Pamietaj aby miec¢ dobrze natadowany telefon (powyzej
60%).

Minimalny czas ¢wiczen na ABAStroke powinien wynosic 3
sesje w tygodniu a rekomendowane jest przeprowadzenie 7
sesji w tygodniu. Jednego dnia mozna wykonac jedna sesje,
ktora potrwa okoto 45 minut.

Podczas pierwszego uzycia aplikacji poprosimy Cie o
wykonanie kilku zadan, ktérych wyniki pozwola na
przygotowanie dla Ciebie spersonalizowanych <&wiczen
dopasowanych do Twoich trudnosci i mozliwosci.

Podczas rehabilitacji staraj sie skupic tylko na wykonaniu
¢wiczenia. Nie przerywaj ¢wiczen w trakcie ich realizacji.



PRZECIWWSKAZANIA

Epilepsja/padaczka - ze wzgledu na standardowe
przeciwwskazanie dla oséb z ta przypadtoscia dotyczace
korzystania z ekranow elektronicznych, ktore moga
potencjalnie wywotac¢ napad.

INFORMACIJA

Produkt zostat poddany badaniu klinicznemu. Z uwagi na
specyfike badania, niektére osoby nie mogty w nim
uczestniczy¢ ze wzgledu na okreslone schorzenia Iub
przyjmowane leki. Ponizej przedstawiamy liste tych
kryteriow wykluczajacych:

1. Zaburzenia widzenia o roznej etiologii, ktore
uniemozliwiaja sprawne postugiwanie sie
urzadzeniem wykorzystujacym wyswietlacze
elektroniczne.

2.  Wystepowanie w przeciggu ostatniego roku epizodow
psychotycznych i/lub epizodéw manii i/lub ciezkiej
depresji (26 i wiecej punktow w skali Becka).

3. Naduzywanie alkoholu lub zaleznos¢ fizyczna od
opioiddw w wywiadzie w ciggu ostatnich 2 |at.

4.  Afazja w stopniu ciezkim

5. Demencja w stopniu wiekszym niz umiarkowany

6. Leczenie terapii lekami prokognitywnymi w ostatnich
6 miesigcach przed zastosowaniem terapii ABAStroke:

- inhibitory cholinoesterazy: donepezil, riwastygmina,
galantamina,

- antagonista receptora NMDA: memantyna,

- leki nootropowe (prokognitywne): cerebrolizyna,
cytykolina, winpocetyna, nicergolina, piracetam,
preparaty Gingo Biloba, lecytyna.

UWAGA'!

Przerwij korzystanie z aplikacji i niezwtocznie skontaktuj sie z
lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem
stuzby zdrowia, jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych:
1.  Napad drgawkowy / padaczkowy.
2. Nagta lub narastajgca utrata rownowagi, silne zawroty
gtowy.
3. Podwodjne widzenie Ilub gwattowne pogorszenie
ostrosci wzroku.
4. Nagty, bardzo silny bdl gtowy bez oczywistej przyczyny.
5. Problemy z mowa, orientacja lub pamiecia
(dezorientacja, niewyrazna mowa).
6. Jednostronne ostabienie, dretwienie lub niedowtad
twarzy / konczyn.
7. Jakiekolwiek inne niepokojgce objawy Twojego stanu
zdrowia.

WYMAGANIA TECHNICZNE

Obstugiwane systemy operacyjne

Minimalna wersja dla systemow:

e Android (minimalna wersja: 9)
e OS (Mminimalna wersja: 15)

Zalecane minimalne wymagania sprzetowe

Zalecana minimalna rozdzielczos¢ ekranu: 360X640 px
Urzadzenie mobilne z minimum 150 mb wolnej pamieci

Upewnij sieg, ze aplikacja jest zawsze zaktualizowana do
najnowszej wersji poprzez systemowe aktualizacje
urzadzenia, z ktérego korzystasz!




SCIEZKA PACJENTA

0 Rozpocznij pretest

. Jego i ie pozwoli nam ¢ dla ciebie
y ‘ zestawy ¢wiczen najlepiej dopasowane do Twoich

indywidualnych potrzeb.
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PRETEST

Podczas pierwszego uzycia aplikacji
poprosimy Cie o wykonanie kilku zadan,
ktorych wyniki pozwolg na przygotowanie dla
Ciebie spersonalizowanych cwiczen
dopasowanych do Twoich trudnosci i
mozliwosci.



CWICZENIA

Codziennie bedziesz uczestniczy¢ w sesji
trwajacej okoto 45 minut, z czego same
¢wiczenia zajma okoto 30 minut. Kazdego dnia
przygotujemy dla Ciebie indywidualny plan
treningowy, dostosowany do Twoich potrzeb i
postepow.

( )
o
e .
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¢éwiczenia

Katalog nagrod

Psychoedukacja Relaksacja
oddechowa

Witaj 221 @ 0/ A
Masz 50 monet Uwaznosé owki zycia
i medytacja
Twoje nagrody
- 10/50 17 & 6/a5 @
°

Za prawidiowe odpowiedzi bedziesz zbierac
monety, ktére mozesz wymienia¢ na nagrody.
Przygotowalismy dla Ciebie szeroki repertuar
nagréd o roznej formie i tematyce, np.
psychoedukacji, relaksacji, ciekawostek i
wskazowek zycia codziennego czy cwiczen
logopedycznych.



