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Introduction

Votre professionnel de santé vous a prescrit le dispositif
Lenire® pour soulager vos symptémes d'acouphénes
subjectifs chroniques. Avant de ['utiliser, veuillez lire
attentivement le manuel de I'utilisateur du Lenire. Ces

instructions expliquent comment utiliser et entretenir

votre Tonguetip® TP-101. Le Tonguetip TP-101 ne doit étre

utilisé qu'en association avec le dispositif Lenire.

Usage prévu
Le dispositif Tonguetip est un accessoire du dispositif

Lenire. Il ne doit étre utilisé avec aucun autre équipement.

Contre-indications

A N'utilisez pas ce dispositif si...

ou tout autre dispositif implantable actif, sauf
indication spécifique d'un médecin.

Vous étes enceinte (sauf indication spécifique du

médecin).

tion susceptible d'entrainer une perte de conscience.

Vous étes atteint(e) d'une affection qui altere la
sensibilité de la langue.

Vous présentez des Iésions, des plaies ou une
inflammation de la cavité buccale (sauf indication

spécifique d'un médecin).

Risques liés a I'utilisation
L'usage du dispositif Lenire peut comporter certains

risques, notamment :

« Le contact entre le Tonguetip et les appareils
dentaires ou les plombages métalliques peut
provoquer une géne temporaire.

Vous portez un stimulateur cardiaque, un défibrillateur

Vous étes atteint(e) d'épilepsie ou de toute autre affec-

. Certaines personnes peuvent présenter une légere
réaction allergique aux matériaux du dispositif.
Remarque : Les électrodes du Tonguetip contiennent
du nickel. Vous pouvez ressentir une légére
sensation d'engourdissement ou une géne au niveau
de la langue pendant le traitement. Le cas échéant,
réduisez l'intensité de la stimulation électrique. Si les
symptémes persistent, contactez votre professionnel
de santé prescripteur.

Avertissements

- N'utilisez pas le Tonguetip lorsque vous allez vous
coucher ou sous l'influence de I'alcool ou d'autres

substances qui provoquent une somnolence.

« Pour éviter les risques d'étouffement et de strangulation,

conservez le Tonguetip hors de portée des enfants.
« Pour éviter les risques de contamination croisée, ne

partagez pas le Tonguetip avec une autre personne.
- Sivous présentez des lésions, des plaies ou une

inflammation de la cavité buccale, cessez d'utiliser le

dispositif jusqu'a la disparition des symptomes.
Indications sur I'emballage

Dispositif médical.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé ou déja ouvert.

Consulter le manuel de I'utilisateur.

Avertissements et précautions
concernant ce dispositif médical.

Coordonnées du fabricant.

T ED =@ [F

LO Numéro de lot du dispositif.

Numéro de modele du dispositif.

Indice de protection (IP) : indique le
degré d'étanchéité du dispositif face a
l'intrusion de corps solides et liquides.

Ce dispositif ne doit pas étre mis au
rebut avec les déchets ménagers.

Le Tonguetip offre un degré de protection
élevé contre les chocs électriques.

Limites de température pour le stockage
et le transport. (-20 a +45 °C).

Limites d’humidité pour le stockage et le
transport La limite inférieure est de 5 %,
la limite supérieure est de 85 %.

Conforme aux directives applicables
de I'UE.

Symbole de fabrication permettant
d'identifier le SKU du dispositif.

Description technique
Pour obtenir la description technique du dispositif,
veuillez lire le manuel de I'utilisateur du Lenire.

Fonctionnement du Tonguetip

Le Tonguetip est un dispositif médical qui, lorsqu'il est
raccordé a un contréleur Lenire, produit une légere
stimulation linguale au moyen d'électrodes en contact avec
le bout de la langue. Votre médecin déterminera le niveau
de stimulation en fonction de votre situation personnelle.

Si I'emballage est endommagé, n'utilisez pas
le Tonguetip et rapportez-le au point de vente.

Avant de raccorder et d'utiliser le Tonguetip
pour la premiére fois, vous devez le nettoyer.
Pour plus de détails, voir la section Nettoyage.

A
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‘ Utilisation du Tonguetip

1.

Ouvrez le sachet de protection contenant le
Tonguetip.

2. Le Tonguetip doit étre raccordé au contréleur par

l'intermédiaire du port prévu a cet effet.

3. Une fois le raccordement effectué, le voyant du

Tonguetip cesse de clignoter en bleu pour clignoter
en vert.

