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English page 2
Using this manual

This manual is supplied with the Lenire device to provide you with information on the
product, treatment regime and instructions for its safe and effective use. You should read
and understand these instructions before use.

Espafiol pdgina 28
Uso de este manual

El dispositivo Lenire cuenta con un manual para ofrecerle informacion sobre el producto,
el régimen de tratamiento y las instrucciones para su uso seguro y eficaz. Consulte estas
instrucciones antes de su uso.

Portugués pdgina 54
Utilizagdo deste manual

Este manual € fornecido juntamente com o dispositivo Lenire para Ihe fornecer as
informacgdes sobre o produto, regime de tratamento e instru¢des para a sua utilizagdo
segura e eficaz. Deve ler e compreender estas instru¢cdes antes de utilizar o produto.

Polski strona 80

Korzystanie z niniejszej instrukcji

Niniejsza instrukcje uzytkowania dostarcza sie w zestawie z urzadzeniem Lenire, aby
zapewnic informacje o produkcie, plan leczenia oraz wytyczne na temat bezpiecznego i
skutecznego uzytkowania. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z niniejszymi wytycznymi i je
zrozumiec.

Magyar 106. oldal
A kézikonyv haszndlata
Ezt a kézikonyvet a Lenire készllékhez mellékeljik. A kézikonyv tdjékoztatast nyujt

a termékrdl és a kezelési rendrdl, valamint a biztonsdgos €s hatékony hasznalatrol.
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezeket az utasitdsokat.

IFU-0030 Lenire User Manual Version 2.0

Page 1



ENGLISH

Table of Contents

Using this Manual
Section A - General Information
Chapter 1 - Introduction
Chapter 2 - Intended Use
Chapter 3 - Contraindications
Chapter 4 - Risks Associated with Use
Chapter 5 - General Warnings
Chapter 6 - Product and Package Labelling
Section B - Using Lenire
Chapter 7 - Product Components & Accessories
Chapter 8 - Controls and Indicators
Chapter 9 - Controller port
Chapter 10 - Charging the Controller and Headphones
Chapter 11 - Device Setup
Chapter 12 - Tonguetip Setup
Chapter 13 - Starting and Controlling a Treatment Session
Chapter 14 - Treatment Guidelines
Section C - Care, Storage Maintenance and Disposal
Chapter 15 - Cleaning
Chapter 16 - Storage and Transport
Chapter 17 - Maintenance
Chapter 18 - Disposal
Section D - Troubleshooting
Chapter 19 - Frequently Asked Questions
Chapter 20 - Bluetooth Pairing / Un-Pairing
Chapter 21 - Servicing
Chapter 22 - Device Errors
Section E - Technical Information
Chapter 23 - Environmental Operating Conditions
Chapter 24 - Radio Frequency (RF) Specifications
Chapter 25 - Guidance and Declaration for Electromagnetic Compatibility
Chapter 26 - Materials in Direct Contact with Human Tissue
Chapter 27 - Declaration of Conformity Radio Equipment Directive 2014/53/EU
Section F - Customer Support Contact Details

0 NNOD»WWWWWAa

Jar0 ==

18



Section A
General Information

This section outlines the general information relating to the Lenire device,
including important safety information.

Chapter 1 - Introduction

Lenire® is a medical device intended to reduce the symptoms of tinnitus. It comprises a handheld
Controller and a Tonguetip® which, delivers gentle, electrical stimulation to the tongue, and

is used in conjunction with wireless Headphones that deliver audio stimulation. A Charger is
included that can be used to charge both the Controller and the Headphones.

The audio and tongue stimulation are configured and calibrated to your individual characteristics
during the initial fitting procedure by a trained clinician.

Chapter 2 - Intended Use

The Lenire device is intended to be used by tinnitus sufferers of at least 18 years of age to
alleviate the symptoms of chronic, subjective tinnitus. It should be used for 30 to 60 minutes
per day, every day, for at least 10 weeks, after which you may experience sustained alleviation
of your tinnitus symptoms.

The Lenire device can be used in the home environment after consultation and fitting
by a suitably qualified clinician.

Lenire is intended for prescription use only. Use by a person for whom the device has not
been configured may cause discomfort, or temporary exacerbation of tinnitus loudness.

Chapter 3 - Contraindications

A Caution! — 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.

« You are suffering from any intermittent or chronic neuralgia in the head and neck area.

Chapter 4 - Risks Associated with Use

Potential risks associated with use of the Lenire device include

é Contact between the Tonguetip and dental retainers or metal fillings may
cause temporary discomfort.
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There is a possibility that some people may experience a mild allergic
reaction to the materials in the device.

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.

Use of the treatment may result in mild fluctuations in tinnitus symptoms,
such as tinnitus loudness.

Headaches may accompany use of the treatment device.

> B B P

Chapter 5 - General 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 and Charger 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, as it is a single-patient, multi-use device.

Do not use the Tonguetip if you have lesions, sores, or inflammation of the
oral cavity. Discontinue use of the device until symptoms have resolved.

Do not leave the device in the sun, near an open fire or on a radiator.

The use of rechargeable Lithium lon batteries is very common and they
are generally considered safe to use. With any energy storage device, they
carry safety risks including overheating. Only use the Charger provided
with your device and always follow the instructions in this manual when
charging your Lenire device.

Do not attempt to replace the Lithium lon battery in your Lenire device.

Do not use in conjunction with a hearing aid.

> bBPBEBEPBPPB P

To avoid the risk of a burn do not puncture, crack or crush the Controller.

Page 4 English



Chapter 6 - Product and Package Labelling

The label on the Controller, the Tonguetip plug, Carry Case and the product packaging provide
important information. The meanings of the associated symbols are described below, and in the
context of the relevant sections throughout this User Manual.
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Use-by date (year and month). This is the date after which the device should
no longer be used.

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

Consult the User Manual.

This symbol indicates the need for the user to consult the User Manual
for warnings and precautions associated with this medical device.

Manufacturer’s details (hame and address) and date of manufacture
(year and month).

The device’s Serial Number, Model Number and Lot Number appears next to
these symbols. You will need these numbers if you call Customer Support for
assistance. See Section F for the manufacturer’s contact details.

Ingress Protection (IP) Rating: IP ratings describe how effectively an enclosure
is sealed.

IP22 rated equipment is protected from objects greater than 12mm in
diameter being inserted e.g. fingers, and against small amounts of vertically
dripping water.

Non-ionizing radiation.

This symbol appears next to the model number of the Charger which should
be used to charge the Controller.

This symbol signifies that the device should not be disposed of as domestic
waste. This ensures compliance with the Battery Directive 2006/66/EC.

The logo for this product range (Lenire).
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— This symbol (direct current) identifies a charging port.

This symbol represents the Tonguetip.

The USB (Universal Serial Bus) symbol — this is the connection that is used
by the clinician when they configure your device.

v

This symbol indicates that the Tonguetip provides a high degree of protection
against electric shock (Type BF Applied Part).

Storage and transport temperature limits. The lower limit is indicated near the
lower horizontal line and the upper limit is indicated near the upper line.

Storage and transport humidity limits. The lower limit is indicated near the
lower horizontal line and the upper limit is indicated near the upper line.

LB oSS B

Keep dry.

L’

Fragile, handle with care.

This symbol, the CE Mark, signifies compliance with applicable EU Directives.

mi—-

2797

The number (2797) is the Notified Body number for the British Standards
Institute (BSI), who approved Lenire for CE Marking.
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Section B
Using Lenire

This section describes the components, controls and indicators of Lenire
and outlines the steps required to prepare for and commence treatment.

Chapter 7 - Product Components & Accessories

In the Lenire device box, you will find:

The Controller (Model Number CR-201) is used to
“control” the treatment session i.e. you can start, pause
Controller and resume the treatment session, adjust the volume of
the sound, adjust the level of the tongue stimulation, and
turn the device on or off.

The Tonguetip (Model Number TP-101) is a device which

T ti
onguetip provides gentle, electrical stimulation to the tongue.
The Charger (XP Power model VEPO8USO5-XEQ767
Charger or ACMO6USO5W-XZ1663A) is used to charge the

Controller.

The Carry Case (Model Number CE-407) is a portable
Carry Case case which can be used to store the Controller and
Tonguetip in-between uses.

E/ The Lenire device box also contains a Quick Start Guide which outlines
= the basic steps needed to commence a treatment session.

71 - Headphones

Lenire must be used in conjunction with a set of Bluetooth Headphones. For best performance,
it is essential that you use the Headphones provided by your clinician at the time of purchase.

For more information and specific instructions on the Headphones supplied with your
Lenire Device, please visit www.lenire.com/product-support and download the Lenire
Headphone Handbook. A printed version can be requested by contacting Customer
Support (see Section F for details).

E/ Lenire is designed to work only with the Headphones listed
— in the Lenire Headphone Handbook which can be found at
www.lenire.com/product-support.
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7.2 - Batteries

The Controller is powered by a 3.7V Lithium lon battery. The battery is charged using the
supplied Charger. The Controller battery is pre-fitted and is not intended to be replaced.

See Chapter 10 for instructions on charging the Controller and Headphones.

If there are any difficulties charging the Controller or the Headphones, see the section on
Troubleshooting (see Section D) or contact Customer Support (see Section F).

Chapter 8 - Controls and Indicators

8.1 - Treatment Controls

There are three control buttons on the front of the Controller:

@E
fE::)%
4 0 o
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Play Button Power Button Pause Button

1. Power Button

Hold this button for 2 seconds to switch the device on.
Hold this button for 2 seconds to switch the device off.

2. Play Button

Press this button to start or resume the treatment session.

3. Pause Button

Press this button to pause the treatment session.

8.2 - Indicators

The status of the device is indicated by several lights surrounding the buttons on the top
of the Controller.

Battery Indicator

@D
Tonguetip Indicator Headphone Indicator
7\ ( i o

Treatment Indicator
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Battery Indicator (HEN)

Green The battery power is ok.
Orange The battery has less than 1 hour of power remaining. Please charge
9 the device before next use (see Chapter 10).
Red The battery is exhausted. The device will shut off automatically. Please

charge the device before next use (see Chapter 10).

Orange (Pulsing)

The Charger is connected and the battery is charging.

Green (Pulsing)

The Charger is connected and the battery is fully charged.

Headphones Indicator ﬂ

Blue (Pulsing)

The Controller is trying to establish a wireless connection to the
Headphones.

Green

The Controller is connected wirelessly to the Headphones.

Blue
(Pulsing Rapidly)

The Controller is attempting to pair with the Headphones, see Chapter 20
for details.

Orange
(Pulsing Rapidly)

The Controller is not configured for the connected Headphones.

Tonguetip Indicator ?

Blue (Pulsing)

There is no Tonguetip connected.

Green (Pulsing)

The Tonguetip is connected but it is not in contact with the tongue.

Green

The Tonguetip is connected and it is in contact with the tongue.

Orange or Orange
(Pulsing)

The Tonguetip has less than 10 hours of use remaining before expiry.

Please purchase a new Tonguetip to avoid disruption to your treatment
regime.

Red

The Tonguetip has expired. Please purchase a new Tonguetip to continue
treatment.

Treatment Indicator

White (Pulsing)

The treatment session is paused.

White (Animated)

The treatment session is active — the white light rotates around the
buttons.

Green (Pulsing)

The treatment session has completed.

?/ When the device is powered off, none of the lights will be illuminated.

IFU-0030 Lenire User Manual Version 2.0
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8.3 - Headphones Volume and Tonguetip Stimulation Controls

Tonguetip Stimulation Control

The Tonguetip stimulation intensity can be
adjusted to a comfortable level by pressing the
buttons indicated below. Please see Chapter
13.3 for guidelines on setting the stimulation
intensity.

T

N %

Indication of default (optimum) Tonguetip
stimulation intensity

(LT
f:z:%
v( )0
%(:)(:)(:)&

Indication of maximum Tonguetip
stimulation intensity

(LY
’——:)\
4 o
%:::/

Indication of minimum Tonguetip
stimulation intensity
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Headphones Volume Control

The Headphones volume can be adjusted to
a comfortable level by pressing the buttons
indicated below. Please see Chapter 13.3 for
guidelines on setting the volume level.

T

+

(N %

Indication of default (optimum)
Headphones volume level

nm
f(:u:)z:)x
4 )o
%:}:}:}%

Indication of maximum
Headphones volume level

L]
f:__\
( )o
%:):):)&

Indication of minimum
Headphones volume level
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=/ The Headphones volume and Tonguetip stimulation are calibrated to the
optimum levels during device fitting by the clinician. For further details,
please see Chapter 13.3.

Chapter 9 - Controller port

The Controller port is used to connect the Tonguetip
and the Charger to the Controller. For safety, the
Tonguetip and the Charger cannot be connected to
the Controller at the same time.

The following symbols are adjacent to the
Controller port:

== m=m |hissymbol (direct current) identifies a charging port.

I
-
@I This symbol represents the Tonguetip.

The USB symbol — this is the connection that is used by the clinician when
they configure your device.

2 This symbol indicates that the Tonguetip provides a high degree of protection

against electric shock.

The Tonguetip and the supplied Charger are the only equipment that should
A ever be plugged into the Controller port.

Chapter 10 - Charging the Controller and Headphones

Before Lenire is used for the first time, it is recommended that the Controller and the
Headphones be fully charged.

Only use the supplied Charger with the Lenire device.

To avoid the risk of electric shock, do not connect or disconnect the
A Charger from the mains if it, or your hands, are wet.
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The supplied Charger may be used to charge both the Controller and the
A Headphones.

10.1 - Charging the Controller

To charge the Controller:

« Plug the cable end of the supplied Charger into
the Controller port of the Controller.

« Plug the Charger into a mains electrical socket.
f‘=’g=’%
OO0
+ SE== +
- G

While charging, the Battery Indicator will pulse orange. Once the battery is fully charged, the
Battery Indicator will pulse green.

=)
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=/ An empty battery should take no more than 3 hours to fully recharge, and
a full charge should allow the Lenire device to be used for at least 8 hours.

g/ Once the battery is fully charged, the Charger should be disconnected
to help conserve the life of the battery in the Controller.

10.2 - Charging the Headphones

For details on your specific Headphones, please see the Lenire Headphone Handbook
at www.lenire.com/product-support.
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Chapter 11 - Device Setup

To commence a treatment session, the Lenire device should be set up as follows:

11.1 - Controller and Headphones Setup

The Headphones should be worn so they cover both ears and should be adjusted to maximise
comfort before commencing the treatment session.

A It is essential that the left and right earphones cover the left and right ears,
respectively. This is because the device calibration is unique to each ear — it
is based on your audiogram. Failure to put on the Headphones correctly
could result in excessive loudness in one ear, which could cause discomfort,
or incorrect loudness that may reduce the effectiveness of the treatment.

The Headphones supplied to you at the time of purchase will include
markings to distinguish the left and right earcups. For details on your specific
Headphones, please see the Lenire Headphones Handbook which can be
found at www.lenire.com/product-support.

11.2 - Connecting the Headphones with the Controller

The Controller connects to the Headphones wirelessly via Bluetooth by following these steps:

- Turn on the Controller, by pressing the Power Button for two seconds. The Controller will
attempt to connect to the Headphones during which time the Headphones Indicator will
pulse blue.

- Turn the Headphones on (see Lenire Headphone Handbook at www.lenire.com/product-
support for headphone specific details).

« Once the connection to the Headphones has been established, the Headphones Indicator
on the Controller will illuminate green.

E/ The above instruction assumes that the Headphones are already ‘paired’ with
the Controller. This should be the case in most situations, as the clinician will
have paired the Headphones during the device fitting. If they are not paired,
or if you are having difficulty connecting to the Headphones, then you should
follow the instructions in Chapter 20.

During treatment, the Controller can be kept adjacent to you, e.g. in a pocket
or a bag, or in another dry location that is close by, e.g. on a bedside table.
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Chapter 12 - Tonguetip Setup

The Tonguetip is supplied within a protective pouch (made of clear film, designed to be peeled
open in the area closest to the V shaped seal).

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

E/ Before connecting and using the Tonguetip for the first time, it should be
cleaned as per the instructions in Chapter 15.

The Tonguetip must be connected to the
Controller by plugging it into the Controller port,
such that the label side of the plug faces away
when viewed from the front of the Controller.

——Tonguetip Plug

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 the 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.

é To avoid the risk of electrical shock or burns, do not connect the Controller or
Tonguetip to any equipment other than those specified in this User Manual.

—/ The Tonguetip model TP-101 is designed to function for 360 treatment
sessions (180 hours) before expiring. Indications of imminent expiry and
actual expiry are outlined in Chapter 8.2.
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Chapter 13 - Starting and Controlling a Treatment Session

13.1 - Starting a Treatment Session

As soon as the Headphones and the Tonguetip are connected, which will be indicated by the
Headphones Indicator and the Tonguetip Indicator illuminating green, you are ready to start
a treatment session.

Battery Indicator

Tonguetip Indicator ﬂ % Headphone Indicator
o

Play Button

Pause Button

Treatment Indicator

Once you are in a comfortable position, press the Play Button to commence the treatment.
The Treatment Indicator (white) will rotate around the display.

A single treatment session lasts approximately 30 minutes from the time the Play Button
is pressed.

Towards the end of the treatment session, the sound will gradually fade out over a period
of 2 minutes to a lower volume level.

é It is essential that you continue to listen to the sound during the fade out
period, i.e. until the treatment session is complete.

Once the treatment session is complete, the Treatment Indicator will pulse green.

E/ The Controller will power off automatically after 20 minutes of being idle (no
— treatment session in progress).
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13.2 - Pausing and Resuming a Treatment Session

It is recommended to complete each treatment in a single, continuous 30-minute session
to maximise the effectiveness of the treatment.

However, the treatment session can be paused at any time by pressing the Pause Button.
The Treatment Indicator will pulse white instead of rotating around the display.

The treatment session will automatically pause if the Tonguetip loses contact with the tongue
for more than 30 seconds.

=/ The duration of treatment during a session will remain at 30 active minutes
of stimulation. For example, if the treatment is paused for 5 minutes, the total
duration of the session would be 35 minutes.

To resume treatment, press the Play Button while also ensuring that the Tonguetip is in contact
with the tongue.

If you do pause a treatment session, it is recommended that you resume again within 5 minutes.
It is also recommended that you do not pause the treatment more than once within a single
treatment session in order to maximise the effectiveness of the treatment.

13.3 - Adjusting the Stimulation Levels

13.3.1 - Tonguetip Stimulation Level Control

It is recommended to leave the tongue stimulation level set to the default level unless either:

- There is a strong sensation from the Tonguetip that causes discomfort. In this case the tongue
stimulation 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 stimulation level may be adjusted upwards.

E/ The tongue stimulation is calibrated to your sensation thresholds during

device fitting by the clinician. The treatment stimulation is then set to be
sufficient for optimum effectiveness and may not be perceptible. If the
stimulation level is set to the default level (i.e. the level that the device defaults
to at the start of each treatment session), then the stimulation is functioning
properly as long as the Tonguetip Indicator is illuminated green (i.e. when it is
not pulsing).
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13.3.2 - Headphones Volume Control

The Headphones volume level should be left at the default level unless either:

- The treatment environment is noisy, in which case the volume level can be increased.

- The volume is so high that it causes any discomfort, or prevents you from relaxing,

in which case the volume level can be decreased.

E/ The Headphones volume levels are calibrated to your hearing thresholds
— for optimum effectiveness.

levels to be soft. It is important that you seek a quiet environment for
your treatment sessions.

E]/ Depending on your audiological profile, you may perceive the sound

:]/ If volume control buttons are present on your Headphones, they should not

= be used to adjust the volume. Please only use the volume control buttons on
the Controller.

Depending on your hearing profile, the range over which you can increase
the Headphones volume level may be limited. This is to ensure that the
volume levels remain within safe limits, so as not to cause hearing damage.

Chapter 14 - Treatment Guidelines

The following guidelines should be followed to maximise the effectiveness of the treatment
programme:

While the treatment is intended for use between 30 to 60 minutes per day, it is
recommended that you try to complete at least a full 30 minutes at each daily treatment.

Try to keep the tongue stimulation level and the Headphones volume level at the default
settings, as these are the optimum levels calibrated to your individual characteristics.

Try to complete each treatment session in a place that is quiet, relaxing and comfortable.
Focusing your attention away from distractions such as the TV may improve the
effectiveness of the treatment.

Try to keep a routine for the treatment sessions, where the treatment is delivered
at the same time(s) each day.

It is not unusual for tinnitus symptoms to disimprove or fluctuate. It is recommended that you
continue treatment even during periods where the symptoms disimprove, for the 10 weeks
minimum recommended treatment duration. However, if there is a significant disimprovement
in your symptoms it is recommended to seek advice from your clinician.

Do not use whilst showering, in rain, or in a moist atmosphere such as a steam
bath or sauna. Do not use whilst applying items such as, perfume, cosmetics,
after-shave, hairspray or suntan lotion.
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Section C
Care, Storage,
Maintenance and Disposal

This section details the correct procedures for cleaning, storage, maintenance
and disposal of the Lenire device.

Chapter 15 - Cleaning

It is advisable to clean the Controller, the Headphones, the Carry Case and the Tonguetip
after prolonged disuse or storage, or after exposure to conditions that could affect their hygiene.

15.1 - Instructions for Cleaning of the Controller, the Headphones and the Carry Case

f Before cleaning the Controller or Headphones, ensure that they are switched
off and not connected to the Charger.

« The exterior surfaces of the Controller, the Headphones and Carry Case should be cleaned
using a soft cloth to remove debiris.

15.2 - Instructions for Cleaning of the Tonguetip

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

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

« The Tonguetip should be rinsed thoroughly with water or distilled water.
« You may use the Tonguetip immediately after rinsing.

- If you do not intend to use the Tonguetip immediately after cleaning, place on a clean, dry
surface and allow it to air-dry.

- 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.

Notes: 70% IPA wipes are available over the counter in pharmacies.

After cleaning the Tonguetip with IPA, place on a clean, dry surface
to allow to air-dry for at least one minute before use.
A Do not use any cleaning agent other than IPA or water.
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Attempting to clean the device using a method other than that described
here can damage the device and voids the warranty.

Do not scrub or wipe the surfaces forcefully.
Do not immerse the Controller, the Charger or the Tonguetip plug in water.

To avoid damaging the devices do not force dry, for example by using
a hairdryer, or leaving on top of a heater.

>b BBk

Chapter 16 - Storage and Transport

It is recommended to store the Controller and the Tonguetip in the Carry Case (model CE-401)
supplied as it has been specially designed to protect them during storage and transport. It can
also help maintain the cleanliness of the Tonguetip in-between uses.

It is not necessary to disconnect the Tonguetip plug from the Controller port before placing them
into the Carry Case. For ease of storage, it is possible to leave the Tonguetip cable outside the
case, whereby the cable enters and exits the case through the holes as indicated in this image:

=/ The Controller and the Tonguetip should be stored in a location that is not
too hot, nor too cold (between -20 and 45 degrees Celsius), and that is not
excessively humid (relative humidity less than 85%).

—/ The Controller has a shelf life of two years, meaning that it should be used for
the first time within two years of it being manufactured, otherwise the battery
life may deteriorate.

The environmental limits and precautions pertaining to storage and transport of the device
are illustrated on the packaging labels, next to these symbols:

near the lower horizontal line and the upper limit, 45°C, as indicated near the

/ Storage and transport temperature limits. The lower limit is -20°C, as indicated
1 upper line.
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the lower horizontal line and the upper limit, 85%, as indicated near the
upper line.

‘|!||' Keep dry.
! Fragile, handle with care.

Chapter 17 - Maintenance

Storage and transport humidity limits. The lower limit, 5%, as indicated near
N

171 - Inspections
- Carry out a weekly visual inspection to ensure that the Controller has not been damaged.

- Carry out a weekly visual inspection to ensure there is no evidence of discolouration or
damage to the Tonguetip.

E/ If you have any concerns following these inspections, cease using the device
= and request assistance by contacting Customer Support, see Section F for
contact details.

17.2 - Controller Service Life

. The Controller has an expected service life of three years. Beyond three years, the device will
still perform as intended except that the battery capacity may start to deteriorate.

- The Controller should be charged every 6 months if not in use. Not charging the battery for
extended periods may reduce the capacity of the battery and shorten the service life of the
device.

17.3 - Tonguetip Service Life

- The Tonguetip has an expected service life of three years. It is recommended not to use the
Tonguetip after this time period 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 and treatment sessions will
not commence until a non-expired Tonguetip is connected. A new Tonguetip (Model TP-101)
can be purchased from Customer Support. See Section F for contact details.

Chapter 18 - Disposal

Please consider your personal safety and the environment when disposing of the Lenire device.
When the device, or any of its components have reached the end of their service life, they
should be disposed of in accordance with local regulations, or returned to the manufacturer
(see Section F for contact details).

A No part of the Lenire device should be disposed of as domestic waste.
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Section D
Troubleshooting

The following section describes problems commonly encountered while using the Lenire
device, and their most common solutions. If a particular problem cannot be rectified, you
should contact Customer Support (see Section F for contact details).

Chapter 19 - Frequently Asked Questions

19.1 - What should | do if the Controller will not power on?
- Ensure that the Controller is charged (see Chapter 10).

« Ensure the Charger is not connected. The device will not power on while the Charger
is connected.

« Make sure you hold the Power Button for at least 2 seconds when attempting to turn
on the device.

- ltis possible that the Controller is in a state that requires a reset — connect the Charger
briefly to reset the Controller and then try to turn the Controller on again once the Charger
has been disconnected.

- If none of the above steps resolve the problem, please contact Customer Support
(see Section F).

19.2 - What should | do if there is no sound coming from the Headphones?

- Ensure the Headphones are charged (see Lenire Headphone Handbook at www.lenire.com/
product-support for headphone specific details).

« Ensure the Headphones are paired to the Controller. If they are not, pair the Headphones
with the Controller again (see Chapter 20).

« Check that the Headphones connect to the Controller— the Headphone Indicator should
illuminate green when they are connected.

It is important to confirm that the Headphones are what the Controller is connected to (i.e. it is
possible that your Controller is inadvertently connecting to another device). You can verify this
by turning the Headphones off while the Controller is still on, and the Headphones Indicator
on the Controller should revert to pulsing blue.

« Please ensure that the Tonguetip is connected and that it has not reached expiry i.e. the
Tonguetip Indicator is illuminated either green or orange, but not red.

» Ensure that the treatment session is active by pressing the Play Button. The Treatment
Indicator will rotate around the light display when the treatment session is active.

« Ifthere is still no sound audible through the Headphones, please contact Customer
Support (see Section F).

19.3 - What should | do if the sound level is too low?

Try adjusting the volume level using the buttons on the side of the Controller and using
the device in a quiet location. See Chapter 13.3 for guidelines on adjusting the volume level.
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=/ It is likely that the sound levels will be soft, depending on the device
configuration and your audiological profile.

_/ The audio volume is calibrated to the optimum levels appropriate to your
hearing thresholds during the device fitting with a trained clinician. The range

of adjustment above and below this optimum level is limited in order to

maximise the treatment effectiveness and minimise possible hearing damage.

19.4 - What if | find the tongue stimulation level is too low?

= It is possible that there may be little or no perceived sensation from the
— Tonguetip (see Chapter 13.3).

- Ensure that the Tonguetip Indicator illuminates green (non-pulsing) when the Tonguetip is
making contact with your tongue. If it is not, please contact Customer Support (see Section F).

« Ensure that the Tonguetip Indicator is not flashing red. If it is then please contact the
manufacturer for replacing the Tonguetip (see Section F).

- Try adjusting the stimulation level using the buttons on the side of the Controller.

19.5 - What should | do if the Controller is not charging?

If your Controller is not charging, please try the following:

« Check the mains plug on the Charger is fully ‘clicked in’.

—

1 PUSH f 1¢]h @ ¢

« Check if the Charger is working by connecting the Charger to the Headphones. If the
Headphones do not indicate they are charging, then there is possibly a fault with the Charger.
Please contact Customer Support (see Section F).

- Retry charging the Controller - if there is still not an indication of charging, please contact

Customer Support (see Section F).

19.6 - | tend to fall asleep during the treatment- Is this a problem?

Falling asleep during a treatment session is not advised. It is important that the Tonguetip
remains in place and contacting your tongue throughout the treatment session.
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19.7 - | only received one Charger in the box, is that correct?

Yes. The same Charger may be used to charge the Controller and the Headphones.
See Chapter 10 for details.

19.8 - What should | do if | miss a treatment session?

