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General contact details

E-mail: info@neuromoddevices.com

Customer support contact details

E-mail: techsupport@neuromoddevices.com
Web: www.neuromoddevices.com
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St., Dublin,
D08 R2YP, Ireland.
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Datos generales de contacto

Correo electrénico: info@neuromoddevices.com

Datos de contacto del Servicio de Atencion al Cliente

Correo electrénico: techsupport@neuromoddevices.com

Sitio web: www.neuromoddevices.com
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Dados gerais de contacto

E-mail: info@neuromoddevices.com

Dados de contacto do Apoio ao cliente

E-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com
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Ogodlne dane kontaktowe

Adres e-mail: info@neuromoddevices.com

Dane kontaktowe obstugi klienta

Adres e-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Witryna internetowa: www.neuromoddevices.com
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Altalénos elérhetéségi adatok

E-mail: info@neuromoddevices.com

Ugyfélszolgalat elérhetésége

E-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com
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Bevezetés

Kezelborvosa a krénikus, szubjektiv flilzligds tineteinek
enyhitésére irta fel Onnek a Lenire® rendszert. Haszndlat
elétt figyelmesen olvassa el a Lenire felhasznaldi
kézikonyvet. Ezek az utasitdésok megmutatjdk, hogyan
kell hasznalni és dpolni a Tonguetip® TP-101 eszkozt.

A Tonguetip TP-101 csak a Lenire rendszerrel egyiitt
hasznalhatd.

Rendeltetésszer(i hasznalat
A Tonguetip eszkdz a Lenire rendszer tartozéka, és a

Lenire rendszerrel valé haszndlatra szolgal.

Ellenjavallatok

A Ne haszndlja az eszkozt, ha:

Ha pacemakere, defibrilldtora vagy barmilyen mas
aktiv beliltethet6 eszkdze van, kivéve, ha az orvos
masképp nem rendelkezik.

Ha terhes, kivéve, ha az orvos masképp nem
rendelkezik.

Ha epilepsziaban vagy mds olyan betegségben

szenved, amely eszméletvesztéshez vezethet.

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

Ha seb, afta vagy gyulladds van a szdjlregben,
kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

A haszndlathoz kapcsolédé kockazatok
A Lenire készlilék haszndlataval kapcsolatos lehetséges
kockazatok:

- A Tonguetip és a fogszabalyozdk vagy fémtomések
kozotti érintkezés atmeneti kellemetlenséget
okozhat.

Lehetséges, hogy egyeseknél enyhe allergids
reakcid |éphet fel a készlilékben 1évé anyagokkal
szemben. Megjegyzés: A Tonguetip elektréddi
nikkelt tartalmaznak. A kezelés sordn enyhe
zsibbadast vagy kellemetlen érzést tapasztalhat
a nyelvén. Ha ez el6fordul, csdkkentse a
nyelvstimuldcié erejét. Ha a tiinetek tovdbbra is
fenndlinak, forduljon kezeléorvosahoz.

Figyelmeztetések

Ne haszndlja a Tonguetip eszkdzt alvds kozben,
illetve alkohol vagy mas, almossdgot okozé szerek
hatdsa alatt.

A Tonguetip eszkoz gyermekektd| elzérva tartandd,
nehogy véletlentl lenyeljék azt vagy megfulladjanak
téle.

A keresztszennyezddés kockdzatdnak elkeriilése
érdekében a Tonguetip eszkdzt nem szabad
megosztani mds személyekkel.

Ha a széjiregben sebek, aftdk vagy gyulladdsok
vannak, a tlinetek megsz(inéséig ne haszndlja a
késziiléket.

A csomag cimkézése

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérlilt.

Tekintse meg a felhasznaldi
kézikdnyvet.

Az orvostechnikai eszkdzzel
kapcsolatos figyelmeztetések és
Svintézkedések.

LD H®

A gyart6 adatai.

LOT A késziilék tételszama.

A késziilék modellszama.

1P67 IP-védelmi osztdly: Azt adja meg, hogy
egy burkolat mennyire hatékonyan

z4art, szigetelt.

A késziiléket nem szabad haztartdsi
hulladékként kezelni.

A Tonguetip magas foku védelmet
nyujt az dramitéssel szemben.

Taroldsra és széllitdsra vonatkozd
hémérsékleti hatdrértékek. Az alsé
hatarérték -20 °C, a felsé hatarérték
pedig 45 °C.