‘ 4. Le Tonguetip doit étre introduit dans la bouche, juste

derriere les dents de devant supérieures (par-dessus
la langue, a I'avant de la bouche), avec les électrodes

tournées vers le bas.

‘ 5. Lorsque vous fermez la bouche, les électrodes

doivent entrer en contact avec le bout de votre
langue et demeurer en place confortablement.

‘ 6. Lorsqu'un contact adéquat est établi avec la langue,

le voyant du Tonguetip cesse de clignoter (il reste

allumé fixement en vert).

‘ Pour un confort optimal, la bouche et la machoire doivent

rester fermées mais non serrées pendant toute la séance

‘ de traitement.

Pour éviter tout risque de choc électrique ou
de bralure, ne raccordez pas le Tonguetip a
un appareil autre que le contréleur Lenire.

A

Réglage du stimulus

est recommandé de conserver le niveau par défaut de

stimulation linguale, sauf si :

Le Tonguetip produit une sensation trop forte qui
suscite une géne. Dans ce cas, la stimulation linguale
peut étre diminuée jusqu'a un niveau confortable.

La sensation ressentie au niveau de la langue est
plus faible que pendant la formation initiale recue a la
configuration du dispositif. Dans ce cas, la stimulation
linguale peut étre augmentée.

‘ Nettoyage

A
A

Il est conseillé de nettoyer le Tonguetip aprés une

Avant de nettoyer le Tonguetip, assurez-
vous qu'il est débranché du contréleur.

N'exposez pas la fiche du Tonguetip a des
liquides.

longue période d'inutilisation ou de stockage, ou aprés
‘ une exposition a des conditions susceptibles d'affecter

son hygiéne.

1. Le Tonguetip doit étre soigneusement rincé a l'eau
ou a I'eau distillée.
‘ 2. Vous pouvez utiliser le Tonguetip immédiatement
apres le rincage.
‘ 3. Sivous ne prévoyez pas d'utiliser le Tonguetip tout
de suite apres le nettoyage, placez-le sur une surface
‘ propre et seche et laissez-le sécher a I'air libre.
4. En outre, vous pouvez nettoyer le Tonguetip en
‘ frottant délicatement ses surfaces, y compris les
électrodes et la fiche, au moyen de lingettes a
‘ I'alcool isopropylique (IPA) a 70 %.
5. Pour plus d'informations sur le nettoyage de votre
Tonguetip dans des conditions optimales de sécurité,
consultez le manuel de I'utilisateur du Lenire.

‘ Stockage, transport et maintenance
- Conservez le Tonguetip dans le boitier de transport
‘ Lenire fourni, car il a été spécialement congu pour
protéger le dispositif pendant le stockage et le
‘ transport.
- Une fois par semaine, effectuez un contréle visuel
‘ pour rechercher tout signe de décoloration ou de

dommage subi par le Tonguetip.

‘ Remarque : en cas de doute aprés ces inspections,
cessez d'utiliser le dispositif et contactez votre
‘ professionnel de santé pour obtenir de l'aide.

Durée de vie du Tonguetip

« Le Tonguetip a une durée de vie utile prévue de
trois ans. Il est recommandé de ne pas utiliser
le Tonguetip au-dela de cette période, car les
électrodes risquent de perdre en efficacité.

« Le Tonguetip devient inutilisable apres 180 heures
cumulées d'usage effectif. Si vous raccordez au
contréleur un Tonguetip dont la limite d'utilisation est
atteinte, le voyant du Tonguetip clignote en rouge.

Mise au rebut

Lorsque vous mettez au rebut le Tonguetip, veuillez
prendre en compte votre sécurité personnelle et
I'environnement. Lorsque le dispositif atteint la fin de sa

durée de vie utile, il doit étre mis au rebut conformément

a la réglementation locale ou renvoyé au fabricant.
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Introduzione

Il professionista sanitario prescrive I'utilizzo del
dispositivo Lenire® per alleviare i sintomi dell'acufene
soggettivo cronico. Leggere attentamente il Manuale
utente Lenire prima dell'uso. Le presenti istruzioni
indicano come utilizzare e gestire Tonguetip® TP-101.
Tonguetip TP-101 deve essere utilizzato esclusivamente
insieme al dispositivo Lenire.

Uso previsto
Il dispositivo Tonguetip & un accessorio del dispositivo
Lenire e deve essere utilizzato insieme a quest'ultimo.

Controindicazioni

A Non utilizzare il dispositivo in caso di...

Portatori di pacemaker, defibrillatore o qualsiasi altro
dispositivo impiantabile attivo, se non su indicazione
di un medico.

