Ha olyan betegségben szenved, amely a nyelv
érzékenységének csokkenését okozza.

Ha seb, fekély vagy gyulladds van a szdjlregében,

vagy azt korabban felbontottak.

Tekintse meg a felhasznaloi
kézikonyvet.
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a Lenire vezérléhoz csatlakoztatva gyengéd elektromos
stimuldciot biztosit a nyelvnek a nyelv hegyére helyezett

elektrédékon keresztill. A kezeléorvosa a stimuldcids

Az ingerbedllitdésok megadasa

Javasoljuk, hogy a nyelvstimuldcio szintjét hagyja az

alapértelmezett szinten, kivéve, ha

Tarolds, szallitas és karbantartds

« A Tonguetip eszkdzt a mellékelt Lenire hordtokban

tarolja, mivel azt kifejezetten Ugy alakitottak ki, hogy
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‘ szemben. Megjegyzés: A Tonguetip elektrédai nikkelt ‘ IP-védelmi osztaly: Azt adja meg, hogy A Tonguetip hasznalata ‘ Tisztitas ‘ A Tonguetip élettartama
tartalmaznak. A kezelés soran enyhe zsibbadast vagy IP67 egy burkolat mennyire hatékonyan zart, 1. Nyissa ki a védScsomagoldst, amelyben a Tonguetip o ) o .+ A Tonguetip vérhaté élettartama harom év.
B té L ) szigetelt. B A Tonguetip tisztitasa el6tt gy6z6djon meg X o L
evezetes ‘ kellemetlen érzést tapasztalhat a nyelvén. Ha ez eszkozt kapta. ‘ arrél, hogy le van valasztva a/vezérl6rsl Javasoljuk, hogy ezt az id6tartamot kévetéen ne
Egészségligyi szakembere a kronikus, szubjektiv eléfordul, csokkentse a nyelvstimulacio erejét. Ha a E A késziiléket nem szabad haztartési 2. A Tonguetip eszkozt a vezérléhoz kell csatlakoztatni haszndlja a Tonguetip eszkdzt, mivel az elektrédak
fiilzigds tiineteinek enyhitésére irta fel Onnek a ‘ tlinetek tovabbra is fennallnak, forduljon az eléirasért hulladékként kezelni. lgy, hogy a vezérlécsatlakozéhoz csatlakoztatja. . o . hatékonysdga csdkkenhet.
Lenire® eszkozt. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el 5 5 sqiiavi < < i ialrElAmMNnA ‘ £ IEEUE]D GRS Mg R CHieE i & & < i
enire . gy felelés egészségligyi szakemberhez. 3. A csatlakoztatds utdn a Tonguetip jelzéldmpénak folyadékba, . A Tonguetip élettartama sszesen 180 6ra aktiv
a Lenire felhaszndloi keézikonyvet. Ezek az utasitasok ‘ IE A Tonguetip magas foku védelmet nyujt az villogé kékrdl villogd zold szinre kell véltania. hasznalat utén lejar. Ha lejart Tonguetip eszkézt
megmutatjak, hogyan kell hasznlni és dpolni a Figyelmeztetések dramttéssel szemben. 4. A Tonguetip eszkdzt lefelé nézé elektrédékkal a ‘ Ajanlott a Tonguetip eszkézt hosszabb térolds utdn csatlakoztat a vezérléhoz, a Tonguetip kijelzéje
p— N . g . ) . o
Tonguetip® TP-101 eszkdzt. A Tonguetip TP-101 csak a ‘ + Ne hasznalja a Tonguetip eszkdzt alvds kdzben, Taroldsra és sz4llitasra vonatkozs szdjdba kell helyezni, kdzvetlendil a felsé eliilsé fogak megtisztitani, valamint olyan kériilményeknek valé pirosan villog.
Lenire eszkdzzel egyiitt hasznalhatd. illetve alkohol vagy mas, dlmossagot okozé szerek /ﬂ- hémérsékleti hatdrértékek. Az alsé hatdrérték mogé (a nyelv tetejére, a szdj ellilsé része felé). kitettség utdn, amelyek befolydsolhatjdk a higiéniat.
hatasa alatt. -20 °C, a fels6 hatarérték pedig 45 °C. 5. Ahogy becsukja a szdjét, az elektrédaknak 1 AT . Voot si desstilat vizzel Artalmatlanitas
5 i 5 . . < . . . onguetip eszkozt sima vagy desztilldlt vizze » . ) »
ze:deltetésszerku"hasEna_Iat . o e ‘ « A Tonguetip eszkdz gyermekektdl elzarva tartando, Taroldsra és szélltésra vonatkozd érintkeznitik kell a nyelve hegyével és kényelmesen ‘ alaposan le kell Sbliteni A Tonguetip drtalmatlanitdsakor ligyeljen sajat
onguetip eszkoz a Lenire rendszer tartozéka, és a nehogy véletlendl lenyeljék azt vagy megfulladjanak pdratartalom-hatdrértékek. Az alsé kell elhelyezkednitik azon. 5 AT " K2t & lesblités Uts | biztonsagdra és a kérnyezetre. Ha a készllék vagy
; 5 5 < 41, ,, o PO, ) ) B o . A Tonguetip eszkozt a ledblités utdn azonna ) o T ) e .
Lenire eszkbzzel vald hasznalatra szolgal ‘ tole. hatarerték 5%, a fels6 hatdrértek pedig 85%. 6. Amikor a nyelvvel megfeleld kontaktus jon Iétre, a ‘ . hati barmelyik része elérte élettartamanak végét, a helyi
ik P L asznélhatja.
+ Akeresztszennyezddes kockazatanak elkertilése N Ezaszimbélum az alkalmazandd unids Tonguetip jelzldmpéan abbamarad a villogés (z6ld 3. Ha tisstités ut Kivani i ini eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitani kell, vagy
Ellenjavallatok < < ! 5 I . Ha tisztitds utdn nem kivanja azonnal hasznalni,
' ‘ erdekeben a Tonguetip eszkozt nem szabad c ER irdnyelveknek valé megfelelést jelzi. szinnel kell vilagitania anélkdil, hogy villogna). . . . . ) vissza kell kiildeni a gyarténak.
megosztani més személyekkel helyezze egy tiszta, szdraz feliiletre, és hagyja a
A Ne hasznalja az eszkézt, ha: ‘ + Ha a szdjiiregben sebek, aftdk vagy gyulladdsok EU2 Gydrtési szimbdlum, amely az eszkoz A maximalis kényelem érdekében a kezelés idétartama levegén megszaradni.
o A <1i cikkszamanak azonositasat segiti. ‘ 4. Ezenkivil a Tonguetip megtisztithatd a Tonguetip
o o ) vannak, a tiinetek megsz(inéseig ne haszndlja a alatt a szdjnak és az allkapocsnak csukva, de lazan kell . . B Lo .
« Ha pacemakere, defibrillatora vagy barmilyen mas késziiléket. lenni fellleteinek, beleértve az elektrédékat és a
ennie. . . ) .
aktiv beliltetheté eszkoze van, kivéve, ha az orvos ‘ Miiszaki leirds ‘ csatlakozot, 70%-os izopropil-alkoholba (IPA) aztatott
masképp rendelkezik. imkézé i 3161 kézikd S 6 L L torlékenddvel torténé Svatos attorlésével.
pp ) o A csomag cimkézése Olvassa el a Lenire felhasznaldi kézikdnyvét az eszkdz Az dramiités és &gési sériilés elkeriilése Vel ‘ 10s attor
- Ha terhes, kivéve, ha az orvos masképp nem ‘ mlszaki leirdséhoz. A érdekében ne csatlakoztassa a Tonguetip ‘ 5. A Tonguetip biztonsdgos tisztitdsdval kapcsolatos
rendelkezik. Orvostechnikai eszkoz. eszkdzt a Lenire vezérl6tdl eltérd tovabbi informacidkat a Lenire felhasznaldi kézikényv
« Ha epilepszidban vagy mas olyan betegségben ‘ A Tonguetip miikédési elve késziilékhez. tartalmazza.
szenved, amely eszméletvesztéshez vezethet. Ne haszndlja, ha a csomagolas sérlilt A Tonguetip egy orvostechnikai eszkdz tartozéka, amely ‘

