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Introduktion

Din lakare har ordinerat Lenire®-systemet for att lindra
symtomen pa kronisk, subjektiv tinnitus. Las igenom
anvandarhandboken for Lenire noggrant innan du
anvander systemet. Dessa instruktioner visar hur du
anvander och tar hand om din Tonguetip® TP-101.

Tonguetip TP-101 ska endast anvédndas tillsammans med

Lenire-systemet.
Avsedd anvéandning
Tonguetip-enheten &r ett tillbehor till och &r avsedd att

anvandas tillsammans med Lenire-systemet.

Kontraindikationer

mot materialen i enheten. OBS! Elektroderna i
Tonguetip innehaller nickel. Du kan uppleva en I&tt
beddvningskénsla eller ett obehag pa tungan under
behandlingen. Om detta intréffar ska du minska
stimuleringen av tungan. Om symtomen kvarstar ska
du kontakta din ldkare.

Varningar

A Anvand inte enheten om ...

aktiv, implanterbar anordning, savida inte en lakare

har ordinerat det.

.

Du &r gravid, savida inte en Idkare har ordinerat det.

.

leda till att du férlorar medvetandet.

Du lider av nagot tillstdnd som orsakar nedsatt
kanslighet i tungan.

Du har lesioner, sar eller inflammation i munhalan,

savida en lékare inte har ordinerat det.

Risker i samband med anvéandning
Potentiella risker i samband med anvandningen av

Lenire-enheten &r bland annat:

Du har en pacemaker, defibrillator eller ndgon annan

Du lider av epilepsi eller nagot annat tillstand som kan

- Kontakt mellan din Tonguetip och tandstallning eller ‘

metallfyliningar kan orsaka tillfalligt obehag.
« Vissa personer kan fa en I&tt allergisk reaktion

Anvand inte Tonguetip nér du ska sova eller nar du &r
paverkad av alkohol eller andra &mnen som orsakar
soémnighet.

Foérvara din Tonguetip utom rackhall for barn for att
undvika risk for kvavning eller strypning.

For att undvika risken fér korskontaminering ska du
inte dela din Tonguetip med nagon annan person.
Om du har lesioner, sar eller inflammation i munhalan
ska du sluta anvanda enheten tills symptomen har
férsvunnit.

‘ Markning av férpackningen

Anvand inte enheten om
foérpackningen ar skadad.

Se anvandarhandboken.

Varningar och forsiktighetsatgarder i
samband med denna medicintekniska
produkt.

Uppgifter om tillverkaren.

[e]

Enhetens partinummer.

EEREP>E®

Enhetens modellnummer.

Kapslingsklassning (IP): Detta
beskriver hur effektivt ett holje ar
forseglat.

Enheten far inte sléngas som
hushallsavfall.

Tonguetip har ett starkt skydd mot
elektriska stotar.

Temperaturgranser for forvaring och
transport. Den nedre grénsen ar
—20 °C och den dvre gransen ar 45 °C.

Gréansvarden for fuktighet vid forvaring
och transport. Den nedre gransen ar
5 % och den Gvre gransen ar 85 %.

Den h&r symbolen visar att produkten
ar forenlig med tillampliga EU-direktiv.

Teknisk beskrivning
Las anvandarhandboken for Lenire for en teknisk
beskrivning av enheten.

S& har fungerar Tonguetip

Tonguetip ar ett medicinskt tillbehdr som, nar det

ar anslutet till en Lenire-kontrollenhet, ger en mild
elektrisk stimulering av tungan genom elektroder som
placeras pa tungspetsen. Din ldkare kommer att stélla in
stimulusnivan enligt dina individuella behov.

Om foérpackningen &ar skadad ska Tonguetip-
enheten inte anvandas utan maste
returneras till forsdljningsstallet.

A

Innan du ansluter och anvéander din Tongu-
etip for forsta gangen ska den rengéras. Se
avsnittet om rengoring fér mer information.

A\

S4 héar anvéander du din Tonguetip

. Oppna skyddspasen som din Tonguetip levereras i.

. Tonguetip maste anslutas till kontrollenheten genom
inkoppling i kontrollenhetens port.

. Né&r den ar ansluten ska Tonguetip-indikatorn @ndras
fran pulserande blatt till pulserande gront.

. Tonguetip ska placeras i munnen strax bakom
de 6vre framténderna (pa tungans ovansida mot
framsidan av munnen) med elektroderna vanda
nedat.

. Né&r du stdnger munnen ska elektroderna komma i
kontakt med tungspetsen och vila dar bekvamt.

. Nar tillracklig kontakt har skapats med tungan ska
Tonguetip-indikatorn sluta pulsera (den ska lysa gront
utan att pulsera).

F&r maximal komfort bér munnen och kaken vara

stdngda men avslappnade under hela behandlingen.

For att undvika risken for elektriska stotar
eller brannskador far du inte ansluta en
Tonguetip till ndgon annan utrustning &dn en
Lenire-kontrollenhet.

A

Justera stimulusinstéllningarna

Det rekommenderas att Iata stimulusnivan for tungan

vara installd pa standardnivan férutom i féljande fall:

Du har en stark kansla fran Tonguetip som orsakar
obehag. | sa fall kan stimulusnivan pa tungan justeras
nedat till en behaglig niva.