Gravidanza, se non su indicazione di un medico.

Epilessia o qualsiasi altra condizione che possa

causare la perdita di coscienza.

Qualsiasi condizione che comprometta la sensibilita
della lingua.

Lesioni, piaghe o inflammazione della cavita orale, se

non su indicazione di un medico.

Rischi correlati all'uso
| potenziali rischi correlati all'uso del dispositivo Lenire
comprendono quanto segue:

« |l contatto tra Tonguetip e apparecchi di contenzione
ortodontici oppure otturazioni in metallo puo
provocare disagio temporaneo.

. E possibile che alcuni soggetti manifestino una lieve

reazione allergica ai materiali del dispositivo. Nota: gli

elettrodi di Tonguetip contengono nichel. E possibile
che si avverta una lieve sensazione di intorpidimento
o disagio sulla lingua durante il trattamento. In tal
caso, ridurre la stimolazione della lingua. Se i sintomi
persistono, contattare il professionista sanitario che
effettua la prescrizione.

Avvertimenti

« Non utilizzare Tonguetip durante il sonno oppure
sotto l'effetto di alcol o altre sostanze che possono
causare sonnolenza.

« Tenere Tonguetip fuori dalla portata dei bambini
per evitare potenziali rischi di soffocamento e
strangolamento.

« Per evitare il rischio di contaminazione crociata, non
condividere Tonguetip con altre persone.

« Se sono presenti lesioni, piaghe o infiammazioni
della cavita orale, interrompere I'utilizzo del
dispositivo fino alla scomparsa dei sintomi.

Etichettatura dell'imballaggio
Dispositivo medico.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata o € stata precedentemente
aperta.

Consultare il manuale utente.

Avvertimenti e precauzioni correlati al
presente dispositivo medico.
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Numero di lotto del dispositivo.

Numero di modello del dispositivo.

Classificazione IP (Ingress Protection):
descrive I'efficacia della tenuta di un
involucro.

Il dispositivo non deve essere smaltito
insieme ai rifiuti domestici.

Tonguetip fornisce un livello di protezione
elevato da scosse elettriche.

Limiti di temperatura per conservazione e
trasporto. Il limite inferiore & pari -20 °C, il
limite superiore e pari a 45 °C.

Limiti di umidita per conservazione e
trasporto. Il limite inferiore € pari al 5%,
il limite superiore & pari all'85%.

Questo simbolo indica la conformita alle
direttive UE applicabili.

Simbolo dell'azienda produttrice per aiutare
a identificare lo SKU del dispositivo.

Descrizione tecnica
Si prega di consultare il Manuale utente Lenire per la

descrizione tecnica del dispositivo.

Modalita di funzionamento di Tonguetip

Tonguetip & un accessorio di un dispositivo medico che,

quando collegato al Controller Lenire, trasmette una

lieve stimolazione elettrica alla lingua mediante elettrodi

collocati sulla punta della stessa. [l medico stabilisce il

livello di stimolazione in base alle caratteristiche personali.
A Se la confezione e danneggiata, non utilizzare

Tonguetip e restituirlo al punto vendita.

A

Pulire Tonguetip prima di collegarlo e
utilizzarlo per la prima volta. Consultare la
sezione Pulizia per i dettagli.

[

1.

odalita d'uso di Tonguetip
Aprire la custodia protettiva in cui viene fornito
Tonguetip.

2. Tonguetip deve essere collegato al Controller

mediante la porta del Controller.

3. Una volta effettuato il collegamento, l'indicatore di

Tonguetip passa dall'emettere una luce lampeggiante
blu a una luce lampeggiante verde.

‘ 4. Posizionare Tonguetip all'interno della bocca,

immediatamente dietro gli incisivi superiori (sulla
punta della lingua verso la parte anteriore della
bocca) con gli elettrodi rivolti verso il basso.

‘ 5. Quando si chiude la bocca, gli elettrodi devono

entrare in contatto con la punta della lingua e

appoggiarvisi comodamente.

‘ 6. Dopo aver prodotto un contatto adeguato con la

lingua, I'indicatore di Tonguetip cessa di lampeggiare

(e dovrebbe emettere una luce verde fissa).

‘ Per il massimo comfort, la bocca e la mascella devono

rimanere chiuse, ma rilassate, durante la sessione di

‘ trattamento.

Per evitare il rischio di scosse elettriche
o ustione, non collegare Tonguetip ad
apparecchiature diverse dal Controller Lenire.