kivéve, ha az orvos masképp rendelkezik. i A ini bedllitdss 5 ‘ védelmet biztositson tarolds és szallitas kozben.
Az orvostechnikai eszkézzel szintet az On egyéni bedllitasanak megfelelden « A Tonguetip ltal leadott stimulécié kellemetlen ) ” " )
| o | ‘ kapcsolatos figyelmeztetések és hatdrozza meg. érzést okoz. Ebben az esetben a stimulacié szintje - Hetirendszerességgel szemrevételezéssel
A hasznalathoz kapcsol6dé kockazatok Svintézkedések. ey kellemes szintre csikkenthetd ‘ ellenérizze, hogy nincs-e nyoma a Tonguetip
A Lenire késziilék haszndlatdval kapcsolatos lehetséges Haa CSO:ZQ:%S S?'Ifﬁ'lt,la Tf)nguekti?l .eszkﬁz.t v ' elszinezédésnek vagy sériilésnek.
. . A nem sz zndlni, és vissz ni N . . .
kockdzatok: ‘ A gyarté adatai. € ) s,a a, , .as Ellith ES U Ll « A leadott stimuldcié érzete gyengébb, mint amit a
az értékesitési pontra. X ) L L
A Tonguetip s a fogszabalyozsk vagy fémtsmések készlilék elézetes bedllitdsakor érzett. Ebben az Megjegyzés: Ha az ellendrzéseket kovetéen
. 7 Ny p i $cié szintie né 5 barmilyen kételye meriil fel, hagyja abba a késziilék
e (s . . o | A Tonguetip elsé csatlakoztatdsa és haszna- esetben a stimuldcié szintje ndvelhetd. SRS INSUSDAST 7 -
kozatti érintkezés atmeneti kellemetlenséget okozhat. LoT A késziilék tételszéma. n ata eI%tt a:t P ‘ hasznélatat, és kérjen segitséget — ehhez forduljon az
+ Lehetséges, hogy egyeseknél enyhe allergias ket l4sd a tiszﬁtirél 2616 rész'ben eléirdsért felelés egészségiigyi szakemberhez.
reakci6 léphet fel a késziilékben Iév6 anyagokkal ‘ A Kkészillék modellszama ’ ‘
e e e e e e R e
| R | oo pueden v eoccr Como usar e Tongustip | timpieza Vida i del Tonguetip
‘ alérgica leve a los materiales del dispositivo. Nimero de modelo del dispositivo. 1. Abra la funda protectora del Tonguetip. P A " . El Tonguetip tiene una vida Util prevista de tres afios.
Introduccién Nota: Los electrodos del Tonguetip contienen 2. Debe conectar el Tonguetip enchufandolo al rt At e A S S iend ili | T i d
‘ guetip . ) . Debe conectar el Tonguetip enchuféndolo al puerto aseguirese de que no esté conectado al e recomienda no utilizar el Tonguetip pasado
Su médico le ha prescrito el dispositivo Lenire® con ‘ niquel. Puede experimentar una leve sensacion 1P67 Sfriiggi:iop;?;e:ioge(lz)é::zc:Z:ste del mando. mando. este tiempo, ya que puede que los electrodos no
‘ el fin de aliviar los sintomas de los acufenos crénicos de entumecimiento o una molestia en la lengua 3. Una vez conectado, el indicador del Tonguetip ‘ funcionen correctamente.
y subjetivos. Consulte detenidamente el manual de ‘ durante el tratamiento. Si esto sucede, reduzca la ﬁ El dispositivo no debe desecharse como deberfa cambiar de azul a verde. n No exponga el extremo del conector del . El Tonguetip caducard tras 180 horas acumuladas
usuario de Lenire antes de utilizar el dispositivo. En estas estimulacién de la lengua. Si los sintomas persisten, residuo doméstico. 4. Debe colocar el Tonguetip en la boca, detrds de los ‘ Tonguetip a sustancias liquidas. de uso real. Si se conecta al mando un dispositivo
‘ instrucciones se muestra cémo utilizar y conservar su ‘ pdngase en contacto con su médico. dientes frontales superiores (en la parte superior de Es recomendable limpiar el Tonguetip después de un Tonguetip caducado, el indicador parpadeara con
Tonguetip® TP-101. EIl Tonguetip TP-101 debe utilizarse El Tonguetip proporciona un alto grado de la lengua hacia la parte delantera de la boca) con los ) . . luz roja
L ) : - ) . proteccién contra las descargas eléctricas. ) ) ) periodo largo de desuso o almacenamiento, o después )
Unicamente junto con el dispositivo Lenire. ‘ Advertencias electrodos mirando hacia abajo. del L dici d foct
e la exposicion a condiciones que puedan afectar a su
« No utilice el Tonguetip cuando vaya a dormir o [] Limites de temperatura en el almace- 5. Al cerrar la boca, los electrodos deben hacer higiene Eliminacién
i f namiento y el transporte. El limite inferior i .
‘ Uso previsto ‘ se encuentre bajo los efectos del alcohol u otras / ce do -20¥C Jel sEperior de 45 °C contacto con la punta de la lengua y mantenerse ahi ‘ Tenga en cuenta su seguridad personal y el
El dispositivo Tonguetip es un accesorio del dispositivo sustancias que provoquen somnolencia. ’ ’ de manera comoda. 1. Aclare el Tonguetip con abundante agua o agua medioambiente a la hora de desechar el Tonguetip.
‘ Lenire y esta disefiado para utilizarse conjuntamente. ‘ « Mantenga el Tonguetip fuera del alcance de los % L|m‘\ttes de h;lmleg(ljlald .aten.e\fa\macer:jarrge;to 6. Una vez que se haya producido el contacto con la ‘ destilada. Cuando el dispositivo llegue al final de su vida i,
” ) : A - y el transporte. El limite inferior es del 5 %, len form rr lindi r del Ton i i T < o . )