To maximise the effectiveness of the treatment, it is important to adhere to the treatment regimen
prescribed by your clinician. If you miss a treatment session on any particular day, it is advisable
that you continue treatment as normal the following day.

19.9 - My Headphones won’t connect, even though the light on the Headphones indicates that
it is connected.

It is possible that another device, such as a mobile phone or a personal computer, is connecting
to your Headphones thereby preventing the Controller from connecting to them. Try either

- Turning off any mobile phones, or other computer devices that are close by.

- Moving to a different location, away from any computer devices.

If none of these steps fixes the problem, please contact Customer Support (see Section F).

Chapter 20 - Bluetooth Pairing / Un-Pairing

The Controller sends audio to the Headphones wirelessly using Bluetooth, and for this to work,
the Controller and the Headphones need to be ‘paired’, allowing the two devices to connect
automatically henceforth.

20.1 - Pairing Headphones to the Controller
The first time you try to use the Controller and Headphones together you may need to pair the
devices as follows:

« Put the Headphones into Pairing Mode (see Lenire Headphone Handbook at www.lenire.com/
product-support for headphone specific details).

- Switch on the Controller by pressing the Power Button for 2 seconds.

« Place the Controller into Pairing Mode by pressing the Play, Pause and Volume + Buttons at the
same time. All indicator lights will flash blue for 2 seconds.

I
ql
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« The Controller will search for and attempt to
pair with the Headphones. The Headphones
Indicator on the Controller will pulse rapidly
during this procedure.

- If no discoverable Headphones are found

within 20 minutes, the Controller will shut down.

Otherwise, the Controller will connect to the
Headphones and the Headphones Indicator
on the Controller will illuminate green.

Chapter 21 - Servicing
details).

This device is not intended to be

Chapter 22 - Device Errors

modified in any way.
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The device is not intended to be user-serviced. If it should fail for any reason,
please return to Customer Support for repair (see section F for contact

If any of the following error indicators occur that prevents the use of the Lenire device, please
contact Customer Support (see Section F for contact details). The errors will be indicated via the
lights on the Controller. All but one of the lights will turn solid red. The position of the light that is

not lit will indicate the error that has occurred.

After displaying the error indicator for 5 seconds, the Controller will shut down.

Error Indicators

Controller hardware failure.

Controller software error.

Internal storage error.

Tonguetip hardware failure

Tonguetip software error.
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Section E
Technical Information

The following section outlines technical information pertaining to the Lenire device. This
information is included in order to conform to international safety standards for medical
devices. There is also important information included in the following section relating to
environmental operating conditions and use in the vicinity of other electrical devices such
as mobile phones.

Chapter 23 - Environmental Operating Conditions

Lenire should only be used in environments between 5 and 40 degrees Celsius, relative humidity
between 15% and 93%, and atmospheric pressure of between 700 and 1060 hPa. This precludes
the use at altitudes above 3000m, unless traveling in an airplane that has the cabin pressurised.

Chapter 24 - Radio Frequency (RF) Specifications

The Lenire Controller contains a Bluetooth wireless radio module. Its specifications are as follows:

SPECIFICATION DESCRIPTION

Frequency Band 2.4 GHz to 2.4835 GHz

Modulation 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Operating Range 20m to 30m

RF Sensitivity 0.1% BER at -88dBm

Effective Radiated Power (ERP) <4dBm (2.5 mW)
Bluetooth Class 2

Chapter 25 - Guidance and Declaration for Electromagnetic Compatibility

The Lenire device has been tested for electromagnetic performance to the following standards:

» |EC61000-4-3 (radiated electromagnetic fields)

« 80 MHzto 2.7 GHz at 10V/m

« 2.7 GHzto 6 GHz at 3V/m

- Spot frequencies per EN 60601-1-2:2015 Table 9 at up to 28 V/m
» |EC 61000-4-2 (Electrostatic Discharge)

. +/- 8kV Contact Discharge

. +/-15kV Air Discharge

» |EC 61000-4-8 (50Hz/60Hz magnetic fields) at 30 A/m
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Disturbances higher than these limits are unlikely to be encountered in the home healthcare or
professional healthcare environments.

The Lenire device is intended for use in the home healthcare and professional
healthcare environments only. The performance of the Lenire in environments
with high electromagnetic disturbances, e.g. near magnetic resonance
imaging (MRI) or high frequency surgical equipment has not been evaluated
and the Lenire device should not be used in such environments.

Radio communications equipment (such as WIFI router, mobile phones etc)
may interfere with the performance of Lenire (including cables as specified by
Neuromod Devices Limited) and should be kept at least 2m away from it when
in use. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result.

The Lenire device should not be used adjacent to or stacked with other
electrical equipment because it could result in improper operation.

Use of accessories and cables other than those specified for use for the
Lenire device (and as provided by Neuromod Devices Limited) could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity
of this equipment and result in improper operation.

>B> B P

The Lenire device has been tested for electromagnetic emissions and complies with CISPR
11 Group 1 Class B and is therefore unlikely to interfere with the operation of other electrical
equipment.

Chapter 26 - Materials in Direct Contact with Human Tissue

The Lenire device does not contain phthalates, latex, human blood derivatives or cells or tissues
of human or animal origin.

The electrodes of the Tonguetip contain nickel.

Note: For a complete list of materials in contact with human tissue, contact Neuromod
Devices Limited.

Chapter 27 - Declaration of Conformity Radio Equipment Directive 2014/53/EU

Hereby Neuromod Devices Limited declares that the radio equipment type are Wideband Data
Transmission Equipment in the 2.4 GHz ISM band (operating in the frequency range 2.4 GHz to
2.4835 GHz) per ETSI 300 328 v.2.11. and is in compliance with Directive 2014/53/EU.

The full text of the EU declaration of conformity is available at the following internet address:
www.neuromoddevices.com.
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Section F
Customer Support
Contact Details

General Contact Details

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Ireland.

2797

E-mail: customersupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com

Technical Support Contact Details
E-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com
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Seccion A
Informacion general

En esta seccion se expone la informacién general relacionada con el dispositivo Lenire,
incluida informacién importante sobre seguridad.

Capitulo 1 - Introduccion

Lenire® es un dispositivo médico disefiado para reducir los sintomas de acufenos. Consta de
un mando y un Tonguetip® (lengtieta lingual) que proporciona una suave estimulacion eléctrica
en la lengua y se utiliza junto con unos auriculares inaldambricos que proporcionan estimulacion
sonora. Se incluye un cargador que puede utilizarse para cargar el mando y los auriculares.

Un profesional sanitario cualificado configurard y calibrara la estimulacién sonora y de la lengua
segun sus caracteristicas personales durante el procedimiento de ajuste inicial.

Capitulo 2 - Uso previsto

El dispositivo Lenire estd diseflado para atenuar los sintomas de los actfenos subjetivos y
cronicos en pacientes de 18 afios de edad o mas. Debe utilizarse entre 30 y 60 minutos al
dia, todos los dfas, durante al menos 10 semanas, tras las cuales puede experimentar un alivio
mantenido de los sintomas de acufenos.

Se podra utilizar el dispositivo Lenire en casa después de haberlo consultado con un profesional
sanitario cualificado y que este haya ajustado el dispositivo.

Lenire estd disefiado solo para su uso con receta. Si lo utiliza una persona para la que no se
ha configurado, puede causar molestias o un agravamiento temporal de la intensidad de los
acufenos.

Capitulo 3 - Contraindicaciones

A Atencion: No utilice el dispositivo si:

- Sitiene 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 causar pérdida del conocimiento.

- Sisufre cualquier enfermedad que altere la sensibilidad de la lengua.

- Sitiene lesiones, heridas o inflamaciones en la cavidad bucal, a menos que se lo indique un
meédico.

- Sisufre alguna neuralgia intermitente o crénica en la zona de la cabezay el cuello.

Capitulo 4 - Riesgos relacionados con el uso

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

é El contacto entre el Tonguetip y los retenedores dentales o los empastes
metdlicos puede causar molestias temporales.
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Algunas personas pueden sufrir una reaccion alérgica leve a los materiales
del dispositivo.

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, pongase en contacto
con su médico.

El uso del tratamiento puede provocar ligeras variaciones en los sintomas
de acufenos, como su intensidad.

>bB B b

El uso del dispositivo de tratamiento puede provocar dolores de cabeza.

Capitulo 5 - Advertencias generales

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 y el cargador fuera del alcance de los nifios para
evitar posibles riesgos de asfixia y estrangulamiento.

Para evitar el riesgo de contaminacion cruzada, no comparta el Tonguetip con
ninguna otra persona, ya que es un dispositivo multiuso para un solo paciente.

No utilice el Tonguetip si tiene lesiones, heridas o inflamaciones en la
cavidad bucal. Interrumpa el uso del dispositivo hasta que los sintomas
hayan desaparecido.

No deje el dispositivo al sol, cerca de una chimenea abierta o un radiador.

El uso de baterias recargables de iones de litio es muy comun y,

en general, se consideran seguras. Con cualquier dispositivo de
almacenamiento de energia, conllevan riesgos de seguridad, incluido el
sobrecalentamiento. Utilice tinicamente el cargador proporcionado con su
dispositivo y siga siempre las instrucciones de este manual cuando cargue
su dispositivo Lenire.

>bB B b PP

No intente sustituir la baterfa de iones de litio de su dispositivo Lenire.

No lo utilice junto con un audifono.

Para evitar el riesgo de quemaduras, no perfore, agriete o golpee el mando.

> BB
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Capitulo 6 - Etiquetado de productos y envases

Las etiquetas del mando, del conector del Tonguetip, de la funda de transporte y del envase
del producto proporcionan informacién importante. Los significados de los simbolos asociados
se describen a continuacion y en el contexto de las secciones pertinentes a lo largo de este
manual de usuario.
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Fecha de caducidad (afio y mes). Esta es la fecha después de la cual no debe
utilizarse el dispositivo.

No lo utilice si el envase estd dafiado o abierto.

Consulte el manual de usuario.

Este simbolo indica que el usuario debe consultar el manual de usuario para
consultar las advertencias y precauciones relacionadas con este dispositivo
médico.

Datos del fabricante (nombre y direccion) y fecha de fabricacion (afio y mes).

Junto a estos simbolos aparecen el ndmero de serie, el nimero de modelo y
el nimero de lote del dispositivo. Necesitard estos nimeros si llama al Servicio
de Atencién al Cliente para solicitar asistencia. Consulte la seccion F para
conocer los datos de contacto del fabricante.

Grado de proteccion (IP): El grado de proteccién describe la eficacia con que
se cierra un envase.

Los equipos con clasificacion IP22 estan protegidos contra la introduccion
de objetos de mds de 12 mm de didmetro, por ejemplo, los dedos, y contra
pequefias cantidades de agua que gotee verticalmente.

Radiacion no ionizante.

Este simbolo aparece junto al nimero de modelo del cargador que debe
utilizarse para cargar el mando.

Este simbolo significa que el dispositivo no debe desecharse como residuo

domeéstico. Esto garantiza el cumplimiento de la Directiva de baterfas
2006/66/CE.

El logotipo de esta gama de productos (Lenire).
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— Este simbolo (corriente continua) representa un puerto de carga.

Este simbolo representa al Tonguetip.

El simbolo de USB: es la conexion que utiliza el médico cuando configura su
dispositivo.

v

Este simbolo indica que el Tonguetip proporciona un alto grado de proteccién
contra las descargas eléctricas (parte aplicable tipo BF).

Limites de temperatura en el almacenamiento y el transporte. El limite inferior
se indica cerca de la linea horizontal inferior y el Iimite superior se indica cerca
de la linea superior.

Limites de humedad en el almacenamiento y el transporte. El limite inferior se
indica cerca de la linea horizontal inferior y el Iimite superior se indica cerca de
la linea superior.

LB oSS B

Mantener seco.

L’

Fragil, manipular con cuidado.

Este simbolo, el marcado CE, significa que se cumplen las directivas de la UE
aplicables.

mi—-

2797

El ndmero (2797) es el nimero de organismo acreditado del British Standards
Institute (BSI), que aprobd a Lenire para el marcado CE.
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Seccion B
Uso de Lenire

En esta seccién se describen los componentes, controles e indicadores de Lenire y se
indican los pasos necesarios para preparar e iniciar el tratamiento.

Capitulo 7 - Componentes de los productos y accesorios

En la caja del dispositivo Lenire, encontrard lo siguiente:

El mando (nimero de modelo CR-201) se utiliza para
controlar la sesion de tratamiento, es decir, puede iniciar,
Mando pausar y reanudar la sesion de tratamiento, ajustar el
volumen del sonido, ajustar el nivel de estimulacion de la
lengua y encender o apagar el dispositivo.

El Tonguetip (ndmero de modelo TP-101) es un dispositivo

Tonguetip que proporciona una suave estimulacion eléctrica a la @
lengua.
Caraador El cargador (XP Power modelo VEPO8BUSO5-XEQ767 o
9 ACMOBUSO5W-XZ1663A) se utiliza para cargar el mando.
Funda de La funda de transporte (nimero de modelo CE-401) es
un estuche portétil que puede utilizarse para guardar el
transporte

mando y el Tonguetip entre usos.

E/ La caja del dispositivo Lenire también contiene una guia de inicio rapido
= que describe los pasos basicos necesarios para iniciar una sesion de
tratamiento.

71 - Auriculares

Lenire debe utilizarse junto con unos auriculares Bluetooth. Para obtener el mejor rendimiento,
es fundamental que utilice los auriculares que le proporcioné su médico en el momento de la
compra.

Para obtener mds informacion e instrucciones especificas sobre los auriculares
proporcionados con su dispositivo Lenire, visite www.lenire.com/product-support y descargue
el manual de los auriculares Lenire. Puede solicitar una versiéon impresa poniéndose en
contacto con el Servicio de Atencidn al Cliente (consulte la seccién F para obtener mas
informacion).

= Lenire esta disefiado para funcionar solo con los auriculares que
figuran en el manual de auriculares de Lenire, que puede encontrar en
www.lenire.com/product-support.
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7.2 - Baterias

El mando se alimenta de una bateria de iones de litio de 3,7 V. La bateria se carga con el
cargador proporcionado. La bateria del mando esta preinstalada y no sera necesario sustituirla.

Consulte el capitulo 10 para ver las instrucciones sobre la carga del mando y los auriculares.

Si tiene dificultades para cargar el mando o los auriculares, consulte la seccidn de resolucion de
problemas (consulte la seccion D) o pongase en contacto con el Servicio de Atencién al Cliente
(consulte la seccion F).

Capitulo 8 - Controles e indicadores

8.1 - Controles de tratamiento

Hay tres botones de control en la parte delantera del mando:

Em
f:::%
7 0 o

| cn— o — e—

Boton de inicio Boton de encendido Boton de pausa

1. Boton de encendido

Pulse este boton durante 2 segundos para encender el dispositivo.
Pulse este boton durante 2 segundos para apagar el dispositivo.

2. Boton de inicio

Pulse este botdn para iniciar o reanudar la sesion de tratamiento.

3. Boton de pausa

Pulse este botén para pausar la sesion de tratamiento.

8.2 - Indicadores

El estado del dispositivo se indica mediante varias luces que rodean los botones en la parte
superior del mando.

Indicador de bateria

Indicador del

((TTH
[ c—] E) [ —}

f ‘\ Indicador de auriculares
Tonguetip L4 ‘ ’j [

Indicador de trata-
miento
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Indicador de bateria([lEN)

Verde La energia de la bateria esta bien.
Narania A la bateria le queda menos de 1hora de energia. Cargue el dispositivo
) antes de volver a utilizarlo (consulte el capitulo 10).
Roio La bateria se ha agotado. El dispositivo se apagard automaticamente.
) Cargue el dispositivo antes de volver a utilizarlo (consulte el capitulo 10).
Naranja . p [
) J, El cargador estd conectado y la bateria esta cargando.
(intermitente)
Verde

(intermitente)

El cargador estd conectado y la baterfa esta cargada por completo.

Indicador de auriculares ﬂ

Azul (intermitente)

El mando estd intentando establecer una conexién inaldmbrica con los
auriculares.

Verde

El mando esta conectado de forma inaldmbrica a los auriculares.

Azul
(parpadeo rapido)

El mando estd intentando emparejarse con los auriculares, consulte el
capitulo 20 para obtener mds informacion.

Naranja
(parpadeo rapido)

El mando no esta configurado para los auriculares conectados.

Indicador del Tonguetip?

Azul (intermitente)

El Tonguetip no estd conectado.

Verde
(intermitente)

El Tonguetip esta conectado pero no estd en contacto con la lengua.

Verde

El Tonguetip esta conectado y esta en contacto con la lengua.

Naranja o naranja
intermitente

Al Tonguetip le quedan menos de 10 horas de uso antes de caducar.

Adquiera un nuevo dispositivo Tonguetip para evitar la interrupcion de su
régimen de tratamiento.

Rojo

El Tonguetip ha caducado. Adquiera un nuevo dispositivo Tonguetip para
continuar el tratamiento.

Indicador de tratamiento

Blanco
(intermitente)

Se ha pausado la sesién de tratamiento.

Blanco (animado)

La sesidn de tratamiento estd activa: la luz blanca gira sobre los botones.

Verde
(intermitente)

Se ha terminado la sesion de tratamiento.

|§/ Cuando el dispositivo estd apagado, ninguna de las luces se ilumina.
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8.3 - Controles de volumen de los auriculares y de estimulacién del Tonguetip

Control de estimulacion del Tonguetip

La intensidad de la estimulacion del Tonguetip
se puede ajustar a un nivel cémodo pulsando
los botones que se indican a continuacion.
Consulte el capitulo 13.3 para ver las directrices

sobre el ajuste de la intensidad de estimulacion.

T

N

Indicacion de la intensidad de estimulacion
predeterminada (6ptima) del Tonguetip.

@nm
f:)::
v( )0
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Control del volumen de los auriculares

El volumen de los auriculares se puede ajustar
a un nivel cémodo pulsando los botones que
se indican a continuacion. Consulte el capitulo
13.3 para ver las directrices sobre el ajuste del
volumen de los auriculares.

T

(N %

Indicacion del nivel de volumen de los
auriculares predeterminado (6ptimo)

(LY
[ e

[em—
)o
[ e—]

v
(S

[ @m—]

Indicacion del nivel de volumen méximo de
los auriculares

%(:)(::)&

Indicacién del nivel de volumen minimo de los

auriculares
D
f:):):)%
4 )o
%:;——/

Espafiol



=/ El volumen de los auriculares y la estimulacion del Tonguetip se calibran a
los niveles éptimos mientras el médico coloca el dispositivo. Para obtener
mas informacion, consulte el capitulo 13.3.

Capitulo 9 - Puerto del mando

El puerto del mando se utiliza para conectar el
Tonguetip y el cargador al mando. Por motivos de
seguridad, no se puede conectar el Tonguetip y el
cargador al mando al mismo tiempo.

Los siguientes simbolos se encuentran junto al
puerto del mando:

= == [sStesimbolo (corriente continua) representa un puerto de carga.

I
-
@I Este simbolo representa al Tonguetip.

El simbolo de USB: es la conexion que utiliza el médico cuando configura su
dispositivo.

2 Este simbolo indica que el Tonguetip proporciona un alto grado de proteccién

contra las descargas eléctricas.

El Tonguetip y el cargador proporcionado son los tnicos equipos que deben
conectarse al puerto del mando.

Capitulo 10 - Carga del mando y los auriculares

Antes de utilizar Lenire por primera vez, se recomienda cargar por completo el mando y los
auriculares.

Utilice Unicamente el cargador proporcionado con el dispositivo Lenire.

é Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no conecte ni desconecte el
cargador de la red eléctrica si este estd mojado o tiene las manos mojadas.
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Debe utilizar el cargador proporcionado para cargar el mando y los
auriculares.

10.1 - Carga del mando

Para cargar el mando:

- Conecte el extremo del cable del cargador

proporcionado al puerto del mando.
- Conecte el cargador a una toma de corriente (
eléctrica. f=2=%
HOIOOL
+ £ Z
-

Durante la carga, el indicador de bateria parpadeara en naranja. Una vez que la baterfa esté
completamente cargada, el indicador de bateria parpadeard en verde.

Oy @i
v( Jo v( ik

:):)(:)J

=‘/ Una bateria vacia no deberia tardar mas de 3 horas en recargarse
completamente, y una carga completa deberia permitir el uso del dispositivo
Lenire durante al menos 8 horas.

='/ Una vez que la bateria esta completamente cargada, debe desconectar el
cargador para ayudar a conservar la vida de la bateria en el mando.

10.2 - Carga de los auriculares

Para obtener mas informacion sobre sus auriculares especificos, consulte el manual de los
auriculares Lenire en www.lenire.com/product-support.
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Capitulo 11 - Configuracion del dispositivo

Para iniciar una sesion de tratamiento, debe configurar el dispositivo Lenire de la siguiente
manera:

111 - Configuracién del mando y los auriculares

Debe llevar los auriculares de forma que cubran ambos oidos y debe ajustarlos para maximizar
la comodidad antes de comenzar la sesion de tratamiento.

Es fundamental que los auriculares izquierdo y derecho cubran los oidos
A izquierdo y derecho, respectivamente. Esto se debe a que la calibracion

del dispositivo es Unica para cada oido: se basa en su audiograma. Si no se

colocan los auriculares correctamente, podria causar un volumen excesivo en

un oido, lo que podria provocar molestias o un volumen incorrecto que podria

reducir la eficacia del tratamiento.

Los auriculares que se le entreguen en el momento de la compra incluirdn
marcas para distinguir el izquierdo del derecho. Para obtener mas informacion
sobre sus auriculares especificos, consulte el manual de los auriculares Lenire
que puede encontrar en www.lenire.com/product-support.

11.2 - Conexién de los auriculares al mando
El mando se conecta a los auriculares de forma inaldmbrica a través de Bluetooth siguiendo
estos pasos:

- Encienda el mando pulsando el botén de encendido durante dos segundos. El mando
intentard conectarse a los auriculares mientras el indicador de auriculares parpadea en azul.

- Encienda los auriculares (consulte el manual de los auriculares Lenire en www.lenire.com/
product-support para obtener mds informacion sobre los auriculares).

- Una vez establecida la conexion con los auriculares, el indicador de auriculares del mando se
iluminara en verde.

—/ En la instruccién anterior se presupone que los auriculares ya estan
emparejados con el mando. Este deberia ser el caso en la mayoria de las
situaciones, ya que el médico habrd emparejado los auriculares durante el
ajuste del dispositivo. Si no estén emparejados, o si tiene dificultades para
conectar los auriculares, deberd seguir las instrucciones del capitulo 20.

Durante el tratamiento, puede guardar el mando, por ejemplo, en un bolsillo o
un bolso, o en otro lugar seco y cercano, como una mesilla de noche.
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Capitulo 12 - Configuracién del Tonguetip

El Tonguetip se entrega dentro de una bolsa protectora (hecha de film transparente, disefiada
para abrirse por la zona mas cercana al sello en forma de V).

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

|§/} Debe limpiar el dispositivo Tonguetip antes de utilizarlo y conectarlo por
— primera vez siguiendo las instrucciones del capitulo 15.

Debe conectar el Tonguetip al mando
enchufandolo en el puerto del mando, de manera
que el lado de la etiqueta del conector esté
orientado hacia fuera desde la parte delantera
del mando.

——Conector del Tonguetip

Una vez conectado, el indicador del Tonguetip deberia cambiar de azul a verde.

Debe colocar el Tonguetip en la boca, detrds 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.

Al cerrar la boca, los electrodos deben hacer contacto con la punta de la lengua y mantenerse ahf.

Una vez que se haya producido el contacto con la lengua de forma correcta, el indicador del
Tonguetip dejard de parpadear (se iluminard en verde sin parpadear).

Para una mayor comodidad, la boca y la mandibula deberdn permanecer cerradas pero
relajadas durante el tratamiento.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas o quemaduras, no conecte el
A mando o el Tonguetip a ninglin equipo que no se especifique en este manual
de usuario.

—/ El modelo TP-101 del Tonguetip esta disefiado para funcionar durante
360 sesiones de tratamiento (180 horas) antes de caducar. En el capitulo 8.2
encontrarad indicaciones de caducidad inmediata y de caducidad real.
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Capitulo 13 - Inicio y control de una sesion de tratamiento

13.1 - Inicio de una sesion de tratamiento

En cuanto los auriculares y el Tonguetip estén conectados, que se indicard con el indicador de
los auriculares y el indicador del Tonguetip iluminados en verde, estara listo para iniciar una
sesion de tratamiento.

Indicador de bateria

Indicador del Tonguet/p

r Indicador de auriculares
o

Boton de pausa

Boton de inicio

lnd/cador de tratamiento

Una vez que se encuentre en una posicién cémoda, pulse el botén de inicio para iniciar el
tratamiento. El indicador de tratamiento (blanco) girard alrededor de la pantalla.

Una sesion de tratamiento simple dura aproximadamente 30 minutos desde que se pulsa el
botén de inicio.

Al final de la sesion de tratamiento, el sonido se atenuara de forma gradual durante un periodo
de 2 minutos a un nivel de volumen mas bajo.

é Es fundamental que siga escuchando el sonido mientras se atenua, es decir,
hasta que termine la sesion de tratamiento.

Una vez finalizada la sesion de tratamiento, el indicador de tratamiento parpadeara en verde.

g/ El mando se apagard automaticamente tras 20 minutos de inactividad (sin
— sesion de tratamiento en curso).
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13.2 - Pausa y reanudacion de una sesion de tratamiento

Se recomienda finalizar cada tratamiento en una Unica sesién continua de 30 minutos para
maximizar la eficacia del tratamiento.

No obstante, puede pausar la sesién de tratamiento en cualquier momento pulsando el boton
de pausa. El indicador de tratamiento parpadeard en blanco en lugar de girar alrededor de la
pantalla.

La sesion de tratamiento se pausara automaticamente si el Tonguetip deja de estar en contacto
con la lengua durante més de 30 segundos.

—/ La duracion del tratamiento durante una sesion se mantendrd en 30 minutos
— activos de estimulacion. Por ejemplo, si el tratamiento se pausa durante
5 minutos, la duracidn total de la sesidn seria de 35 minutos.

Para reanudar el tratamiento, pulse el boton de inicio mientras se asegura de que el Tonguetip
estd en contacto con la lengua.

Si pausa una sesion de tratamiento, se recomienda reanudarla antes de 5 minutos. También se
recomienda no pausar el tratamiento mas de una vez en una misma sesion para maximizar su
eficacia.

13.3 - Ajuste de los niveles de estimulacion

13.3.1 - Control del nivel de estimulacién del Tonguetip
Se recomienda dejar el nivel de estimulacion de la lengua en el nivel predeterminado a menos que:

- El Tonguetip cause una gran sensacion de incomodidad. En este caso, el nivel de estimulacion
de la lengua puede ajustarse hacia abajo hasta alcanzar un nivel comodo.

. La sensacion en la lengua sea mas débil de la que percibié durante la formacion inicial que
recibio como parte del ajuste del dispositivo. En este caso, el nivel de estimulacidn de la
lengua puede ajustarse hacia arriba.

E/ La estimulacion de la lengua se calibra en funcién de sus umbrales de
sensibilidad mientras el médico ajusta el dispositivo. La estimulacion del

tratamiento se configura lo suficiente para una eficacia éptima y puede

no ser perceptible. Si el nivel de estimulacidon estd configurado en el

nivel predeterminado (es decir, el nivel que el dispositivo establece por

defecto al inicio de cada sesion de tratamiento), la estimulacion funcionara

correctamente siempre que el indicador del Tonguetip se ilumine en verde

(es decir, cuando no esté parpadeando).
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13.3.2 - Control del volumen de los auriculares

El nivel del volumen de los auriculares debe dejarse en el nivel predeterminado a menos que:

El entorno de tratamiento sea ruidoso, en cuyo caso se puede aumentar el nivel del
volumen.

El volumen sea tan alto que provoque alguna molestia o impida que se relaje, en cuyo
caso se puede bajar el nivel del volumen.

E/ Los niveles de volumen de los auriculares estan calibrados segun sus

— umbrales de audicién para una eficacia éptima.

En funcién de su perfil audiolégico, puede percibir los niveles de sonido como
= suaves. Es importante que busque un entorno tranquilo para sus sesiones de
tratamiento.

Si hay botones de control del volumen en sus auriculares, no debe utilizarlos
= para ajustar el volumen. Utilice inicamente los botones de control del
volumen del mando.

:]/ En funcién de su perfil auditivo, el intervalo en el que puede aumentar el nivel
= de volumen de los auriculares puede estar limitado. Esto es para asegurar
que los niveles de volumen se mantienen dentro de los limites de seguridad y

no causan dafios auditivos.