A

Regolazione delle impostazioni dello stimolo

‘ Si consiglia di lasciare lo stimolo della lingua impostato

sul livello predefinito a meno che:

Tonguetip genera una forte sensazione di disagio. In
tal caso, & possibile diminuire lo stimolo della lingua
a un livello confortevole.

La sensazione sulla lingua risulti pit debole di quella
percepita durante la formazione iniziale ricevuta
nell'ambito della regolazione del dispositivo. In tal caso,
& possibile aumentare il livello dello stimolo della lingua.

Prima di pulire Tonguetip, verificare che
sia scollegato dal controller.

Non esporre I'estremita del connettore di
Tonguetip al contatto con liquidi.

A
‘ Si consiglia di pulire Tonguetip dopo un periodo di
conservazione o inutilizzo prolungato oppure dopo
‘ I'esposizione a condizioni che possano comprometterne
l'igiene.
‘ 1. Tonguetip deve essere sciacquato accuratamente
conacqua o acqua distillata.
‘ 2. Tonguetip puo essere utilizzato immediatamente
dopo il risciacquo.

3. Se non si intende utilizzare Tonguetip
immediatamente dopo la pulizia, posizionare il
dispositivo su una superficie pulita e asciutta e

‘ lasciarlo asciugare all'aria.
4. Inoltre, & possibile pulire Tonguetip strofinandone
‘ delicatamente le superfici con salviette imbevute di
alcol isopropilico (IPA) al 70%, compresi gli elettrodi e
‘ il connettore.
5. Ulteriori informazioni circa la pulizia sicura di
‘ Tonguetip sono disponibili nel Manuale utente Lenire.

‘ Conservazione, trasporto e manutenzione
« Conservare Tonguetip nella custodia Lenire in
dotazione, appositamente progettata per proteggere
il dispositivo durante la conservazione e il trasporto.
- Eseguire un'ispezione visiva settimanale per
‘ verificare che non vi siano segni di scolorimento o

danni a carico di Tonguetip.

Nota: in caso di dubbi a seguito delle ispezioni,

‘ interrompere I'utilizzo del dispositivo e richiedere
assistenza contattando il professionista sanitario
che effettua la prescrizione.

Durata di Tonguetip

- La vita utile prevista di Tonguetip & di tre anni.
Si consiglia di non utilizzare Tonguetip dopo il
termine della vita utile, in quanto gli elettrodi
potrebbero non funzionare in modo efficace.

- Tonguetip esaurisce la propria vita utile dopo
180 ore cumulative di utilizzo effettivo. Se si
collega un dispositivo Tonguetip esaurito al
Controller, l'indicatore di Tonguetip emette una luce

lampeggiante di colore rosso.

Smaltimento

Si prega di considerare la propria sicurezza personale e
I'ambiente durante lo smaltimento di Tonguetip. Quando
il dispositivo raggiunge il termine della propria vita utile,
deve essere smaltito ai sensi delle norme locali oppure

restituito al produttore.

Introduction
Your healthcare professional has prescribed the Lenire®

Device for your use to alleviate the symptoms of chronic,

subjective tinnitus. Please read the Lenire User Manual
carefully before use. These instructions will show you
how to use and care for your Tonguetip® TP-101. The

Tonguetip TP-101 should only be used in conjunction with

the Lenire Device.

Intended use

The Tonguetip device is an accessory to, and is intended

to be used with the Lenire Device.
Contraindications

A Do not use the device if...

implantable device, unless directed by a doctor.

You are pregnant, unless directed by a doctor.

You suffer from epilepsy or any other condition

that may result in loss of consciousness.

You suffer from any condition that causes impaired
sensitivity of the tongue.

You have lesions, sores, or inflammation of the

oral cavity unless directed by a doctor.

Risks associated with use
Potential risks associated with use of the Lenire device
include:

« Contact between the Tonguetip and dental retainers

or metal fillings may cause temporary discomfort.

« Some people may experience a mild allergic reaction

to the materials in the device. Note: The electrodes

You have a pacemaker, defibrillator or any other active,

of the Tonguetip contain nickel. You may experience
a mild numbing sensation or a discomfort on the
tongue during treatment. If this occurs, reduce the
tongue stimulation. If the symptoms persist, contact
your prescribing healthcare professional.

Warnings

« Do not use the Tonguetip when going to sleep or
under the influence of alcohol or other substances
that cause drowsiness.

« Keep the Tonguetip out of the reach of children, to
avoid possible choking and strangulation hazards.

- To avoid the risk of cross-contamination, the
Tonguetip should not be shared with any other
person.