nifios para evitar posibles riesgos de asfixia y R el superion del 85 % engua de forma correcta, el indicador del Tonguetip 2. Puede utilizar el Tonguetip justo después del deberd eliminarlo de conformidad con la normativa local
indicaci ; ’ ' dejard de parpadear (se iluminara en verde sin .
‘ Contraindicaciones estrangulamiento. ) parp ( ‘ aclarado. o devolverlo al fabricante.
‘ - Para evitar el riesgo de contaminacién cruzada, no c €'§ E_Ste simbolo significa que se cumplen las parpadear). 3. Si no tiene previsto utilizar el Tonguetip justo
A No utilice el dispositivo si... comparta el Tonguetip con ninguna otra persona. N directivas de la UE aplicables. después de su limpieza, coldquelo en una superficie
‘ ‘ . Sitiene lesiones, heridas o inflamaciones en la EU2 Simbolo de fabrica para la identificacién Para una mayor comodidad, la boca y la mandibula ‘ limpia y seca, y deje que se seque al aire.
. Sitiene un marcapasos, un desfibrilador o cualquier cavidad bucal, interrumpa el uso del dispositivo hasta del SKU del dispositivo. deberan permanecer cerradas pero relajadas durante la 4. Ademas, puede limpiar el Tonguetip frotando la
‘ otro dispositivo implantable activo, a menos que se lo ‘ que los sintomas hayan desaparecido. sesion de tratamiento. ‘ superficie con cuidado, incluidos los electrodos y el
indique un médico. Descripcién técnica enchufe, con toallitas de alcohol isopropilico al 70 %.
‘ « Si estd embarazada, a menos que se lo indique un ‘ Etiquetado de envases Consulte la descripcidn técnica del dispositivo en el n Para evitar el riesgo de descargas eléctricas ‘ 5. Para obtener méas informacidn relacionada con
. i i o quemaduras, no conecte el Tonguetip a _— .
médico. manual de usuario de Lenire. ni:gl]n carEeGNE foses & man?jo Lepnire la limpieza del Tonguetip, consulte el manual de
‘ « Si sufre epilepsia o cualquier otra enfermedad que Producto sanitario. B . . : ‘ usuario de Lenire.
pueda causar pérdida del conocimiento. ‘ Como funciona el Tonguetip
. . Tonguetip es un producto sanitario accesorio que, cuando 5 i i . L
‘ + Sisufre cualquier enfermedad que altere la @ No lo utilice si el envase estd dafiado o 9 ’i I P o Leni ) 9 Como configurar los estimulos ‘ Almacenamiento, transporte y mantenimiento
- - se conecta al mando Lenire, proporciona una suave i i i i
sensibilidad de la lengua. ‘ abierto. ‘ e almanc prop 4 3 Se recomienda dejar el nivel de estimulo de la lengua en . Guarde el Tonguetip en la funda de transporte Lenire, ‘
. Si tiene lesiones. heridas o inflamaciones en la estimulacion eléctrica en la lengua mediante la colocacion el nivel predeterminado a menos que: a que estd disefiada para proteger el dispositivo
‘ cavidad bucal, a menos que se lo indique un médico ‘ D}_:l Consulte el manual de usuario de electrodos en la punta de esta. Su médico ajustara el ‘ vad parap 9 P
) - . . X s . i i6 durante el almacenamiento y el transporte.
nivel de estimulacion a su configuracion personal. El Tonguetip cause una fuerte sensacion de ) Y P
) . incomodidad. En este caso, el nivel de estimulo de + Realice una inspeccion visual semanal para
‘ Riesgos relacionados con el uso ‘ A 2?;3?;2;:;g,ozr:(s:feuglr%!iito <anitario Si el envase presenta dafios, no debera la lengua puede ajustarse hacia abajo hasta alcanzar ‘ comprobar que no hay indicios de decoloracién o
Los posibles riesgos relacionados con el uso del ) A Ut"':ardd Tontguetlp y debera devolverlo al un nivel cémodo. dafios en el Tonguetip.
) " ) - . punto de venta. ‘
| dispositivo Lenire son los siguientes: | “ Datos del fabricante. - Lasensacién en la lengua es mas débil de la que
. El contacto entre el Tonguetip y los retenedores Debe limpiar el Tonguetip antes de utilizarlo percibi6 durante la formacion inicial que recibio Nota:~S| tlene.algun ipe de mqmetuc{ tras rgallzar
‘ dentales o los empastes metdlicos puede causar ‘ A y conectarlo por primera vez. Consulte como parte del ajuste del dispositivo. En este caso, ‘ estas inspecciones, deje de usar el dispositivo y
Numero de lote del dispositivo. P4 Feoraf < . p . solicite asistencia poniéndose en contacto con
molestias temporales P la seccion «Limpieza» para obtener mas el nivel de estimulo de la lengua puede ajustarse o P
‘ : ‘ informacién. hacia arriba ‘ su medico.
Lo - . - - O —
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‘ ‘ . Algumas pessoas podem sentir uma reagéo alérgica ‘ O Ntimero de modelo do dispositivo. ‘ Como utilizar o Tonguetip ‘ Limpeza ‘ Vida ttil do Tonguetip
ligeira aos materiais no dispositivo. Nota: Os elétrodos 1. Abra a bolsa de protecdo em que o Tonguetip é Antes deli = i if « O Tonguetip tem uma vida Util prevista de trés anos.
= - . ) ntes de limpar o Tonguetip, certifique-se