Ké&nslan pa tungan ar svagare &n vad du uppfattade
under den inledande utbildningen som du fick i
samband med anpassningen av enheten. | sa fall kan
stimulusnivan for tungan justeras uppat.

Rengoring

Innan du rengor din Tonguetip ska du se till
att den &r bortkopplad fran kontrollenheten.

A\

Utsatt inte Tonguetip-enhetens kontakt for
vatskor.

A

Det ar lampligt att rengora Tonguetip efter ldngvarig

anvandning eller forvaring, eller om den utsatts fér

férhallanden som kan péaverka hygienen.

1

Skolj Tonguetip noggrant med vatten eller destillerat
vatten.

. Du kan anvanda Tonguetip omedelbart efter
skoljning.

. Om du inte har for avsikt att anvanda Tonguetip
omedelbart efter rengéringen Idgger du den pa en
ren och torr yta och later den lufttorka.

. Tonguetip kan dessutom rengdras genom att du
forsiktigt gnuggar dess ytor, inklusive elektroderna
och kontakten, med torkdukar med 70 % isopropanol.

. Ytterligare information om hur du rengor
din Tonguetip pa ett sdkert sétt finns i
anvandarhandboken for Lenire.

Forvaring, transport och underhall

Forvara Tonguetip i det medfdljande barfodralet
fran Lenire, eftersom det ar speciellt utformat for att
skydda enheten vid férvaring och transport.

Gor en visuell inspektion varje vecka for att se till
att det inte finns nagra tecken pa missfargning eller
skador pa din Tonguetip.

inspektioner ska du sluta anvdanda enheten
och be om hjédlp genom att kontakta
Kundsupport.

E)/’ Om du har nagra problem efter dessa

Livsldngd fér Tonguetip

.

Tonguetip-enheten har en forvédntad livslangd pa
tre ar. Det rekommenderas att du inte anvénder din
Tonguetip efter detta eftersom elektroderna kanske
inte fungerar lika effektivt.

Tonguetip-enheten slutar att fungera efter
sammanlagt 180 timmars faktisk anvandning. Om en
utgangen Tonguetip &r ansluten till kontrollenheten
blinkar Tonguetip-indikatorn rott.

Bortskaffande
Ténk pa din personliga sékerhet och miljon nér du gor

dig av med din Tonguetip. Nar enheten har natt slutet av

sin livslangd ska den bortskaffas i enlighet med lokala

bestammelser eller returneras till tillverkaren.

Introduktion
Din kliniker har ordineret Lenire®-systemet til din brug

for at mildne symptomerne pa kronisk, subjektiv tinnitus.

Laes Lenire-brugervejledningen omhyggeligt inden brug. ‘

Disse instruktioner viser dig, hvordan du bruger og
plejer din Tonguetip® TP-101. Tonguetip TP-101 ma kun

bruges sammen med Lenire-systemet.
Tilsigtet brug
Tonguetip-enheden er tilbeher til, og skal bruges

sammen med, Lenire-systemet.

Kontraindikationer

Nogle personer kan opleve en mild allergisk
reaktion pa materialerne i enheden. Bemaerk:
Elektroderne pa Tonguetip indeholder nikkel. Du
kan opleve lettere folelsesloshed eller ubehag pa
tungen under behandling. Hvis det sker, skal du
reducere tungestimuleringen. Kontakt lsegen, hvis
symptomerne fortsaetter.

Advarsler

A Brug ikke enheden i felgende tilfselde:

for aktiv implanteret enhed, medmindre enheden
anbefales af en leege.

Du er gravid, medmindre enheden anbefales af en

leege.

Du lider af epilepsi eller anden sygdom, der kan
medfere tab af bevidsthed.

Du lider af en sygdom, der medforer forringet
felsomhed pa tungen.

Du har laesioner, sar eller beteendelse i mundhulen,

medmindre enheden anbefales af en lsege.

Risici forbundet med brugen
Potentielle risici forbundet med brugen af Lenire-
enheden inkluderer:

« Kontakt mellem Tonguetip og bgjle eller
metalfyldninger kan medfere midlertidigt ubehag.

Du har en pacemaker, defibrillator eller en anden form

Brug ikke Tonguetip, mens du sover eller er pavirket
af alkohol eller andre stoffer, der kan medfere
desighed.

Hold Tonguetip veek fra bern for at undga risikoen for
kvaelning og strangulering.

For at undga risikoen for krydskontaminering ma
Tonguetip ikke deles med andre personer.

Afbryd brug af enheden, indtil symptomerne er
forsvundet, hvis du har laesioner, sar eller beteendelse
i mundhulen.

‘ Emballagemaeerkning

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Lees brugervejledningen.

Advarsler og forholdsregler i
forbindelse med dette medicinske
udstyr.

Producentens oplysninger.

-
[e]

Enhedens partinummer.

EEEP>E®

Enhedens modelnummer.

1IP67 IP-klassificering (indtreengnings-
beskyttelse): Dette beskriver, hvor

effektivt et kabinet er forseglet.