Tarolasra és szdllitadsra vonatkozo
pdratartalom-hatdrértékek. Az also
hatdrérték 5%, a felsé hatdrérték
pedig 85%.
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Ez a szimbdlum az alkalmazandd
unids iranyelveknek valé megfelelést
jelzi.
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Muiszaki leiras
Olvassa el a Lenire felhaszndléi kézikdnyvét az eszkdz

mUszaki leirésahoz.

A Tonguetip miikddési elve

A Tonguetip egy orvostechnikai eszkoz tartozéka, amely
a Lenire vezérléhoz csatlakoztatva gyengéd elektromos
stimulacidt biztosit a nyelvnek a nyelv hegyére helyezett
elektrodakon keresztil. A kezel6orvosa a stimuldcios
szintet az On egyéni bedllitdsénak megfeleléen
hatdrozza meg.

Ha a csomagolds sériilt, a Tonguetip eszkozt
/ : \ nem szabad haszndlni, és vissza kell juttatni
az értékesitési pontra.

f A Tonguetip elsé csatlakoztatasa és haszna-
lata el6tt azt meg kell tisztitani. A részlete-
ket 1asd a tisztitasrol sz6l6 részben.

A Tonguetip haszndlata

1

Nyissa ki a védécsomagoldst, amelyben a Tonguetip
eszkozt kapta.

. A Tonguetip eszkozt a vezérléhoz kell csatlakoztatni
ugy, hogy a vezérlécsatlakozéhoz csatlakoztatja.

. A csatlakoztatds utan a Tonguetip jelz6ldampdnak

villogd kékrél villogé zold szinre kell véltania.

. A Tonguetip eszkozt lefelé nézé elektrodédkkal a

szdjaba kell helyezni, kozvetleniil a felsé eliilsé fogak
mogé (a nyelv tetejére, a szdj ellilsé része felé).

. Ahogy becsukja a szdjét, az elektréddknak
érintkeznitk kell a nyelve hegyével és kényelmesen
kell elhelyezkednilik azon.

. Amikor a nyelvvel megfelelé kontaktus jon Iétre, a
Tonguetip jelz6lampdn abbamarad a villogas (zold

szinnel kell vildgitania anélkdil, hogy villogna).

A maximalis kényelem érdekében a kezelés idétartama

alatt a szdjnak és az dllkapocsnak csukva, de lazan kell

lennie.

Az dramiités és égési sériilés elkeriilése

A érdekében ne csatlakoztassa a Tonguetip
eszkozt a Lenire vezérl6tdl eltéré
késziilékhez.

Az ingerbeadllitdisok megadasa

Javasoljuk, hogy a nyelvstimuldcio szintjét hagyja az

alapértelmezett szinten, kivéve, ha

A Tonguetip dltal leadott stimulacié kellemetlen
érzést okoz. Ebben az esetben a stimuldcio szintje
egy kellemes szintre csokkenthetd.

A leadott stimulacié érzete gyengébb, mint amit a
készllék elézetes bedllitdsakor érzett. Ebben az
esetben a stimuldcié szintje novelhetd.

Tisztitas

A Tonguetip tisztitdasa el6tt gy6z6djon meg
arrdl, hogy le van valasztva a vezérlérél.

A Tonguetip csatlakozds vége nem érhet
folyadékba.

Ajanlott a Tonguetip eszkdzt hosszabb tarolds utdn

megtisztitani, valamint olyan kértilményeknek vald

kitettség utdn, amelyek befolydsolhatjék a higiéniat.

1

A Tonguetip eszkozt sima vagy desztilldlt vizzel
alaposan le kell 6bliteni.

. A Tonguetip eszkdzt a ledblités utan azonnal

hasznalhatja.

. Ha tisztitds utdn nem kivénja azonnal hasznalni,

helyezze egy tiszta, szdraz fellletre, és hagyja a
levegdén megszaradni.

. Ezenkivil a Tonguetip megtisztithaté a Tonguetip

fellileteinek, beleértve az elektroddkat és a
csatlakozdt, 70%-os izopropil-alkoholba (IPA) aztatott
torlékenddével térténd dvatos attériésével.

. A Tonguetip biztonsdgos tisztitdsdval kapcsolatos

tovabbi informdcidkat a Lenire felhasznaldi kézikdnyv

tartalmazza.

Tarolds, szallitas és karbantartds

A Tonguetip eszkozt a mellékelt Lenire hordtokban
tarolja, mivel azt kifejezetten Ugy alakitottdk ki, hogy
védelmet biztositson tarolds és szdllitds kdzben.
Heti rendszerességgel szemrevételezéssel
ellenérizze, hogy nincs-e nyoma a Tonguetip

elszinezédésnek vagy sértilésnek.