« If you have lesions, sores, or inflammation of the oral
cavity, discontinue use of the device until symptoms
have resolved.

Package labelling

Medical Device.

Do not use if the packaging is damaged
or previously opened.

Consult the User Manual.

Warnings and precautions associated
with this medical device.

Manufacturer’s details.
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The device Lot Number.

The device Model Number.

Ingress Protection (IP) Rating: This
describes how effectively an enclosure
is sealed.

1P67

The device should not be disposed of as
domestic waste.

The Tonguetip provides a high degree
of protection against electric shock.

Storage and transport temperature limits.
The lower limit is -20°C, the upper limit
is 45°C.

Storage and transport humidity limits.
The lower limit is 5%, the upper limit is
85%.

This symbol signifies compliance with
applicable EU Directives.

m B S B I

Manufacturing symbol to aid
identification of the device SKU.

Technical description
Please read the Lenire user manual for the device
technical description.

How the Tonguetip works

The Tonguetip is a medical device accessory that,

when connected to a Lenire Controller, delivers gentle,
electrical stimulation to the tongue through electrodes
which are placed on the tip of your tongue. Your clinician

will set the stimulation level to your individual setting.

If the packaging is damaged, the Tonguetip
should not be used and it should be
returned to the point of sale.

Before connecting and using the Tonguetip
for the first time, it should be cleaned.
Please see the cleaning section for details.

‘ How to use your Tonguetip

1.

Open the protective pouch that the Tonguetip is
supplied in.

‘ 2. The Tonguetip must be connected to the Controller

by plugging it into the Controller port.

‘ 3. Once connected, the Tonguetip indicator should

change from pulsing blue to pulsing green.

‘ 4. The Tonguetip should be placed in your mouth, just

behind your upper front teeth (on the top of tongue
towards the front of the mouth) with the electrodes
facing down.

‘ 5. As you close your mouth, the electrodes should

make contact with the tip of your tongue and rest

there comfortably.

‘ 6. Once adequate contact is made with the tongue, the

Tonguetip indicator should stop pulsing (it should
illuminate green without pulsing).

‘ For maximum comfort, the mouth and jaw should remain

closed but relaxed for the duration of the treatment

‘ session.

To avoid the risk of electrical shock or
burns, do not connect the Tonguetip to any
equipment other than the Lenire Controller.

A

Adjusting the stimulus settings

‘It

is recommended to leave the tongue stimulus level set

to the default level unless either

There is a strong sensation from the Tonguetip that
causes discomfort. In this case the tongue stimulus
level can be adjusted downwards to a comfortable
level.

There is a weaker tongue sensation than was
perceived during the initial training you received

as part of the device fitting. In this case the tongue
stimulus level may be adjusted upwards.

‘ Cleaning

A
A

‘ It is advisable to clean the Tonguetip after prolonged

Before cleaning the Tonguetip ensure that
it is disconnected from the Controller.

Do not expose the plug end of the
Tonguetip to liquids.

disuse or storage, or after exposure to conditions which
‘ could affect their hygiene.

‘ 1. The Tonguetip should be rinsed thoroughly with
water or distilled water.
2. You may use the Tonguetip immediately after rinsing.
‘ 3. If you do not intend to use the Tonguetip immediately
after cleaning, place on a clean, dry surface and
‘ allow it to air-dry.
4. In addition, the Tonguetip may be cleaned by
‘ gently rubbing the Tonguetip surfaces, including
the electrodes and the plug using 70 IPA (Isopropyl
‘ alcohol) wipes.
5. Further information related to the safe cleaning of
‘ the Tonguetip are contained within the Lenire user

‘ Storage, transport and maintenance

manual.

Store the Tonguetip in the Lenire Carry Case supplied
as it has been specially designed to protect the
device during storage and transport.

Carry out a weekly visual inspection to ensure there
is no evidence of discoloration or damage to the

‘ Tonguetip.

‘ Note: If you have any concerns following these
inspections, cease using the device and request

‘ assistance by contacting your prescribing
healthcare professional.

Tonguetip service life
« The Tonguetip has an expected service life of
three years. It is recommended not to use the
Tonguetip after this as the electrodes may not
function as effectively.
- The Tonguetip will expire after 180 cumulative hours
of actual use. If an expired Tonguetip is connected to

the Controller, the Tonguetip indicator will flash red.

Disposal

Please consider your personal safety and the
environment when disposing of the Tonguetip. When the
device has reached the end of its service life, it should
be disposed of in accordance with local regulations,

or returned to the manufacturer.