‘ Introducéo ‘ do Tonguetip contém niquel. Pode ter uma sensacio ‘ Grau de protg@ao IP:/DgsFreve até que ‘ fornecido. ‘ A de que esta Zesligadogdo c':ntrolad?,r. ‘ Recomenda-se que néo utilize o Tonguetip apds este
O seu profissional de satide prescreveu o Dispositivo de dorméncia ligeira ou um desconforto na lingua IP67 ggzgr:m:rglum € eficientemente 2. O Tonguetip tem de ser ligado ao controlador, periodo, pois os elétrodos podem n&o funcionar tdo

‘ Lenire® para a sua utilizagdo a fim de aliviar os sintomas ‘ durante o tratamento. Se isto acontecer, reduza ‘ ’ ‘ ligando a ficha na porta do controlador. ‘ N N e ‘ eficazmente.

- - - ) ) o . do exponha a extremidade da ficha do
de tinnitus cronica e subjetiva. Leia atentamente a estimulacdo da lingua. Em caso de persisténcia E O dispositivo n&o deve ser eliminado junto 3. Uma vez ligado, o indicador do Tonguetip deve A Tonguetip a liquidos. « O Tonguetip expirara apos 180 horas acumuladas
o Manual do Utilizador Lenire antes de usar. Estas ‘ dos sintomas, contacte o profissional de sadde que ‘ do lixo doméstico. ‘ mudar de azul intermitente para verde intermitente. ‘ de utilizacdo efetiva. Se ligar um Tonguetip expirado
‘ instrucdes irdo mostrar-lhe como utilizar e cuidar do prescreveu o tratamento. 4. O Tonguetip deve ser colocado na boca, mesmo ‘ E aconselhavel limpar o Tonguetip se n&o o utilizar ao controlador, o indicador do Tonguetip pisca a
seu Tonguetip® TP-101. O Tonguetip TP-101s6 deve ser O Tonguetip fornece um grau elevado de atrds dos dentes superiores da frente (na parte durante um longo periodo de tempo ou apés o
‘ ‘ protecdo contra choques elétricos ‘ ‘ vermelho.
‘ utilizado em conjunto com o Dispositivo Lenire. Avisos ’ superior da lingua, em direcdo a frente da boca) com ‘ armazenamento prolongado, ou depois da exposigdo a
‘ . Néo utilize o Tonguetip enquanto dorme ou sob ‘ /ﬂ' Limites de temtperattura durfntg lq . ‘ os elétrodos virados para baixo. condigdes que possam afetar a sua higiene. ‘ Eliminacio
ilizaca i P . A armazenamento e transporte O fimite 5. Ao fechar a boca, os elétrodos devem entrar ‘ ; x

‘ Utilizacdo pretendida a influéncia de &lcool ou outras substancias que 1 inferior & -20 °C, o limite superior & 45 °C. > 1. O Tonguetip deve ser enxaguado com dgua ou dgua Tenha em consideracdo a sua seguranca pessoal e o
O dispositivo Tonguetip é um acessério, e destina-se a provoquem sonoléncia. . o em contacto com a ponta da lingua assentando destilada. ambiente ao eliminar o Tonguetip. Quando o dispositivo

‘ ser utilizado com o Dispositivo Lenire. ‘ - Mantenha o Tonguetip fora do alcance das criancas, ‘ a:’;ﬂq\;ezSe::m:r:?(\)dZ?rea::;iTgee % limite ‘ confortavelmente. ‘ 2. Pode utilizar o Tonguetip imediatamente apds o ‘ atingir o fim da sua vida (til, deve ser eliminado de