Capitulo 14 - Directrices de tratamiento

Para maximizar la eficacia del programa de tratamiento debe seguir las siguientes directrices:

.

Aunque el tratamiento tiene una duracion prevista de entre 30 y 60 minutos al dia, se
recomienda intentar completar al menos 30 minutos en cada tratamiento diario.

Intente mantener el nivel de estimulacion de la lengua y el nivel de volumen de los auriculares
segln la configuracion predeterminada, ya que son los niveles 6ptimos calibrados para sus
caracteristicas personales.

Intente realizar cada sesion de tratamiento en un lugar tranquilo, relajante y comodo. Centrar
su atencion lejos de distracciones como la television puede mejorar la eficacia del tratamiento.

Intente mantener una rutina para las sesiones de tratamiento, en la que el tratamiento se
realice a la misma hora todos los dias.

No es raro que los sintomas de acufenos empeoren o fluctien. Se recomienda continuar

con el tratamiento incluso en los periodos en que los sintomas empeoren, durante las

10 semanas de duracion minima recomendada del tratamiento. Sin embargo, si se produce un
empeoramiento importante de sus sintomas, se recomienda que consulte a su médico.

f'i No lo utilice durante la ducha, bajo la lluvia o en un entorno hiimedo, como un
bafio de vapor o una sauna. No lo utilice durante la aplicacion de articulos como
perfume, cosméticos, locion para después del afeitado, laca o crema solar.
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Seccion C
Cuidado, almacenamiento,
mantenimiento y eliminacion

En esta seccidn se detallan los procedimientos adecuados de limpieza, almacenamiento,
mantenimiento y eliminacion del dispositivo Lenire.

Capitulo 15 - Limpieza

Es recomendable limpiar el Tonguetip, el mando, los auriculares y la funda de transporte después
de un periodo largo de desuso o almacenamiento, o después de la exposicion a condiciones
que puedan afectar a su higiene.

15.1 - Instrucciones para la limpieza del mando, los auriculares y la funda

é Antes de limpiar el mando o los auriculares, asegurese de que estan
apagados y desconectados del cargador.

- Debe limpiar las superficies exteriores del mando, los auriculares y la funda de transporte con
un pafio suave para eliminar la suciedad.

15.2 - Instrucciones para la limpieza del Tonguetip

A Antes de limpiar el dispositivo Tonguetip, asegtrese de que el dispositivo no
estd conectado al mando.

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

- Aclare el Tonguetip con abundante agua o agua destilada.

- Puede utilizar el Tonguetip justo después del aclarado.

- Sino tiene previsto utilizar el Tonguetip justo después de su limpieza, coldquelo en una
superficie limpia y seca, y deje que se seque al aire.

- Ademas, puede limpiar el Tonguetip frotando la superficie con cuidado, incluidos los
electrodos y el enchufe, con toallitas de alcohol isopropilico al 70 %.

Notas: Las toallitas de alcohol isopropilico al 70 % se pueden adquirir sin receta en las
farmacias.

el dispositivo en una superficie limpia y seca para dejarlo secar al aire durante

é Después de limpiar el dispositivo Tonguetip con alcohol isopropilico, coloque
al menos un minuto antes de utilizarlo.

No utilice ninguin otro producto de limpieza que no sea alcohol isopropilico o agua.
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Intentar limpiar el dispositivo con un método distinto al que se describe aqui
puede dafiar el dispositivo y anular la garantia.

No frote ni limpie las superficies con fuerza.
No sumerja el mando, el cargador o el conector del Tonguetip en agua.

Para evitar que se dafien los dispositivos, no se debe forzar el secado, por
ejemplo, utilizando un secador de pelo o dejandolo encima de un calentador.

>bB BB

Capitulo 16 - Almacenamiento y transporte

Se recomienda guardar el Tonguetip y el mando en la funda de transporte (modelo CE-401), ya
que esta diseflada para protegerlos durante el almacenamiento y el transporte. Esto también
ayuda a mantener la limpieza del Tonguetip entre usos.

No es necesario desconectar el Tonguetip del puerto del mando antes de colocarlos en la funda
de transporte. Para facilitar el almacenamiento, es posible dejar el cable del Tonguetip fuera de
la funda, que permite que el cable entre y salga de la funda a través de los agujeros como se
indica en esta imagen:

E/ El mando y el Tonguetip deben almacenarse en un lugar que no sea
demasiado calido ni demasiado frio (entre -20 y 45 grados Celsius), y que no
sea excesivamente humedo (humedad relativa inferior al 85 %).

E/ El mando tiene una vida util de dos afios, lo que significa que debe utilizarse
por primera vez antes de que transcurran dos afios desde su fabricacidn, ya
que de lo contrario la vida til de la bateria puede deteriorarse.

Los limites ambientales y las precauciones relativas al almacenamiento y al transporte del
dispositivo se muestran en las etiquetas del envase, junto a estos simbolos:

es -20 °C, como se indica cerca de la linea horizontal inferior y el limite superior

/ Limites de temperatura en el almacenamiento y el transporte. El limite inferior
1 es 45 °C, como se indica cerca de la linea superior.
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% Limites de humedad en el almacenamiento y el transporte. El limite inferior
2 es 5 %, como se indica cerca de la linea horizontal inferior y el limite
superior es 85 %, como se indica cerca de la linea superior.

S
- III y Mantener seco.

Fragil, manipular con cuidado.

Capitulo 17 - Mantenimiento

171 - Inspecciones
- Realice una inspeccion visual semanal para comprobar que el mando no ha sufrido dafios.

- Realice una inspeccién visual semanal para comprobar que no hay indicios de decoloracion o
dafios en el Tonguetip.

E/ 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, consulte la seccion F para obtener los datos
de contacto.

17.2 - Vida util del mando

- El mando tiene una vida Util prevista de tres afios. Mds alla de los tres afios, el dispositivo
seguira funcionando como esta previsto, salvo que la capacidad de la baterfa puede empezar
a deteriorarse.

- El'mando debe cargarse cada 6 meses si no se utiliza. No cargar la bateria durante periodos
prolongados puede reducir su capacidad y acortar la vida Util del dispositivo.

17.3 - Vida dtil del Tonguetip

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

- El Tonguetip caducara tras 180 horas acumuladas de uso real. Si se conecta un Tonguetip
caducado al mando, el indicador del Tonguetip parpadeara en rojo y las sesiones de
tratamiento no comenzardn hasta que se conecte un Tonguetip no caducado. Puede adquirir
un nuevo dispositivo Tonguetip (modelo TP-101) en el Servicio de Atencidn al Cliente. Consulte
la seccion F para obtener los datos de contacto.

Capitulo 18 - Eliminacién

Tenga en cuenta su seguridad personal y el medioambiente a la hora de desechar el dispositivo
Lenire. Cuando el dispositivo, o alguno de sus componentes, llegue al final de su vida Util,
debera eliminarlo de conformidad con la normativa local o devolverlo al fabricante (consulte la
seccion F para obtener los datos de contacto).

A El dispositivo Lenire no debe desecharse como residuo doméstico.
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Seccion D
Resolucion de problemas

En la siguiente seccion se describen los problemas que suelen surgir al utilizar el
dispositivo Lenire, asi como sus soluciones mas comunes. Si un problema concreto no
se puede subsanar, debe ponerse en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente
(consulte la seccion F para obtener los datos de contacto).

Capitulo 19 - Preguntas frecuentes

191 - ;Qué debo hacer si el mando no se enciende?
- Aseglrese de que el mando esta cargado (consulte el capitulo 10).

. Aseglrese de que el cargador no estad conectado. El dispositivo no se encendera mientras el
cargador esté conectado.

- Asegurese de mantener el boton de encendido durante al menos 2 segundos cuando intente
encender el dispositivo.

« Es posible que el mando requiera un reinicio: conecte el cargador brevemente para reiniciar
el mando y luego intente encenderlo de nuevo una vez que haya desconectado el cargador.

- Sininguno de los pasos anteriores resuelve el problema, pongase en contacto con el Servicio
de Atencion al Cliente (consulte la seccién F).

19.2 - ;Qué debo hacer si no sale sonido de los auriculares?

. Aseglrese de que los auriculares estan cargados (consulte el manual de los auriculares Lenire
en www.lenire.com/product-support para obtener mas informacion sobre los auriculares).

- Asegurese de que los auriculares estan emparejados con el mando. Si no lo estdn, empareje
de nuevo los auriculares con el mando (consulte el capitulo 20).

- Compruebe que los auriculares se conectan al mando: el indicador de los auriculares se
ilumina en verde cuando estdn conectados.

Es importante confirmar que los auriculares estan conectados al mando (es decir, es posible
que su mando se esté conectando accidentalmente a otro dispositivo). Puede comprobarlo
apagando los auriculares mientras el mando sigue encendido, y el indicador de los auriculares
en el mando deberia volver a parpadear en azul.

- Aseglrese de que el dispositivo Tonguetip estad conectado y de que no ha caducado, es decir,
que el indicador del Tonguetip se ilumina en verde o naranja, pero no en rojo.

- Aseglrese de que la sesion de tratamiento estd activa pulsando el botén de inicio. El indicador
de tratamiento girara alrededor de la pantalla cuando la sesion de tratamiento esté activa.

- Sisigue sin oirse el sonido a través de los auriculares, pongase en contacto con el Servicio de
Atencion al Cliente (consulte la seccion F).

19.3 - ;Qué debo hacer si el nivel de sonido es demasiado bajo?

Intente ajustar el nivel de volumen con los botones del lateral del mando y utilice el dispositivo
en un lugar tranquilo. Consulte el capitulo 13.3 para ver las directrices sobre el ajuste del
volumen de los auriculares.
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E/ Es probable que los niveles de sonido sean suaves, dependiendo de la
configuracion del dispositivo y de su perfil audioldgico.

—/ Un profesional sanitario cualificado calibrard el volumen de audio a los

niveles optimos adecuados a sus umbrales de audicién durante el ajuste del
dispositivo. El rango de ajuste por encima y por debajo de este nivel 6ptimo
esta limitado con el fin de maximizar la eficacia del tratamiento y minimizar
los posibles dafios auditivos.

19.4 - ;Qué debo hacer si el nivel de estimulacién de la lengua es demasiado bajo?

E/ Es posible que el Tonguetip perciba una sensacién escasa o nula (consulte el
= capitulo 13.3).

Asegurese de que el indicador del Tonguetip se ilumina en verde (sin parpadear) cuando el
Tonguetip estd en contacto con la lengua. Si no es asi, pdngase en contacto con el Servicio de
Atencidn al Cliente (consulte la seccion F).

Asegurese de que el indicador del Tonguetip no parpadea en rojo. Si es asf, pongase en
contacto con el fabricante para sustituir el dispositivo Tonguetip (consulte la seccion F).

Pruebe a ajustar el nivel de estimulacién con los botones del lateral del mando.

19.5 - ;Qué debo hacer si el mando no carga?

Si sumando no carga, intente lo siguiente:

Compruebe que el enchufe de red del cargador estd completamente «encajado».

— ==

1 PULSAR t «CLIC>

Compruebe si el cargador funciona conectandolo a los auriculares. Si los auriculares no
indican que se estdn cargando, es posible que haya un fallo en el cargador. Péngase en
contacto con el Servicio de Atencién al Cliente (consulte la seccion F).

—

Vuelva a intentar cargar el mando: si sigue sin haber indicacion de carga, pongase en

contacto con el Servicio de Atencidn al Cliente (consulte la seccion F).

19.6 - Suelo dormirme durante el tratamiento, ;resulta un problema?

Se desaconseja dormirse durante la sesion de tratamiento. Es importante que el Tonguetip
permanezca en su sitio y en contacto con la lengua durante toda la sesidn de tratamiento.
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19.7 - ;Es correcto si solo he recibido un cargador?

Si. Debe utilizar el mismo cargador para cargar el mando y los auriculares.
Consulte el capitulo 10 para obtener mds informacion.

19.8 - ;Qué debo hacer si pierdo una sesion de tratamiento?

Para maximizar la eficacia del tratamiento, es importante seguir el régimen de tratamiento
prescrito por su médico. Si pierde una sesién de tratamiento en un dia determinado, se
recomienda que continde el tratamiento con normalidad al dia siguiente.

19.9 - Mis auriculares no se conectan, aunque la luz de los auriculares indica que estdn
conectados.

Es posible que otro dispositivo, como un teléfono movil o un ordenador personal, se esté
conectando a los auriculares, impidiendo asi que el mando se conecte a ellos. Pruebe una de las
siguientes opciones:

- Apague los teléfonos mdviles u otros dispositivos informéticos que estén cerca.
- Dirfjase a otro lugar, lejos de cualquier dispositivo informatico.

Si ninguno de estos pasos resuelve el problema, pongase en contacto con el Servicio de Atencion al
Cliente (consulte la seccion F).

Capitulo 20 - Emparejamiento/desemparejamiento con Bluetooth

El mando envia el audio a los auriculares de forma inaldambrica mediante Bluetooth, y para que
esto funcione, el mando y los auriculares deben estar emparejados, lo que permite que ambos
dispositivos se conecten automaticamente en adelante.

20.1 - Emparejamiento de los auriculares con el mando

La primera vez que intente utilizar el mando y los auriculares juntos, es posible que tenga que
emparejar los dispositivos de la siguiente manera:

- Ponga los auriculares en modo de emparejamiento (consulte el manual de los auriculares
Lenire en www.lenire.com/product-support para obtener mds informacién sobre los
auriculares).

- Encienda el mando pulsando el botén de encendido durante 2 segundos.

- Ponga el mando en modo de emparejamiento pulsando los botones de inicio, pausa y volumen
+ al mismo tiempo. Todas las luces indicadoras parpadearan en azul durante 2 segundos.
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- El'mando buscara e intentard emparejarse con

los auriculares. El indicador de los auriculares > 7/
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se conectard a los auriculares y el indicador de %
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Capitulo 21 - Servicio

ﬂ

El dispositivo no estd disefiado para ser reparado por el usuario. Si se
produce un error por cualquier motivo, devuélvalo al Servicio de Atencion al
Cliente para que lo reparen (consulte la seccion F para obtener los datos de

f contacto).

Este dispositivo no estd disefiado para que se modifique de ninguna manera.

Capitulo 22 - Errores del dispositivo

Si aparece alguno de los siguientes indicadores de error que impiden el uso del dispositivo
Lenire, pédngase en contacto con el Servicio de Atencidn al Cliente (consulte la seccion F para
obtener los datos de contacto). Los errores se indicardn a través de las luces del mando. Todas
las luces se iluminaran en rojo excepto una. La posicion de la luz que no estd encendida indicara
el error que se ha producido.

Después de mostrar el indicador de error durante 5 segundos, el mando se apagara.
Indicadores de error
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Fallo de hardware del mando.
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Fallo de software del mando.
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Error interno de almacenamiento.
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Fallo de hardware del Tonguetip.
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Fallo de software del Tonguetip.

=
0N\

\J
D

Page 50 Espafiol



Seccion E
Informacion técnica

En la siguiente seccidn se resume la informacion técnica relativa al dispositivo Lenire.
Esta informacién se incluye para cumplir con la normativa internacional de seguridad
de productos sanitarios. También se incluye informacion importante en la siguiente
seccion relacionada con las condiciones ambientales de funcionamiento y el uso en las
inmediaciones de otros dispositivos eléctricos, como los teléfonos moviles.

Capitulo 23 - Condiciones ambientales de funcionamiento

Lenire solo debe utilizarse en entornos entre 5y 40 grados Celsius, con una humedad relativa
entre el 15 % y el 93 %, y una presion atmosférica entre 700 y 1060 hPa. Esto impide su uso a
altitudes superiores a los 3000 metros, a menos que se viaje en un avion que tenga la cabina
presurizada.

Capitulo 24 - Especificaciones de radiofrecuencia (RF)

El mando Lenire contiene un modulo de radio inalédmbrico Bluetooth. Sus especificaciones son
las siguientes:

ESPECIFICACION DESCRIPCION

Banda de frecuencia De 2,4 GHz a 2,4835 GHz
Modulacién 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK
Rango operativo De20a30m

Sensibilidad de RF 0,1% de BER a -88 dBm
Potencia radiada aparente (ERP, por su <4 dBm (2,5 mW)

sigla en inglés) Bluetooth clase 2

Capitulo 25 - Guia y declaracion de compatibilidad electromagnética

El dispositivo Lenire se ha sometido a pruebas de rendimiento electromagnético segun las
siguientes normas:

» |EC61000-4-3 (campos electromagnéticos irradiados)

- De 80 MHz a 2,7 GHz a 10 V/m

- De27GHzab GHza3V/m

- Frecuencias puntuales segtn la norma EN 60601-1-2:2015 Tabla 9 hasta 28 V/m
» |EC 61000-4-2 (descarga electrostatica)

- Descarga por contacto +/- 8 kV

- Descarga de aire +/- 15 kV

» |EC 61000-4-8 (campos magnéticos de 50 Hz/60 Hz) a 30 A/m

IFU-0030 Manual de usuario de Lenire version 2.0 Page 51



Es poco probable que se produzcan alteraciones superiores a estos limites en los entornos de
asistencia sanitaria domiciliaria o profesional.

El dispositivo Lenire estd diseflado para utilizarse unicamente en el

ambito de la asistencia sanitaria domiciliaria y profesional. No se ha
evaluado el rendimiento de Lenire en entornos con elevadas alteraciones
electromagnéticas, por ejemplo, cerca de equipos de resonancia magnética
(MRI) o de equipos quirdrgicos de alta frecuencia, por lo que el dispositivo
Lenire no debe utilizarse en dichos entornos.

Los equipos de radiocomunicaciones (como el ruter wifi, los teléfonos
mdviles, etc.) pueden interferir con el funcionamiento de Lenire (incluidos los
cables especificados por Neuromod Devices Limited) y deben mantenerse

a una distancia minima de 2 metros cuando se utilicen. De lo contrario, el
rendimiento del equipo podria degradarse.

No debe utilizar el dispositivo Lenire junto a otros equipos eléctricos ni
apilarlo con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados para el uso del
dispositivo Lenire (y a los proporcionados por Neuromod Devices Limited)
podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a
un funcionamiento incorrecto.

>k B P

El dispositivo Lenire se ha sometido a pruebas de emisiones electromagnéticas y cumple
con la norma CISPR 11 Grupo 1 Clase B, por lo que es poco probable que interfiera con el
funcionamiento de otros equipos eléctricos.

Capitulo 26 - Materiales en contacto directo con tejidos humanos

El dispositivo Lenire no contiene ftalatos, latex, derivados de la sangre humana ni células o
tejidos de origen humano o animal.

Los electrodos del Tonguetip contienen niquel.

Nota: Para obtener una lista completa de materiales en contacto con el tejido humano, péngase
en contacto con Neuromod Devices Limited.

Capitulo 27 - Declaracion de conformidad con la Directiva 2014/53/UE de equipos

radioelectrénicos

Por la presente, Neuromod Devices Limited declara que el tipo de equipo de radio es un equipo
de transmision de datos de banda ancha en la banda ISM de 2,4 GHz (que opera en el rango
de frecuencias de 2,4 GHz a 2,4835 GHz) segun la norma ETSI 300 328 v.2.1.1. y cumple con la
Directiva 2014/53/UE.

La version completa de la declaracion de conformidad de la UE estd disponible en Internet en la
siguiente direccion: www.neuromoddevices.com.
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Seccion F
Servicio de Atencion al Cliente
Datos de contacto

Datos generales de contacto

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irlanda.

2797

Correo electrénico: customersupport@neuromoddevices.com

Sitio web: www.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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Seccao A
Informacgoes gerais

Esta seccao destaca as informacdes gerais relacionadas com o dispositivo Lenire,
incluindo informag&es importantes sobre seguranca.

Capitulo 1 - Introducédo

Lenire® é um dispositivo médico cujo objetivo é reduzir os sintomas de tinnitus. E composto por
um controlador manual e um Tonguetip® que fornece uma estimulacdo elétrica suave na lingua,

e é utilizada em conjunto com uns auscultadores sem fios que fornecem estimulacdo dudio. Tem
incluido um carregador que pode ser utilizado para carregar o controlador e os auscultadores.

A estimulacdo audio e a estimulacdo da lingua sdo configuradas e calibradas por um médico
qualificado de acordo com as caracteristicas individuais do doente durante o procedimento de
instalagdo inicial.

Capitulo 2 — Utilizacdo pretendida

O dispositivo Lenire deve ser utilizado por doentes que sofrem de tinnitus que tenham, pelo
menos, 18 anos de idade, para aliviar os sintomas da tinnitus subjetiva crénica. Deve ser utilizado
entre 30 a 60 minutos por dia, todos os dias, durante pelo menos 10 semanas, apos as quais
pode sentir um alivio sustentdvel dos sintomas da tinnitus.

O dispositivo Lenire pode ser utilizado num ambiente doméstico apds consulta e instalagdo por
um médico qualificado.

O Lenire so pode ser utilizado mediante prescricdo médica. A utilizagdo por uma pessoa para a
qual o dispositivo ndo foi configurado pode causar desconforto ou exacerbacdo tempordria do
ruido da tinnitus.

Capitulo 3 — Contraindicacoes
A Atencao! — Nao utilize o dispositivo se:

- Se tiver um pacemaker, desfibrilador ou qualquer outro dispositivo ativo implantdvel, a menos
que indicado por um médico.

- Se estiver gravida, a menos que indicado por um médico.

- Se sofrer de epilepsia ou qualquer outra condigdo que possa resulta em perda de consciéncia.

- Se sofrer de qualquer condicdo que provoca sensibilidade reduzida da lingua.

- Setiver lesGes, Ulceras ou inflamacdes na cavidade oral, a menos que indicado por um
médico.

- Se sofrer de qualquer nevralgia intermitente ou cronica na zona da cabeca e do pescoco.

Capitulo 4 — Riscos associados com a utilizacdo

Os potenciais riscos associados com a utilizacdo do dispositivo Lenire incluem

é O contacto entre o Tonguetip e os retentores dentarios ou os enchimentos
metadlicos causarem desconforto temporario.
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Existe a possibilidade de algumas pessoas poderem sentir uma reacdo
alérgica ligeira aos materiais no dispositivo.

Pode ter uma sensagdo de dorméncia ligeira ou um desconforto na lingua
durante o tratamento. Se isto acontecer, reduza a estimulacédo da lingua.
Se os sintomas persistirem, contacte o seu médico.

A utilizacdo do tratamento pode resultar em flutuagdes suaves nos
sintomas de tinnitus, como ruido da tinnitus.

As cefaleias podem acompanhar a utilizagdo do dispositivo de tratamento.

> B B P

Na&o utilize o Tonguetip enquanto dorme ou sob a influéncia de dlcool ou
outras substéncias que provoquem sonoléncia.

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

Para evitar o risco de contaminacdo cruzada, o Tonguetip ndo deve ser
partilhado com ninguém, uma vez que é um dispositivo multiutilizagdes para
um Unico doente.

Naéo utilize o Tonguetip se tiver lesdes, Ulceras ou inflamagdes na cavidade
oral. Suspenda a utilizacdo do dispositivo até os sintomas serem resolvidos.

Nd&o deixe o dispositivo ao sol, perto de chamas vivas ou de um aquecedor.

A utilizagdo das baterias de iGes de litio recarregaveis € muito comum

e é, geralmente, considerada segura. Tal como acontece com qualquer
dispositivo de armazenamento de energia, apresentam riscos de seguranca
incluindo o sobreaquecimento. Utilize sempre e apenas o carregador
fornecido com o dispositivo e siga sempre as instrugdes neste manual
quando carregar o seu dispositivo Lenire.

N&o tente substituir as baterias de ides de litio no seu dispositivo Lenire.

N&o utilize em conjunto com um aparelho auditivo.

Para evitar o risco de queimaduras, nao fure, frature ou esmague o
controlador.

>k BPBEBE B PBPPB
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Capitulo 6 — Rotulagem do produto e da embalagem

A etiqueta no controlador, a ficha do Tonguetip, a bolsa de transporte e o acondicionamento
do produto fornecem informacdes importantes. Os significados dos simbolos associados estdo
descritos em baixo e no contexto das secgdes relevantes ao longo deste Manual do utilizador.

Prazo de validade (ano e més). Esta € a data apds a qual o dispositivo deve
deixar de ser utilizado.

Nd&o utilize se o acondicionamento estiver danificado ou se tiver sido aberto
anteriormente.

Consulte o Manual do utilizador.

Este simbolo indica a necessidade de o utilizador consultar os avisos e
precaucdes no Manual do utilizador associados a este dispositivo médico.

Dados do fabricante (nome e endereco) e data de fabrico (ano e més).

O Numero de série, Numero de modelo e Numero de lote do dispositivo
aparecem junto a estes simbolos. Ira necessitar destes ndmeros se ligar para
o Apoio ao cliente para obter assisténcia. Consulte a Seccdo F para obter os
dados de contacto do fabricante.

g6 E B> 5 @

,_
[e]

Grau de protecdo IP: O grau de protecdo IP descreve a eficiéncia de
encerramento de um invélucro.

.3
N
N

Um equipamento com a classificacdo IP22 estd protegido contra a inser¢ao
de objetos com mais de 12 mm de didmetro, por exemplo, os dedos, e contra
pequenas quantidades de dgua que escorre na vertical.

Radiacao ndo ionizante.

N
| IO
N

Este simbolo aparece junto ao nimero de modelo do carregador que deve
ser utilizado para carregar o controlador.

Este simbolo significa que o dispositivo ndo deve ser eliminado junto do
lixo domeéstico. Isto garante a conformidade com a Diretiva relativa a pilhas
2006/66/CE.

1=t -«

LENIRE ©Ologdtipo desta gama de produtos (Lenire).

IFU-0030 Manual do utilizador do Lenire, Versdo 2.0 Page 57



— Este simbolo (corrente continua) identifica uma porta de carregamento.

Este simbolo representa o Tonguetip.

O simbolo USB (Universal Serial Bus) — esta € a ligagdo utilizada pelo médico
quando configura o seu dispositivo.

v

Este simbolo indica que o Tonguetip fornece um grau elevado de protecao
contra choques elétricos (peca aplicada tipo BF).

Limites de temperatura durante o armazenamento e transporte. O limite
inferior € indicado junto da linha horizontal mais baixa e o limite superior €
indicado junto da linha mais alta.

Limites de humidade durante o armazenamento e transporte. O limite inferior
¢ indicado junto da linha horizontal mais baixa e o limite superior € indicado
junto da linha mais alta.

LB oSS B

Manter seco.

L’

Fragil, manusear com cuidado.

Este simbolo, a Marcacao CE, significa a conformidade com as Diretivas da UE
aplicaveis.

mi—-

2797

O numero (2797) € o numero do organismo notificado para o British Standards
Institute (BSI), que aprovou o Lenire para a Marcacdo CE.
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Seccao B
Utilizacao do Lenire

Esta seccao descreve os componentes, controlos e indicadores do Lenire e realga os
passos necessarios para preparar e iniciar o tratamento.

Capitulo 7 - Componentes e acessoérios do produto

Na caixa do dispositivo Lenire, ird encontrar:

O Controlador (Ndmero de modelo CR-201) € utilizado
para "controlar" a sessdo de tratamento, ou seja,
Controlador pode iniciar, colocar em pausa e retomar a sessdo de
tratamento, ajustar o volume de som, ajustar o nivel de
estimulagdo da lingua e ligar ou desligar o dispositivo.

O Tonguetip (Nimero de modelo TP-101) € um dispositivo

Tonguetip que proporciona uma estimulacdo elétrica suave na b
lingua.

O Carregador (XP Power, modelo VEPO8USO5-XEQ767
Carregador ou ACMOBUSO5W-XZ1663A) € utilizado para carregar o
controlador.

A Bolsa de transporte (Nimero de modelo CE-401) €
uma bolsa portétil que pode ser utilizada para guardar o
controlador e o Tonguetip entre utilizacdes.

Bolsa de
transporte

E/ A caixa do dispositivo Lenire também contém um Guia de inicio rapido
= que descreve os passos basicos necessdrios para iniciar uma sessao de
tratamento.

71 — Auscultadores

O Lenire tem de ser utilizado em conjunto com uns Auscultadores Bluetooth. Para um melhor
desempenho, é essencial que utilize os auscultadores fornecidos pelo seu médico no momento
da compra.

Para mais informacdes e instrucées especificas sobre os auscultadores fornecidos com

o seu Dispositivo Lenire, visite www.lenire.com/product-support e transfira o Manual dos
auscultadores Lenire. Pode pedir uma versao impressa contactando o Apoio ao cliente (ver
Seccdo F para obter informagdes mais detalhadas).