Enheden ma ikke bortskaffes som
almindeligt husholdningsaffald.

Tonguetip giver en hoj grad af
beskyttelse mod elektrisk stod.

Temperaturgreenser for opbevaring og
transport. Den nedre greense er 20 °C,
den ovre greense er 45 °C.

Fugtighedsgraenser for opbevaring og
transport. Den nedre greense er 5 °C,
den ovre greense er 85 °C.

®, s P

Dette symbol, angiver
overensstemmelse med relevante
EU-direktiver.

N
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Teknisk beskrivelse
Laes Lenire-brugervejledningen for at se den tekniske
beskrivelse af enheden.

Sadan fungerer Tonguetip

Tonguetip er tilbeher til medicinsk udstyr, som, nar

den er tilsluttet til en Lenire-controller, giver skansom,
elektrisk stimulering til tungen gennem elektroder, som
er anbragt pa spidsen af din tunge. Din kliniker indstiller
stimuleringsniveauet til din individuelle indstilling.

Hvis emballagen er beskadiget, bor
Tonguetip ikke anvendes, og den skal
returneres til salgsstedet.

A

Inden tilslutning og brug af Tonguetip forste
gang skal den rengeres. Flere oplysninger
kan findes i afsnittet om rengering.

Sadan bruger du din Tonguetip

. Abn den beskyttelsespose, som Tonguetip leveres i.

. Tonguetip skal tilsluttes til controlleren ved at saette
den i controllerporten.

. Nar den er tilsluttet, skifter Tonguetip-indikatoren fra
at blinke blat til at blinke grent.

. Tonguetip skal anbringes i munden, lige bag de
overste forteender (oven pa tungen mod det forreste
af munden) med elektroderne vendt nedad.

. Nar du lukker munden, skal elektroderne komme i
kontakt med din tungespids og hvile der.

. Nar der er tilstraekkelig kontakt med tungen, skal
Tonguetip-indikatoren holde op med at blinke (den
skal lyse grent uden at blinke).

For maksimal komfort skal mund og kaebe holdes lukket,

men afslappet gennem hele behandlingssessionen.

For at undga risikoen for elektrisk sted eller
forbraendinger ma Tonguetip ikke tilsluttes
til andet udstyr end Lenire-controlleren.

Justering af stimuleringsindstillinger

Vi anbefaler, at du lader tungestimuleringsniveauet veere

indstillet til standardniveauet, medmindre:

Der er en steerk folelse fra Tonguetip, som
medferer ubehag. | dette tilfeelde kan
tungestimuleringsniveauet justeres ned til et

behageligt niveau.

Der er en svagere tungefolelse end oplevet
under den indledende traening, du modtog som
en del af enhedstilpasningen. | dette tilfaelde kan
tungestimuleringsniveauet justeres opad.

Rengering

Inden rengering af Tonguetip skal du
kontrollere, at den er frakoblet controlleren.

A

Udsaet ikke stikenden af Tonguetip for
veaeske.

Vi anbefaler, at Tonguetip rengeres efter lang tids

manglende brug eller opbevaring eller efter eksponering

for forhold, der kunne pavirke hygiejnen.

. Tonguetip skal skylles omhyggeligt med vand eller

destilleret vand.

. Du kan bruge Tonguetip straks efter skylning.

. Hvis du ikke har til hensigt at bruge Tonguetip
umiddelbart efter rengering, skal den anbringes pa
en ren, tor flade, hvor den kan luftterre.

. Derudover kan Tonguetip rengeres ved at gnide
forsigtigt pa Tonguetip-overfladerne, herunder
elektroderne og stikket, med servietter med 70 % IPA
(isopropylalkohol).

. Yderligere oplysninger om sikker rengering af

Tonguetip kan findes i Lenire-brugervejledningen.

Opbevaring, transport og vedligeholdelse

Opbevar Tonguetip i det medfelgende Lenire-
opbevaringsetui, som er specielt designet til at
beskytte enheden under opbevaring og transport.
Udfer en ugentlig visuel inspektion for at kontrollere,
at der ikke er tegn pa misfarvning eller skade pa
Tonguetip.

E/ Hvis du har nogen bekymringer efter disse

= inspektioner, skal du holde op med at bruge
enheden og bede om hjzelp ved at kontakte
kundesupport.

Tonguetip-levetid

Tonguetip har en forventet levetid pa tre ar. Vi
anbefaler, at Tonguetip ikke anvendes derefter, idet
elektroderne muligvis ikke fungerer sa effektivt.
Tonguetip udlgber efter 180 samlede timers faktisk
brug. Hvis en udlebet Tonguetip er tilsluttet til
controlleren, blinker Tonguetip-indikatoren rodt.