) . . « (D X o L o 6. Uma vez feito o contacto adequado com a lingua, . .
para evitar possiveis perigos de sufocagdo e inferior € 5%, o limite superior € 85%. enxaguamento. acordo com os regulamentos locais, ou devolvido
o dicacd os impulsos do indicador do Tonguetip devem parar .
Contraindicacées ‘ estrangulamento. ‘ ~ . N . ‘ P guetlp p 3. Se n&o for utilizar o Tonguetip imediatamente apds ‘ ao fabricante.
c €0~, Este simbolo significa a conformidade com (deve acender-se a verde sem impulsos).
- Para evitar o risco de contaminag&o cruzada, o N as Diretivas da UE aplicéveis. a limpeza, coloque-o sobre uma superficie limpa e
A Nao utilize o dispositivo se... ‘ Tonguetip ndo deve ser partilhado com ninguém. ‘ ‘ - seca e deixe secar ao ar. ‘
K N . . N Simbolo de fabrico para ajudar na Para o maximo conforto, a boca e a mandibula devem ‘ - X .
- Setiver lesdes, Ulceras ou inflamacdes, suspenda m X . A - 4. Além disso, o Tonguetip pode ser limpo esfregando
Seti ker desfibrilad | L ] . 3 ; identificacdo do SKU do dispositivo. permanecer fechadas mas relaxadas durante toda a S . .
‘ + Se tiver um pacemaker, desfibrilador ou qualquer ‘ a utilizacBo do dispositivo até os sintomas serem ‘ ‘ cecsio do tratamento ‘ suavemente as superficies, incluindo os elétrodos e ‘
outro dispositivo ativo implantdvel, a menos que i . : i ili % 3
ot p v p q resolvidos. Descricdo técnica é ficha LIII'I|IZand0 toalhetes com 70% de IPA (alcool
‘ |nd|ca('io por um meédico. o ‘ ‘ Leia o manual do utilizador na sua totalidade para ‘ Para evitar o risco de choque elétrico ou ‘ ISOPI’OI/)I“CO)A N ) ' ‘
- Se estiver gravida, a menos que indicado por um Rétulo da embalagem conhecer a descricio técnica do dispositivo. A queimaduras, néo ligue o Tonguetip a 5. Podera encontrar mais informagdes relacionadas
médico. nenhum outro equipamento para além do com a limpeza segura do Tonguetip no interior do
‘ . Se sofrer de epilepsia ou de qualquer outra condicdo ‘ Dispositivo médico. ‘ Como funciona o Tonguetip ‘ controlador Lenire. ‘ manual do utilizador do Lenire. ‘
ue possa resultar em perda de consciéncia. L4 - . - (i
:e sSfrer de qualquer cF:)ndi &80 que provoca ‘ (§§) Néo utlize se 0 acondicionamento ‘ © Tonguetip € o acessorio de um dispositive medico ‘ Ajustar as definicSes de estimulo Armazenamento, transporte e manutencdo ‘
‘ ey q dq o Cao que pi es?vgr damflcado ou se tiver sido aberto que, quando esta ligado a um controlador Lenire, Recomenda-se que deixe o nivel de estimulo da lingua ‘ Guarde o Tonyguetip ha bolsa de transporte do Lenire
sensibilidade reduzida da lingua. anteriormente. fornece uma estimulacdo elétrica suave a lingua através definido para o nivel predefinido, a menos que: ' : : .
‘ . Se tiver les8es, Ulceras ou inflamag¢8es na cavidade ‘ ‘ de elétrodos que sdo colocados na ponta da sua lingua. ‘ ‘ fornecida, uma vez que foi especialmente concebida ‘
oral, a menos que indicado por um médico. D}-:I Consulte o Manual do utilizador. 0 seu médico ira definir o nivel de estimulaco para a . Tem uma sensacéo forte do Tonguetip que provoca para proteger o dispositivo durante o armazenamento
‘ ‘ ) . ) ‘ sua defini¢do individual. ‘ desconforto. Neste caso, o nivel de estimulo da ‘ e transporte: o _ ‘
Riscos associados com a utilizacdo A AV'S':’; e precaugoej associados com lingua pode ser ajustado para um nivel inferior até se - Efetue uma inspecdo visual semanal para garantir
este dispositivo médico. i : i I M
Os potenciais riscos associados com a utilizacdo do ‘ P ‘ A S?I_° acon:hcuzna:ento eSt't‘.’f" ‘jja"'f';adq ‘ sentir confortavel. que nao ha indicios de descoloracédo ou danos no ‘
‘ dispositivo Lenire incluem: ) DD RO BT QUL © (e . Existe uma sensac&o na lingua mais fraca do que ‘ Tonguetip.
“ Dados do fabricante. ser devolvido ao ponto de venda.
aquela que foi sentida durante a formacao inicial que 0 & = A
‘ « O contacto entre o Tonguetip e os retentores ‘ ‘ . . . ‘ b e d %0 do di it ‘ Nota. SNe tlver.alguma ;.J!'eocupa.agao 'j;n')os esta§ . ‘
dentarios ou os enchimentos metalicos causarem ) ) » Antes de ligar e utilizar o Tonguetip pela recebeu como parte da preparagao do dispositivo. inspecdes, deixe de utilizar o dispositivo e solicite
o O Numero de lote do dispositivo. A primeira vez, deve limpa-lo. Consulte a Neste caso, o nivel de estimulo da lingua pode ser assisténcia, contactando o profissional de saude

‘ desconforto tempordrio. ‘ ‘ secgdo de limpeza para mais informacgdes. ‘ ajustado para um nivel superior. ‘ responsavel. ‘
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‘ « U niektdrych oséb moze wystapic tagodna reakcja ‘ Numer modelu urzadzenia. ‘ Przed pierwszym podfgczeniem i uzyciem ‘ stymulujacego jezyk tak, aby nie powodowat ‘ Przechowywanie, transport i pielegnacja

alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano A urzadzenia Tonguetip nalezy je wyczyscic. dyskomfortu. « Urzadzenie Tonguetip nalezy przechowywac
Wstep ‘ urzadzenie. Uwaga: Elektrody w urzadzeniu ‘ Stopien ochrony IP: Okresla, jak ‘ Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapo- ‘ Stab o stvmulacil iz tood ; ‘ w pokrowcu Lenire, ktéry zaprojektowano specjalnie
: ’ ’ i i ‘i . - . « Stabsze uczucie stymulacji niz toodczuwane podczas
Urzadzenie Lenire® zostato przepisane przez lekarza Tonguetip zawieraja nikiel. Podczas leczenia moze IP67 szl:;tzzrr?iz uszczelniono obudowe znac sie z sekcja poswigcona czyszczeniu. 4 A ! P do ochrony urzadzenia podczas przechowywania
w celu ztagodzenia objawdw chronicznych, subiektywnych ‘ wystapic tagodne mrowienie lub dyskomfort na ‘ e ’ ‘ ‘ poczatkohwdego szkolenla'przeprdowaszo\:letgo ‘ i transportu.
. - . . w ramach dopasowywania urzadzenia. m
szumow usznych. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie jezyku. W takim przypadku nalezy zredukowac E Nie mozna utylizowac urzadzenia wraz z Sposéb korzystania z urzadzenia Tonguetip o P. Yy o e; om b cj/ + Raz w tygodniu nalezy przeprowadzi¢ wizualng
. - ) ; - " - rzypadku mozna podwyzszy¢ poziom bodzca
Z instrukcja uzytkowania systemu Lenire. W tej instrukcji ‘ poziom stymulacji jezyka. Jesli objawy nie ustapia, ‘ — cdpadami z gospodarstwa domowego. ‘ 1. Nalezy otworzy¢ ochronne opakowanie, w ktérym Py ) ) pocuysssyep ‘ kontrole urzadzenia Tonguetip, aby upewnic sie,
opisano sposcb uzytkowania i pielggnacii urzadzenia nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym. Urzadzenie Tonguetip zapewnia wysoki dostarczono urzadzenie Tonguetip. ‘ stymulujacego jezyk. ze nie jest odbarwione ani zniszczone.
Tonguetip® TP-101. Z urzadzenia Tonguetip TP-101 nalezy @ - o . . . p
corzystac jedynie 2 Urzadzeniem Lenire. ‘ S ‘ ;t;;(aj\::q ochrony przed porazeniem ‘ 2. Urzadzen}e Tonguetlp nalezy potaczyc z kontrolerem, ‘ Czyszczenie ‘ o . o
strzezenia : podfaczajac je do portu kontrolera. Uwaga: W razie jakichkolwiek watpliwosci podczas
‘ « Nie nalezy korzystac z urzadzenia Tonguetip podczas ‘ " Limity temperatury przechowywania ‘ 3. Gdy urzadzenie Tonguetip zostanie potaczone, jego n Przed przystgpieniem do czyszczenia ‘ takiej kontroli nalezy zaprzestac korzystania
Przeznaczenie snu, po spozyciu alkoholu lub innych substancji, ktére / i tra@spo[[t';golﬂy limit wynosi -20°C, wskaznik powinien zmienic kolor z pulsujgcego ‘ ‘,j:q::tzr:;a;;:gu:::::Iljzﬁtuz:"‘;mc S z Iurlfadzenia i UZVZkaC pomoc, kontaktujac sie
i i i i i ] . a gorny . ze z z T o z lekarzem prowadzacym.
Urzadzenie Tonguetip stanowi akcesorium urzadzenia wywotuja sennosé. niebieskiego na pulsujacy zielony. ‘ P! acy|
Lenire i jest przeznaczone do uzytku wraz z nim. ‘ - Urzadzenie Tonguetip nalezy trzymac poza zasiegiem ‘ Limity \_Nt”gomos/td DDOdlczaI'S PtrzeChOWé'o/ ‘ 4. Urzadzenie Tonguetip nalezy umiesci¢ w ustach, ‘ Nie wolno narazac wtyczki urzadzenia Trwah y ; T
- ) . - . a wania i transportu. Dolny limit wynosi 5%, ) . o . ) rwatos¢ uzytkowa urzadzenia Tongueti
dzieci, aby uniknac ryzyka zadtawienia lub uduszenia. R a gérny 85% tuz za gérnymi przednimi zebami (na czubku jezyka, A Tonguetip na dziatanie cieczy. 0 y yt t :i N g Pd ‘
i i ) . ; . . : « Przewidywana trwatosc uzytkowa urzgdzenia
Przeciwwskazania ‘ + Aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego, ‘ Ten symbol oznacza, ze produktjest ‘ kierujac je do przodu jamy ustnej), elektrodami w dot. ‘ . g oy ot yN, | 2 o dius
) - ) L , onguetip wynosi trzy lata. Nie zaleca sie dtuzszego
z urzadzenia Tonguetip nie powinny korzystac inne c E'é zgodny z odpowiednimi dyrektywami 5. Gdy usta s zamkniete, elektrody powinny dotykac Czyszczenie urzadzenia Tonguetip zaleca sie . guetip ) Y y' ) e . 9
A Nie nalezy korzystac z urzadzenia, jesli... ‘ osoby. ‘ ~ " B P . . . . . ‘ uzytkowania urzgdzenia Tonguetip, poniewaz
g Unii Europejskiej. korica jezyka i wygodnie na nim spoczywac. ‘ w przypadku, gdy byto ono nieuzywane lub KUt <¢ elektrod e L
- : ( skutecznos¢ elektrod moze sie zmniejszyc.
+ W przypadku wystapienia zmian, ran lub stanéw Symbol dukeyi tatwiai 6. Gdy elektrody zostang prawidtowo umieszczone przechowywane przez dtuzszy czas albo zostato . ¢ . 52y )
) ) ) - ) . . m ymbol produxcyjny uratwiajacy . Okres przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia
- Osoby korzystajace z rozrusznika serca, defibrylatora ‘ zapalnych w jamie ustnej nalezy zaprzestac ‘ identyfikacje jednostki SKU urzadzenia. ‘ na jezyku, wskaznik urzadzenia Tonguetip powinien ‘ wystawione na dziatanie czynnikow, ktére mogty ‘ T i ! 180 godzinach fakt
. . . - N onguetip uptywa po odzinach faktycznego
lub innego aktywnego, wszczepialnego urzadzenia, uzytkowania urzadzenia az do ustapienia objawow. przestac pulsowac (powinien swiecic zielonym negatywnie wptynac na jego higiene. ) i P ) pj’ 'I‘Z y tg | o Y ) gt
. . L . uzytkowania. Jesli do kontrolera podtgczone jes
o ile lekarz nie zalecit inaczej. . . Swiattem ciggtym).
Ciaa, o ile lekarz nie zalecit inacze] ‘ Etykietowanie opakowari ‘ Opis techniczny ‘ aghym) ‘ 1. Urzadzenie Tonguetip nalezy doktadnie optukac ‘ urzadzenie Tonguetip, ktérego okres przydatnosci
o o A' ) Aby zapoznac sig z opisem technicznym urzadzenia, )} zwykta lub destylowang woda. eksploatacyjnej uptynat, wskaznik kontrolera
+ Osoby cierpigce na epilepsje lub inne schorzenie, ‘ ) . . - ) : Aby uzyska¢ maksymalng wygode, podczas sesji leczniczej ) ) ) 3 ‘ i
. . - - Wyréb medyczny. nalezy przeczytac instrukcje uzytkowania urzadzenia o o o ) ) 2. Z urzadzenia Tonguetip mozna korzystac od razu po zaswieci na czerwono.
ktére powoduje utrate Swiadomosci. . nalezy sie odprezyc, nie otwierajac ust ani szczeki. i i
) . ’ . e Lenire. jego optukaniu.
- Schorzenia, ktére powodujg zaburzenie wrazliwosci ‘ Jesli opakowanie jest uszkodzone lub ‘ ‘ 3 Sl i . K 3 . ‘ .
jezyka. @ zostato wczesniej otwarte, nie nalezy . . . Aby uniknad ryzyka porazenia pradem lub ‘ - Jesli nle'zamlerzalsz o'rzysta'c z urzadzenia . Utylizacja
- Osoby, u ktérych wystepuja patologiczne zmiany, korzystac z urzadzenia. Dziatanie urzadzenia Tonguetip A poparzen, nie nalezy podtaczac urzadzenia Tonguetip bezposrednio po jego czyszczeniu, Utylizujac urzadzenie Tonguetip, nalezy wzia¢ pod
v | ,b stany zapalne w jamie ustne, o e leka ' nie ‘ ‘ Urzadzenie Tonguetip to akcesorium do urzadzenia ‘ Tonguetip do urzadzeri innych niz kontroler umies¢ je na czystej, suchej powierzchni i pozostaw ‘ uwage bezpieczeristwo wiasne i sSrodowiska. Gdy
r u z w jamie u ,o0i rz ni . ) ) i
|y i y ! ! [:E} Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania. medycznego, ktdre w potaczeniu z kontrolerem Lenire Lenire. do wyschniecia. trwatos¢ uzytkowa urzadzenia dobiegnie korica, nalezy
zalecit inaczej. ) . L
‘ ‘ zapewnia delikatng, elektryczng stymulacje jezyka ‘ 4. Urzadzenie Tonguetip mozna réwniez czysci¢ ‘ zutylizowad je zgodnie z lokalnymi przepisami prawa lub
Ryzyko zwigzane z uiytkowaniem Ostrzezenia i érodki ostroznosci zwigzane za pomocy elektrod umieszczonych na koricéwce Dostosoman|e uétaw'e" bo/dzca A ) ‘ za pomoca sciereczek nasaczonych alkoholem zwrécic do producenta.
o | . . g ‘ A z niniejszym urzadzeniem medycznym. ‘ jezyka. Lekarz ustawia poziom stymulacji dostosowany ‘ Zaleca sig korzystanie z domysinego poziomu bodZca izopropylowym (IPA) o stezeniu 70%, delikatnie ‘
otencjalne ryzyko zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia . . . . .. e
e ) yzy 2 vt Q do indywidualnych potrzeb. stymulujacego jezyk, o ile nie wystepuja ponizsze czynniki: ‘ przecierajac jego powierzchnie, w tym elektrody
enire:
‘ “ Dane producenta. ‘ ‘ . Silne uczucie stymulacji generowane przez i wtyczke. ‘
« Kontakt urzadzenia Tonguetip z aparatami Jefllhop;kowa;m,ejest u:zkosizc;ne, nlet. urzadzenie Tonguetip, ktére powoduje dyskomfort. ‘ 5. Wiecej informacji na temat bezpiecznego
retencyjnymi lub metalowymi elementami moze A MEL(CEY Ll AlBES 2 Uik e ASIE e s . P ’ czyszczenia urzadzenia Tonguetip mozna znalezé
powodowad chwilowy dyskomfort ‘ Numer partii urzadzenia. ‘ i trzeba zwrécic je do punktu sprzedazy. ‘ W tym przypadku mozna obnizy¢ poziom bodzca ‘ e ‘
-r-_ - - - -"-"-"-\-="-—"-"=-"=-"-"-"=-"F=-=---=-"-"-"$-——-—=--=-=---\=-=-=-=-"=-"=-"=-"-"F==-=-=-=-=-=
‘ _ ‘ of the Tonguetip contain nickel. You may experience ‘ Ingress Protection (IP) Rating: This ‘ How to use your Tonguetip ‘ Cleaning ‘ Tonguetip service life
a mild numbing sensation or a discomfort on the IP67 describes how effectively an enclosure 1. Open the protective pouch that the Tonguetip is Bef. leaning the T " that . The Tonguetip has an expected service life of
Introduction . . is sealed. o o efore cleaning the Tonguetip ensure tha .