=/ O Lenire foi concebido para funcionar apenas com os auscultadores indicados
= no Manual dos auscultadores Lenire, que pode ser encontrado em www.lenire.
com/product-support.
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7.2 - Baterias

O controlador € alimentado pode uma bateria de ides de litio de 3,7 V. A bateria € carregada
utilizando o carregador fornecido. A bateria do Controlador estd pré-instalada e ndo pode ser
substituida.

Consulte o Capitulo 10 para obter instru¢des sobre como carregar o controlador e os
auscultadores.

Se tiver dificuldades em carregar o controlador ou os auscultadores, consulte a sec¢do sobre
Detecdo e resolugdo de problemas (ver Seccdo D) ou contacte o Apoio ao cliente (ver Secgéao F).

Capitulo 8 — Controlos e indicadores

8.1 — Controlos para tratamento
Existem trés botdes de controlo na parte da frente do controlador:

1. Botdo Alimentagcdo

@E
[e— c— e— %
|
? 0 o
[ e— . — e—
Botdo Acdo Botdio Alimentagéo Botéo Pausa

Mantenha este botdo premido durante 2 segundos para ligar o dispositivo.
Mantenha este botdo premido durante 2 segundos para desligar o dispositivo.

2. Botéo Acgéo

Prima este botdo para iniciar ou retomar a sessdo de tratamento.

3. Botdo Pausa

Prima este botdo para colocar a sessdo de tratamento em pausa.

8.2 — Indicadores

O estado do dispositivo € indicado por vérias luzes a volta dos botdes na parte superior do
controlador.

Indicador da bateria
S LN
[ c—] [ —}
Indicador de auscultadores

Indicador de tratamento

Indicador do Tonguetip
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Indicador da bateria (HEN)

Verde

A energia da bateria esta ok.

Cor de laranja

A bateria tem menos de 1 hora de energia restante. Carregue o
dispositivo antes da préxima utilizagdo (ver Capitulo 10).

Vermelho

A bateria estd vazia. O dispositivo desliga-se automaticamente. Carregue
o dispositivo antes da préxima utilizacdo (ver Capitulo 10).

Cor de laranja
(impulsos)

O carregador esta ligado e a bateria estd a carregar.

Verde (impulsos)

O carregador esta ligado e a bateria estd completamente carregada.

Indicador de auscultadores ﬂ

Azul (impulsos)

o controlador estd a tentar estabelecer uma ligagdo sem fios aos
auscultadores.

Verde

O controlador esta ligado sem fios aos auscultadores.

Azul
(impulsos rdpidos)

O controlador estd a tentar emparelhar com os auscultadores, consulte o
Capitulo 20 para mais informacdes.

Cor de laranja
(impulsos rapidos)

O controlador ndo estd configurado para os auscultadores ligados.

Indicador do Tonguetipv

Azul (impulsos)

N&o existe um Tonguetip ligado.

Verde (impulsos)

O Tonguetip esta ligado mas ndo estéd em contacto com a lingua.

Verde

O Tonguetip esta ligado e estd em contacto com a lingua.

Cor de laranja
ou cor de laranja
(impulsos)

O Tonguetip tem menos de 10 horas de utilizagdo restante antes de
perder a validade.

Adquira um Tonguetip novo para evitar interromper o regime de
tratamento.

Vermelho

O Tonguetip expirou. Adquira um Tonguetip novo para continuar o
tratamento.

Indicador de tratamento

Branco (impulsos)

A sessdo de tratamento estd em pausa.

Branco (animado)

A sessdo de tratamento estd ativa — a luz branca roda em volta dos
botdes.

Verde (impulsos)

A sessao de tratamento terminou.

;/ Quando o dispositivo estd desligado, nenhuma das luzes estd acesa.
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8.3 — Controlos de volume dos auscultadores e de estimulacdo do Tonguetip

Controlo de estimulagéo do Tonguetip

A intensidade da estimulagdo do Tonguetip
pode ser ajustada até um nivel confortavel
premindo os botdes indicados em baixo.
Consulte o Capitulo 13.3 para conhecer as
orientagdes sobre as definigdes da intensidade
de estimulacgéo.

T

N

Indicacdo de intensidade de estimulacdo do
Tonguetip predefinida (ideal)

(T
f::):%
v( D)o

%(:):)(:)

Indicagdo de intensidade méxima de
estimulagdo do Tonguetip

/—E:’\
(GO0

Indicagdo de intensidade minima de
estimulacdo do Tonguetip

(L)
f::z%
v( )0
\——(:&

Controlo de volume dos auscultadores

O volume dos auscultadores pode ser
ajustado até um nivel confortavel premindo
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=/ O volume dos auscultadores e a estimulacdo do Tonguetip sdo calibrados
até aos niveis ideais durante a preparacdo do dispositivo pelo médico. Para
mais informacoes, consulte o Capitulo 13.3.

A porta do controlador € utilizada para ligar
o Tonguetip e o carregador ao controlador.

Para seguranca, o Tonguetip e o carregador
ndo podem estar ligados ao controlador ao
mesmo tempo.

Os simbolos a seguir encontram-se junto a
porta do controlador:

= == [sStesimbolo (corrente continua)identifica uma porta de carregamento.

I
-
@I Este simbolo representa o Tonguetip.

O simbolo USB — esta € a ligagdo utilizada pelo médico quando configura o
seu dispositivo.

2 Este simbolo indica que o Tonguetip fornece um grau elevado de protecédo

contra choques elétricos.

O Tonguetip e o carregador fornecido sdo o Unico equipamento que deve ser
ligado a porta do controlador.

Antes de o Lenire ser utilizado pela primeira vez, recomenda-se que o controlador e 0s
auscultadores estejam completamente carregados.

Utilize apenas o carregador fornecido com o dispositivo Lenire.

Para evitar o risco de choque elétrico, ndo ligue ou desligue o carregador
A da rede se este, ou as suas maos, estiverem molhados.
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O carregador incluido pode ser utilizado para carregar o controlador e os
auscultadores.

10.1 — Carregar o controlador

Para carregar o controlador:

Ligue a extremidade do cabo do carregador

fornecido a porta do controlador.

Ligue o carregador a uma tomada de
alimentacdo.

f‘;\

19)

g

&)
)

Durante o carregamento, o Indicador de bateria iré pulsar a laranja. Quando a bateria estiver
completamente carregada, o Indicador de bateria ira pulsar a verde.

Oy @i
v( Jo v( ik

:):)(:)J

;/ Uma bateria vazia ndo deve levar mais de 3 horas a recarregar
completamente, e uma carga completa deve permitir que o dispositivo Lenire
seja utilizado durante pelo menos 8 horas.

E'/ Quando a bateria estiver completamente carregada, o carregador deve ser
desligado para ajudar a conservar a vida Util da bateria no controlador.

10.2 — Carregar os auscultadores

Para mais informagdes sobre os seus auscultadores especificos, consulte o Manual dos
auscultadores do Lenire que pode ser encontrado em www.lenire.com/product-support.
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Capitulo 11 — Configuracao do dispositivo

Para iniciar uma sessdo de tratamento, o dispositivo Lenire deve ser configurado da seguinte
forma:

111 — Configuracdo do controlador e dos auscultadores

Os auscultadores devem ser usados de modo a cobrir ambos os ouvidos e devem ser ajustados
para maximizar o conforto antes de iniciar a sessdo de tratamento.

E essencial que os auscultadores esquerdo e direito cubram os ouvidos

A esquerdo e direito, respetivamente. Isto porque a calibracdo do dispositivo
€ Unica para cada ouvido — é baseada no seu audiograma. A ndo colocacdo
correta dos auscultadores pode resultar num ruido excessivo num ouvido, o
que pode causar desconforto, ou ruido incorreto que pode reduzir a eficacia
do tratamento.

Os auscultadores fornecidos no momento da compra incluirdo marcagdes
para distinguir os auscultadores esquerdo e direito. Para mais informagdes
sobre os seus auscultadores especificos, consulte o Manual dos
auscultadores do Lenire que pode ser encontrado em www.lenire.com/

product-support.

11.2 — Ligacdo dos auscultadores com o controlador

O Controlador liga-se aos auscultadores sem fios, através de Bluetooth, seguindo estes passos:

- Ligue o controlador, premindo o botdao Alimentacao durante dois segundos. O Controlador
tentard ligar-se aos auscultadores. Durante esse tempo, o indicador dos auscultadores ird
pulsar a azul.

- Ligar os auscultadores (consulte o Manual dos auscultadores do Lenire em www.lenire.com/
product-support para obter informagdes especificas sobre os auscultadores).

- Uma vez estabelecida a ligagdo aos auscultadores, o indicador de auscultadores no
controlador acenderd a verde.

—/ As instru¢des acima assumem que os auscultadores ja estdo «emparelhados»
com o controlador. Este deve ser o caso na maioria das situagdes, pois

o médico terd emparelhado os auscultadores durante a preparagdo do
dispositivo. Se ndo estiverem emparelhados, ou se tiver dificuldade em ligar
aos auscultadores, entdo deve seguir as instrugées do Capitulo 20.

Durante o tratamento, o Controlador pode ser mantido junto a si, por exemplo,
num bolso ou saco, ou noutro local seco que esteja perto, por exemplo, numa
mesa de cabeceira.
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Capitulo 12 — Configuracao do Tonguetip

O Tonguetip € fornecido dentro de uma bolsa de protecdo (feita de pelicula transparente,
concebida para ser aberta na area mais proxima do selo em forma de V).

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

E/ Antes de ligar e utilizar o Tonguetip pela primeira vez, deve limpa-lo de
acordo com as instru¢des no Capitulo 15.

O Tonguetip deve ser ligado ao controlador
ligando-o a porta do controlador, de forma que o
lado da etiqueta da ficha fique virado para longe
quando visto a partir da frente do controlador.

——Ficha do Tonguetip

)

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 méximo conforto, a boca e a mandibula devem permanecer fechadas mas relaxadas
durante toda a sessdo de tratamento.

Para evitar o risco de choque elétrico ou queimaduras, nao ligue o controlador
A ou o Tonguetip a nenhum outro equipamento para além dos especificados

neste Manual do utilizador.

—/ O Tonguetip modelo TP-101 foi concebido para funcionar durante 360 sessdes
de tratamento (180 horas) antes de expirar. As indicagées da expiracdo
iminente e da expiracdo efetiva estdo delineadas no Capitulo 8.2.
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Capitulo 13 — Iniciar e controlar uma sessao de tratamento

13.1 - Iniciar a sessdo de tratamento

Assim que os auscultadores e o Tonguetip estiverem ligados, o que sera indicado pelo indicador
dos auscultadores e pelo indicador do Tonguetip iluminados a verde, estd pronto para iniciar
uma sessao de tratamento.

Indicador da bateria

Indicador do Tonguetip Indicador de auscultadores

Botéo Acéo Botéo Pausa

lnd/cador de tratamento

Assim que estiver numa posicdo confortdvel, prima o botdo Agdo para iniciar o tratamento.
O indicador de tratamento (branco) ird rodar a volta do visor.

Uma Unica sessao de tratamento dura aproximadamente 30 minutos a partir do momento em
que carrega no botdo Acdo.

Ao aproximar-se do fim da sessdo de tratamento, o som desvanece gradualmente ao longo de
um periodo de 2 minutos para um nivel de volume inferior.

desvanece progressivamente, ou seja, até que a sessdo de tratamento
esteja concluida.

i E essencial que continue a ouvir o som durante o periodo em que ele

Uma vez terminada a sessao de tratamento, o indicador de tratamento ird pulsar a verde.

=/ O controlador desliga-se automaticamente apds 20 minutos de inatividade
— (sem sessdo de tratamento em curso).
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13.2 — Colocar em pausa e retomar uma sessao de tratamento

Recomenda-se que complete cada tratamento numa sessdo Unica e continua de 30 minutos
para maximizar a eficdcia do mesmo.

No entanto, a sessdo de tratamento pode ser interrompida em qualquer altura pressionando o
botdo Pausa. O indicador de tratamento ird pulsar a branco em vez de rodar a volta do visor.

A sessdo de tratamento entrara automaticamente em pausa se o Tonguetip perder o contacto
com a lingua durante mais de 30 segundos.

=/ A duracgdo do tratamento durante uma sessdo permanecerd de 30 minutos
ativos de estimulacdo. Por exemplo, se o tratamento for interrompido durante
5 minutos, a duragao total da sessdo seria de 35 minutos.

Para retomar o tratamento, pressione o botdo Acdo assegurando, ao mesmo tempo, que o
Tonguetip estda em contacto com a lingua.

Se fizer uma pausa numa sessdo de tratamento, recomenda-se que recomece de novo até de
5 minutos. Recomenda-se também que ndo coloque o tratamento em pausa mais de uma vez
dentro de uma Unica sessdo de tratamento, a fim de maximizar a sua eficacia.

13.3 — Ajustar os niveis de estimulacdo

13.3.1 - Controlo do nivel de estimulagdo do Tonguetip

Recomenda-se que deixe o nivel de estimulacao da lingua definido para o nivel predefinido, a
menos que:

- Tem uma sensacao forte do Tonguetip que provoca desconforto. Neste caso, o nivel de
estimulagdo da lingua pode ser ajustado para um nivel inferior até se sentir confortdvel.

- Existe uma sensacdo na lingua mais fraca do que aquela que foi sentida durante a formacdo
inicial que recebeu como parte da preparac¢do do dispositivo. Neste caso, o nivel de
estimulagdo da lingua pode ser ajustado para um nivel superior.

E/ A estimulacdo da lingua € calibrada pelo médico de acordo com os seus

limiares de sensagdo durante o ajuste do dispositivo. A estimulagdo do
tratamento € entdo definida para ser suficiente para uma eficdcia ideal e
pode ndo ser percetivel. Se o nivel de estimulagdo for definido para o nivel
predefinido (ou seja, o nivel em que o dispositivo se encontra por defeito no
inicio de cada sessdo de tratamento), entdo a estimulagdo esta a funcionar
corretamente, desde que o indicador do Tonguetip esteja iluminado a verde
(ou seja, quando apresenta impulsos).
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13.3.2 — Controlo de volume dos auscultadores

O nivel de volume dos auscultadores deve ser deixado no nivel predefinido, a menos que:

- O ambiente de tratamento seja ruidoso, caso em que o nivel de volume pode ser
aumentado.

- O volume esteja tdo elevado que provoca desconforto, ou impede que o utilizador
descontraia, caso em que o nivel de volume pode ser diminuido.

:/ Os niveis de volume dos auscultadores sdo calibrados para os seus limiares
— auditivos, para terem uma eficdcia ideal.

;‘]/ Dependendo do seu perfil audioldgico, poder perceber que os niveis sonoros
= s&o suaves. E importante que procure um ambiente tranquilo para as suas

sessoOes de tratamento.

Se os seus auscultadores tiverem botdes de controlo de volume, estes ndo
devem ser utilizados para ajustar o volume. Utilize apenas os botdes de
controlo de volume do controlador.

Dependendo do seu perfil auditivo, o alcance sobre o qual pode aumentar

o nivel de volume dos auscultadores pode ser limitado. Isto serve para
assegurar que os niveis de volume se mantém dentro dos limites seguros, de
modo a ndo causar danos auditivos.

Capitulo 14 - Linhas de orientacao de tratamento

As orientacdes a seguir devem ser seguidas para maximizar a eficacia do programa de
tratamento:

- Apesar de o tratamento destinar a ser utilizado entre 30 a 60 minutos por dia, recomenda-se
que tente completar, pelo menos, 30 minutos completos em cada tratamento didrio.

Tente manter o nivel de estimulagdo da lingua e o nivel de volume dos auscultadores nas
predefinicbes, uma vez que estes sdo os niveis 6timos calibrados de acordo com as suas
caracteristicas individuais.

Tente completar cada sessdo de tratamento num local que calmo, descontraido e confortavel.
Focar a sua atengdo longe de distragdes como a televisao, pode melhorar a eficdcia do
tratamento.

Tente manter uma rotina para as sessdes de tratamento, em que o tratamento seja realizado
todos os dias @ mesma hora.

N&o € raro que os sintomas de tinnitus piorem ou flutuem. Recomenda-se que continue o
tratamento, mesmo nos periodos em que os sintomas ndo melhoram, durante as 10 semanas
de duracdo minima recomendada do tratamento. No entanto, se houver uma melhoria
significativa dos sintomas, recomendamos que procure aconselhamento junto do seu médico.

Nao utilize durante o banho, a chuva ou numa atmosfera himida, como um
banho turco ou sauna. N&o utilize durante a aplica¢do de itens como perfume,
cosméticos, aftershave, laca ou bronzeador solar.
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Seccao C
Cuidados, armazenamento,
manutencao e eliminacao

Esta seccdo apresenta informacdes detalhadas sobre os procedimentos corretos de
limpeza, armazenamento, manutencao e eliminagcao do dispositivo Lenire.

Capitulo 15 - Limpeza

E aconselhavel limpar o controlador, os auscultadores, a bolsa de transporte e o Tonguetip se
ndo os utilizar durante um longo periodo de tempo ou apds o armazenamento prolongado, ou
depois da exposicdo a condigdes que possam afetar a sua higiene.

15.1 — Instrucdes de limpeza do controlador, dos auscultadores e da bolsa de transporte

Antes de limpar o controlador ou os auscultadores, certifique-se de que estao
desligados e que ndo estdo ligados ao carregador.

- As superficies exteriores do controlador, dos auscultadores e da bolsa de transporte devem
ser limpas com um pano macio para remover os detritos.

15.2 — Instrugdes para a limpeza do Tonguetip

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

A Né&o exponha a extremidade da ficha do Tonguetip a liquidos.

- O Tonguetip deve ser enxaguado com agua ou agua destilada.
- Pode utilizar o Tonguetip imediatamente apds o enxaguamento.

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

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

Notas: 70% dos toalhetes IPA estdo disponiveis para venda ao publico nas farmacias.

Depois de limpar o Tonguetip com IPA, coloque-o sobre uma superficie limpa
e seca para permitir a secagem ao ar durante pelo menos um minuto antes da

Na&o utilize qualquer outro agente de limpeza além do IPA ou dgua.

utilizacdo.
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A tentativa de limpar o dispositivo usando um método diferente do aqui
descrito pode danificar o dispositivo e anular a garantia.

Nao esfregue nem limpe as superficies com forca.
Nao mergulhe o controlador, o carregador ou a ficha do Tonguetip em agua.

Para evitar danificar os aparelhos ndo forgar a secagem, por exemplo,
utilizando um secador de cabelo, nem deixar em cima de um aquecedor.

>bB BBk

Capitulo 16 — Armazenamento e transporte

Recomenda-se que guarde o controlador e o Tonguetip na bolsa de transporte (modelo CE-401)
fornecida, uma vez que foi especialmente concebida para os proteger durante o armazenamento
e transporte. Também pode ajudar a manter a limpeza do Tonguetip entre utilizagdes.

N&ao é necessaério desligar a ficha do Tonguetip da porta do controlador antes de o colocar na
bolsa de transporte. Para facilidade de armazenamento, € possivel deixar o cabo do Tonguetip
fora da mala, uma vez que o cabo entra e sai da mal através dos orificios, conforme indicado
nesta imagem:

E/ O Controlador e o Tonguetip devem ser armazenados num local que ndo seja
demasiado quente nem demasiado frio (entre -20 e 45 graus Celsius), e que
ndo seja excessivamente himido (humidade relativa inferior a 85%).

E/ O Controlador tem um tempo de armazenamento de dois anos, o que
significa que deve ser utilizado pela primeira vez até dois anos depois de ter
sido fabricado, caso contrdrio, a vida Util da bateria pode deteriorar-se.

Os limites ambientais e as precaucdes relativas ao armazenamento e transporte do dispositivo
estdo ilustrados nas etiquetas do acondicionamento, junto a estes simbolos:

€ -20 °C, como indicado junto da linha horizontal mais baixa, e o limite superior

-"/ Limites de temperatura durante o armazenamento e transporte. O limite inferior
1 € 45 °C, como indicado junto da linha mais alta.
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% Limites de humidade durante o armazenamento e transporte. O limite
2 inferior € de 5%, tal como indicado junto da linha horizontal mais baixa e o
limite superior € de 85%, tal como indicado junto da linha mais alta.

S
- III n Manter seco.

Fragil, manusear com cuidado.

Capitulo 17 — Manutencéo

171 — Inspegdes
Efetue uma inspecdo visual semanal para garantir que o controlador ndo foi danificado.

Efetue uma inspecdo visual semanal para garantir que ndo ha indicios de descolora¢do ou
danos no Tonguetip.

dispositivo e solicite assisténcia, contactando o Apoio ao cliente. Consulte a
Seccdo F para obter os dados de contacto.

E/ Se tiver alguma preocupacdo apds estas inspecdes, deixe de utilizar o

17.2 — Vida util do controlador

- O Controlador tem uma vida Util prevista de trés anos. Apds estes trés anos, o dispositivo
ainda terd o desempenho pretendido, exceto no que se refere a capacidade da bateria, que
pode comecar a deteriorar-se.

- O Controlador deve ser carregado de 6 em 6 meses se ndo estiver a ser utilizado. Se ndo
carregar a bateria durante longos periodos de tempo pode reduzir a capacidade da bateria e
encurtar a vida Util do dispositivo.

17.3 - Vida util do Tonguetip

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

- O Tonguetip expirard apos 180 horas acumuladas de utilizacdo efetiva. Se ligar um Tonguetip
expirado ao controlador, o Indicador do Tonguetip piscara a vermelho e as sessdes de
tratamento s6 comecarao quando ligar um Tonguetip ndo expirado. Pode adquirir um
Tonguetip (Modelo TP-101) novo junto do Apoio ao cliente. Consulte a Secgado F para obter os
dados de contacto.

Capitulo 18 — Eliminacdao

Tenha em consideracdo a sua seguranca pessoal e o ambiente ao eliminar o dispositivo

Lenire. Quando tiverem atingido o final da sua vida Util, o dispositivo ou qualquer dos seus
componentes deverdo ser eliminados de acordo com os regulamentos locais, ou devolvidos ao
fabricante (ver seccdo F para obter os dados de contacto).

A Nenhuma parte do dispositivo Lenire deve ser eliminada como lixo doméstico.
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Seccao D
Detecao e resolucao de problemas

A seccdo seguinte descreve os problemas normalmente encontrados durante a utilizacdo
do dispositivo Lenire, e as suas solu¢des mais comuns. Se um determinado problema
ndo puder ser retificado, deverd contactar o Apoio ao cliente (ver Seccdo F para obter os
dados de contacto).

Capitulo 19 — Perguntas frequentes

19.1 — O que devo fazer se o controlador nao ligar?
Certifique-se de que o controlador esta carregado (ver Capitulo 10).

- Certifique-se de que o carregador ndo estd ligado a corrente. O dispositivo ndo liga enquanto
o carregador estiver ligado a corrente.

Certifique-se de que mantém premido o botdo Alimentacdo durante pelo menos 2 segundos
quando tentar ligar o dispositivo.

E possivel que o controlador necessite de uma reinicializac&o — ligue o carregador
brevemente para reiniciar o controlador e depois tente ligar novamente o controlador assim
que o carregador tiver sido desligado.

Se nenhuma das etapas acima mencionadas resolver o problema, contacte o Apoio ao cliente
(ver Seccéo F).

19.2 — O que devo fazer se ndo houver som proveniente dos auscultadores?
Certifique-se de que os auscultadores estao carregados (consulte o Manual dos auscultadores
Lenire em www.lenire.com/product-support para obter informa¢des detalhadas especificas
sobre os auscultadores).

Certifique-se de que os auscultadores estdo emparelhados com o controlador. Caso contrario,
emparelhe novamente os auscultadores com o controlador (Ver Capitulo 20).

Verifique se os auscultadores ligam ao controlador ligam ao controlador — o indicador dos
auscultadores deve iluminar-se a verde quando est&o ligados.

E importante confirmar que os auscultadores estdo ligados ao controlador (ou seja, é possivel

que o seu controlador esteja inadvertidamente ligado a outro dispositivo). Pode verificar isto

desligando os auscultadores enquanto o controlador ainda esté ligado, e o indicador de

auscultadores no controlador deve comecar a piscar a azul.

. Certifique-se de que o Tonguetip estd ligado e que ndo atingiu a data de validade, ou seja, o
indicador do Tonguetip esta aceso a verde ou cor de laranja, mas ndo a vermelho.

- Certifique-se de que a sessdo de tratamento esta ativa premindo o Botdo Acdo. O indicador de
tratamento ird rodar em torno do visor luminoso quando a sessdo de tratamento estiver ativa.

- Se ainda ndo houver som audivel através dos auscultadores, contactar o Apoio ao cliente (ver
Seccéo F).

19.3 - O que devo fazer se o nivel de som estiver demasiado baixo?

Tente ajustar o nivel de volume usando os botdes do lado do controlador e utilizando o
dispositivo num local silencioso. Consulte o Capitulo 13.3 para conhecer as orientagdes sobre
como ajustar o nivel de volume.
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E/ E provével que os niveis de som sejam suaves, dependendo da configuracdo
do dispositivo e do seu perfil audioldgico.

_/ O volume de dudio € calibrado para os niveis ideais apropriados aos seus

limiares auditivos durante a preparacdo do dispositivo por um médico
qualificado. A gama de ajuste acima e abaixo deste nivel ideal € limitada,
a fim de maximizar a eficacia do tratamento e minimizar possiveis danos
auditivos.

19.4 — E se sentir que o nivel de estimulacdo da lingua estd demasiado baixo?

= E possivel que haja pouca ou nenhuma sensacéo percetivel do Tonguetip (ver
— Capitulo 13.3).

Certifique-se de que o Tonguetip acende a verde (sem impulsos) quando o Tonguetip esta em
contacto com a sua lingua. Caso contrario, contacte o Apoio ao cliente (ver Seccéo F).

Certifique-se de que o indicador do Tonguetip ndo estd a piscar a vermelho. Se estiver,
contacte o fabricante para substituir o Tonguetip (ver Seccdo F).

Tente ajustar o nivel de estimulagdo usando os botées no lado do controlador.

19.5 — O que devo fazer se o controlador ndo estiver a carregar?

Se o Controlador ndo estiver a carregar, tente o seguinte:

Verifique se a ficha de alimentacdo do carregador estd completamente inserida.

—

— N—

- Verificar se o carregador estd a funcionar, ligando-o aos auscultadores. Se os auscultadores
ndo indicarem que estdo a carregar, entao existe possivelmente uma falha com o carregador.
Contacte o Apoio ao cliente (ver Seccdo F).

- Volte a carregar o controlador - se ainda ndo houver indicagao de carga, contacte o Apoio ao

cliente (ver Seccdo F).

19.6 — Tenho tendéncia a adormecer durante o tratamento. Isto € um problema?

Adormecer durante uma sessdo de tratamento n&o é aconselhado. E importante que o
Tonguetip permaneca no lugar e que esteja em contacto com a lingua durante toda
a sessdo de tratamento.
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19.7 - Recebi apenas um carregador na caixa, esta correto?

Sim. O mesmo carregador pode ser utilizado para carregar o controlador e 0s auscultadores.
Consulte o Capitulo 10 para obter mais informag&es detalhadas.

19.8 - O que devo fazer se ndo realizar uma sessdo de tratamento?

Para maximizar a eficacia do tratamento € importante aderir ao regime de tratamento
prescrito pelo seu médico. Se ndo realizar uma sessao de tratamento num determinado dia,
aconselhavel que continue o tratamento como habitualmente no dia seguinte.

19.9 — Os meus auscultadores ndo se ligam, embora a luz indique que estd ligado.

E possivel que outro dispositivo, tal como um telemével ou um computador pessoal, esteja
ligado aos seus auscultadores, impedindo assim que o controlador se ligue a eles. Experimente
- Desligar os telemdveis ou outros dispositivos informaticos que estejam proximos.

- Ir para outro local, afastando-se de quaisquer dispositivos informaticos.

Se nenhuma destas solugdes resolver o problema, contacte o Apoio ao cliente (ver Secgdo F).

Capitulo 20 — Emparelhamento/cancelamento do emparelhamento por Bluetooth

O Controlador envia dudio para os auscultadores sem fios utilizando Bluetooth, e para que isto
funcione, o controlador e os auscultadores precisam de ser emparelhados, permitindo que os
dois dispositivos se liguem automaticamente dai em diante.