Bortskaffelse

Tag hensyn til din personlige sikkerhed og miljoet,

nar du bortskaffer din Tonguetip. Nar enheden har

naet slutningen af sin levetid, skal den bortskaffes i

overensstemmelse med lokale bestemmelser eller

returneres til producenten.
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‘ _ ‘ . Enkelte kan oppleve en mild allergisk reaksjon fra P67 IP-klassifisering (kapslingsgrad) Dette ‘ Bruk av Tonguetip ‘ Rengjering ‘ Levetid pa Tonguetip
materialene i enheten. Merk: Elektrodene i Tonguetip beskriver hvor effektiv tetningen pa 1. Apne den beskyttende posen Tonguetip kommer i. — - X - . Tonguetip har en forventet levetid pa tre ar. Det
Innledning | inneholder nikkel. Du kan kanskje oppl ild en kapsling er. | 2. Tonguetip ma kobles til kontroll d plugge d For rengjering av Tonguetip, ma du forsikre | | befales & ikke bruke Tonguetip etter dett
‘ " A . . inneholder nikkel. Du kan kanskje oppleve en mi . Tonguetip ma kobles til kontrolleren ved plugge den ‘ deg om at den er koblet fra kontrolleren. anbefales & ikke bruke Tonguetip etter dette,
Klinikeren din har forskrevet Lenire®-systemet til deg, for nummen folelse eller ubehag pé tungen under E e ol e I inn i kontrollerporten. ettersom elektrodene kanskje ikke fungerer like
i f faletivs Hinni nheten skal ikke kastes som
‘ at du kan lindre symptomer fra kronisk, subjektiv tinnitus. ‘ behandlingen. Hvis dette skjer, kan du redusere husholdningsavfall ‘ 3. Ved tilkobling, skal Tonguetip-indikatoren endre fra ‘ ‘ effektivt lenger.
Les noye gjennom brukerhandbok for Lenire for bruk. stimuleringen av tungen. Hvis symptomene vedvarer, pulserende bla til pulserende grenn. Ikke eksponer pluggenden av Tonguetip for . Tonguetip utlope etter 180 timer med faktisk samlet
Disse instruksjonene vil vise deg hvordan du bruker og ‘ kontakter du klinikeren din T i gi 4. T tip skal settes inn i like bak vaeske. bruk. Hvi tiopt T tip kobles til kontroll
. onguetip gir en hoy grad av . Tonguetip skal settes inn i munnen, like bak gvre ‘ . ruk. Hvis en utlept Tonguetip kobles til kontrolleren,
‘ tar vare pa din Tonguetip® TP-101. Tonguetip TP-101 skal IXI beskyttelse mot elektrisk stot. fortenner (pa toppen av tungen mot fronten av vil Tonguetip-indikatoren blinke rodt.
bare brukes sammen med Lenire-systemet. ‘ Advarsler i ‘ munnen) med elektrodene vendt nedover. Det anbefales & rengjere Tonguetip hvis den ikke har blitt ‘
‘ . lkke bruk Tonguetip nar du legger deg til & sove eller -"/ ,;I—rzr:s’):c:fttulgir::Sezrr:zc:eligz:i?g 5. Nar du lukker munnen skal elektrodene komme i ‘ brukt pa lengre tid, eller etter eksponering for forhold Avhending
Tiltenkt bruk ‘ under pavirkning av alkohol eller andre stoffer som 1 -20 °C, den ovre grensen er 45 °C. ‘ kontakt med tungespissen og ligge komfortbelt pa som kan ga utover hygienen. ‘ Ta hensyn til din personlige sikkerhet og miljoet ved
‘ Tonguetip-enheten er et tilbeher for, og er ment for bruk kan fore til sevnighet. plass. ) ‘ avhending av Tonguetip. N&r enheten nadd enden
. . . ) . 1. Tonguetip bor skylles grundig med vann eller .
med, Lenire-systemet. « Hold Tonguetip utenfor barns rekkevidde, for & Luftfuktighetsgrenser ved lagring og 6. Nar det er tilstrekkelig kontakt med tungen, skal i av den levetid, m& den avhendes i henhold til lokale
‘ % transport. Den nedre grensen er 5 % ‘ . destillert vann. ‘
‘ unnga risiko for kvelning. D : ’ Tonguetip-indikatoren stoppe a pulsere (den skal lyse ‘ . i ) forskrifter eller returneres til leveranderen.
Kontraindikasjoner . Ko for k y b den ovre grensen er 85 %. | 2. Du kan bruk Tonguetip umiddelbart etter skylling.
. For a unnga risiko for krysskontaminering, bar ront uten a pulsere). R
‘ T 9 Kk del yd q 9 ‘ ¢ P ) 3. Huvis du ikke tenker & bruk Tonguetip umiddelbart ‘
onguetip ikke deles med andre personer. . .
‘ . . 9 p p Dette symbolet viser til samsvar med ‘ etter rengjering, legger du den pa en ren og torr
A Enheten skal ikke brukes hvis ... « Hvis du har skader, sar eller betennelse i munnen, ma relevante EU-direktiver. For maksimal komfort, ber munnen og kjeven forbli
. 2797 ) overflate og lar den lufttorke.
‘ du avslutte bruken av enheten frem til symptomene lukket men avslappet under hele varigheten av . X . o