E/ Ha az ellenérzéseket kévetéen barmilyen
— kételye mertiil fel, hagyja abba a késziilék
haszndlatat, és kérjen segitséget az
tigyfélszolgalattol.

A Tonguetip élettartama

A Tonguetip vérhato élettartama hdrom év.
Javasoljuk, hogy ezt az idétartamot kdvetden ne
hasznalja a Tonguetip eszkozt, mivel az elektrodak
hatékonysdga csokkenhet.

A Tonguetip élettartama 6sszesen 180 dra aktiv
haszndlat utdn lejdr. Ha lejdrt Tonguetip eszkozt
csatlakoztat a vezérl6hoz, a Tonguetip kijelzéje

pirosan villog.

Artalmatlanitas

A Tonguetip artalmatlanitdsakor tigyeljen sajat

biztonsdgdra és a kornyezetre. Ha a késziilék vagy

barmelyik része elérte élettartamanak végét, a helyi

eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitani kell, vagy

vissza kell kiildeni a gyartonak.

Introduccion

Su médico le ha prescrito el sistema Lenire® con el

fin de aliviar los sintomas de los acufenos crénicos

y subjetivos. Consulte detenidamente el manual de
usuario de Lenire antes de utilizar el dispositivo. En
estas instrucciones se muestra cémo utilizar y conservar
su Tonguetip® TP-101. El Tonguetip TP-101 debe utilizarse
Unicamente junto con el sistema Lenire.

Uso previsto
El dispositivo Tonguetip es un accesorio del sistema

Lenire y estd disefiado para utilizarse conjuntamente.

Contraindicaciones

A No utilice el dispositivo si...

Si tiene un marcapasos, un desfibrilador o cualquier
otro dispositivo implantable activo, a menos que se lo
indique un médico.

Si estd embarazada, a menos que se lo indique un

médico.

Si sufre epilepsia o cualquier otra enfermedad que

pueda provocar una pérdida del conocimiento.

.

Si sufre cualquier enfermedad que altere la
sensibilidad de la lengua.

Si tiene lesiones, heridas o inflamaciones en la

cavidad bucal, a menos que se lo indique un médico.

Riesgos relacionados con el uso
Los posibles riesgos relacionados con el uso del
dispositivo Lenire son los siguientes:

« El contacto entre el Tonguetip y los retenedores
dentales o los empastes metdlicos puede causar
molestias temporales.

Algunas personas pueden sufrir una reaccion
alérgica leve a los materiales del dispositivo.

Nota: Los electrodos del Tonguetip contienen
niquel. Puede experimentar una leve sensacion

de entumecimiento o una molestia en la lengua
durante el tratamiento. Si esto sucede, reduzca la
estimulacion de la lengua. Si los sintomas contindan,
pdngase en contacto con su médico.

Advertencias

No utilice el Tonguetip cuando vaya a dormir o

se encuentre bajo los efectos del alcohol u otras
sustancias que provoquen somnolencia.
Mantenga el Tonguetip fuera del alcance de los
niflos para evitar posibles riesgos de asfixia y
estrangulamiento.

Para evitar el riesgo de contaminacion cruzada, no
comparta el Tonguetip con ninguna otra persona.
Si tiene lesiones, heridas o inflamaciones en la
cavidad bucal, interrumpa el uso del dispositivo hasta
que los sintomas hayan desaparecido.

Etiquetado de envases

No utilice el dispositivo si el envase
esta dafiado.

Consulte el manual de usuario.

Advertencias y precauciones
relacionadas con este producto
sanitario.

LD E®

Datos del fabricante.

-
[e]
3

Numero de lote del dispositivo.

Numero de modelo del dispositivo.

1P67 Grado de proteccion (IP): Describe
la eficacia con la que se cierra un
envase.

E El dispositivo no debe desecharse
como residuo doméstico.

—

El Tonguetip proporciona un alto
grado de proteccion contra las
descargas eléctricas.

Limites de temperatura en el
almacenamiento y el transporte.
El limite inferior es de -20 °C, y el
superior, de 45 °C.

Limites de humedad en el almacena-
miento y el transporte. El limite inferior
es del 5 %, y el superior, del 85 %.

Este simbolo significa que se cumplen
las directivas de la UE aplicables.

Descripcion técnica
Consulte la descripcion técnica del dispositivo en el

manual de usuario de Lenire.

Cémo funciona el Tonguetip

Tonguetip es un producto sanitario accesorio que,
cuando se conecta al mando Lenire, proporciona una
suave estimulacion eléctrica en la lengua mediante la
colocacién de electrodos en la punta de esta. Su médico
ajustara el nivel de estimulacion a su configuracion

personal.