20.1 — Emparelhar os auscultadores com o controlador

A primeira vez que tentar utilizar o controlador e os auscultadores juntos, podera necessitar de
emparelhar os dispositivos da seguinte forma:

- Coloque os auscultadores no modo Emparelhamento (consulte o Manual dos auscultadores
Lenire em www.lenire.com/product-support para obter informagdes detalhadas especificas
sobre os auscultadores).

- Ligue o controlador, premindo o botao Alimentacao durante dois segundos.

- Coloque o controlador no modo Emparelhamento premindo os botdes Acdo, Pausa e Volume
+ao mesmo tempo. Todas as luzes indicadoras piscardo a azul durante 2 segundos.

4 +
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- O Controlador ird procurar e tentar emparelhar
com os auscultadores. O Indicador de
auscultadores no controlador irdé pulsar
rapidamente durante este procedimento.

- Se ndo forem encontrados auscultadores
detetdveis dentro de 20 minutos, o controlador
desliga-se. Caso contrério, o controlador ira
ligar-se aos auscultadores e o indicador de
auscultadores no controlador acende-se a
verde.

Capitulo 21 - Assisténcia
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O dispositivo ndo se destina a receber manutencédo pelo utilizador. Se falhar
por qualquer razdo, devolva ao Apoio ao cliente para reparagao

Este dispositivo ndo se destina a ser modificado de forma alguma.

(ver Seccdo F para obter os dados de contacto).

Capitulo 22 - Erros do dispositivo

Se ocorrer algum dos seguintes indicadores de erro que impeca a utilizagdo do dispositivo
Lenire, contacte o Apoio ao cliente (ver Seccdo F para mais informagdes sobre os dados de
contacto). Os erros serdo indicados através das luzes no controlador. Todas as luzes, exceto
uma, passardo a vermelho fixo. A posicdo da luz que ndo estiver acesa indicara o erro que

ocorreu.

Depois de exibir o indicador de erro durante 5 segundos, o controlador desliga-se.

Indicadores de erro
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Seccao E
Informacodes técnicas

A seccdo seguinte descreve as informacdes técnicas relativas ao dispositivo Lenire.
Estas informacdes estdo incluidas para se estar em conformidade com as normas
internacionais de seguranca para dispositivos médicos. Encontrara também informagdes
importantes incluidas na seccao seguinte relativa as condicdes ambientais de
funcionamento e utilizacdo na proximidade de outros dispositivos elétricos, tais como
telemdveis.

Capitulo 23 — Condicdes ambientais de funcionamento

O Lenire so deve ser utilizado em ambientes que tenham uma temperatura entre 5 e 40 graus
Celsius, humidade relativa entre 15% e 93%, e pressdo atmosférica entre 700 e 1060 hPa. Isto
impede a utilizacdo em altitudes superiores a 3000 m, a menos que se viaje num avido que
tenha a cabine pressurizada.

Capitulo 24 - Especificacdes de radiofrequéncia (RF)

O controlador Lenire contém um mddulo de radio sem fios Bluetooth. As suas especificagdes
sdo as seguintes:

ESPECIFICACOES DESCRICAO
Banda de frequéncia 2,4 GHz a 2,4835 GHz
Modulacéo 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK
Intervalo de funcionamento 20ma30m
Sensibilidade RF 0,1% BER a -88 dBm
Poténcia irradiada efetiva (ERP) <4 dBm (2,5 mW)

Bluetooth Classe 2

Capitulo 25 - Guia e declaracdo de compatibilidade eletromagnética

O dispositivo Lenire foi testado quanto ao desempenho eletromagnético, de acordo com as
seguintes normas:

» |EC61000-4-3 (campos eletromagnéticos irradiados)

- 80 MHz a 27 GHz a10 V/m

. 27GHza6 GHza3V/m

- Frequéncias hordrias por EN 60601-1-2:2015 Tabela 9 a 28 V/m, no maximo
» |EC 61000-4-2 (descarga eletrostatica)

- +/- 8 kV de descarga de contacto

« +/-15 kV de descarga de ar

» |EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz de campos magnéticos) a 30 A/m
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E pouco provével encontrar interferéncias superiores a estes limites em ambientes de cuidados
de salde domicilidrios ou profissionais.

O dispositivo Lenire destina-se a utilizacdo apenas em ambientes de
cuidados de saude domicilidrios e profissionais. O desempenho do Lenire em
ambientes com interferéncia eletromagnética elevada, por exemplo, proximo
de aparelhos de imagem por ressonancia magnética (IRM) ou equipamento
cirdrgico de alta frequéncia, ndo foi avaliado e o dispositivo Lenire ndo deve
ser utilizado em tais ambientes.

O equipamento de radiocomunicag¢des (como routers WI-FI, telemoveis,
etc.) pode interferir com o desempenho do Lenire (incluindo os cabos
especificados pela Neuromod Devices Limited) e deve ser mantido a uma
distancia minima de 2 m quando em utilizagdo. Caso contrdrio, poderia
resultar na degradacgao do desempenho deste equipamento.

O dispositivo Lenire ndo deve ser utilizado ao lado ou empilhado com outro
equipamento elétrico, porque poderia resultar em funcionamento incorreto.

A utilizagdo de acessérios e cabos para além dos especificados

para utilizacdo com o dispositivo Lenire (e conforme fornecidos pela
Neuromod Devices Limited) poderia resultar num aumento das emissdes
eletromagnéticas ou numa diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em funcionamento incorreto.

> B P

O dispositivo Lenire foi testado quanto a emissdes eletromagnéticas e estd em conformidade
com o CISPR 11 Grupo 1 Classe B, sendo portanto pouco provével que interfira com o
funcionamento de outro equipamento elétrico.

Capitulo 26 — Materiais em contacto direto com tecidos humanos

O dispositivo Lenire ndo contém ftalatos, latex, derivados do sangue humano ou células ou
tecidos de origem humana ou animal.

Os elétrodos do Tonguetip contém niquel.

Nota: Para obter uma lista completa dos materiais em contacto com tecidos humano, contacte a
Neuromod Devices Limited.

Capitulo 27 — Declaracdo de conformidade com a diretiva sobre Equipamentos de Radio
2014/53/EU

A Neuromod Devices Limited declara por este meio que os equipamentos de rddio sdo do tipo
Equipamento de transmissdo de Dados de Banda larga na banda ISM de 2,4 GHz (operando
na gama de frequéncias de 2,4 GHz a 2,4835 GHz) por ETSI 300 328 v.2.11. e estd em
conformidade com a Diretiva 2014/53/UE.

O texto completo da declara¢do de conformidade da UE esta disponivel no seguinte endereco
de Internet: www.neuromoddevices.com.
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Seccao F
Apoio ao cliente
Dados de contacto

Dados gerais de contacto

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,
Dublin,

D08 R2YP, Irlanda.

2797

E-mail: customersupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com
Dados de contacto do Apoio técnico

E-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com

IFU-0030 Manual do utilizador do Lenire, Versdo 2.0 Page 79



POLSKI

Spis tresci

Korzystanie z niniejszej instrukcji 1
Sekcja A - Informacje ogdlne 81
Rozdziat 1 — Wstep 81
Rozdziat 2 — Przeznaczenie 81
Rozdziat 3 — Przeciwwskazania 81
Rozdziat 4 — Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem 81
Rozdziat 5 — Ostrzezenia ogdlne 82
Rozdziat 6 — Etykietowanie produktéw i opakowan 83
Sekcja B — Uzytkowanie urzadzenia Lenire 85
Rozdziat 7 — Elementy produktu i akcesoria 85
Rozdziat 8 — Elementy sterujace i wskazniki 86
Rozdziat 9 — Port kontrolera 89
Rozdziat 10 — tadowanie kontrolera i stuchawek 89
Rozdziat 11 — Konfiguracja urzadzenia 91
Rozdziat 12 — Konfiguracja urzadzenia Tonguetip 92
Rozdziat 13 — Rozpoczynanie sesji leczniczej i sterowanie nig 93
Rozdziat 14 — Wytyczne dotyczace leczenia 85
Sekcja C — Pielegnacja, przechowywanie, konserwacja i utylizacja 96
Rozdziat 15 — Czyszczenie 96
Rozdziat 16 — Przechowywanie i transport 97
Rozdziat 17 — Konserwacja 98
Rozdziat 18 — Utylizacja 98
Sekcja D — Rozwigzywanie probleméw 99
Rozdziat 19 — Czesto zadawane pytania 99
Rozdziat 20 — Parowanie / roztaczanie parowania za pomoca tacznosci Bluetooth 101
Rozdziat 21 — Serwisowanie 102
Rozdziat 22 — Btedy urzadzenia 102
Sekcja E — Informacje techniczne 103
Rozdziat 23 — Warunki sSrodowiska pracy 103
Rozdziat 24 — Specyfikacja dotyczaca czestotliwosci radiowej (RF) 103
Rozdziat 25 — Wytyczne i deklaracje dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej 103
Rozdziat 26 — Materiaty majace bezposredni kontakt z tkankami ludzkimi 104
Rozdziat 27 — Deklaracja zgodnosci z europejska dyrektywa w sprawie
urzadzen radiowych 2014/53/UE 104

Sekcja F — Dane kontaktowe obstugi klienta 105




Sekcja A
Informacje ogodlne

W tej sekcji zawarto informacje ogdlne zwigzane z urzadzeniem Lenire, w tym istotne
informacje na temat bezpieczerstwa.

Rozdziat 1 — Wstep

Zestaw Lenire® to urzadzenie medyczne przeznaczone do redukcji objawow szumow usznych.
W jego sktad wchodzi podreczny kontroler i urzadzenie Tonguetip®, ktdre zapewnia delikatna,
elektryczna stymulacje jezyka. Nalezy korzystac z niego wraz z bezprzewodowymi stuchawkami,
ktére zapewniaja stymulacje dZzwiekowaq. W zestawie znajduje sie tadowarka, ktéra stuzy do
tadowania kontrolera i stuchawek.

Stymulacja dZwiekowa i stymulacja jezyka sa konfigurowane i kalibrowane zgodnie z
indywidualnymi potrzebami pacjenta podczas poczatkowego dopasowywania, ktore
przeprowadza przeszkolony lekarz.

Rozdziat 2 — Przeznaczenie

Urzadzenie Lenire jest przeznaczone dla petnoletnich oséb cierpigcych na chroniczne,
subiektywne szumy uszne w celu ztagodzenia ich objawdw. Nalezy korzystac z niego od 30 do
60 minut dziennie przez okres co najmniej 10 tygodni. Po uptywie tego czasu moze nastgpic
trwate ztagodzenie objawow szumow usznych.

Z urzadzenia Lenire mozna korzystac w warunkach domowych po odbyciu konsultacji i
odpowiednim dopasowaniu wykonanym przez wykwalifikowanego lekarza.

Urzadzenie Lenire jest przeznaczone do uzytku wytgcznie z przepisu lekarza. Korzystanie z
urzadzenia przez osobe, dla ktérej nie zostato ono skonfigurowane, moze wywotac uczucie
dyskomfortu lub tymczasowe zaostrzenie szumow usznych.

Rozdziat 3 — Przeciwwskazania

A Uwaga — 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 powoduja zaburzenie wrazliwosci jezyka.

- Patologiczne zmiany, rany lub stany zapalne w jamie ustnej, o ile lekarz nie zalecit inaczej.
- Dowolne nerwobdle wystepujace okresowo lub chronicznie w obszarze gtowy lub szyi.
Rozdziat 4 — Ryzyko zwigzane z uzytkowaniem

Potencjalne ryzyko zwigzane z uzytkowaniem urzadzenia Lenire obejmuje:

é Kontakt urzadzenia Tonguetip z aparatami ortodontycznymi lub
metalowymi wypetnieniami moze powodowac chwilowy dyskomfort.
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Istnieje mozliwosc, ze u niektdrych oséb wystapi tagodna reakcja
alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie.

Podczas leczenia moze wystapi¢ tagodne mrowienie lub dyskomfort na
jezyku. W takim przypadku nalezy zredukowac poziom stymulacji jezyka.
Jesli objawy nie ustapia, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Leczenie moze spowodowac tagodne wahania objawéw szumow usznych,
w tym poziomu ich gtosnosci.

Korzystaniu z urzadzenia leczniczego moga towarzyszyc bole gtowy.

Rozdziat 5 — Ostrzezenia ogdlne

> B> B BbPBPb

> BB

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

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

Aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego, z urzadzenia Tonguetip
nie powinny korzystac inne osoby. To urzadzenie przeznaczone do
wielokrotnego uzytku dla jednego pacjenta.

Nie nalezy korzystac z urzadzenia Tonguetip w przypadku wystepowania
patologicznych zmian, ran lub standw zapalnych w jamie ustnej. Nalezy
przerwac korzystanie z urzadzenia do momentu ustgpienia objawow.

Nie nalezy pozostawiac¢ urzadzenia na petnym storicu, blisko Zrédet
otwartego ognia ani na grzejniku.

tadowalne akumulatory litowo-jonowe sg powszechnie wykorzystywane

i ogdlnie przyjmuje sie, ze ich uzytkowanie jest bezpieczne. Tak jak
wszystkie urzadzenia przechowujgce energie, sa narazone na ryzyko
przegrzania. Ltadujac urzadzenie Lenire, nalezy korzystac jedynie z
dostarczonej tadowarki i zawsze stosowac sie do wytycznych zawartych w
niniejszej instrukcji.

Nie nalezy podejmowac prob wymiany akumulatora litowo-jonowego w
urzadzeniu Lenire.
Nie nalezy stosowac w potaczeniu z aparatem stuchowym.

Aby uniknac ryzyka oparzen, nie nalezy naktuwac, tamac ani
zgniatac kontrolera.
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Rozdziat 6 — Etykietowanie produktéw i opakowan

Etykiety znajdujgce sie na kontrolerze, wtyczce urzadzenia Tonguetip, pokrowiec oraz
opakowaniu produktu zawierajg wazne informacje. Znaczenie poszczegdlnych symboli opisano
ponizej w kontekscie odpowiednich sekcji zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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LENIRE

Termin przydatnosci do uzycia (rok i miesigc). Po tej dacie nie nalezy korzystac
z urzadzenia.

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato wczesniej otwarte, nie nalezy
korzystac z urzadzenia.

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania.

Ten symbol oznacza, ze uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania w celu uzyskania informacji na temat ostrzezen i sSrodkdw
ostroznosci zwigzanych z niniejszym urzadzeniem medycznym.

Dane producenta (nazwa i adres) oraz data produkcji (rok i miesigc).

Numer seryjny, numer modelu i numer partii urzadzenia znajduja sie obok tych
symboli. Te numery beda potrzebne podczas kontaktu z obstuga klienta. Dane
kontaktowe producenta znajduja sie w sekcji F.

Stopien ochrony IP: Stopienr ochrony IP okresla, jak skutecznie uszczelniono
obudowe urzadzenia.

Urzadzenia posiadajace stopien ochrony IP22 sa zabezpieczone przed
umieszczaniem w nich obiektow o Srednicy wiekszej niz 12 mm, np. palcow,
oraz przed niewielka iloscia kapigcej pionowo wody.

Promieniowanie niejonizujace.

Ten symbol pojawia sie obok numeru modelu tadowarki, z ktorej nalezy
skorzystac w celu natadowania kontrolera.

Ten symbol oznacza, ze urzadzenia nie wolno utylizowac wraz z odpadami z
gospodarstwa domowego. Gwarantuje to zgodnosc z dyrektywa w sprawie
baterii i akumulatorow 2006/66/WE.

Logo tego asortymentu produktéw (Lenire).
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— Ten symbol (prad staty) okresla gniazdo tadowania.

Ten symbol reprezentuje urzadzenie Tonguetip.

Symbol portu USB (uniwersalna magistrala szeregowa) — z tego potaczenia
korzysta lekarz podczas konfigurowania urzadzenia.

v

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie Tonguetip zapewnia wysoki stopien
ochrony przed porazeniem pradem (zastosowane czesci typu BF).

Limity temperatury przechowywania i transportu Dolny limit zaznaczono obok
dolnej linii poziomej, a gdrny limit obok gdrnej linii.

Limity wilgotnosci podczas przechowywania i transportu. Dolny limit
zaznaczono obok dolnej linii poziomej, a gérny limit obok gérnej linii.

LB oSS B

Chronic przed wilgocia.

L’

Ostroznie — kruche.

Ten znak CE swiadczy o tym, ze produkt jest zgodny z odpowiednimi
dyrektywami Unii Europejskiej.

mi—-

2797

Numer (2797) to numer jednostki notyfikowanej British Standards Institute (BSI),
ktéra przyznata znak CE urzadzeniu Lenire.
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Sekcja B
Korzystanie z urzadzenia Lenire

W tej sekcji opisano elementy sktadowe i sterujace, a takze wskazniki urzadzenia Lenire.
Wyszczegdlniono réwniez kroki, ktore nalezy wykonac, aby przygotowac i rozpoczacé
leczenie.

Rozdziat 7 — Elementy produktu i akcesoria

W opakowaniu urzadzenia Lenire znajdujg sie:

Kontroler (model o numerze CR-201) stuzy do
,sterowania” sesja lecznicza, np. do jej rozpoczecia,
Kontroler wstrzymania i wznowienia, dostosowania gtosnosci
dzwieku i poziomu stymulacji jezyka oraz witgczania i
wytaczania urzadzenia.

) Tonguetip (model o numerze TP-101) to urzadzenie, ktére
T 1
onguetip zapewnia delikatng, elektryczna stymulacje jezyka. b
tadowarka (firmy XP Power, model VEPO8USO5-XEQ767
tadowarka lub ACMOBUSO5W-XZ1663A) stuzy do tadowania
kontrolera.

Pokrowiec (model o numerze CE-401) to przenosne
Pokrowiec akcesorium, w ktorym mozna przechowywac kontroler i
urzadzenie Tonguetip pomiedzy uzyciami.

E/ W opakowaniu urzadzenia Lenire znajduje sie rowniez przewodnik Szybki
start, w ktérym opisano podstawowe kroki, ktore nalezy wykonac, aby
rozpoczac sesje lecznicza.

741 - Stuchawki

Z urzadzenia Lenire nalezy korzystac wraz z zestawem stuchawek obstugujacych tacznosc
Bluetooth. Korzystanie ze stuchawek dostarczonych przez lekarza w momencie zakupu jest
konieczne, aby uzyskac najlepsze dziatanie.

Aby uzyskac wiecej informacji oraz doktadnych wytycznych na temat stuchawek
dostarczonych wraz z urzgdzeniem Lenire, nalezy odwiedzi¢ witryne internetowa www.lenire.
com/product-support i pobra¢ podrecznik korzystania ze stuchawek Lenire. W celu uzyskania
papierowej wersji nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta (wiecej szczegétéw na ten temat
znajduje sie w sekcji F).

E/ Urzadzenie Lenire zaprojektowano tak, aby dziatato ze stuchawkami
— wyszczegolnionymi w podreczniku korzystania ze stuchawek Lenire, dostepnym
na stronie www.lenire.com/product-support.
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7.2 — Akumulatory

Kontroler jest zasilany przez akumulator litowo-jonowy 3.7 V. Akumulator nalezy tadowac za
pomoca dostarczonej tadowarki. Akumulator kontrolera jest fabrycznie zamontowany i nie jest
przeznaczony do wymiany.

Aby uzyskac wiecej szczegdtdw na temat tadowania kontrolera i stuchawek, nalezy zapoznac
sie z informacjami w rozdziale 10.

W przypadku problemoéw z tadowaniem kontrolera lub stuchawek nalezy zapoznac sie z sekcja
poswiecona rozwigzywaniu problemow (patrz sekcja D) lub skontaktowac sie z obstuga klienta
(patrz sekcja F).

Rozdziat 8 — Elementy sterujace i wskazniki

8.1 — Elementy sterujgce leczeniem

Na przedniej czesci kontrolera znajduja sie trzy przyciski sterujace:

| e— —— —

Przycisk uruchamiania  Przycisk zasilania Przycisk wstrzymywania

1. Przycisk zasilania

Przytrzymanie tego przycisku przez 2 sekundy spowoduje wigczenie urzadzenia.
Przytrzymanie tego przycisku przez 2 sekundy spowoduje wytaczenie urzadzenia.

2. Przycisk uruchamiania

Nacisniecie tego przycisku pozwoli rozpoczac lub wznowic sesje lecznicza.

3. Przycisk wstrzymywania

Nacisniecie tego przycisku pozwoli wstrzymac sesje lecznicza.

8.2 — Wskazniki

Stan urzadzenia okresla kilka diod, ktére znajduja sie wokdt przyciskow w gérnej czesci
kontrolera.

Wskaznik akumulatora

(@nm)
Wskaznik urzgdzenia Wskaznik stuchawek
Tonguetip L4 ‘ ’ [

Wskaznik leczenia
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Wskaznik akumulatora (HEE)

Zielony Akumulator jest natadowany.
. Natadowanie akumulatora wystarczy na mniej niz 1 godzine. Nalezy
Pomaranczowy . ) o .
natadowac urzadzenie przed nastepnym uzyciem (patrz rozdziat 10).
Crerwon Akumulator jest wyczerpany. Urzadzenie wytaczy sie automatycznie. Nalezy
4 natadowac urzadzenie przed nastepnym uzyciem (patrz rozdziat 10).
p ]
Omaljal’]CZOWy tadowarka jest podtaczona i akumulator taduje sie.
(pulsuje)

Zielony (pulsuje)

tadowarka jest podtaczona i akumulator jest w petni natadowany.

Wskaznik stuchawek |. .]

Niebieski (pulsuje)

Préba bezprzewodowego potaczenia kontrolera ze stuchawkami.

Zielony

Bezprzewodowo potgczono kontroler ze stuchawkami.

Niebieski
(szybko pulsuje)

Préba parowania kontrolera ze stuchawkami, wiecej informacji mozna
znaleZc w rozdziale 20.

Pomaranczowy

(szybko pulsuje)

Nie skonfigurowano kontrolera odpowiednio do potaczonych stuchawek.

Wskaznik urzqgdzenia Tonguetip ?

Niebieski (pulsuje)

Brak potaczonego urzadzenia Tonguetip.

Zielony (pulsuje)

Urzadzenie Tonguetip jest potaczone, ale nie dotyka jezyka.

Zielony

Urzadzenie Tonguetip jest potaczone, ale nie dotyka jezyka.

Pomarariczowy lub

Pozostato mniej niz 10 godzin uzytkowania do zakorczenia okresu
przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia Tonguetip.

pomaranczowy
(pulsuje) Aby uniknac zaktocen planu leczenia, nalezy kupi¢ nowe urzadzenie
Tonguetip.
Crerwon Uptynat okres przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia Tonguetip. Aby
Y kontynuowac leczenie, nalezy kupi¢ nowe urzadzenie Tonguetip.
Wskaznik leczenia

Biaty (pulsuje)

Sesja lecznicza jest wstrzymana.

Biaty (krazy)

Sesja lecznicza jest aktywna — biaty dioda krazy wokdt przyciskow.

Zielony (pulsuje)

Sesja lecznicza zostata ukoriczona.

|§/ Gdy urzadzenie jest roztadowane, zadna dioda nie zaswieci.
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8.3 — Sterowanie poziomem gtosnosci stuchawek i stymulacjg w urzadzeniu Tonguetip

Sterowanie stymulacjq w urzgdzeniu Sterowanie poziomem glosnosci stuchawek

Tonguetip
Gtosnosc stuchawek mozna dostosowac do

Intensywnosc stymulacji w urzadzeniu Tonguetip  wygodnego poziomu, naciskajac ponizsze
mozna dostosowac do wygodnego poziomu, przyciski. Wytyczne na temat ustawiania poziomu
naciskajgc ponizsze przyciski. Wytyczne na gtosnosci znajduja sie w rozdziale 13.3.

temat ustawiania poziomu intensywnosci

stymulacji znajduja sie rozdziale 13.3.

T T

L/ \JL/

DomyslIny (optymalny) poziom intensywnosci DomyslIny (optymalny) poziom gtosnosci
stymulacii w urzadzeniu Tonquetip stuchawek
(T Ty

—COCDOCD

7 Qs
v( o v )o
= 2

[ cn— c— c—

Maksymalny poziom intensywnosci stymulacji w Maksymalny poziom gtosnosci stuchawek
urzadzeniu Tonguetip

CCY (LY

,——:)%
v( Jo v )o
S =

Minimalny poziom intensywnosci stymulacji w Minimalny poziom gtosnosci stuchawek
urzadzeniu Tonguetip

[c— c— c—

D (L]
"l EE OO0
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E/ Poziom gtosnosci stuchawek i stymulacje w urzadzeniu Tonguetip kalibruje
sie do optymalnego poziomu podczas dopasowywania, ktére wykonuje
lekarz. Wiecej informacji mozna uzyskac¢ w rozdziale 13.3.

Rozdziat 9 — Port kontrolera

Port kontrolera stuzy do podtaczenia urzadzenia
Tonguetip i tadowarki do kontrolera. W celu
zapewnienia bezpieczerstwa nie mozna
jednoczesnie podtaczyc urzadzenia Tonguetip i
tadowarki do kontrolera.

Obok portu kontrolera znajduja sie nastepujace
symbole:

== Tensymbol (prad staty) okresla gniazdo tadowania.

Ten symbol reprezentuje urzadzenie Tonguetip.

9 Symbol portu USB — z tego potaczenia korzysta lekarz podczas

konfigurowania urzadzenia.

2 Ten symbol oznacza, ze urzadzenie Tonguetipzapewnia wysoki stopien

ochrony przed porazeniem pradem.

Urzadzenie Tonguetip oraz dostarczona tadowarka to jedyne urzadzenia,
A ktére nalezy podtaczac do portu kontrolera.

Rozdziat 10 — Ladowanie kontrolera i stuchawek

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia Lenire zaleca sie petne natadowanie kontrolera i
stuchawek.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem, nie nalezy podtaczac ani odtgczac

A Nalezy korzystac jedynie z tadowarki dostarczonej z urzadzeniem Lenire.
A tadowarki od sieci, jesli jej elementy lub rece sa mokre.
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A Dostarczona tadowarka moze postuzyc do tadowania kontrolera i stuchawek.

10.1 — Ladowanie kontrolera

Aby natadowac kontroler, nalezy:

- Podtaczyc koricowke przewodu dostarczonej
tadowarki do portu kontrolera.

=)

- Podtaczyc tadowarke do gniazda sieci

elektrycznej. f=g=%

YG@@ ) o

oo

p—)

Podczas tadowania wskaZnik akumulatora bedzie pulsowac na pomararnczowo. Gdy akumulator
zostanie w petni natadowany, wskaZznik zacznie pulsowac na zielono.

@
fﬂ:):):)% E:)(:)
d ) v@@@ )L
%:::% :):):)

=/ Petne tadowanie wyczerpanego akumulatora nie powinno zajac wiecej
niz 3 godziny. W petni natadowany akumulator umozliwia korzystanie z
urzadzenia Lenire przez co najmniej 8 godzin.

=/ Po petnym natadowaniu akumulatora w kontrolerze nalezy odtaczyc
tadowarke, aby zadbac jego zywotnosc.

10.2 — tadowanie stuchawek

Aby uzyskac wiecej informacji na temat konkretnego modelu stuchawek, nalezy zapoznac sie
z podrecznikiem korzystania ze stuchawek Lenire w witrynie internetowej www.lenire.com/
product-support.
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Rozdziat 11 — Konfiguracja urzadzenia

Aby rozpoczac sesje lecznicza, nalezy nastepujaco skonfigurowac urzadzenie Lenire:

11.1 — Konfiguracja kontrolera i stuchawek

Stuchawki nalezy nosic tak, aby zakrywaty oboje uszu. Przed rozpoczeciem sesji leczniczej
nalezy je dopasowac, aby uzyskac¢ maksymalna wygode.

Lewa i prawa stuchawka musza zakrywac odpowiednio lewe i prawe

A ucho. To kluczowe, poniewaz kalibracja urzgdzenia dla kazdego ucha jest
unikatowa — opiera sie ona o audiogram pacjenta. Efektem niepoprawnego
zatozenia stuchawek moze by¢ zbyt duza gtosnos¢ w jednym uchu, co
spowodowatoby dyskomfort, lub niepoprawna gtosnosc, ktéra mogtaby
obnizyc skutecznosc leczenia.

Stuchawki otrzymane w momencie zakupu posiadajg oznaczenia, ktdre
pozwalajg odréznic prawa i lewa muszle stuchawkowa. Aby uzyskac wiecej
informacji na temat konkretnego modelu stuchawek, nalezy zapoznac sie z
podrecznikiem korzystania ze stuchawek Lenire, ktory znajduje sie w witrynie
internetowej www.lenire.com/product-support.