b behandli 4. | tillegg kan Tonguetip rengjeres ved forsiktig
er borte. ehandlingen. .
- Du har pacemaker, defibrillator eller en annen aktiv ‘ Teknisk beskrivelse ‘ skrubbe overflatene, inkludert elekiroder og pluggen, ‘
o . . . 9, i i i
‘ implantert enhet, med mindre annet er anvist av en Emballasjemerking Se brukerhandboken for Lenire for teknisk beskrivelse ‘ med 70 % IPA spritservietter (isopropylalkohol)
lege ‘ av enheten. ‘ For & unnga risiko for elektrisk stot eller 5. Ytterligere informasjon om trygg rengjering av ‘
i ) ) ) sviskader, ma du ikke koble Tonguetip til Tonguetip finnes i brukerhandboken for Lenire.
‘ « Du er gravid, med mindre annet er anvist av en lege. @ Skal ikke brukes hvis emballasjen er . noe utstyr annet enn Lenire-kontrolleren. ‘ g p
. Du lider av epilepsi eller en annen tilstand som kan ‘ skadet. Hvordan Tonguetip fungerer ) ]
‘ for til tap av bevisstheten. Tonguetip er en medisinsk enhet som, nar den ‘ ‘ Lagring, transport og vedlikehold ‘
« Du lider av en annen tilstand som for&rsaker nedsatt Uﬂ Se brukerhandboken. kobles til Lenire-kontrolleren, avgir svak, elektrisk Justering av stimuleringsinnstillinger + Tonguetip oppbevares i Lenire-bzerevesken som
‘ folsomhet i tungen. ‘ Ad | forhold or i stimulering mot tungen gjennom elektroder som ‘ Det anbefales at du lar tungestimuleringsnivaet bli ‘ felger med, ettersom den er spesielt laget for & ‘
varsler og forholdsregler i . ’ . R i
- Du har skader, sar eller betennelse i munnen, med ‘ A tilknytning tﬁ denne megisinske plasseres pa tungespissen. Klinikeren din vil stille inn ‘ veerende pa standard niva, med mindre beskytte utstyret under lagring og transport. ‘
. . : : vaet indivi - Gjennomfer en ukentlig visuell inspeksjon for &
mindre annet er anvist av en lege. enheten. stimuleringsnivaet individuelt for deg. )
‘ I - Deter en sterk folelse fra Tonguetip som forer ‘ forsikre deg om at det ikke er tegn pa misfarging
‘ Risikoer tilknyttet bruk ‘ Produsentinformasjon. Hvis emballasjen er skadet, ma Tonguetip ‘ til ubehag. I dette tifellet kan stimuleringsnivaet eller skade pa Tonguetip. ‘
f A 5 f 4 i justeres ned til et komfortabelt niva. ‘
Potensielle risikoer tilknyttet bruk av Lenire-enheten ikke brukes og den ma returneres til !
. LOT utsalgsstedet. R
‘ inkluderer ‘ Enhetens partinummer. ‘ + Deter en svakere folelse pa tungen enn det var ved =y Hvis du er i tvil etter en slik inspeksjon, ma ‘
Kontakt I T i ; eri den innledende oppleeringen du fikk som en part ‘ = du slutte & bruke enheten og be om hjelp
- Kontakten mellom Tonguetip og tannreguleringer .
) K Dp 9 ) 9 o 9 ‘ Enhet dell Fer du kobler til og bruker Tonguetip forste ‘ av enhetstilpasningen. | dette tilfellet kan nivaet pa ved & kontakte kundestotte. ‘
eller metallfyllinger kan forarsake midlertidig ubehag. nhetens modelinummer. . . ] ) ]
gang, ma den rengjeres. Se delen som tungestimuleringen justeres oppover.
‘ omhandler rengjering for detaljer. ‘ ‘
S v
_ ‘ . Jotkut kéyttajat voivat saada laitteen materiaaleista P67 Sisddnmenon suojausluokitus, ‘ Tonguetip-laitteen kayttd ‘ Puhdistus ‘ Tonguetip-laitteen kayttoika
P f : . o IP-luokka: kertoo, kuinka tiivis f P : P . i A S A TLeE
‘ lievan allergisen reaktion. Huomautus: Tonguetip: kotelo on. ‘ 1. Avaa suojapussi, jossa Tonguetip on toimitettu. Varmista ennen Tonguetip-laitteen ‘ Tonguetip-laitteen odotettu kayttoika on kolme
Johdanto laitteen elektrodit siséltavat nikkelia. Kielessé voi 2. Tonguetip liitetddn ohjaimeen kytkemalla se ohjaimen ‘ A puhdistusta, etta laite on irrotettu vuotta. Tonguetip-laitteen kéyttod tdman ajanjakson
Laakari on maarannyt kayttoosi Lenire®-jarjestelman tuntua lievaa puutumisen tunnetta tai epdmukavuutta E L h litantaan. ohjaimesta. jalkeen ei suositella, silld elektrodien toimintateho on
. IR - . aitetta ei saa havittaa
kroonisen subjektiivisen tinnituksen oireiden ‘ hoidon aikana. Jos nain kdy, vahenna kielen kotitalousjatteens ‘ 3. Kun Tonguetip on liitetty, merkkivalon pitéisi vaihtua ‘ ‘ voinut heikentya.
lievittémiseksi. Lue Lenire-kayttéopas huolellisesti ennen stimulointia. Jos oireet eivat havia, ota yhteyttd ‘ vilkkuvasta sinisestd valosta vilkkuvaan vihredan. Tonguetip-laitteen pistoketta ei saa altistaa ‘ . Tonguetip-laitteen kayttoaika paattyy, kun varsinaista