STATYSTYKI

Swoje postepy mozesz Sledzic w module
statystyk. Znajdziesz tam informacje na temat
swojej skutecznosci i regularnosci, a takze o
deficytach poznawczych, nad ktorymi
pracujesz.

INSTALACIA
Jesli instalacja przebiegta pomysinie to:

e Na ekranie gtéwnym (pulpicie) smartfona
pojawi sie ikona ABAStroke .

e Poprzez klikniecie w ikonke, aplikacja
uruchomi sie bez komunikatow o
btedach.

e Bedziesz modogt swobodnie poruszac sie
po aplikacji - na przyktad przechodzi¢ z
ekranu gtéwnego do <c¢wiczen | z
powrotem.

e W menu aplikacji znajdziesz tatwy dostep
do informacji o ABAStroke jako wyrobie
medycznym.

| Sba

PAMIETAJ

e ustaw blokada ekranu / PIN lub logowanie
biometrycze telefonu.

e aktualizuj na biezgco system telefonu.

e korzystaj z zaufanych sieci Wi-Fi.

e reaguj na podejrzane wiadomosci lub

aktywnosc¢
e zQgtaszaj problemy bezpieczenstwa:
tech@abastroke.com

JAK ZALOGOWAC SIE DO APLIKACII?

Wiacz aplikacje ABAStroke dotykajac ikony na
wyswietlaczu telefonu.

Przy pierwszym uzyciu aplikacja moze poprosic¢ Cie
o podanie kodu dostepu. Wprowadz kod w
odpowiednie pole. Aktywacja kodu umozliwia
dostep do aplikacji przez 90 dni. Nie udostepniaj
kodu ani danych dostepowych osobom trzecim.

Zacznij éwiczenia!



DOSTEPNOSC INFORMATORA

Informator dla pacjentéw i ich rodzin jest
dostepny dla wszystkich uzytkownikow w
formie cyfrowe] na stronie Internetowej
producenta pod adresem:

www.pomoc.abastroke.com

Uzytkownik  Aplikacji ABAStroke moze
rowniez bezptatnie w ciggu 7 dni roboczych,
od dnia zgtoszenia, otrzymac wersje
papierowa instrukcji. W tym celu, nalezy
wystac wiadomosc na adres:

contact@abastroke.com w tytule wpisujac

nsinformator dla pacjenta”.

Etykieta i IFU dostepne w wersji elektronicznej
w aplikacji po wejéciu w przycisk =3 na

ekranie startowym w aplikacji ABAStroke.

ZGLASZANIE POWAZNYCH
f INCYDENTOW MEDYCZNYCH

Kazdy powazny incydent zwigzany z Aplikacja
ABAStroke nalezy niezwitocznie zgtosic
producentowi na adres contact@abastroke.com
oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik lub
pacjent ma miejsce zamieszkania.

Powazny incydent - oznacza incydent, ktory

bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt

doprowadzi¢ |lub moze doprowadzic do

ktoregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

b) czasowe lub trwate powazne pogorszenie
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
innej osoby;

C) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Incydent - oznacza wszelkie wadliwe dziatanie
lub pogorszenie wtasciwosci lub dziatania, w tym
btad uzytkowy wynikajacy z cech
ergonomicznych, wyrobu udostepnionego na
rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w
informacjach podanych przez producenta oraz
wszelkie dziatania niepozadane.


mailto:contact@abastroke.com

CO ZROBIC W AWARYINYCH SYTUACJACH?

1. Aplikacja prosi o ponowne podanie kodu:
Wpisz ponownie kod dostepu.

2. Aplikacja zawiesza si¢ lub pojawia sie biad:
Wytacz aplikacje 1 sprobuj uruchomic ja ponownie.
Jesli problem bedzie sie powtarzat, wejdz w
informacje o aplikacji i wyczys¢ jej pamiec, a
nastepnie uruchom aplikacje ponownie.

3. Czas tadowania sie sesji jest bardzo dtugi:
Upewnij sie, ze masz dostep do Internetu. Jezeli
problem nadal wystepuje, wytacz aplikacje i sprobuj
uruchomic ja ponownie. Jesli problem bedzie sie
powtarzat, wejdz w informacje o aplikacji i wyczysc jej
pamiec, a nastepnie uruchom aplikacje ponownie.

W razie innych powtarzajacych sie trudnosci lub pytan
skontaktuj sie z nami : contact@abastroke.com
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Producent

Zgodnosc¢ europejska

Wyrob medyczny

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
(1) = Kod UDI-DI/ Global Trade Item Number (GTIN)

(21) = Wydanie, numer wersji oprogramowania
1.0.2

Symbol etykiety w aplikacji

Wyloguj z aplikacji



KONTAKT Z PRODUCENTEM

ABAStroke Sp. z o.0.

ul. Warszawska 3/3
31-155 Krakow, Polska
contact@abastroke.com