11.2 — Laczenie stuchawek z kontrolerem

Aby bezprzewodowo potaczyc kontroler ze stuchawkami za posrednictwem tacznosci Bluetooth,
nalezy wykonac nastepujace kroki:

- Wiaczyc kontroler poprzez przytrzymanie przycisku zasilania przez dwie sekundy. Nastapi
préba potaczenia kontrolera ze stuchawkami, podczas ktdrej wskaznik stuchawek bedzie
pulsowac na niebiesko.

- Wiaczyc stuchawki (aby uzyskac informacje na temat konkretnego modelu stuchawek,
nalezy zapoznac sie z podrecznikiem korzystania ze stuchawek Lenire dostepnym w witrynie
internetowej www.lenire.com/product-support ).

- Po nawigzaniu potaczenia wskaznik stuchawek znajdujacy sie na kontrolerze zacznie swiecic
na zielono.

%/ Powyzsze wytyczne oparto na zatozeniu, ze stuchawki zostaty juz
~Sparowane” z kontrolerem. W wiekszosci przypadkdéw tak bedzie, poniewaz
lekarz paruje stuchawki podczas pierwszego dopasowywania urzadzenia.
Jesli nie sparowano stuchawek lub wystapity problemy z ich potaczeniem,
nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w rozdziale 20.

W trakcie leczenia kontroler moze znajdowac sie przy uzytkowniku,
np. w kieszeni, torebce lub innym suchym miejscu, ktére znajduje sie w
poblizu, np. na stoliku nocnym.
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Rozdziat 12 — Konfiguracja urzadzenia Tonguetip

Urzadzenie Tonguetip jest dostarczane w ochronnym opakowaniu (wykonanym z folii, ktorag
otwiera sie poprzez rozklejenie w miejscu najblizszym pieczeci w ksztatcie litery V).

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

=/ Przed pierwszym podtgczeniem i uzyciem urzadzenia Tonguetip nalezy je
wyczysci¢ zgodnie z wytycznymi opisanymi w rozdziale 15.

Urzadzenie Tonguetip nalezy potaczyc¢

z kontrolerem, wsuwajac wtyczke w port
kontrolera w taki sposéb, aby strona z etykieta
byta skierowana do przodu, patrzac od przodu
kontrolera.

Wtyczka urzqdzenia
Tonguetip

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

Urzadzenie Tonguetip nalezy umiescic 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 zostana prawidtowo umieszczone na jezyku, wskaznik urzadzenia Tonguetip
powinien przestac pulsowac (powinien swiecic zielonym Swiattem ciggtym).

Aby uzyskac maksymalna wygode, podczas sesji leczniczej nalezy sie odprezyc, nie otwierajac
ust ani szczeki.

Aby uniknac ryzyka porazenia pradem lub poparzen, nie nalezy podtaczac
A kontrolera lub urzadzenia Tonguetip do urzadzen innych niz wyszczegdlnione
W niniejszej instrukcji uzytkowania.

:/ Model TP-101 urzadzenia Tonguetip zaprojektowano do przeprowadzenia

360 sesji leczenia (180 godzin) przed uptywem jego okresu przydatnosci
eksploatacyjnej. Wskazania Swiadczgce o zblizajagcym sie koricu okresu
przydatnosci eksploatacyjnej i faktycznym koricu okresu przydatnosci
eksploatacyjnej opisano w rozdziale 8.2.
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Rozdziat 13 — Rozpoczynanie sesji leczniczej i sterowanie nig

13.1 — Rozpoczynanie sesji leczniczej

Sesje lecznicza mozna rozpoczac po potaczeniu stuchawek i urzadzenia Tonguetip, ktére
zostanie zasygnalizowane przez Swiecace na zielono wskazniki stuchawek i urzadzenia
Tonguetip.

WskaZnik akumulatora

WskaZznik urzqdzen/a WskaZnik stuchawek
Tonguet/p ’ , [

Przycisk uruchamiania Przycisk wstrzymywania

Wskazn/k leczenia

Aby rozpoczac leczenie, nalezy nacisngc przycisk uruchamiania po zajeciu wygodnej pozycji.
Wskaznik leczenia (biaty) zacznie obracac sie wokot wyswietlacza.

Po nacisnieciu przycisku uruchamiania rozpocznie sie pojedyncza sesja lecznicza, ktdra trwa
okoto 30 minut.

Pod koniec sesji leczniczej dZwiek bedzie stopniowo cichnac przez okres okoto 2 minut, az
osiggnie niski poziom gtosnosci.

é Nalezy kontynuowac stuchanie dZzwieku w okresie jego cichniecia, tj. do
momentu ukoriczenia sesji leczniczej.

Gdy sesja lecznicza zostanie ukoriczona, wskaznik leczenia zacznie pulsacyjnie swiecic na
zielono.

=/ Kontroler zostanie automatycznie wytaczony po uptywie 20 minut w stanie
— bezczynnosci (brak trwajacej sesji leczniczej).
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13.2 — Wstrzymywanie i wznawianie ses;ji leczniczej

Aby leczenie byto maksymalnie skuteczne, zaleca sie przeprowadzanie go w formie jednej,
ciagtej sesji trwajacej 30 minut.

Sesje lecznicza mozna jednak wstrzymac w dowolnym momencie, naciskajac przycisk
wstrzymywania. Wskaznik leczenia zacznie swiecic¢ biatym swiattem pulsacyjnym, zamiast krgzyc
sie wokot wyswietlacza.

Jesli urzadzenie Tonguetip nie bedzie dotykac jezyka przez ponad 30 sekund, sesja lecznicza
zostanie automatycznie wstrzymana.

= Czas trwania leczenia podczas sesji wcigz bedzie wynosi¢ 30 minut aktywnej
stymulacji. Przyktad: jesli leczenie wstrzymano na 5 minut, catkowity czas
trwania sesji wyniesie 35 minut.

Aby wznowic leczenie, nalezy nacisnac przycisk uruchamiania, jednoczesnie upewniajac sie, ze
urzadzenie Tonguetip styka sie z jezykiem.

Zaleca sie wznowienie sesji leczniczej po uptywie nie wiecej niz 5 minut od jej zatrzymania. Aby
leczenie byto maksymalnie skuteczne, nie zaleca sie jego wstrzymywania wiecej niz raz podczas
pojedynczej sesji leczniczej.

13.3 — Dostosowywanie poziomu stymulacji

13.3.1 Sterowanie poziomem stymulacji w urzagdzeniu Tonguetip

Zaleca sie korzystanie z domyslnego poziomu stymulacji jezyka, o ile nie wystepuja ponizsze

czynniki:

- Silne uczucie stymulacji generowane przez urzadzenie Tonguetip, ktére powoduje dyskomfort.
W tym przypadku mozna zmniejszy¢ stymulacje jezyka do wygodnego poziomu.

- Stabsze uczucie stymulacji niz to odczuwane podczas poczatkowego szkolenia

przeprowadzonego w ramach dopasowywania urzadzenia. W tym przypadku mozna zwiekszyc
poziom stymulacji jezyka.

%/ Stymulacje jezyka kalibruje sie na podstawie progéw czucia podczas

— dopasowywania urzadzenia, ktére wykonuje lekarz. Nastepnie poziom
stymulacji podczas leczenia ustawia sie tak, aby zapewni¢ optymalng
skutecznosé. Moze on nie by¢ odczuwalny. Jesli poziom stymulacji ustawiono

jako domyslny (tj. jako poziom wyjsciowy urzadzenia na poczatku kazdej

sesji leczniczej), oznacza to, ze stymulacja dziata poprawnie, o ile wskaznik

urzadzenia Tonguetip Swieci na zielono (tj. nie pulsuje).
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13.3.2 — Sterowanie poziomem gtosnosci stuchawek

Ze stuchawek nalezy korzystac na domyslnym poziomie gtosnosci, o ile nie wystepuja

ponizsze czynniki:

- Gtosne srodowisko leczenia. W takim przypadku mozna zwiekszyc¢ poziom gtosnosci.

- Wysoki poziom gtosnosci powoduje dyskomfort lub uniemozliwia odprezenie sie. W takim
przypadku mozna go zmniejszyc.

E/ Poziom gtosnosci stuchawek kalibruje sie zgodnie z progami styszenia
= pacjenta, aby zapewnic optymalna skutecznosc.

dZwieku za ciche. Sesje lecznicze nalezy przeprowadzac w cichym

E]/ W zaleznosci od profilu audiologicznego pacjent moze uznac poziomy
Srodowisku.

El/ Nie nalezy dostosowywac poziomu gtosnosci za pomoca przyciskow

;J sterowania, ktdre znajduja sie na stuchawkach. Nalezy korzystac jedynie
z przyciskéw do sterowania poziomem gtosnosci, ktére znajduja sie na
kontrolerze.

E/ W zaleznosci od profilu styszenia mozliwosci zwiekszenia poziomu gtosnosci
stuchawek moga byc ograniczone. To gwarantuje, ze poziom gtosnosci wcigz
bedzie bezpieczny i nie spowoduje uszkodzenia stuchu.

Rozdziat 14 — Wytyczne dotyczace leczenia

Aby plan leczenia byt maksymalnie skuteczny, nalezy stosowac sie do nastepujacych

wytycznych:

« Choc leczenie nalezy przeprowadzac codziennie przez 30 do 60 minut, zaleca sie ukoriczenie
kazdego dnia przynajmniej jednej, petnej sesji trwajacej 30 minut.

- Poziom stymulacji jezyka i poziom gtosnosci stuchawek nalezy utrzymywac na poziomie
domysinym, poniewaz sg one optymalnie skalibrowane do indywidualnych potrzeb.

- Kazda sesje lecznicza nalezy przeprowadzac w cichym miejscu umozliwiajgcym odprezenie
i zapewniajacym wygode. Wyeliminowanie czynnikdw rozpraszajacych, takich jak telewizja,
moze zwiekszyc¢ skutecznosc leczenia.

- Warto postarac sie, aby sesje lecznicze staty sie rutynowe, przeprowadzajac je codziennie o
tej samej porze.

- Nasilenie lub wahania objawow szumow usznych sa normalnym zjawiskiem. Zaleca sie
kontynuacje leczenia przez minimalny zalecany okres, wynoszacy 10 tygodni, nawet w
okresach nasilonych objawow. W przypadku znacznego nasilenia objawow zaleca sie jednak
konsultacje lekarska.

Nie nalezy korzystac z urzadzenia podczas kapieli, w deszczu lub w

A wilgotnych warunkach, takich jak taZnia parowa lub sauna. Nie nalezy
korzystac z urzadzenia w czasie aplikacji perfum, kosmetykow, ptynu po
goleniu, lakieru do wtoséw lub balsamu do opalania.
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Sekcja C
Pielegnacja, przechowywanie,
konserwacja i utylizacja

W tej sekcji opisano poprawne procedury czyszczenia, przechowywania, konserwacji i
utylizacji urzadzenia Lenire.

Rozdziat 15 — Czyszczenie

Czyszczenie kontrolera, stuchawek, pokrowca i urzadzenia Tonguetip zaleca sie w przypadku,
gdy byty one nieuzywane lub przechowywane przez dtuzszy czas albo zostaty wystawione na
dziatanie czynnikow, ktére mogty negatywnie wptynac na ich higiene.

15.1 — Wytyczne dotyczgce czyszczenia kontrolera, stuchawek i pokrowca

f Przed przystapieniem do czyszczenia kontrolera lub stuchawek nalezy
upewnic sie, ze urzadzenia sg wytaczone i odtaczone od tadowarki.

. Zewnetrzne powierzchnie kontrolera, stuchawki i pokrowca nalezy czysci¢ za pomoca
miekkiej Sciereczki, ktdra usunie zanieczyszczenia.

15.2 — Wytyczne dotyczace czyszczenia urzadzenia Tonguetip

f’i Przed przystapieniem do czyszczenia urzadzenia Tonguetip nalezy upewnic
sie, ze zostato odtaczone od kontrolera.

A Nie wolno narazac wtyczki urzadzenia Tonguetip na dziatanie cieczy.

- Urzadzenie Tonguetip nalezy doktadnie optukac zwykta lub destylowana woda.
- Z urzadzenia Tonguetip mozna korzystac od razu po jego optukaniu.

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

- Urzadzenie Tonguetip mozna réwniez czysci¢ za pomoca sciereczek nasaczonych alkoholem
izopropylowym (IPA) o stezeniu 70%, delikatnie przecierajac jego powierzchnie, w tym
elektrody i wtyczke.

Uwagi: Sciereczki nasgczone alkoholem izopropylowym (IPA) o stezeniu 70% sa dostepne bez

recepty w aptece.

izopropylowym nalezy umiescic je w czystym, suchym miejscu i pozostawi¢ do

f Po wyczyszczeniu urzadzenia Tonguetip Sciereczka nasaczong alkoholem
wyschniecia na co najmniej minute przed uzyciem.

Nie nalezy stosowac srodkéw czystosci innych niz alkohol izopropylowy i woda.
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Préby czyszczenia urzgdzenia metodami innymi niz tutaj opisane moga
uszkodzi¢ urzadzenie i uniewazniajg gwarancje.

Nie nalezy szorowac ani przecierac¢ powierzchni z duzg sita.

Nie nalezy zanurzac kontrolera, tadowarki ani wtyczki urzadzenia Tonguetip w
wodzie.

Aby uniknac uszkodzenia urzadzenia, nie nalezy suszy¢ go w sposob
wymuszony (np. za pomoca suszarki ani poprzez pozostawienie na grzejniku).

Rozdziat 16 — Przechowywanie i transport

Zaleca sie przechowywanie kontrolera i urzadzenia Tonguetip w dostarczonym pokrowcu (model
CE-401), ktory zaprojektowano specjalnie do ich ochrony podczas przechowywania i transportu.
Moze on rowniez utatwic utrzymanie urzadzenia Tonguetip w czystosci pomiedzy uzyciami.

Nie trzeba odtaczac wtyczki urzadzenia Tonguetip od portu kontrolera przed umieszczeniem
ich w pokrowcu. Aby utatwic przechowywanie, nie trzeba umieszczac przewodu urzadzenia
Tonguetip w pokrowcu. Przewdd moze wystawac z pokrowca przez otwory, jak pokazano na

obrazku:

Kontroler i urzadzenie Tonguetip nalezy przechowywac w miejscu o umiarkowanej
temperaturze (zakres powinien wynosic¢ od —20 do 45 stopni Celsjusza) i
umiarkowanej wilgotnosci (poziom wilgotnosci wzglednej nizszy niz 85%).

Okres trwatosci kontrolera wynosi dwa lata, co oznacza, ze powinno sie
korzystac z niego przez pierwsze dwa lata od produkcji. W innym przypadku
wydajnosc¢ akumulatora moze spasc.

Ograniczenia srodowiskowe i Srodki ostroznosci zwigzane z przechowywaniem i transportem
urzadzenia pokazano na etykietach opakowania obok nastepujacych symboli:

A

Limity temperatury przechowywania i transportu Dolny limit wynoszacy —20°C
zaznaczono obok dolnej linii poziomej, a gorny limit wynoszacy 45°C obok
gornej linii.
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wynoszacy 5% zaznaczono obok dolnej linii poziomej, a gorny limit
wynoszacy 85% obok gornej linii.

- III y Chronic przed wilgocia.
! Ostroznie — kruche.

Rozdziat 17 — Konserwacja

Limity wilgotnosci podczas przechowywania i transportu. Dolny limit
Nl

171 — Kontrola

- Raz w tygodniu nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualna, aby upewnic sie, ze kontroler nie jest
uszkodzony.

- Raz wtygodniu nalezy przeprowadzi¢ wizualna kontrole urzadzenia Tonguetip, aby upewnic
sie, ze nie jest odbarwione ani zniszczone.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci podczas takiej kontroli nalezy zaprzestac
korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z obstuga klienta w celu
uzyskania pomocy. Dane kontaktowe mozna znalez¢ w sekgji F.

17.2 — Trwatos¢ uzytkowa kontrolera

« Przewidywana trwatosc uzytkowa kontrolera wynosi trzy lata. Po uptywie trzech lat urzadzenie
wcigz bedzie dziatac poprawnie, cho¢ pojemnosc baterii moze spasc.

- Nieuzywany kontroler nalezy tadowac co 6 miesiecy. Nietadowanie akumulatora przez dtuzszy
okres moze prowadzi¢ do zmniejszenia jego wydajnosci i skrécenia trwatosci uzytkowej
urzadzenia.

17.3 — Trwatos¢ uzytkowa urzadzenia Tonguetip

- Przewidywana trwatosc uzytkowa urzadzenia Tonguetip wynosi trzy lata. Nie zaleca sie
dtuzszego uzytkowania urzadzenia Tonguetip, poniewaz elektrody moga nie dziatac tak
skutecznie.

- Okres przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia Tonguetip uptywa po 180 godzinach
faktycznego uzytkowania. Podtaczenie do kontrolera urzadzenia Tonguetip, ktérego okres
przydatnosci eksploatacyjnej uptynat, spowoduje, ze wskaznik urzadzenia Tonguetip zaswieci
na czerwono, a rozpoczecie sesji leczniczej nie bedzie mozliwe do momentu podtgczenia
przydatnego urzadzenia Tonguetip. W celu zakupu nowego urzadzenia Tonguetip (model TP-
101) mozna skontaktowac sie z obstuga klienta. Dane kontaktowe znajduja sie w sekcji F.

Rozdziat 18 — Utylizacja

Utylizujac urzadzenie Lenire, nalezy wzia¢ pod uwage bezpieczenstwo wtasne i Srodowiska.
Gdy trwatosc uzytkowa urzadzenia lub jego dowolnego elementu dobiegnie korica, nalezy
zutylizowac je zgodnie z lokalnymi przepisami prawa lub zwroci¢ do producenta (dane
kontaktowe znajduja sie w sekcji F).

é Nie mozna utylizowac zadnych elementéw urzadzenia wraz z odpadami z
gospodarstwa domowego.
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Sekcja D
Rozwigzywanie problemow

W nastepujacej sekcji opisano problemy, ktére czesto mozna napotkac podczas
korzystania z urzadzenia Lenire, oraz sposoby ich rozwigzywania. Jesli danego problemu
nie da sie rozwigzac, nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta (wiecej informacji na ten
temat mozna znalez¢ w sekcji F).

Rozdziat 19 — Czesto zadawane pytania

19.1 — Co zrobié, jesli kontroler sie nie wtacza?
Nalezy upewnic sie, ze kontroler jest natadowany (patrz rozdziat 10).

- Nalezy upewnic sie, ze tadowarka nie jest podtaczona. Jesli tadowarka jest podtaczona,
urzadzenie nie wiaczy sie.

- Podczas proby wtaczenia urzadzenia nalezy przytrzymac przycisk uruchamiania przez co
najmniej 2 sekundy.

- Mozliwe, ze kontroler znajduje sie w stanie wymagajacym resetu — w takim przypadku
nalezy na chwile podtaczyc tadowarke, aby zresetowac kontroler, a nastepnie po odtaczeniu
tadowarki ponowic prébe witaczenia kontrolera.

- Jesli zadna z powyzszych czynnosci nie rozwigzata problemu, nalezy skontaktowac sie z
obstuga klienta (patrz sekcja F).
19.2 — Co zrobic, jesli dZzwiek nie wydobywa sie ze stuchawek?

- Nalezy upewnic sie, ze stuchawki sa natadowane (aby uzyskac informacje na temat
konkretnego modelu stuchawek, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem korzystania ze
stuchawek Lenire dostepnym w witrynie internetowej www.lenire.com/product-support).

- Nalezy upewnic sie, ze stuchawki sa sparowane z kontrolerem. W przeciwnym wypadku
nalezy ponownie sparowac stuchawki z kontrolerem (patrz rozdziat 20).

- Nalezy upewnic sie, ze stuchawki sa potaczone z kontrolerem — stuchawki sa podtaczone,
gdy wskaznik stuchawek swieci na zielono.

Nalezy upewnic sie, ze kontroler potaczony jest wtasnie ze stuchawkami (istnieje mozliwosc, ze
kontroler przypadkowo potaczyt sie z innym urzadzeniem). Mozna to zweryfikowac, wytaczajac
stuchawki, gdy kontroler wcigz jest wtaczony. W takim przypadku wskaznik stuchawek na
kontrolerze powinien znow pulsacyjnie swiecic¢ na niebiesko.

Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie Tonguetip jest podtaczone, a jego okres przydatnosci
eksploatacyjnej sie nie zakoriczyt, tj. ze wskaznik urzadzenia Tonguetip swieci na zielono lub
pomarariczowo, ale nie na czerwono.

- Nalezy upewnic sie, ze sesja lecznicza jest aktywna, naciskajac przycisk uruchamiania. Jesli
sesja jest aktywna, wskaznik leczenia bedzie krazy¢ wokot wyswietlacza.

- Jesli ze stuchawek wciaz nie wydobywa sie dZzwiek, nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta
(patrz sekcja F).

19.3 — Co zrobic, jesli poziom gtosnosci jest zbyt niski?
Nalezy podjac probe dostosowania poziomu gtosnosci za pomoca przyciskow z boku kontrolera

i korzystac z urzadzenia w cichym miejscu. Wytyczne na temat dostosowywania poziomu
gtosnosci znajduja sie rozdziale 13.3.
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E/ W zaleznosci od konfiguracji urzadzenia i profilu audiologicznego pacjenta
= poziomy dZwieku moga byc ciche.

=/ DZwiek jest kalibrowany do optymalnego poziomu, ktdry jest odpowiedni do

progdéw styszenia okreslanych podczas dopasowywania urzadzenia, ktére
wykonuje przeszkolony lekarz. Aby zmaksymalizowac skutecznosc¢ leczenia i
zminimalizowac ryzyko uszkodzenia stuchu, zakres mozliwosci dostosowania
dzwieku powyzej i ponizej poziomu optymalnego jest ograniczony.

19.4 - Co, jesli poziom stymulacji jezyka jest dla mnie zbyt niski?

E/ Uczucie stymulacji generowane przez urzadzenie Tonguetip moze byc¢
= niewyczuwalne lub stabe (patrz rozdziat 13.3).

- Nalezy upewnic sie, ze wskaZznik urzadzenia Tonguetip Swieci na zielono (i nie pulsuje), gdy
urzadzenie Tonguetip dotyka jezyka. W przeciwnym razie nalezy skontaktowac sie z obstuga
klienta (patrz sekcja F).

- Nalezy upewnic sie, ze wskaznik urzadzenia Tonguetip nie swieci na czerwono. W przeciwnym
razie nalezy skontaktowac sie z producentem w celu wymiany urzadzenia Tonguetip (patrz
sekcja F).

- Nalezy podjac probe dostosowania poziomu stymulacji za pomoca przyciskow, ktére znajduja
sie z boku kontrolera.

19.5 — Co zrobié, jesli kontroler sie nie taduje?

Jesli kontroler sie nie taduje, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
Sprawdzic, czy wtyczka zasilania sieciowego tadowarki jest w petni wtozona do gniazdka.

— N—

1NACISNIJ f"KLIKNIJ”

- Nalezy sprawdzic, czy tadowarka dziata poprawnie, poprzez podtaczenie jej do stuchawek.
Jesli na stuchawkach nie ma wskazania, ze sie taduja, tadowarka prawdopodobnie jest
uszkodzona. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta (patrz sekcja F).

—

- Nalezy podjac¢ ponowna probe tadowania kontrolera — jesli wcigz nic nie wskazuje na to, ze
tadowanie jest w toku, nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta (patrz sekcja F).

19.6 — Czy tendencja do zasypiania podczas leczenia stanowi problem?

Nie zaleca sie zasypiania podczas sesji leczniczej. Urzadzenie Tonguetip musi pozostac na
wiasciwym miejscu i dotykac jezyka przez cata sesje lecznicza.
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19.7 — Czy w opakowaniu powinna znajdowac sie tylko jedna tadowarka?

Tak. Kontroler i stuchawki mozna tadowac za pomoca tej samej tadowarki.
Wiecej informacji znajduje sie w rozdziale 10.

19.8 — Co zrobi¢ w przypadku pominiecia sesji leczniczej?

Aby leczenie byto maksymalnie skuteczne, konieczne jest stosowanie sie do planu leczenia
przepisanego przez lekarza. W przypadku opuszczenia sesji leczniczej przewidzianej na dany
dzien zaleca sie kontynuacje leczenia w standardowym trybie nastepnego dnia.

19.9 — Stuchawki nie sa potaczone, cho¢ wskaznik sugeruje, ze sa.

Istnieje mozliwosc, ze ze stuchawkami taczy sie inne urzadzenie, takie jak telefon komadrkowy lub
komputer, co uniemozliwia potaczenie kontrolera. Nalezy sprobowac:

- wytaczyc telefony komdérkowe lub komputery znajdujace sie w poblizu, lub

« przeniesc sie w inne miejsce z dala od takich urzadzen.

Jesli zadna z powyzszych czynnosci nie rozwiazata problemu, nalezy skontaktowac sie z obstuga
klienta (patrz sekcja F).

Rozdziat 20 — Parowanie / roztaczanie parowania za pomocg tgcznosci Bluetooth

Aby dZwiek byt bezprzewodowo przesytany z kontrolera do stuchawek za pomoca tacznosci
Bluetooth, nalezy ,sparowac” oba urzgdzenia. To umozliwi automatyczne taczenie urzadzen w
przysztosci.

20.1 - Parowanie stuchawek i kontrolera

Przed pierwszym uzyciem kontrolera wraz ze stuchawkami nalezy sparowac urzadzenia,

wykonujac nastepujace czynnosci:

- Upewnic sie, ze stuchawki znajduja sie w trybie parowania (aby uzyskac informacje na
temat konkretnego modelu stuchawek, nalezy zapoznac sie z podrecznikiem korzystania ze
stuchawek Lenire dostepnym w witrynie internetowej www.lenire.com/product-support).

- Wiaczyc kontroler poprzez przytrzymanie przycisku zasilania przez 2 sekundy.

Wihaczyc tryb parowania w kontrolerze, jednoczesnie naciskajac przyciski uruchamiania,
wstrzymywania i zwiekszania poziomu gtosnosci. Wszystkie wskaZzniki Swietlne zaswieca sie na
niebiesko przez 2 sekundy.
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- Nastapi proba wyszukiwania i parowania
kontrolera ze stuchawkami. WskaZnik
stuchawek na kontrolerze zacznie szybko
pulsowac podczas tej czynnosci.

- Jesli wykrycie stuchawek nie nastapi w ciagu
20 minut, kontroler wytaczy sie. W przeciwnym
razie nastapi potaczenie kontrolera ze
stuchawkami, a ich wskaznik znajdujacy sie na
kontrolerze zacznie Swiecic¢ na zielono.

Rozdziat 21 — Serwisowanie

A\
A\

Rozdziat 22 — Btedy urzadzenia

Urzadzenia nie wolno modyfikowac w jakikolwiek sposéb.
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Uzytkownikowi nie wolno samodzielnie serwisowac urzadzenia. Jesli z
jakiegokolwiek powodu urzadzenie nie funkcjonuje poprawnie, nalezy zwrdcic je
do obstugi klienta w celu naprawy (informacje kontaktowe znajduja sie w sekcji F).

W przypadku wystgpienia dowolnego wskaznika btedu, ktory uniemozliwia korzystanie z
urzadzenia Lenire, nalezy skontaktowac sie z obstuga klienta (dane kontaktowe znajduja sie
w sekcji F). Btad sygnalizuje dioda znajdujaca sie na kontrolerze. Wszystkie diody z wyjatkiem
jednej beda swieci¢ na czerwono. Dioda, ktdra nie swieci, wskazuje na wystepujacy btad.

Wskaznik btedu zostanie wyswietlony na kontrolerze przez 5 sekund, a nastepnie kontroler

wytaczy sie.
Wskazniki btedu

Awaria sprzetowa kontrolera.

Btad oprogramowania kontrolera.

Btad pamieci wewnetrznej.

Awaria sprzetowa urzadzenia Tonguetip.

Btad oprogramowania urzadzenia Tonguetip.
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Sekcja E
Informacje techniczne

W nastepujacej sekcji opisano techniczne informacje dotyczace urzadzenia Lenire.
Informacje zamieszczono, aby zachowac zgodnos¢ z miedzynarodowymi standardami
bezpieczenstwa w zakresie urzadzen medycznych. W tej sekcji znajduja sie réwniez
istotne informacje na temat warunkow srodowiska pracy i uzytkowania w poblizu innych
urzadzen elektrycznych, takich jak telefony komdrkowe.