kayttod. Naissa ohjeissa kerrotaan, miten Tonguetip® ‘ 144Kariin 1A 4. Aseta T ti h i laetuh id nesteille. kayttdd on keraantynyt 180 tuntia. J hjai
. Tonguetip-laitteessa on . Aseta Tonguetip suuhun aivan yldetuhampaiden . &ytt6a on kerdédntyny untia. Jos ohjaimeen
TP-101 -laitetta kaytetaan ja hoidetaan. Tonguetip TP-101 korkeatasoinen suojaus séhkaiskuilta. taakse (kielen paalle suun etuosaa kohti) elektrodit ‘ yhdistettdvan Tonguetip-laitteen kayttoaika on
-laitetta tulee kéyttda vain yhdessa Lenire-jarjestelman ‘ Varoitukset ‘ alaspain. Tonguetip suositellaan puhdistamaan, jos se on ollut ‘ paéttynyt, Tonguetip-merkkivalo vilkkuu punaisena.
kanssa. . Ala kayta Tonguetip-laitetta, kun kdyt nukkumaan " S“a|lytlyl'<sen‘Ja kuIJetgksen N 5. Kun suljet suun, elektrodien pitéisi koskettaa ‘ pitkaan kayttamatts tai varastoituna tai jos se on
lampdtilarajat. Alaraja on =20 °C,
‘ tai jos olet alkoholin tai jonkin muun uneliaisuutta 1 yléraja on 45 °C. ‘ kielenkarkea ja istua mukavasti. altistunut hygieenisyytta heikentaville olosuhteille. ‘ Havittaminen
Kéyttétarkoitus aiheuttavan aineen vaikutuksen alaisena. 6. Kun Tonguetip koskettaa kunnolla kieltd, merkkivalo ‘ . . ) . Ota huomioon oma turvallisuutesi ja ymparistd, kun
. R L e . . . 1. Tonguetip pitdd huuhdella huolellisesti tavallisella
Tonguetip-laite on Lenire-jarjestelman lisavaruste ja . Pid& Tonguetip lasten ulottumattomissa, jotta Séilytyksen ja kuljetuksen lakkaa vilkkumasta (ja palaa tasaisesti vihre&né). o N hé&vitdt Tonguetip-laitetta. Laitteen kéyttdian paatyttya
. . o . - . ‘ a kosteusrajat. Alaraja on 5 %, ylaraja ‘ vedella tai tislatulla vedella. . . . . . o
tarkoitettu kaytettdvéksi vain kyseisen jérjestelmén tukehtumis- ja kuristumisvaarat valtetaan. o T ’ ‘ o o ) laite on hévitettdva paikallisten ma&raysten mukaisesti tai
on 85 %. 2. Tonguetip-laitetta voi kayttaa heti huuhtelemisen
kanssa. ‘ - Ristikontaminaation valttdmiseksi Tonguetip-laitetta ei ‘ Hoitoistunnon aikana mukavuus on parhain, kun suu ja jiilkeen ‘ palautettava valmistajalle.
saa jakaa toisen henkildn kanssa. Tama symboli kuvastaa leuka ovat kiinni mutta rentoina. )
. ) hd v Kaisuutt llettavi ‘ 3. Jos Tonguetip-laitetta ei ole tarkoitus kayttda heti
Vasta-aiheet . Jos suuontelossasi on vammoja, haavaumia tai yhdenmukaisuutta sovellettavien ) )
‘ 2797 EU-direktiivien kanssa. ‘ puhdistuksen jalkeen, aseta se puhtaalle, kuivalle ‘
tulehdus, keskeyta laitteen kaytto, kunnes oireet ‘ X .
" pinnalle ja jata kuivumaan.
Ala kavta lai i ovat havinneet.
A Alé kayta laitetta, jos... ‘ Tekninen kuvaus ‘ 4. Tonguetip-laitteen voi puhdistaa myds ‘
Pakkausmerkinnit Lue laitteen tekninen kuvaus Lenire-kayttboppaasta. ‘ hankaamalla Tonguetip-laitteen pintoja, elektrodit
- Sinulla on tahdistin, defibrillaattori tai muu toiminnassa ‘ ‘ Sihksiskun ja palovamman vaaran Jia plftokelrlukkahar:illlt,lk(l;r; 7k0—ptrL:STni’lcltlselIahk . ‘
oleva implantoitu laite, ellei Ia&kari ole silti maarannyt Miten Tonguetip toimii vilttamiseksi Tonguetip-laitetta ei saa liittaa ‘ ?0? 4opy.y alkono 'a ' ) kostute U' a pyyhkeiila.
Kaytoa. ‘ @ Ei saa kéyttas, jos pakkaus on Tonguetip on la&kinnéllinen lisélaite, joka Lenire- ‘ mihink&3n muuhun laitteeseen kuin Lenire- 5. L|sat|-et01a Tonguetlp—la-lttee“n turvalllsesta ‘
- Olet raskaana, ellei [aakari ole silti maarannyt kaytto. vaurioitunut. ohjaimeen liitettyna tuottaa kevytt kielen ohjaimeen. \ puhdistuksesta on Lenire-kéyttooppaassa.
« Sinulla on epilepsia tai muu sairaus, joka voi aiheuttaa o sdhkdstimulaatiota elektrodeilla, jotka asetetaan . e
tajunnan menetysté ‘ Lue kayttoopas. kielenkarjelle. Laakari asettaa stimulaation tason ‘ Arsykeasetusten saataminen ‘ Sailytys, kuljetus ja huolto
’ - . Kielen drsyketaso suositellaan pitdm&an oletustasolla, . Sailyta ip-lai imi
- Sinulla on sairaus, joka heikent&a kielen herkkyytta. L ' yksilSllisten tarpeiden mukaan. o 4 ) ) P Sdilyta Tonguetip-laitetta sen mukana toimitetussa
S | . o h . i tulehd ‘ A Tahan laakinnalliseen laitteeseen ‘ paitsi seuraavissa tapauksissa: Lenire-kantolaukussa, silld se on suunniteltu ‘
" Suuonte OSASBSI ?n vammoja, haavaumia tat tulehdus, liittyvét varoitukset ja varotoimet. erityisesti suojamaan laitetta sailytyksen ja