Si el envase presenta dafios, no debera
/ f \ utilizar el Tonguetip y debera devolverlo al
punto de venta.

Debe limpiar el Tonguetip antes de utilizarlo
y conectarlo por primera vez. Consulte

la seccion «Limpieza» para obtener mas
informacion.

Como usar el Tonguetip

1

Abra la funda protectora del Tonguetip.

2. Debe conectar el Tonguetip enchufdndolo al puerto

del mando.

3. Una vez conectado, el indicador del Tonguetip

deberfa cambiar de azul a verde.

4. Debe colocar el Tonguetip en la boca, detras de los

dientes frontales superiores (en la parte superior de
la lengua hacia la parte delantera de la boca) con los

electrodos mirando hacia abajo.

5. Al cerrar la boca, los electrodos deben hacer

contacto con la punta de la lengua y mantenerse ahi

de manera comoda.

6. Una vez que se haya producido el contacto con la

lengua de forma correcta, el indicador del Tonguetip
dejara de parpadear (se iluminard en verde sin
parpadear).

Para una mayor comodidad, la boca y la mandibula

deberdn permanecer cerradas pero relajadas durante la

sesion de tratamiento.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas
/ A \ o quemaduras, no conecte el Tonguetip a
ningun equipo que no sea el mando Lenire.

Coémo configurar los estimulos

Se recomienda dejar el nivel de estimulo de la lengua en

el

.

nivel predeterminado a menos que:

El Tonguetip cause una fuerte sensacién de
incomodidad. En este caso, el nivel de estimulo de

la lengua puede ajustarse hacia abajo hasta alcanzar
un nivel cémodo.

La sensacion en la lengua es mas débil de la que
percibid durante la formacion inicial que recibid
como parte del ajuste del dispositivo. En este caso,
el nivel de estimulo de la lengua puede ajustarse
hacia arriba.

Limpieza

: Antes de limpiar el dispositivo Tonguetip,

asegurese de que no esta conectado al
mando.

No exponga el extremo del conector del
Tonguetip a sustancias liquidas.

Es recomendable limpiar el Tonguetip después de un

periodo largo de desuso o almacenamiento, o después

de la exposicion a condiciones que puedan afectar a su

higiene.

1

Aclare el Tonguetip con abundante agua o agua

destilada.

. Puede utilizar el Tonguetip justo después del

aclarado.

. Si no tiene previsto utilizar el Tonguetip justo

después de su limpieza, coldquelo en una superficie
limpia y seca, y deje que se seque al aire.

. Ademds, puede limpiar el Tonguetip frotando la

superficie con cuidado, incluidos los electrodos y el
enchufe, con toallitas de alcohol isopropilico al 70 %.

. Para obtener mas informacidn relacionada con

la limpieza del Tonguetip, consulte el manual de
usuario de Lenire.

Almacenamiento, transporte y mantenimiento

Guarde el Tonguetip en la funda de transporte Lenire,

ya que esta disefiada para proteger el dispositivo
durante el almacenamiento y el transporte.
Realice una inspeccion visual semanal para
comprobar que no hay indicios de decoloracién o

dafios en el Tonguetip.

Si después de haber efectuado estas

?/ comprobaciones tiene alguna duda, deje
de utilizar el dispositivo y solicite asistencia
poniéndose en contacto con el Servicio de

Atencion al Cliente.

Vida util del Tonguetip

El Tonguetip tiene una vida dtil prevista de tres
afios. Se recomienda no utilizar el Tonguetip pasado
este tiempo, ya que puede que los electrodos no
funcionen correctamente.

El Tonguetip caducard tras 180 horas acumuladas
de uso real. Si se conecta al mando un dispositivo
Tonguetip caducado, el indicador parpadeara con

luz roja.

Eliminacion

Tenga en cuenta su seguridad personal y el

medioambiente a la hora de desechar el Tonguetip.

Cuando el dispositivo llegue al final de su vida util,

deberd eliminarlo de conformidad con la normativa local

o devolverlo al fabricante.
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Introducdo

O seu médico prescreveu o Sistema Lenire® para a sua
utilizagdo a fim de aliviar os sintomas de tinnitus cronica
e subjetiva. Leia atentamente o Manual do Utilizador
Lenire antes de usar. Estas instrucdes irdo mostrar-

lhe como utilizar e cuidar do seu Tonguetip TP-101. O
Tonguetip TP-101s6 deve ser utilizado em conjunto com
o Sistema Lenire.