Rozdziat 23 — Warunki sSrodowiska pracy

Urzadzenia Lenire nalezy uzywac wytacznie w warunkach, w ktorych temperatura wynosi od
5 do 40 stopni Celsjusza, wilgotnosc¢ wzgledna od 15% do 93%, a cisnienie atmosferyczne od
700 do 1060 hPa. To wyklucza korzystanie z urzadzenia na wysokosciach powyzej 3000 m, z
wyjatkiem podrozy samolotem z kabina cisnieniowa.

Rozdziat 24 — Specyfikacja dotyczgca czestotliwosci radiowej (RF)

Kontroler Lenire wyposazono w modut radiowy bezprzewodowej tacznosci Bluetooth. Jego
specyfikacja jest nastepujaca:

SPECYFIKACJA OPIS
Pasmo czestotliwosci od 2,4 GHz do 2,4835 GHz
Modulacja 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK
Zasieg dziatania 0d20do30m
Czutos¢ RF 0,1% BER przy mocy —88 dBm
Efektywna moc wypromieniowana (ERP) <4 dBm (2,5 mW)

tacznosc Bluetooth klasy 2

Rozdziat 25 — Wytyczne i deklaracje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Wydajnosc¢ elektromagnetyczna urzadzenia Lenire zostata przebadana pod katem
nastepujacych norm:

» |EC61000-4-3 (promieniowane pola elektromagnetyczne)
- 0od 80 MHz do 2,7 GHz przy natezeniu 10 V/m
- od 2,7 GHz do 6 GHz przy natezeniu 3 V/m
. Czestotliwosci chwilowe zgodnie z tabela 9 normy EN 60601-1-2:2015 przy natezeniach
pola do 28 V/m
» |EC 61000-4-2 (wytadowania elektrostatyczne)
- Wytadowanie stykowe +/- 8 kV
- Wytadowanie powietrzne +/- 15 kV

» |EC 61000-4-8 (pola magnetyczne 50 Hz / 60 Hz) przy natezeniu 30 A/m
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W przypadku domowej opieki zdrowotnej i profesjonalnych placodwek ochrony zdrowia istnieje
mate prawdopodobieristwo wystapienia zaktocen przekraczajgcych te limity.

domowej opieki zdrowotnej i w profesjonalnych placéwkach ochrony zdrowia.
Dziatanie urzadzenia Lenire nie zostato przebadane w srodowiskach, w
ktdrych wystepuija silne zaktécenia elektromagnetyczne, np. w poblizu
rezonansu magnetycznego (MRI) lub przyrzaddéw chirurgicznych dziatajacych
na wysokich czestotliwosciach. Z uwagi na to nie nalezy go uzytkowac w
takich warunkach.

i Urzadzenie Lenire jest przeznaczone do uzytku jedynie w sSrodowisku

itp.) moze zaktécac dziatanie urzadzenia Lenire (w tym przewody
wyszczegdlnione przez firme Neuromod Devices Limited) i nalezy trzymac
go w odlegtosci wynoszacej co najmniej 2 metry od urzadzenia podczas
uzytkowania. W przeciwnym razie dziatanie sprzetu moze ulec pogorszeniu.

f Sprzet do tgcznosci radiowej (w tym router sieci Wi-Fi, telefony komdrkowe,

Urzadzenia Lenire nie nalezy uzywac, gdy przylega do innego sprzetu
elektronicznego lub jest utozone na nim, poniewaz moze to spowodowac

A nieprawidtowe dziatanie.

Korzystanie z akcesoridw i przewodoéw innych niz przeznaczone do

uzytku z urzgdzeniem Lenire (dostarczone przez firme Neuromod Devices
Limited) moze spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia, co przetozy sie na
nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenie Lenire przebadano pod katem emisji elektromagnetycznych. Jest ono zgodne
z norma CISPR 11 (grupa 1, klasa B), wiec prawdopodobieristwo zaktdcania dziatania innych
urzadzen elektrycznych jest niskie.

Rozdziat 26 — Materiaty majgce bezposredni kontakt z tkankami ludzkimi

Urzadzenie Lenire nie zawiera ftalandw, lateksu, pochodnych lub komdrek krwi ludzkiej ani
komdrek lub tkanek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego.

Elektrody w urzadzeniu Tonguetip zawieraja nikiel.

Uwaga: W celu uzyskania petnej listy materiatéw majacych bezposredni kontakt z tkankami
ludzkimi nalezy skontaktowac sie z firma Neuromod Devices Limited.

Rozdziat 27 — Deklaracja zgodnosci z europejska dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych
2014/53/UE

Firma Neuromod Devices Limited oswiadcza, ze niniejszy sprzet radiowy to szerokopasmowy
sprzet do transmisji danych pracujacy w pasmie ISM 2,4 GHz (zakres czestotliwosci wynosi od
2,4 GHz do 2,4835 GHz) zgodnie z norma ETSI 300 328 v.2.11. oraz jest on zgodny z dyrektywa
2014/53/UE.

Petna tresc deklaracji zgodnosci UE jest dostepna pod nastepujgcym adresem:
www.neuromoddevices.com.
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Sekcja F

Dane kontaktowe
obstugi klienta
Dane kontaktowe

Ogodlne dane kontaktowe

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St.,

Dublin,

D08 R2YP, Irlandia.

2797

Adres e-mail: techsupport@neuromoddevices.com
Witryna internetowa: www.neuromoddevices.com
Dane kontaktowe pomocy technicznej

Adres e-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Witryna internetowa: www.neuromoddevices.com
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A rész
Altalanos informaciok

Ez a szakasz a Lenire késziilékkel kapcsolatos altaldnos tudnivaldkat és fontos biztonsdgi
informdcidkat ismerteti.

1. fejezet — Bevezetés

A Lenire® készllék egy orvostechnikai eszkdz, amelynek célja a fllzugas tiineteinek
csOkkentése. A készlilék egy kézi vezérlébdl és egy Tonguetip® eszkozbdl all, amely gyengéd
elektromos stimuldciot ad le a nyelvnek, €s egy vezeték nélkuli fejhallgatoval haszndlatos, amely
hangstimuldciot biztosit. Egy toltd is taldlhatd a csomagban, amely a vezérlé és a fejhallgato
toltésére szolgal.

A hang- és nyelvstimulacict az elézetes bedllitds soran egy képzett orvos az On igényeihez
igazodva éllitja be.

2. fejezet — Rendeltetésszer(i hasznalat

A Lenire készlléket csak a 18. életéviiket betoltott, filzdgasban szenvedd betegek hasznalhatjak
a kronikus, szubjektiv flilzligds tlineteinek enyhitésére. A készliléket naponta 30-60 percig

kell hasznalni, legaldbb 10 héten keresztll, ami utan a fllzUgdas tineteinek tartds enyhilését
tapasztalhatja.

A Lenire készilék egy megfeleléen képzett orvos altal végzett konzultaciot és elézetes bedllitast
kovetéen otthoni kornyezetben is haszndlhatd.

A Lenire készllék csak orvosi rendelvényre kaphatd. A mas személyre beallitott készilék
hasznalata kellemetlenséget vagy a fllzlugds hangerejének dtmeneti fokozodasat okozhatja.

3. fejezet — Ellenjavallatok
A Vigydzat! — Ne hasznadlja a készliléket, ha:

- Ha pacemakerrel, defibrilldtorral vagy barmilyen mas aktiv beliltethetd eszkdzzel rendelkezik,
kivéve, ha az orvos masképp nem rendelkezik.

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

- Ha epilepszidban vagy mas olyan betegségben szenved, amely eszméletvesztéshez vezethet.
- Ha olyan betegségben szenved, amely a nyelv érzékenységének csokkenését okozza.

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

- Ha id6északos vagy kronikus neuralgidban szenved a fej és a nyak terlletén.

4. fejezet — A haszndlathoz kapcsolodé kockazatok

A Lenire késziilék haszndlatdval kapcsolatos lehetséges kockadzatok

é A Tonguetip és a fogszabdlyozdk vagy fémtomeések kozotti érintkezés
atmeneti kellemetlenséget okozhat.
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Lehetséges, hogy egyeseknél enyhe allergids reakcid Iéphet fel a
készlilékben Iévé anyagokkal szemben.

A kezelés sordn enyhe zsibbadast vagy kellemetlen érzést tapasztalhat
a nyelvén. Ha ez eléfordul, csokkentse a nyelvstimulalcio erejét. Ha a
tlinetek tovabbra is fennallnak, forduljon kezeléorvosahoz.

A kezelés soran a flilzugas tlineteinek, példaul a fiilzigas hangerejének
enyhe ingadozasat tapasztalhatja.

A késziilék haszndlatat fejfajas kisérheti.

5. fejezet — Altaldnos figyelmeztetések

> BPBEBE BB P

Ne haszndlja a Tonguetip eszkozt elalvdskor, illetve alkohol vagy mas,
almossagot okozo szerek hatdsa alatt.

A Tonguetip eszkoz és a tolté gyermekektdl elzérva tartandd, nehogy
véletlenil lenyeljék azt vagy megfulladjanak téle.

A keresztszennyezédés kockazatdnak elkeriilése érdekében a Tonguetip
eszkdzt nem szabad megosztani mas személyekkel, mivel ez egy
egyszemélyes, tobbszor hasznalatos eszkoz.

Ha seb, afta vagy gyulladas van a szdjliregben, ne hasznalja a Tonguetip
eszkozt. A tiinetek megszlinéséig ne haszndlja a készliléket.

Ne hagyja a késziiléket a napon, nyilt [ang kdzelében vagy radidtoron.

Az Ujratolthetd litium-ionos akkumuldtorok haszndlata nagyon elterjedt, és
haszndlatuk altalanosan biztonsdgosnak tekinthetd. Minden energiatérold
eszkdzzel egyiitt jarnak biztonsagi kockdzatok, beleértve a tllmelegedést
is. Kizardlag a készlilékhez mellékelt t6ltét haszndlja, és a Lenire késziilék
toltésekor mindig kovesse a kézikdnyvben taldlhaté utasitdsokat.

Ne proébaélja meg kicserélni a Lenire késziilékben [évé litium-ionos
akkumulatort.
Hallokésziilékkel egyttt ne haszndlja.

Egési sériilés elkeriilése érdekében a vezérl6t ne lyukassza ki, ne torje fel
és ne zlzza 0ssze.
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6. fejezet — A terméken és a csomagolason taldlhato cimkék

A vezérldn, a Tonguetip csatlakozdjan, a hordtokon és a termék csomagoldsan taldlhato
cimkéken fontos informdciok talalhatdk. A kapcsolédd szimbdlumok jelentése az aldbbiakban,
valamint a jelen felhasznaldi kézikonyvben taldlhatd vonatkozo részekben kerll ismertetésre.

A E B> 5 ® x
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Felhasznalhatésag datuma (év €s hénap). Ez az a ddtum, amely utén a
készllék nem haszndlhato tovabb.

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sériilt vagy azt kordbban felbontottdk.

Tekintse meg a felhasznaldi kézikonyvet.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a felhasznalonak az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket a felhasznaldi
kézikonyvben meg kell tekintenie.

A gyarto adatai (név és cim) és a gyartas ddtuma (év és honap).

A készllék sorozatszama, modellszama €s tételszama ezen szimbolumok
mellett taldlhatd. Ezekre a szdmokra akkor lesz szliksége, ha segitségért
felhivja az Ugyfélszolgalatot. A gyartd elérhetéségei az F részben talalhatok.

IP-védelmi osztaly: Az IP-besoroldsok azt adjak meg, hogy egy burkolat
milyen mértékben zart, szigetelt.

Egy IP22 besorolasu készllék védett a 12 mm-nél nagyobb atmérdjl
targyakkal, pl. ujjakkal, valamint a kis mennyiség, fliggélegesen csopogd
vizzel szemben.

Nem ionizald sugarzas.

Ez a szimbdlum annak a toltének a modellszama mellett jelenik meg, amelyet
a vezérlé toltésére kell hasznalni.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a készliléket nem szabad haztartdsi
hulladékként kezelni. Ez biztositja az akkumulatorokra vonatkozé 2006/66/EK
rendeletnek vald megfelelést.

LENIRE Atermékcsalad (Lenire) logdja.
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— Ez a szimbdlum (egyendram) egy toltécsatlakozot jelol.

Ez a szimbdlum a Tonguetip eszkozt jeldli.

USB (univerzalis soros busz) szimbolum — ez az a kapcsolat, amelyet az orvos
hasznal a készilék beallitdsakor.

v

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a Tonguetip magas foku védelmet nydjt az
dramitéssel szemben (BF tipusu alkalmazott alkatrész).

Tarolasra és szallitasra vonatkozd hémérsékleti hatarértékek. Az alsé
hatdrértek az also vizszintes vonal kdzelében, a felsé hatdrértek pedig a felsé
vonal kozelében van feltiintetve.

Taroldsra és szallitasra vonatkozo paratartalom-hatarértékek. Az also
hatdrértek az also vizszintes vonal kdzelében, a felsé hatarértek pedig a felsé
vonal kozelében van feltiintetve.

LB oSS B

Tartsa szdrazon.

L’

Torékeny, ovatosan kezelendd.

Ez a szimbdlum, a CE jelolés, az alkalmazando unids iranyelveknek valo
megfelelést jelzi.

mi—-

2797

A szam (2797) a Brit Szabvanylgyi Intézet (BSI) bejelentett szervezetének
szdma, amely jévahagyta a Lenire készllék CE jelolését.
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B rész
A Lenire készuléek hasznalata

Ez a rész ismerteti a Lenire készlilék részeit, vezérl6elemeit és jelz8lampait, valamint a
kezelés el6készitéséhez és megkezdéséhez sziikséges Iépéseket.

7. fejezet — A termék részei és tartozékai

A termék dobozdban a kdvetkezdk taldlhatdk:

A vezérlé (modellszam: CR-201) a kezelés ,vezérlésére”
szolgdl, azaz ennek segitségével indithatja el,

Vezérlé szlineteltetheti és folytathatja a kezelést, bedllithatja a
hangerdsséget, a nyelvstimulacio szintjét, valamint be- és
kikapcsolhatja a készlléket.

A Tonguetip (modellszédm: TP-101) egy olyan eszkoz,

Tc ti
onguetip amely gyengéd elektromos stimuldciot ad le a nyelvnek.
A t61t6 (modellszam: XP Power VEPO8SUSO5-XEQ767
Toltd vagy ACMOBUSO5W-XZ1663A) a vezérlé toltésére
szolgal.
A hordtok (modellszam: CE-401) egy hordozhaté tok,
Hordtok amelyben két haszndlat kozott a vezérl és a Tonguetip

tdrolhato.

E/ A Lenire késziilék doboza egy révid utmutatot is tartalmaz, amely ismerteti
= a kezelés megkezdéséhez sziikséges alapvetd Iépéseket.

71 - Fejhallgaté

A Lenire késziléket egy Bluetooth-os fejhallgatoval egytitt kell hasznalni. A legjobb teljesitmény
érdekében elengedhetetlen, hogy az orvos dltal a vasarldskor biztositott fejhallgatot hasznalja.

A Lenire késziilékhez mellékelt fejhallgatéval kapcsolatos tovabbi informacidkért és
utasitdsokért Iatogasson el a www.lenire.com/product-support oldalra, és toltse le a Lenire
fejhallgaté kézikonyvét. A kézikonyv nyomtatott valtozatdért forduljon az ligyfélszolgdlathoz
(a részleteket lasd az F részben).

fejhallgatdkkal hasznalhatd. A kézikonyv a www.lenire.com/product-support
oldalrdl tolthetd le.

E}/ A Lenire késziilék csak a Lenire fejhallgatd kézikonyvben felsorolt
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7.2 — Akkumulatorok

A vezérld egy 3,7 V-os litium-ionos akkumuldtorral mikodik. Az akkumuldtor a mellékelt toltével

tolthetd. A vezérlébe az akkumulator gydrilag be van szerelve, igy az nem cserélhetd.

A vezérld és a fejhallgatd toltésére vonatkozd utasitdsok a 10. fejezetben talalhatok.

Ha barmilyen probléma mertl fel a vezérlé vagy a fejhallgato toltésével kapcsolatban, olvassa el

a Hibaelharitas cimUi részt (Idsd D rész), vagy forduljon az ligyfélszolgdlathoz (Idsd F rész).

8. fejezet — Vezérl6elemek és jelz6lampak

8.1 — Kezelésvezérl6k

A vezérld elSlapjan hdrom vezérlégomb taldlhato:

| cnm— o — ) e—

Inditds gomb Bekapcsologomb Sziineteltetés gomb
1. Bekapcsologomb

Tartsa nyomva 2 masodpercig a készUllék bekapcsoldsahoz.
Tartsa nyomva 2 masodpercig a készullék kikapcsoldsahoz.

2. Inditds gomb

Nyomja meg a kezelés elinditasdhoz vagy folytatdséhoz.

3. Sziineteltetés gomb

Nyomja meg a kezelés sziineteltetéséhez.

8.2 — Jelzélampak

A készilék dllapotat a vezérld tetején 1évé gombokat koriilvevd jelzdlampdk jelzi.

Toltottsegjelzé

PN

Tonguetip jelzéldmpa ﬁ(@ @ @r Fejhallgatd jelzéldmpa

Kezeles Jjelzéldmpa

Page 112

Magyar



Téltéttségjelzé (M)

Zold Az akkumulator toltéttsége rendben van.
) Az akkumulator kevesebb, mint 1 érara elegendd toltottséget tartalmaz. A
Narancssarga B X ) P P . .
kovetkezd hasznalat elétt toltse fel a készil€ket (lasd 10. fejezet).
) Az akkumuldtor lemerUlt. A készlilék automatikusan kikapcsol. A
Piros N B . Kar v S . )
kdvetkezd hasznalat elétt toltse fel a késziiléket (Iasd 10. fejezet).
N .
(Vilroagn)cssarga A t0lt6 csatlakoztatva van, és az akkumuldtor toltédik.
Z6ld (villog) A tolt6 csatlakoztatva van, és az akkumulator teljesen feltoltddott.

Fejhallgato jelzéldmpa 0

A vezérld megprobal vezeték nélkili kapcsolatot Iétesiteni a

Kék (vill
ek (villog) fejhallgatoval.
Zold A vezérld vezetek nélkili modon csatlakozik a fejhallgatohoz.
Kék A vezérl6 megprobalja parositani a fejhallgatot. A részletekért tekintse

(gyorsan villog)

meg a 20. fejezetet.

Narancssarga
(gyorsan villog)

A vezérld nincs konfiguralva a csatlakoztatott fejhallgatohoz.

Tonguetip jelzéldmpa ?

Kék (villog) A Tonguetip nincs csatlakoztatva.

Z6ld (villog) A Tonguetip csatlakoztatva van, de nem érintkezik a nyelvvel.
Zold A Tonguetip csatlakoztatva van, €s érintkezik a nyelvvel.
Narancssarga A Tonguetip lejarataig kevesebb, mint 10 éra tizemidé van hatra.

vagy narancssarga
(villog)

Vdasaroljon uj Tonguetip eszkozt, nehogy meg kelljen szakitania a kezelés

folyamatat.

Piros

Kezelés jelzélampa

A Tonguetip eszkoz lejdrt. A kezelés folytatasdhoz vasaroljon Uj Tonguetip

eszkozt.

Fehér (villog)

A kezelés szlineteltetve van.

Fehér (animalt)

A kezelés aktiv — a fehér fény a gombok korul kering.

Z6ld (villog)

A kezelés befejez6dott.

;/ Ha a késziilék ki van kapcsolva, egyik lampa sem vilagit.
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8.3 — A fejhallgaté hangerejének és a Tonguetip stimuldldsanak vezérlése

Tonguetip stimuldldsvezérlés

A Tonguetip stimuldldsi szintje a lentebb jelzett
gombok segitségével dllithatd be a kényelmes
szintre. A stimuldcio szintjének bedllitasara
vonatkozo irdnyelveket a 13.3. fejezet
tartalmazza.

T

N %

Az alapértelmezett (optimalis) Tonguetip
stimuldldsi szint jelzése

m

v( Do.

——>

A maximalis Tonguetip stimuldldsi szint jelzése

’— :)
4 @D 0
%:::

A minimum Tonguetip stimulaldsi szint jelzése

A fejhallgaté hangerészabdlyzoja

A fejhallgato hangereje a lentebb jelzett
gombok segitségevel allithato be a kényelmes
szintre. A hangerd beallitasara vonatkozo
irdnyelveket a 13.3. fejezet tartalmazza.

T

+

(N %

Az alapértelmezett (optimalis) hangerd jelzése

v@ )o.

[ c—

A maximalis hangerdszint jelzése

L]
f:_
( )n.
%:):):)

A minimum hangerdszint jelzése

(D
7 N
4 )o
%:——/
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E/ A fejhallgaté hangerejét és a Tonguetip stimuldldsi szintjét az orvos a
késziilék elézetes bedllitdsa sordn az optimalis szintre allitja be. Bévebb
informdcidkért tekintse meg a 13.3 fejezetet.

9. fejezet — Vezérl6csatlakozo

A vezérldcsatlakozo a Tonguetip és a toltd
vezérléhoz torténd csatlakoztatasdra szolgal.
A biztonsag érdekeében a Tonguetip és a tolté
egyszerre nem csatlakoztathato a vezérléhoz.

A vezérlécsatlakozd mellett a kovetkezd
szimbdlumok lathatok:

- = Ezaszimbdlum (egyendram) egy toltécsatlakozot jeldl.

Ez a szimbdlum a Tonguetip eszkozt jeloli.

9 USB-szimbdlum — ez az a kapcsolat, amelyet az orvos hasznal a készllék

bedllitdsakor.

2 Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a Tonguetip eszk6z magas foku védelmet nyujt

az aramutéssel szemben.

A Tonguetip és a mellékelt tolté az egyetlen olyan eszk&z, amelyet valaha is
csatlakoztatni kell a vezérlécsatlakozohoz.

10. fejezet — A vezérl6 és a fejhallgato toltése

A Lenire késziilék elsé haszndlata el6tt ajdnlott a vezérlét és a fejhallgatot teljesen feltolteni.

A Lenire késziilékhez csak a mellékelt toltét hasznalja.

Az dramtés veszélyének elkeriilése érdekében ne csatlakoztassa a toltét
a halézati dramforrdshoz vagy vélassza le onnan, ha a késziilék vagy a
keze nedves.

> B
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f’i A mellékelt tolt6 a vezérl6 és a fejhallgatd toltésére hasznalhato.

101 — A vezérld toltése

A vezérld toltéséhez:

- Csatlakoztassa a mellékelt toltd kabelének

végét a vezerld csatlakozojdhoz.

- Csatlakoztassa a toltét egy halozati

JORT (wn;
csatlakozdaljzathoz. Sy
HOOIOL
+ SE== +
- G

Toltés kdzben a toltottségjelzé narancssargan villog. Amint az akkumuldtor teljesen feltoltédott, a
toltottségjelzd zold szinlire valt.

(=

Oy LY

ff:)(:):)%
v( Jo v )&
%:::%

:/ Egy Ures akkumulator teljes feltoltése legfeljebb 3 6rat vesz igénybe, és egy
teljes felt6ltéssel a Lenire készlilék legaldbb 8 dran keresztiil haszndlhato.

=}/’ Amikor az akkumulator teljesen felto1t6dott, a toltét le kell valasztani a
vezérlében Iévé akkumuldtor élettartamanak megdérzése érdekében.

10.2 - A fejhallgato toltése

Az adott fejhallgatoval kapcsolatos részletekért tekintse meg a Lenire fejhallgatd kézikonyvet a
www.lenire.com/product-support oldalon.
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11. fejezet — A késziilék beadllitasa

A kezelés megkezdésehez a Lenire készileket az alabbiak szerint kell beallitani:

111 — A vezérld és fejhallgato bedllitdsa

A fejhallgatét dgy kell viselni, hogy mindkét fllet fedje, €s a maximalis kényelem érdekében a
kezelés megkezdése eldtt be kell llitani.

AN

Fontos, hogy a fiilhallgatd bal, illetve jobb oldali fiilparndja fedje a

bal, illetve a jobb fiilet. Ennek oka, hogy a késziilék bedllitdsat az On
audiogramja alapjdn mindkét fiilre kiilon el kell végezni. Ha a fejhallgato
nem megdfeleléen keril felhelyezésre, az tulzott hangerét eredményezhet az
egyik filben, ami kellemetlenséget vagy nem megfelelé hangerét okozhat,
és ez csokkentheti a kezelés hatékonysagat.

A vésarlaskor kapott fejhallgatdn a bal és a jobb flilpdrna
megkulonboztetésére szolgald jeldlések taldlhatok. Az adott fejhallgatoval
kapcsolatos részletekért tekintse meg a Lenire fejhallgato kézikonyvet, amely
a www.lenire.com/product-support cimen taldlhato.

11.2 — A fejhallgaté csatlakoztatdsa a vezérl6hoz

A fejhallgatot Bluetooth-on keresztil az alabbi Iépéseket kovetve csatlakoztathatja a vezérléhoz:

- A Bekapcsolégomb két masodpercig torténé nyomva tartéasdval kapcsolja be a vezérlét. A
vezérlé megproébal csatlakozni a fejhallgatohoz, amely id6 alatt a Fejhallgatd jelzéldmpa kéken

villog.

- Kapcsolja be a fejhallgatét (a fejhallgatoval kapcsolatos részletekért tekintse meg a Lenire
fejhallgato kézikonyvet a www.lenire.com/product-support oldalon).

- Ha a fejhallgatéval a kapcsolat Iétrejon, a vezérlén a Fejhallgato jelzélampa zold szinnel vildgit.

=

A fentebbi utasitds feltételezi, hogy a fejhallgaté mar ,pdrositva” van a
vezérlével. Ennek a legtobb esetben igy kell lennie, mivel az orvos a késziilék
elézetes bedllitdsa sordn parositotta a fejhallgatét. Ha nincs parositva, vagy
ha problémat tapasztal a fejhallgatd csatlakoztatdskor, akkor kdvesse a

20. fejezetben taldlhatd utasitdsokat.

A kezelés alatt a vezérlét tarthatja maga mellett, példdul zsebben vagy
tdskdban, vagy mads, szdraz, kozeli helyen, példaul az éjjeliszekrényen.
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12. fejezet — A Tonguetip bedllitasa

A Tonguetip eszkozt egy védécsomagolasban szallitjuk (atlatszo féliabdl készult, a V alaku
tomitéshez legkdzelebb esé részen nyithatd fel).

é Ha a csomagolas sérilt, a Tonguetip eszkdzt nem szabad hasznalni, és vissza
kell juttatni az értékesitési pontra.

E/ A Tonguetip elsé csatlakoztatdsa €s hasznalata el6tt a 15. fejezetben leirtak
szerint meg kell tisztitani.

A Tonguetip eszkozt Ugy kell csatlakoztatni a
vezeérléhoz, hogy azt a vezeérlécsatlakozéhoz
csatlakoztatja, Ugy, hogy a vezérl6 elblapjardl
nézve a csatlakozd cimkés oldala elfelé nézzen.

——Tonguetip csatlakozo

)

A csatlakoztatas utan a Tonguetip jelzélampanak villogo kekrdél villogd zold szinre kell valtania.

A Tonguetip eszkozt lefelé nézé elektrodakkal kell a szdjaba helyezni, kdzvetlenul a felsé ellilsé
fogak moge (a nyelv tetejére, a szaj elllsé részébe).

Ahogy becsukja a sz4jat, az elektrédaknak érintkeznitik kell a nyelve hegyével, és a Tonguetip
eszkdznek kényelmes érzetet kell biztositania.

Amikor a nyelvvel megfelelé kontaktus jon Iétre, a Tonguetip jelz8lampdn abbamarad a villogas
(zold szinnel kell vildgitania).

A maximalis kényelem érdekében a kezelés id6tartama alatt a szdjnak és az allkapocsnak
csukva, de lazan kell lennie.

Az dramités és égési sérlilés elkerlilése érdekében ne csatlakoztassa
A a vezérlét vagy a Tonguetip eszkozt a jelen felhasznaldi kézikonyvben
megadottaktdl eltéré késziilékhez.

:/ A TP-101 modellszamu Tonguetip eszkozt ugy alakitottdk ki, hogy 360 kezelési
alkalomig (180 dra) lehessen hasznalni. A kdzelgé és a tényleges lejdrat
jelzéseit a 8.2. fejezet ismerteti.
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13 fejezet — A kezelés elinditdsa és vezérlése

13.1 — A kezelés elinditasa

Amint a fejhallgatd €s a Tonguetip csatlakoztatva van — amit a Fejhallgaté és a Tonguetip
jelzélampak zold szind vildgitasa jelez —, készen &ll a kezelés megkezdésére.