ellei laakari ole silti maarannyt kayttoa. - Tonguetip aiheuttaa voimakkaan tuntemuksen, joka ; ;
‘ “ Valmistajan tiedot Jos pakkaus on vaurioitunut, Tonguetip- ‘ tuntuu epédmukavalta. Tallsin kielen drsyketasoa kuljetuksen aikana. ‘
Kayttoon liittyvat riskit ' laitetta ei saa kéyttad vaan se téytyy voidaan s&&atad matalammaksi mukavalle tasolle ‘ » Tee simamadrainen tarkastus viikoittain ja varmista,
o e i palauttaa myyntipisteeseen. ’ ettei Tonguetip-laitteessa nay varjaytymi tai
Lenire-laitteen kdyttoon mahdollisesti liittyvia riskeja ovat
seuraavat: Laitteen erdnumero. - Kielen tuntemus on vahaisempi kuin harjoittelun ‘ vaurioita.
' . . _ aikana laitteen sovituksen yhteydessa. Tassa
T tin-laitt ah tukien tai ‘ A Tonguetip taytyy puhdistaa, ennen kuin se ‘ . . . Jos sinulla on kysyttavaa naiden ‘
« Tonguetip-laitteen ja hammastukien tai Laitteen mallinumero. liitetdan ja otetaan kayttsdn ensimmaisen tapauksessa kielen drsyketasoa voidaan saataa ‘ ;/ e e itteen
metallipaikkojen vélinen kosketus voi aiheuttaa kerran. Katso lisatietoja Puhdistus-kohdasta. korkeammaksi. arkastu J M vta lai
e ‘ ‘ kaytto ja ota yhteytta asiakastukeen. ‘
hetkellista epdmukavuuden tunnetta. ‘
‘ _ ‘ to the materials in the device. Note: The electrodes P67 Ingress Prqtection (IP) Rat?ng: ‘ How to use your Tonguetip ‘ Cleaning ‘ Tonguetip service life
of the Tonguetip contain nickel. You may experience This describes how effectively 1. Open the protective pouch that the Tonguetip - - . The Tonguetip has an expected service life of
Introduction id bi X di . h an enclosure is sealed. . lied i Before cleaning the Tonguetip ensure that th ti ded not t th
‘ e . . a mild numbing sensation or a discomfort on the is supplied in. / A \ itis disconnected from the Controller. ree years. It is recommended not to use the
Your clinician has prescribed the Lenire® System for ‘ tongue during treatment. If this occurs, reduce the E The device should not be di d ‘ 2. The Tonguetip must be connected to the Controller ‘ Tonguetip after this as the electrodes may not
our use to alleviate the symptoms of chronic, subjective : ; ; e device should not be dispose naiti ; ;
‘ y ' Y| 'p ) tongue stimulation. If the symptoms persist, contact of as domestic waste. by plugging it into the Controller port. ‘ function as effectively.
tinnitus. Please read the Lenire User Manual carefully ‘ your clinician. ‘ 3. Once connected, the Tonguetip indicator should Do not expose the plug end of the Tonguetip ‘ . The Tonguetip will expire after 180 cumulative hours
before use. These instructions will show you how to use ’ " ’ h f Ising blue t Isi to liquids f actual If ired T tip i ted t
The Tonguetip provides a high degree change from pulsing blue to pulsing green. q . of actual use. If an expired Tonguetip is connected to
‘ and care for your Tonguetip® TP-101. The Tonguetip TP- ‘ Warnings @l of protection against electric shock. ‘ 4. The Tonguetip should be placed in your mouth, just ‘ ‘ the Controller, the Tonguetip indicator will flash red.
101 should only be used in conjunction with the . Do not use the Tonguetip when going to sleep or behind your upper front teeth (on the top of tongue It is advisable to clean the Tonguetip after prolonged
‘ Lenire System. under the influence of alcohol or other substances " stqrage and transport tempoerature towards the front of the mouth) with the electrodes ‘ disuse or storage, or after exposure to conditions which Disposal
limits. The lower limit is -20°C, the
that cause drowsiness. ‘ upper limit is 45°C. facing down. could affect their hygiene. Please consider your personal safety and the
‘ Intended use - Keep the Tonguetip out of the reach of children, to 5. As you close your mouth, the electrodes should . ) ) environment when disposing of the Tonguetip. When
. L L ‘ o ‘ 1. The Tonguetip should be rinsed thoroughly with ‘
The Tonguetip device is an accessory to, and is intended avoid possible choking and strangulation hazards. Storage and transport humidity limits. make contact with the tip of your tongue and rest o the device has reached the end of its service life,
; ; @ The lower limit is 5%, the upper limit water or distilled water.