Utilizacdo pretendida
O dispositivo Tonguetip € um acessério, e destina-se a

ser utilizado com o Sistema Lenire.

Contraindicagoes

A N3o utilize o dispositivo se...

Se tiver um pacemaker, desfibrilador ou qualquer
outro dispositivo ativo implantédvel, a menos que

indicado por um médico.

Se estiver grdvida, a menos que indicado por um
médico.

Se sofrer de epilepsia ou de qualquer outra condicdo
que possa resultar em perda de consciéncia.

Se sofrer de qualquer condicdo que provoca

sensibilidade reduzida da lingua.

Se tiver lesGes, Ulceras ou inflamaces na cavidade
oral, a menos que indicado por um médico.

Riscos associados com a utilizacdo
Os potenciais riscos associados com a utilizagdo do

dispositivo Lenire incluem:

« O contacto entre o Tonguetip e os retentores
dentdrios ou os enchimentos metdlicos causarem

desconforto temporario.

Algumas pessoas podem sentir uma reacgdo alérgica
ligeira aos materiais no dispositivo. Nota: Os
elétrodos do Tonguetip contém niquel. Pode ter uma
sensacdo de dorméncia ligeira ou um desconforto
na lingua durante o tratamento. Se isto acontecer,
reduza a estimulacdo da lingua. Se os sintomas

persistirem, contacte o seu médico.

Avisos

Né&o utilize o Tonguetip enquanto dorme ou sob

a influéncia de alcool ou outras substancias que
provoquem sonoléncia.

Mantenha o Tonguetip fora do alcance das criancas,
para evitar possiveis perigos de sufocagdo e
estrangulamento.

Para evitar o risco de contaminagao cruzada, o
Tonguetip ndo deve ser partilhado com ninguém.
Se tiver lesdes, Ulceras ou inflamagdes, suspenda
a utilizacdo do dispositivo até os sintomas serem
resolvidos.

Rétulo da embalagem

Na&o utilize se o acondicionamento
estiver danificado.

Consulte o Manual do utilizador.

Avisos e precaucdes associados com
este dispositivo médico.

Dados do fabricante.

(o] O Numero de lote do dispositivo.

AEEDE®

O Numero de modelo do dispositivo.

1P67

Grau de protegdo IP: Descreve
até que ponto um invdlucro é
eficientemente encerramento.

O dispositivo ndo deve ser eliminado
junto do lixo doméstico.

O Tonguetip fornece um grau elevado
de protecdo contra choques elétricos.

Limites de temperatura durante
0 armazenamento e transporte
O limite inferior é -20 °C, o limite
superior é 45 °C.

Limites de humidade durante o
armazenamento e transporte O limite
inferior é 5%, o limite superior é 85%.

® s P 1=

Este simbolo significa a conformidade
com as Diretivas da UE aplicdveis.
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Descricdo técnica
Leia o manual do utilizador na sua totalidade para
conhecer a descricéo técnica do dispositivo.

Como funciona o Tonguetip

O Tonguetip € o acessorio de um dispositivo médico
que, quando esta ligado a um controlador Lenire,
fornece uma estimulacdo elétrica suave a lingua através
de elétrodos que sdo colocados na ponta da sua lingua.
O seu médico ird definir o nivel de estimulagdo para a

sua definicdo individual.

Se o acondicionamento estiver danificado,
/ f \ o Tonguetip ndo deve ser utilizado e deve
ser devolvido ao ponto de venda.

f Antes de ligar e utilizar o Tonguetip pela
primeira vez, deve limpa-lo. Consulte a
seccdo de limpeza para mais informacoes.

Como utilizar o Tonguetip

1.

Abra a bolsa de protegdo em que o Tonguetip é

fornecido.

. O Tonguetip tem de ser ligado ao controlador,

ligando a ficha na porta do controlador.

. Uma vez ligado, o indicador do Tonguetip deve

mudar de azul intermitente para verde intermitente.

. O Tonguetip deve ser colocado na boca, mesmo

atrds dos dentes superiores da frente (na parte
superior da lingua, em direcdo a frente da boca) com
os elétrodos virados para baixo.

. Ao fechar a boca, os elétrodos devem entrar

em contacto com a ponta da lingua assentando

confortavelmente.

. Uma vez feito o contacto adequado com a lingua,

os impulsos do indicador do Tonguetip devem parar
(deve acender-se a verde sem impulsos).

Para o maximo conforto, a boca e a mandibula devem

permanecer fechadas mas relaxadas durante toda a

sessdo de tratamento.

Limpeza

Antes de limpar o Tonguetip, certifique-se
de que estd desligado do controlador.