Téltottsegjelzé

Tonguetip jelzé'lc?mpa % Fejhallgato jelzéldmpa

Inditds gomb Sziineteltetés gomb

Kezeles /elzolampa

Miutdn kényelmes elhelyezkedett, a kezelés megkezdéséhez nyomja meg az Inditds gombot.
A Kezelés jelzélampa (fehér) fénye keringeni kezd.

Egy kezelés az Inditds gomb megnyomasatdl szamitva korilbeltl 30 percig tart.

A kezelés vége felé a hang 2 perc alatt fokozatosan elhalkul.

é Fontos, hogy a hangot az elhalkulds alatt végig, azaz a kezelés befejezéséig
hallgatnia kell.

Miutan kezelés befejezddott, a Kezelés jelzdlampa zold szindre valt.

= A vezérl6 20 perc utdn automatikusan kikapcsol, ha nincs haszndlatban (nincs
folyamatban Iévé kezelés).

IFU-0030 Lenire késziilék felhasznaloi kézikonyve, 2.0 verzio Page 119



13.2 — A kezelés sziineteltetése és folytatdsa

A kezelés hatékonysagdnak maximalizdlésa érdekében ajanlott minden egyes kezelést
egyetlen, folyamatos, 30 perces kezelés formdjédban elvégezni.

A kezelés azonban a Szlineteltetés gomb megnyomasaval barmikor sziineteltethetd. A Kezelés
jelz6lampa fénye abbahagyja a keringést, €s fehéren villog.

A kezelés automatikusan szlineteltetésre keriil, ha a Tonguetip 30 mdsodpercnél hosszabb ideig
nem érintkezik a nyelvvel.

E/ Egy kezelés idétartama 30 percnyi aktiv stimulacio. Példaul, ha a kezelést
5 percig szlinetelteti, a kezelés teljes id6tartama 35 perc.

A kezelés folytatdsahoz nyomja meg az Inditds gombot, mikdzben a Tonguetip érintkezésben
van a nyelvével.

Ha szlinetelteti a kezelést, ajanlott 5 percen belll folytatni azt. Azt is javasoljuk, hogy a
kezelés hatékonysagdnak maximalizdlasa érdekében egy kezelésen belll egynél tébbszor ne
szlineteltesse a kezelést.

13.3 — A stimuldlasi szint bedllitasa

13.3.1 — A Tonguetip stimuldldsvezérlése
Javasoljuk, hogy a nyelvstimuldlas szintjét hagyja az alapértelmezett szinten, kivéve, ha:

- A Tonguetip &ltal leadott stimulacié kellemetlen érzést okoz. Ebben az esetben a stimuldlas
szintje csokkenthetd.

- Aleadott stimuldlds érzete gyengébb, mint amit a készllék elézetes bedllitdsakor érzett.
Ebben az esetben a stimulalds szintje névelhetd.

gf A stimulalas a késziilék el6zetes bedllitdsa sordn az On érzéskiiszobéhez
kerlil bedllitdsra. A stimulalas szintje ekkor Ugy keril beallitasra, hogy

az megfeleld legyen az optimalis hatékonysdghoz, és nem biztos, hogy

érzékelhetd. Ha a stimuldlasi szint az alapértelmezett szintre van &llitva (azaz

arra a szintre, amelyet a késztilék minden kezelés elején alapértelmezés

szerint beallit), akkor a stimuldlas mindaddig megfeleléen miikodik, amig a

Tonguetip jelzéldampa zo6ld szinnel vildgit (azaz nem villog).
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13.3.2 — A fejhallgaté hangerdszabalyzdja

A fejhallgato hangerejét az alapértelmezett szinten kell hagyni, kivéve, ha:
- Akezelési kérnyezet zajos, ebben az esetben a hangerd novelhetd.

- Ha a hangerdé olyan magas, hogy az kellemetlenséget okoz, vagy megakaddlyozza a
relaxdldsban, akkor csékkentheti a hangerét.

gl/ A fejhallgaté hangereje a megfelelé hatékonysdg érdekében a
=] halldskiiszobéhez kerdilt bedllitdsra.

E]/ Audioldgiai profiljatdl fliggéen eléfordulhat, hogy a hangerét gyengének
= érzékeli. Ezért fontos, hogy a kezelésekhez nyugodt kdrnyezetet vélasszon.

E/' Ha a fejhallgaton vannak hangerdszabalyzé gombok, azokat nem szabad a
= hangerd beallitdsara haszndlni. Csak a vezérl6 hangerészabdlyzé gombjait
haszndlja.

E/ Hallasprofiljatdl fliggéen korldtozott lehet, hogy a fejhallgatd hangerejét
= meddig ndvelheti. Ez biztositja, hogy a hangerd biztonsagos hatdrokon beliil
maradjon, és ne okozzon halldskarosodast.

14 fejezet — Kezelési iranyelvek

A kezelés hatékonysdgdnak maximalizédlasa érdekében az aldbbi irdnyelveket kell kdvetni:

- Bar a kezelést napi 30—60 perc kozotti idStartamra tervezték, ajanlott minden egyes nap
legaldbb egy teljes 30 perces kezelést elvégezni.

- lgyekezzen a stimuldlds szintjét és a fejhallgatd hangerejét az alapértelmezett beallitdsokon
tartani, mivel ezek az On egyéni igényeihez beallitott optimalis szintek.

- lgyekezzen minden kezelést olyan helyen végezni, amely csendes, pihentetd és kényelmes.
A kezelés hatékonyséagat javithatja, ha figyelmét nem vonjék el zavard tényezdk, mint példaul
a televizio.

- A kezelések sordn prébaljon meg egy napi rutint tartani, azaz a kezelést minden nap
ugyanabban az idépont(ok)ban végezni.

- Nem szokatlan, hogy a fllzigas tlinetei romlanak vagy ingadoznak. Javasoljuk, hogy folytassa
a kezelést a minimalisan javasolt 10 hetes id6tartam alatt, még azokban az idészakokban is,
amikor a tlinetek nem enyhiilnek. Ha azonban a tlinetei jelentésen romlanak, ajanlott, hogy
tanacsért felkeresse kezel6orvosat.

Ne hasznélja zuhanyzdas kézben, es6ben vagy pards kdrnyezetben, példaul

A gézflrdében vagy szaunaban. Ne haszndlja, amikor parfiimot vagy hajlakkot
fuj magara, vagy amikor kozmetikumokat, borotvdlkozdas utani szereket vagy
naptejet ken magara.
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C rész
Apolas, tarolas, karbantartas
es artalmatlanitas

Ez a rész ismerteti a Lenire készllék tisztitdsara, taroldsara, karbantartasdra és
artalmatlanitasra vonatkozo eljarasokat.

15 fejezet — Tisztitas

Ajanlott a vezérlét, a fejhallgatot, a hordtokot €s a fejhallgatdt hosszabb tarolas utdn, illetve olyan
kortilményeknek vald kitettség utan megtisztitani, amelyek drtalmasak lehetnek az egészségére.

15.1 — A vezérl6, a fejhallgaté és a hordtok tisztitdsdra vonatkozé utasitdasok
f A vezérl6 és a fejhallgato tisztitdsa elétt gyézédjon meg arrdl, hogy azok ki
vannak kapcsolva, és nincsenek csatlakoztatva a t6lt6hoz.

- Avezérld, a fejhallgato €s a hordtok kilsé fellletérdl egy puha ruhdval kell eltavolitani a
szennyezddéseket.

15.2 — A Tonguetip tisztitdsara vonatkozd utasitdsok

A Tonguetip tisztitdsa elétt gyézddjon meg arrdl, hogy le van vélasztva a
vezérlérol.

Ugyeljen arra, hogy a Tonguetip csatlakozdjat ne érje nedvesség.

> B

- A Tonguetip eszkdzt sima vagy desztilldlt vizzel alaposan le kell dbliteni.
- A Tonguetip eszkozt a leoblités utdan azonnal hasznalhatja.

- Ha tisztitds utan nem kivdnja azonnal hasznalni, helyezze egy tiszta, szaraz fellletre, €s hagyja
a levegdn megszaradni.

- Ezenkiviil a Tonguetip felliletei, beleértve az elektrodakat €s a csatlakozét is, 70%-0s izopropil-
alkoholba (IPA) aztatott torlékenddvel ovatosan attordlhetdk.

Megjegyzések: 70%-os izopropil-alkoholba aztatott torlékendék a gyogyszertarakban vény
nélkiil kaphatok.

Miutén a Tonguetip eszkozt izopropil-alkohollal megtisztitotta, haszndlat elétt

A helyezze egy tiszta, szaraz felliletre, és hagyja legaldbb egy percig a levegén
szdradni.

Izopropil-alkoholon és vizen kiviil ne hasznaljon semmilyen mas tisztitészert.
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Ha a készliléket az itt leirtaktdl eltéré modon probélja megtisztitani, az
karosithatja a készliléket, és érvényteleniti a garanciat.

Ne surolja vagy torélje erésen a fellileteket.
Ne meritse a vezérl6t, a toltét vagy a Tonguetip csatlakozojat vizbe.

A késziilék karosoddsanak elkertilése érdekében ne siettesse a szaradast,
példaul hajszaritoval, illetve ne helyezze flitétest tetejére.

16. fejezet — Tarolas és szallitas

Javasoljuk, hogy a vezérlét és a Tonguetip eszkdzt a mellékelt hordtokban (modellszam: CE-401)
tarolja, mivel azt kifejezetten lgy alakitottak ki, hogy védelmet biztositson tarolds és szallitds
kozben. Emellett segit két haszndlat kozott a Tonguetip tisztasdganak megdérzésében.

Mieldtt a hordtokba helyezné a készlleket, nem szilkséges kihuzni a Tonguetip csatlakozdjét a
vezérlécsatlakozobdl. A tarolds megkonnyitése érdekében a Tonguetip vezetékét a hordtokon
kivil is hagyhatja. Ez esetben a vezeték a képen ldthatd lyukakon keresztll vezethetd ki:

A vezérl6t és a Tonguetip eszkdzt olyan helyen kell tarolni, amely nem tul
meleg és nem tul hideg (-20 és 45 Celsius-fok kdzott), és nem tul pards (a
relativ paratartalom kevesebb, mint 85%).

A vezérl6t két évig lehet tarolni, ami azt jelenti, hogy a gyartastol szamitott
két éven belll el kell kezdeni hasznalni, kiilonben az akkumulator élettartama
csokkenhet.

A készllék taroldsara és szallitdsdra vonatkozd kornyezeti feltételek és dvintézkedések a
csomagolds cimkéin, a kovetkezd szimbolumok mellett taldlhatok:

A

Tarolasra és szallitdsra vonatkozd hémérsékleti hatarértékek. Az also hatarérték
(-20 °C) az also vizszintes vonal kozelében, a felsé hatdrérték (45 °C) pedig a
felsé vonal kdzelében van feltlintetve.
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% Taroldsra és szdllitdsra vonatkozo pdratartalom-hatdrértékek. Az alsé
N> hatarérték (5%) az also vizszintes vonal kdzelében, a felsd hatdrérték (85%)
pedig a felsé vonal kdzelében van feltiintetve.

,
- III n Tartsa szdrazon.

Torékeny, ovatosan kezelendd.

17. fejezet — Karbantartds

171 — Ellenérzések
Heti rendszerességgel szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a vezérlé nem sériilt-e meg.

Heti rendszerességgel szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e nyoma a Tonguetipen
elszinez6désnek vagy sérllésnek.

E/ Ha az ellendrzéseket kovetéen barmilyen kételye meril fel, hagyja abba
= a késziilék hasznalatat, és kérjen segitséget az ligyfélszolgalattdl (az
elérhetéségeket Idsd az F részben).

17.2 — A vezérl6 élettartama
. Avezérl6 varhato élettartama hdrom év. Harom év elteltével a késziilék tovabbra is
rendeltetésszerlien hasznalhatd, kivéve, ha az akkumulator kapacitdsa csokkenni kezd.

Ha nincs rendszeres hasznélatban, a vezérl6t 6 havonta fel kell tolteni. Ha hosszabb ideig nem
tolti az akkumuldtort, csokkenhet az akkumulator kapacitdsa €s a késziilék élettartama.

17.3 — A Tonguetip élettartama

- A Tonguetip varhato élettartama hdrom év. Javasoljuk, hogy ezt az id6étartamot kévetéen ne
hasznalja a Tonguetip eszkdzt, mivel az elektroddk hatékonysaga csokkenhet.

- A Tonguetip élettartama 180 6ra aktiv haszndlat utan lejéar. Ha egy lejart Tonguetip van
csatlakoztatva a vezérl6hoz, a Tonguetip jelzdlampa pirosan villog, €s a kezelés addig
nem indithatd el, amig nem csatlakoztat egy nem lejart Tonguetip eszkozt a készllékhez.
Uj Tonguetip (modellszam: TP-101) az tigyfélszolgdlaton keresztiil vasarolhatd. Az
elérhetéségekért tekintse meg az F részt.

18. fejezet — Artalmatlanitds

A Lenire késziilék artalmatlanitasakor tigyeljen sajat biztonsagdra és a kornyezetre. Ha a
készulék vagy barmelyik része elérte €lettartamanak véget, a helyi eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitani kell, vagy vissza kell kildeni a gyartonak (az elérhetéségeket Idsd az F részben).

A A Lenire késziilék egyetlen része sem kezelhet6 haztartasi hulladékként.
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D rész
Hibaelharitas

Az aldbbiakban a Lenire késziilék hasznalata sordn leggyakrabban eléforduld
problémadkat és azok megoldasait ismertetjiik. Ha egy adott probléma nem harithatd el,
vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal (az elérhetéségeket lasd az F részben).

19 fejezet — Gyakran ismételt kérdések

191 — Mit tegyek, ha a vezérl6 nem kapcsol be?
Gydz8djon meg arrdl, hogy a vezérls fel van toltve (Idsd 10. fejezet).

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tolté nincs csatlakoztatva. A késziilék nem kapcsolhaté be, amig
a tolté csatlakoztatva van.

Amikor megprobalja bekapcsolni a készliléket, legaldabb 2 masodpercig tartsa nyomva a
Bekapcsoldgombot.

Lehetséges, hogy a vezérld olyan allapotban van, amely visszadllitast igényel. A vezérl
visszadllitdsahoz csatlakoztassa a toltét egy rovid idére, majd prébalja meg a vezérlét Ujra
bekapcsolni, miutan a toltét levalasztotta.

Ha a fenti lépések egyike sem oldja meg a problémat, forduljon az tgyfélszolgadlathoz (ldsd F rész).

19.2 — Mit tegyek, ha nem hallhaté hang a fejhallgatébdl?

Gydz8djon meg arrdl, hogy a fejhallgato fel van toltve (a fejhallgatéval kapcsolatos részletekért
tekintse meg a Lenire fejhallgatd kézikdnyvet a www.lenire.com/product-support oldalon).

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy fejhallgato és a vezérld parositva vannak. Ha nincsenek, parositsa
a fejhallgatot és a vezérlét (lasd 20. fejezet).
Ellendrizze, hogy a fejhallgatd csatlakoztatva van-e a vezérléhoz — a Fejhallgato
jelzélampanak zold szinnel kell vilagitania, ha csatlakoztatva van.

Ellendrizze, hogy a vezérld a fejhallgatohoz csatlakozik-e (lehetséges, hogy a vezérlé véletlenul
egy masik eszkozhoz csatlakozott). Ezt Ugy ellendrizheti, hogy kikapcsolja a fejhallgatot,
mikozben a vezérld be van kapcsolva, €s a vezérlén a Fejhallgato jelzélampdnak ismét kék
szinnel kell villognia.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Tonguetip csatlakoztatva van, és nem jart le, azaz a Tonguetip
jelzélampa zold vagy narancssérga, de nem piros szinnel vilagit.

Az Inditas gomb megnyomasaval gy6zddjon meg arrdl, hogy a kezelés folyamatban van.
Amikor a kezelés folyamatban van, a Kezelés jelzdlampa fénye kering.

- Ha tovébbra sem hallhaté hang a fejhallgaton keresztil, forduljon az Ugyfélszolgdlathoz
(lasd F rész).

19.3 — Mit tegyek, ha a hang tul halk?

Prébdlja meg a vezérlé oldaldn taldlhaté gombok segitségével ndvelni a hangerét, és a
késziiléket csendes helyen hasznalja. A hangerd beallitasdra vonatkozo iranyelveket a
13.3. fejezet tartalmazza.
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=/ A késziilék bedllitdsatol és audioldgiai profiljatdl fliggéen eléfordulhat, hogy a
hangok halkak lesznek.

_/ A késziilék elézetes bedllitdsa sordn az orvos a halldskiiszébéhez igazodo
optimalis szintre allitja be a hangerét. A kezelés hatékonysaganak
maximalizaldsa és az esetleges halldskdrosodds minimalizaldsa érdekében az

optimalis szint feletti és alatti bedllithatd tartomany korlatozott.

19.4 — Mit tegyek, ha a stimuldlds tul gyenge?

= Eléfordulhat, hogy a Tonguetip kevéssé vagy egyaéltaldn nem érzékelheté
stimulalast ad le (Idsd 13.3. fejezet).

Gy8z8djon meg arrdl, hogy a Tonguetip jelzdldmpa zold szinnel vildgit (€s nem villog), amikor a
Tonguetip érintkezik a nyelvével. Ha nem, forduljon az tigyfélszolgélathoz (lasd F rész).

Gydz8djon meg arrdl, hogy a Tonguetip jelzéldmpa nem villog pirosan. Ha mégis, forduljon a
gyartohoz a Tonguetip kicseréléséhez (Iasd F rész).

- Probalja meg a vezérld oldalan taldlhaté gombok segitségével novelni a stimuldlds szintjét.

19.5 — Mit tegyek, ha a vezérlé nem toltédik?

Ha a vezérld nem toltédik, probdlja meg a kovetkezdket:

Ellendrizze, hogy a tolté haldzati csatlakozdja teljesen be van-e dugva.

—

— N—

1NYOMNI f KATTANAS

- Ellendrizze, hogy a tolté miikodik-e. Ehhez csatlakoztassa a fejhallgatohoz. Ha a fejhallgato
nem jelzi, hogy toltédik, akkor valdszinlleg meghibasodott a toltd. Ez esetben forduljon az
tgyfélszolgalathoz (lasd F rész).

- Probalja meg Ujratolteni a vezérlét — ha a késziilék tovabbra sem jelzi a toltést, forduljon az
tigyfélszolgalathoz (lasd F rész).

19.6 — Hajlamos vagyok kezelés kdzben elaludni. Ez problémat jelent?

Kezelés kdzben nem ajanlott elaludni. Fontos, hogy a kezelés teljes id6tartama alatt a Tonguetip
a helyén legyen és érintkezzen a nyelvével.
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19.7 — A dobozban csak egy toltét taldltam. Ez igy megfelel6?

Igen. A vezérl6 és a fejhallgatd ugyanazzal a toltével tolthetd.
B&vebb informacidkért tekintse meg a 10. fejezetet.

19.8 — Mit tegyek, ha kihagytam egy kezelést?

A kezelés hatékonysagdnak maximalizdldsa érdekében fontos, hogy betartsa a kezel6orvosa
altal eléirt kezelési rendet. Ha egy adott napon kihagy egy kezelést, a kovetkezé napon a
szokdsos modon kovesse a kezelési rendet.

19.9 — A fejhallgatém nem csatlakozik annak ellenére, hogy a Fejhallgatd jelz6lampa jelzi, hogy
csatlakoztatva van.

Lehetséges, hogy egy masik eszkoz, példaul egy mobiltelefon vagy egy szamitdgép csatlakozik
a fejhallgatéhoz, és ezaltal megakaddlyozza, hogy a vezérld csatlakozzon hozza. Prébélja meg a
kovetkezok egyikét:

- Kapcsolja ki a kézelben Iévé mobiltelefonokat és szamitégépes eszkdzoket.
- Tavolodjon el minden szamitdgépes eszkoztél.

Ha a fenti lépések egyike sem oldja meg a problémat, forduljon az tigyfélszolgalathoz (Idsd F rész).

20. fejezet — Bluetooth-on keresztiili parositas/parositas torlése

A vezérld vezeték nélkil, Bluetooth-on keresztil kiildi az audiojelet a fejhallgatonak. Ehhez
a vezérldnek és a fejhallgatonak ,parositva” kell lennie, hogy a két eszkdz a jovében
automatikusan csatlakozni tudjon egymashoz.

20.1 — A fejhallgaté és a vezérl6 parositdsa

Amikor el6sz6r probaélja a fejhallgatot a vezérldvel hasznalni, eléfordulhat, hogy az alabbiak
szerint kell parositania az eszkdzoket:

- Allitsa a fejhallgatét Pérositds izemmddba (a fejhallgatéval kapcsolatos részletekért tekintse
meg a Lenire fejhallgatd kézikonyvet a www.lenire.com/product-support oldalon).

- Kapcsolja be a vezérlét a Bekapcsolégomb 2 masodpercig torténé nyomva tartdsaval.

- Az Inditds, a Szilineteltetés és a Hangeré + gombok egyidejl megnyomasaval éllitsa a vezérlét
Parositas izemmaodba. Minden jelzélampa 2 masodpercig kék szinnel villog.

4 +
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- Avezérlé megkeresi a fejhallgatot, és %
megprobal csatlakozni hozza. A vezérlén /
lévd Fejhallgato jelzdlampa a folyamat sorén ’ﬂ

gyorsan villog. J N

U

|

- Ha 20 percen belll nem talal fejhallgatot, a
vezérl6 kikapcsolddik. Ellenkezé esetben
a vezérl6 csatlakozik a fejhallgatéhoz, és a %
vezérlén a Fejhallgato jelzélampa zold D

szinre Vvalt. %

21. fejezet — Javitds

U

)

ﬂ

fAE A késziilék nem tartalmaz felhasznald altal javithato részeket. Ha a
késziilék barmilyen okbdl meghibdsodik, javitds céljabdl kiildje vissza az

tigyfélszolgalatnak (az elérhetéségeket Idsd az F részben).

A késziilék semmilyen médon nem mdédosithatd.

22. fejezet — A késziilékkel kapcsolatos hibak

Ha az alabbi hibajelzések barmelyike megjelenik, megakadalyozva a Lenire késziilék
hasznalatat, vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalattal (az elérhetéségeket lasd az F részben).

A hibakat a vezérlén lévé jelzélampak jelzik. Egy kivételével az dsszes jelz8lampa pirosan vilagit.
A nem vilagito jelzélampa pozicidja jelzi az adott hibat.

A hiba 5 masodperces jelzését kdvetden a vezérld kikapcsol.

Hibajelzések

\
|
|e
|

Vezérlé hardverhiba.

<

©

\\%
D

\
|
E
|

Vezérlé szoftverhiba.

-
U

©,
o/
)

)
|
E
|

Belsé tarolohely hiba.

,

©,

Y
D

N
|
E
|

Tonguetip hardverhiba.

-
D,

©)
)
)

|
E
|

Tonguetip szoftverhiba.

=
0N\

\J
D

Page 128 Magyar



E rész
Mdlszaki informaciok

A kovetkezd rész a Lenire késziilékkel kapcsolatos miszaki informdcidkat ismerteti.
Ezek az informdciok az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozd nemzetkdzi biztonsdgi
szabvanyoknak valé megfelelés érdekében szerepelnek a kézikonyvben. Ezenfelil

a kovetkezd részben fontos informaciok is megtalalhatok a kornyezeti izemeltetési
feltételekkel és mds elektromos készlilékek, példaul mobiltelefonok kozelében torténd
hasznalattal kapcsolatban is.

23. fejezet — Kornyezeti lizemeltetési feltételek

A Lenire készilék kizardlag 5 és 40 Celsius-fok kozotti hémeérsékleten, 15% és 93% kozotti relativ
pdratartalom, valamint 700 és 1060 hPa koz6tti Iégkdri nyomdas mellett haszndlhato. Ez kizérja a
3000 m feletti magassdgban torténé hasznalatot, kivéve, ha olyan reptlégépen utazik, amelynek
utastere nyomas alatt van.

24. fejezet — Radiéfrekvencidkra (RF) vonatkozé specifikaciok

A Lenire vezérld egy Bluetooth vezeték nélkiili rddiomodult tartalmaz. Ennek specifikdcioi a
kovetkezok:

MEGNEVEZES LEIRAS

Frekvenciasav 2,4 GHz — 2,4835 GHz

Modulacié 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Uzemi tartomany 20m-30m

RF-érzékenység 0,1% BER -88 dBm esetén

Effektiv kisugdrzott teljesitmény (ERP) <4 dBm (2,5 mW)
Bluetooth, 2. osztdly

25. fejezet — Elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé utmutatds és nyilatkozat

A Lenire késziilék elektromdgneses teljesitményét a kdvetkezd szabvadnyok szerint vizsgaltak:

» |EC61000-4-3 (sugdrzo elektromagneses mezdk)

. 80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m esetén

. 27 GHz — 6 GHz 3 V/m esetén

- Pontfrekvenciak az EN 60601-1-2:2015, 9. tdblazat alapjan 28 V/m-ig
» |EC 61000-4-2 (elektrosztatikus kisllés)

.+ /-8 kV érintkezokistlés

- +/-15 kV levegdkisilés

» |EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz-es magneses mezdék) 30 A/m esetén
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E hatarértékeknél magasabb zavarok valészinlleg nem fordulnak el6 az otthoni vagy
professzionalis egészségligyi kdrnyezetekben.

fhi A Lenire késziiléket kizardlag otthoni €s professziondlis egészségligyi
kornyezetben torténé haszndlatra tervezték. A Lenire készilék teljesitményét
nagy elektromdgneses zavarokkal jaré kornyezetben, példdul magneses
rezonancia képalkoto (MR) vagy nagyfrekvencids sebészeti berendezések
kozelében nem értékelték, igy a Lenire késziiléket ilyen kornyezetben nem
szabad haszndlini.

A A rddiockommunikaciés berendezések (példdul Wi-Fi ttvalaszto,
mobiltelefonok stb.) zavarhatjdk a Lenire késziilék teljesitményét (beleértve a
Neuromod Devices Limited &ltal meghatarozott kdbeleket is), ezért hasznalat
kézben legaldbb 2 m tdvolsagot kell tartani az ilyen berendezésektdl.
Ellenkezé esetben ez a berendezés teljesitményének csokkenését
eredményezheti.

A Lenire késziiléket nem szabad mas elektromos berendezések mellett vagy
azokkal egytitt haszndlni, mert ez nem megfelelé mikodést eredményezhet.

dltal biztositottaktol) eltérd tartozékok és kdbelek haszndlata megnovekedett
elektromdgneses kibocsatast vagy kisebb elektromagneses immunitdst, és igy
nem megdfelelé miikodést eredményezhet.

j A Lenire késziilékhez a meghatdrozottaktdl (és a Neuromod Devices Limited

A Lenire késziléket elektromagneses sugarzas szempontjabol tesztelték, és megfelel a
CISPR 111. csoport B osztély el6irasainak, ezért nem valdszinl, hogy zavarja mas elektromos
berendezések mikodeését.

26. fejezet — Emberi szovetekkel kdzvetleniil érintkezé anyagok

A Lenire készilék nem tartalmaz ftaldtokat, latexet, emberi vérszarmazékokat, illetve emberi vagy
allati eredet( sejteket és szoveteket.

A Tonguetip elektrodai nikkelt tartalmaznak.

Megjegyzés: Az emberi szovetekkel érintkezésbe kerlil§ anyagok teljes listdjaért forduljon a
Neuromod Devices Limited vallalathoz.

27. fejezet — Radidberendezésekrdl sz616 2014/53/EU irdanyelv szerinti megfelel6ségi
nyilatkozat
A Neuromod Devices Limited kijelenti, hogy az ETSI 300 328 v.2.11. szerint a radiéberendezés

egy, a 2,4 GHz-es ISM-sdvban (2,4 GHz és 2,4835 GHz koz6tti frekvenciatartomany) mikodd
szélessavu adatatviteli berendezés, és megfelel a 2014/53/EU rendelet eldirdsainak.

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat teljes szbvege a kdvetkezd cimen érhetd el:
www.neuromoddevices.com.
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F rész
Ugyfélszolgalat
Elerhetdségi adatok

Altaldnos elérhetéségi adatok

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irorszag.

2797

E-mail: customersupport@neuromoddevices.com
Web: www.neuromoddevices.com

A miiszaki ligyfélszolgdlat elérhetésége
E-mail: techsupport@neuromoddevices.com

Web: www.neuromoddevices.com
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