‘ to be used with the Lenire System. « To avoid the risk of cross-contamination, the g ) > PP there comfortably. ‘ . ) o it should be disposed of in accordance with local
‘ is 85%. ‘ 2. You may use the Tonguetip immediately after rinsing. ‘
Tonguetip should not be shared with any other 6. Once adequate contact is made with the tongue, the . . . regulations, or returned to the manufacturer.
Contraindications T o indi hould lsina (it should 3. If you do not intend to use the Tonguetip immediately
erson. ’ - . onguetip indicator should stop pulsing (it shou
‘ ‘ P This symbol signifies compliance ‘ 9 P PP 9l ‘ after cleaning, place on a clean, dry surface and ‘
- If you have lesions, sores, or inflammation of the oral 2797 with applicable EU Directives. illuminate green without pulsing). allow it to air-dry.
A Do not use the device if.... cavity, discontinue use of the device until symptoms N )
‘ h ved ‘ E . fort. th thand i hould 4. In addition, the Tonguetip may be cleaned by ‘
ave resolved. or maximum comfort, the mouth and jaw shou
Technical description losed b laxed for the d ! fih gently rubbing the Tonguetip surfaces, including
remain closed but relaxed for the duration of the
‘ ibri Please read the Lenire user manual for the device . ‘ the electrodes and the plug using 70 IPA (Isopropy!
« You have a pacemaker, defibrillator or any other ‘ Package labelling ‘ treatment session. oo wi ‘
active, implantable device, unless directed by technical description. alconho )‘W|pes. ' ‘
‘ a doctor. ‘ ‘ To avoid the risk of electrical shock or ‘ 5. Further information related to the safe cleaning ‘
« You are pregnant, unless directed by a doctor. @ Do not use if the packaging How the Tonguetip works bu"'.‘s, do :\OI:OHtf:‘ed ::e Iongutac:lp tto Tlny of the Tonguetip are contained within the Lenire
; L ) ] equipment other than the Lenire Controller.
| - You suffer from epilepsy or any other condition | is damaged. The Tonguetip is a medical device accessory that, | quip | user manual. |
that may result in loss of consciousness. when connected to a Lenire Controller, delivers gentle, o . .
‘ « You suffer from any condition that causes impaired DEI Consult the user manual. electrical stimulation to the tongue through electrodes Adjusting the stimulus settings ‘ Storage, transport and maintenance
sensitivity of the tongue. ‘ Warni g . ted which are placed on the tip of your tongue. Your clinician ‘ ft |:tre::m:?ndlf<lj to llea\:e the':ngue stimulus level + Store the Tonguetip in the Lenire Carry Case supplied ‘
arnings and precautions associate ) ’ ) S ) set to the default level unless either i i i
‘ « You have lesions, sores, or inflammation of the A with thiz medicF;I device will set the stimulation level to your individual setting. ‘ as 'F has b"?e“ specially designed to protect the
oral cavity unless directed by a doctor. ‘ ‘ - There is a strong sensation from the Tonguetip that device during storag'e anc{ transp'ort. ‘
M Manufacturer’s details If the packaging is damaged, the Tonguetip causes discomfort. In this case the tongue stimulus ‘ » Carry outaweekly visualinspection to ensure there
. . . ’ i is no evidence of discoloration or damage to the
‘ Risks associated with use ‘ should not be ”se‘f' and it should be ‘ level can be adjusted downwards to a comfortable ! VI : rati r 9 ‘
o ) ) . returned to the point of sale. Tonguetip.
Potential risks associated with use of the Lenire ToT The d Lot Numb level.
. . e device Lot Number. ‘
‘ device include: ‘ ‘ « There is a weaker tongue sensation than was ‘
i ; Before connecting and using the Tonguetip perceived during the initial training you received =)y fyou have any concerns following
+ Contact between the Tonguetip and dental retainers E The device Model Number. A for the first time. it should be cleaned. o ) :/ these inspections, cease using the device
- . ‘ ’ ‘ as part of the device fitting. In this case the tongue . . ‘
or metal fillings may cause temporary discomfort. Please see the cleaning section for details. ) . and request assistance by contacting
‘ . Some people may experience a mild allergic reaction stimulus level may be adjusted upwards. ‘ Customer Support.
Lo - . - - - . —
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