N&o exponha a extremidade da ficha do
Tonguetip a liquidos.

f Para evitar o risco de choque elétrico ou

queimaduras, nao ligue o Tonguetip a
nenhum outro equipamento para além do

controlador Lenire.

Ajustar as definicoes de estimulo

Recomenda-se que deixe o nivel de estimulo da lingua

definido para o nivel predefinido, a menos que:

Tem uma sensacdo forte do Tonguetip que provoca
desconforto. Neste caso, o nivel de estimulo da
lingua pode ser ajustado para um nivel inferior até se
sentir confortével.

Existe uma sensacédo na lingua mais fraca do que
aquela que foi sentida durante a formacao inicial que
recebeu como parte da preparacao do dispositivo.
Neste caso, o nivel de estimulo da lingua pode ser
ajustado para um nivel superior.

E aconselhavel limpar o Tonguetip se n&o o utilizar
durante um longo periodo de tempo ou apds o
armazenamento prolongado, ou depois da exposicdo a
condicdes que possam afetar a sua higiene.

1. O Tonguetip deve ser enxaguado com dgua ou agua
destilada.

2. Pode utilizar o Tonguetip imediatamente apds o
enxaguamento.

3. Se nao for utilizar o Tonguetip imediatamente apds
a limpeza, coloque-o sobre uma superficie limpa e
seca e deixe secar ao ar.

4. Além disso, o Tonguetip pode ser limpo esfregando
suavemente as superficies, incluindo os elétrodos e
a ficha utilizando toalhetes com 70% de IPA (dlcool
isopropilico).

5. Podera encontrar mais informagdes relacionadas
com a limpeza segura do Tonguetip no interior do

manual do utilizador do Lenire.

Armazenamento, transporte e manutencao

Guarde o Tonguetip na bolsa de transporte do
Lenire fornecida, uma vez que foi especialmente
concebida para proteger o dispositivo durante o

armazenamento e transporte.

= Se tiver alguma preocupacéo apds estas

E inspecdes, deixe de utilizar o dispositivo e
solicite assisténcia, contactando o Apoio ao
cliente.

« Efetue uma inspecéo visual semanal para garantir
que ndo ha indicios de descoloracdo ou danos no
Tonguetip.

Vida util do Tonguetip

. O Tonguetip tem uma vida Util prevista de trés anos.
Recomenda-se que ndo utilize o Tonguetip apds este
periodo, pois os elétrodos podem nao funcionar tdo
eficazmente.

- O Tonguetip expirara apds 180 horas acumuladas
de utilizacdo efetiva. Se ligar um Tonguetip expirado
ao controlador, o indicador do Tonguetip pisca a
vermelho.

Eliminacdo

Tenha em consideragdo a sua seguranga pessoal e o
ambiente ao eliminar o Tonguetip. Quando o dispositivo
atingir o fim da sua vida Util, deve ser eliminado de
acordo com os regulamentos locais, ou devolvido ao
fabricante.

.

Wstep

System Lenire® zostat przepisany przez lekarza w celu
ztagodzenia objawdéw chronicznych, subiektywnych
szumow usznych. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania systemu Lenire. W tej instrukcji
opisano sposdb uzytkowania i pielegnacji urzadzenia
Tonguetip® TP-101. Z urzadzenia Tonguetip TP-101 nalezy
korzystac jedynie z systemem Lenire.

Przeznaczenie
Urzadzenie Tonguetip stanowi akcesorium systemu

Lenire i jest przeznaczone do uzytku wraz z nim.

Przeciwwskazania

f Nie nalezy korzystac z
urzadzenia, jesli...

Korzystanie z rozrusznika serca, defibrylatora lub
innego aktywnego, wszczepialnego urzadzenia, o ile

lekarz nie zalecit inaczej.

Ciaza, o ile lekarz nie zalecit inaczej.

Epilepsja lub inne schorzenie, ktére powoduje utrate

Swiadomosci.

Schorzenia, ktére powodujag zaburzenie wrazliwosci
jezyka.
- Patologiczne zmiany, rany lub stany zapalne w jamie

ustnej, o ile lekarz nie zalecit inaczej.

Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem

Potencjalne ryzyko zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia

Lenire:

- Kontakt urzadzenia Tonguetip z aparatami
retencyjnymi lub metalowymi elementami moze
powodowac chwilowy dyskomfort.