‘ ' . . tongue during treatment. If this occurs, reduce the supplied in. i s Glaeemnesed fem dne Ceniele: three years. It is recommended not to use the
Your he:ﬂthcare professional has prescribed thefLenlre ‘ tongue stimulation. If the symptoms persist, contact ‘ E The device should not be disposed of as ‘ 2. The Tonguetip must be connected to the Controller ‘ Tonguetip after this as the electrodes may not
Device for your use to alleviate the symptoms of chronic, s . ) L . .

‘ e o . your prescribing healthcare professional. domestic waste. by plugging it into the Controller port. ‘ B et @iaesa e pils) and alie function as effectively.
subjective tinnitus. Please read the Lenire User Manual ‘ ‘ ‘ 3. Once connected, the Tonguetip indicator should Tonguetip to liquids. ‘ « The Tonguetip will expire after 180 cumulative hours

‘ carefully before use. These instructions will show you Warnings IE The Tonguetip provides a high degree change from pulsing blue to pulsing green. ‘ of actual use. If an expired Tonguetip is connected to
how to use and care for your Tonguetip® TP-101. The ‘ . Do not use the Tonguetip when going to sleep or ‘ of protection against electric shock. ‘ 4. The Tonguetip should be placed in your mouth, just It is advisable to clean the Tonguetip after prolonged ‘ the Controller, the Tonguetip indicator will flash red.
Tonguetip TP-101 should only be used in conjunction with under the influence of alcohol or other substances - behind your upper front teeth (on the top of tongue disuse or storage, or after exposure to conditions which

‘ the Lenire Device ) " Storage and transport temperature limits. ) ‘ . _ .

. ‘ that cause drowsiness. ‘ 1 The lower limit is -20°C, the upper limit ‘ towards the front of the mouth) with the electrodes could affect their hygiene. ‘ Disposal
. Keep the Tonguetip out of the reach of children, to is 45°C. facing down. ) ) ) Please consider your personal safety and the
‘ Intended use ) ) . . ‘ 1. The Tonguetip should be rinsed thoroughly with ] . . .
. o o ‘ avoid possible choking and strangulation hazards. ‘ Storage and transport humidity limits. ‘ 5. As you close your mouth, the electrodes should water or distilled water. ‘ environment when disposing of the Tonguetip. When the
The Tonguetip device is an accessory to, and is intended . To avoid the risk of cross-contamination, the @ The lower limit is 5%, the upper limit is make contact with the tip of your tongue and rest 2. You may use the Tonguetip immediately after rinsing device has reached the end of its service life, it should
‘ to be used with the Lenire Device. Tonguetip should not be shared with any other 85%. there comfortably. ‘ ' i be disposed of in accordance with local regulations, or
‘ ‘ ‘ ' 3. If you do not intend to use the Tonguetip immediately ‘ '
person. ~ ) A ; ) 6. Once adequate contact is made with the tongue, . returned to the manufacturer.
o > This symbol signifies compliance with after cleaning, place on a clean, dry surface and
‘ Contraindications - If you have lesions, sores, or inflammation of the oral c €';, applicable EU Directives. the Tonguetip indicator should stop pulsing (it should ‘ allow it to air-dry.
‘ cavity, discontinue use of the device until symptoms ‘ ‘ illuminate green without pulsing). - . ‘
n Do not use the device if... have resolved - Manufacturing symbol to aid 4. In addition, the Tonguetip may be cleaned by
‘ ‘ . ‘ identification of the device SKU. ‘ . ‘ " b and hould ‘ gently rubbing the Tonguetip surfaces, including ‘
or maximum comfort, the mouth and jaw shou
) the electrodes and the plug using 70 IPA (Isopropyl
Package labelling remain closed but relaxed for the duration of the X
‘ _ . ) L. ‘ alcohol) wipes.
« You have a pacemaker, defibrillator or any other active, ‘ ‘ Technical description ‘ treatment session. & Further inf " ted to the safe cleaning of ‘
] ) ) . Further information related to the safe cleaning o
implantable device, unless directed by a doctor. . ) Please read the Lenire user manual for the device
Medical Device. . . . .
‘ + You are pregnant, unless directed by a doctor. ‘ ‘ technical description. ‘ To avoid the risk of electrical shock or ‘ the Tonguetip are contained within the Lenire user ‘
. i iti A burns, do not connect the Tonguetip to an manual.
You sufferfrom epliepsy or any other condition @ Do not use ifthe packaging is damaged equipment other than the Lenigre C:ntrolle)r(
‘ that may result in loss of consciousness. or previously opened. How the Tonguetip works ’ ‘
- . . Storage, transport and maintenance
« You suffer from any condition that causes impaired ‘ ‘ The Tonguetip is a medical device accessory that, ‘ L X 3 9 P o ) ) ‘
o ) ) Adjusting the stimulus settings - Store the Tonguetip in the Lenire Carry Case supplied
‘ sensitivity of the tongue. EIE Consult the User Manual. when connected to a Lenire Controller, delivers gentle, ) ) ‘ ) ) )
. . . ‘ ‘ . ) . ‘ It is recommended to leave the tongue stimulus level set as it has been specially designed to protect the ‘
« You have lesions, sores, or inflammation of the electrical stimulation to the tongue through electrodes .
oral cavity unless directed by a doctor. i i inici tothe default level unless either device during storage and transport.
‘ Yy Y . ‘ Warnings and precautions associated ‘ which are placed on the tip of your tongue. Your clinician ‘ ‘ . Carry out a weekly visual inspection to ensure there ‘
A with this medical device. will set the stimulation level to your individual setting. + There is a strong sensation from the Tonguetip that ) d £ discolorati d to th
‘ Risks associated with use causes discomfort. In this case the tongue stimulus ‘ : no evidence ot discoloration or damage to the
- . . . . onguetip.
Potential risks associated with use of the Lenire device ‘ I Manufacturer's details. ‘ If the packaging is damaged, the Tonguetip ‘ level can be adjusted downwards to a comfortable guetip ‘
include: A should not be used and it should be level.
‘ returned to the point of sale. ‘ Note: i
. i i ote: If you have any concerns following these
« Contact between the Tonguetip and dental retainers ‘ . ‘ ‘ There is a weaker tongue sensation than was . 'y y. q = ‘
The device Lot Number. " " . L ! inspections, cease using the device and request
- . . . a perceived during the initial training you received . N L
‘ or metal fillings may cause temporary discomfort. Before connecting and using the Tonguetip ‘ assistance by contacting your prescribing healthcare
. Some people may experience a mild allergic reaction ‘ The device Model Number ‘ A for the first time, it should be cleaned. ‘ as part of the device fitting. In this case the tongue professional. ‘
‘ to the materials in the device. Note: The electrodes ’ HIEED SO E B IR SN S E B stimulus level may be adjusted upwards. ‘
- - e - L -
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