U niektdrych oséb moze wystapic tagodna reakcja
alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano
urzadzenie. Uwaga: Elektrody w urzadzeniu
Tonguetip zawierajg nikiel. Podczas leczenia moze
wystgpic tagodne mrowienie lub dyskomfort na
jezyku. W takim przypadku nalezy zredukowac
poziom stymulacji jezyka. Jesli objawy nie ustapia,

nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

Ostrzezenia

Nie nalezy korzystac z urzadzenia Tonguetip podczas
snu, po spozyciu alkoholu lub innych substancji, ktére
wywotujg sennosc.

Urzadzenie Tonguetip nalezy trzymac poza
zasiegiem dzieci, aby uniknac ryzyka zadtawienia lub
uduszenia.

Aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego,

z urzadzenia Tonguetip nie powinny korzystac inne
osoby.

W przypadku wystgpienia zmian, ran lub stanéw
zapalnych w jamie ustnej nalezy zaprzestac

uzytkowania urzadzenia az do ustgpienia objawdw.

Etykietowanie opakowan

Jesli opakowanie zostato uszkodzone,
nie nalezy korzystac z urzadzenia.

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
zwigzane z niniejszym urzadzeniem
medycznym.

Dane producenta.

0] Numer partii urzadzenia.

A EP>E®

Numer modelu urzadzenia.

IP67

Stopien ochrony IP: Okresla, jak
skutecznie uszczelniono obudowe
urzadzenia.

Nie mozna utylizowac urzadzenia
wraz z odpadami z gospodarstwa
domowego.

Urzadzenie Tonguetip zapewnia
wysoki stopiert ochrony przed
porazeniem pradem.

Limity temperatury przechowywania
i transportu Limit wynosi od —20 do
45°C.

Limity wilgotnosci podczas
przechowywania i transportu Dolny
limit wynosi 5%, a gérny 85%.

@ s P I

Ten symbol oznacza, ze produkt jest
zgodny z odpowiednimi dyrektywami
Unii Europejskiej.
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Opis techniczny
Aby zapoznac sie z opisem technicznym urzadzenia, nalezy

przeczytac instrukcje uzytkowania urzadzenia Lenire.

Dziatanie urzadzenia Tonguetip

Urzadzenie Tonguetip to akcesorium do urzadzenia
medycznego, ktdre w potgczeniu z kontrolerem Lenire
zapewnia delikatna, elektryczna stymulacje jezyka za
pomoca elektrod umieszczonych na koricéwece jezyka.
Lekarz ustawia poziom stymulacji dostosowany do
indywidualnych potrzeb.

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie
/ j \ nalezy korzystac z urzadzenia Tonguetip i
trzeba zwrdcic je do punktu sprzedazy.

Przed pierwszym podtaczeniem i uzyciem
A urzadzenia Tonguetip nalezy je wyczyscic.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapo-

znac sig z sekcjg poswiecong czyszczeniu.

Sposéb korzystania z urzadzenia Tonguetip

1.

N

w
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Nalezy otworzy¢ ochronne opakowanie, w ktorym
dostarczono urzadzenie Tonguetip.

. Urzadzenie Tonguetip nalezy potaczyc z kontrolerem,

podtaczajac je do portu kontrolera.

Gdy urzadzenie Tonguetip zostanie potaczone, jego
wskaznik powinien zmienic kolor z pulsujgcego
niebieskiego na pulsujacy zielony.

Urzadzenie Tonguetip nalezy umiesci¢ w ustach,

tuz za gérnymi przednimi zebami (na czubku jezyka,
kierujac je do przodu jamy ustnej), elektrodami w dét.
Gdy usta sa zamkniete, elektrody powinny dotykac

korica jezyka i wygodnie na nim spoczywac.

. Gdy elektrody zostang prawidtowo umieszczone na

jezyku, wskaznik urzadzenia Tonguetip powinien
przestac pulsowac (powinien swieci¢ zielonym
Swiattem ciggtym).

Aby uzyskac¢ maksymalna wygode, podczas sesji leczniczej

nalezy sie odprezyc, nie otwierajac ust ani szczeki.

Czyszczenie

Przed przystgpieniem do czyszczenia
A urzadzenia Tonguetip nalezy upewnic sie, ze
zostato odtaczone od kontrolera.

Nie wolno narazac¢ wtyczki urzadzenia
Tonguetip na dziatanie cieczy.

f Aby uniknac ryzyka porazenia pragdem lub

poparzen, nie nalezy podiaczac urzadzenia
Tonguetip do urzadzen innych niz kontroler

Lenire.

Dostosowywanie ustawien bodzca

Zaleca sie korzystanie z domyslnego poziomu bodZca
stymulujgcego jezyk, o ile nie wystepuja ponizsze
czynniki:

Silne uczucie stymulacji generowane przez
urzadzenie Tonguetip, ktére powoduje dyskomfort.
W tym przypadku mozna obnizy¢ poziom bodZca
stymulujacego jezyk tak, aby nie powodowat
dyskomfortu.

Stabsze uczucie stymulacji niz toodczuwane podczas
poczatkowego szkolenia przeprowadzonego

w ramach dopasowywania urzadzenia. W tym
przypadku mozna podwyzszyc poziom bodZca
stymulujacego jezyk.

Czyszczenie urzadzenia Tonguetip zaleca sie

w przypadku, gdy byto ono nieuzywane lub
przechowywane przez dtuzszy czas albo zostato
wystawione na dziatanie czynnikéw, ktére mogty
negatywnie wptynac na jego higiene.

1. Urzadzenie Tonguetip nalezy doktadnie optukacé
zwyktg lub destylowana woda.

2. Z urzadzenia Tonguetip mozna korzystac od razu po
jego optukaniu.

3. Jesli nie zamierzasz korzystac z urzadzenia
Tonguetip bezposrednio po jego czyszczeniu, umiesc
je na czystej, suchej powierzchni i pozostaw do
wyschnigcia.

4. Urzadzenie Tonguetip mozna réwniez czyscic¢
za pomoca Sciereczek nasgczonych alkoholem
izopropylowym (IPA) o stezeniu 70%, delikatnie
przecierajac jego powierzchnie, w tym elektrody i
wtyczke.

5. Wiecej informacji na temat bezpiecznego
czyszczenia urzadzenia Tonguetip mozna znalezé w

instrukcji uzytkowania urzadzenia Lenire.

Przechowywanie, transport i pielegnacja

« Urzadzenie Tonguetip nalezy przechowywac
w pokrowcu Lenire, ktéry zaprojektowano
specjalnie do ochrony urzadzenia podczas
przechowywania i transportu.

- Raz w tygodniu nalezy przeprowadzic¢
wizualng kontrole urzadzenia Tonguetip,

aby upewnic sie, ze nie jest odbarwione ani

zniszczone.

Trwatosé uzytkowa urzadzenia Tonguetip

Przewidywana trwatosc uzytkowa urzadzenia

Tonguetip wynosi trzy lata. Nie zaleca sie dtuzszego

E/ W razie jakichkolwiek watpliwosci podczas

takiej kontroli nalezy zaprzestac korzystania
z urzadzenia i skontaktowac sie z obstuga
klienta w celu uzyskania pomocy.

uzytkowania urzadzenia Tonguetip, poniewaz
skutecznosc elektrod moze sie zmniejszyc.

- Okres przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia
Tonguetip uptywa po 180 godzinach faktycznego
uzytkowania. Jesli do kontrolera podtaczone jest
urzadzenie Tonguetip, ktérego okres przydatnosci
eksploatacyjnej uptynat, wskaznik kontrolera

zaswieci na czerwono.

Utylizacja

Utylizujac urzadzenie Tonguetip, nalezy wzig¢ pod
uwage bezpieczeristwo wtasne i Srodowiska. Gdy
trwatosc uzytkowa urzadzenia dobiegnie korica, nalezy
zutylizowac je zgodnie z lokalnymi przepisami prawa lub
zwroci¢ do producenta.

Introduction

Your clinician has prescribed the Lenire® System 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 System.

Intended use
The Tonguetip device is an accessory to, and is intended

to be used with the Lenire System.

Contraindications

A Do not use the device if....

You have a pacemaker, defibrillator or any other
active, 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
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 clinician.

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

Do not use if the packaging
is damaged.

Consult the user manual.

Warnings and precautions associated
with this medical device.

Manufacturer’s details.

LD E®

-
o
3

The device Lot Number.

The device Model Number.

1P67

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

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%.

@ s P I

This symbol signifies compliance
with applicable EU Directives.
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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.

f 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.

. The Tonguetip must be connected to the Controller

by plugging it into the Controller port.

. Once connected, the Tonguetip indicator should

change from pulsing blue to pulsing green.

. 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.

. As you close your mouth, the electrodes should

make contact with the tip of your tongue and rest

there comfortably.

. 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.

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

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

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

It is advisable to clean the Tonguetip after prolonged
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 (Isopropy!
alcohol) wipes.

5. Further information related to the safe cleaning
of the Tonguetip are contained within the Lenire

user manual.

Storage, transport and maintenance

« 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.

:/ If you have any concerns following

these inspections, cease using the device
and request assistance by contacting
Customer Support.

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.




