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English page 2
Please read this manual carefully before using Lenire to ensure the
device is used safely and effectively.

Espafiol pdgina 19
Lea este manual detenidamente antes de usar Lenire para
asegurarse de que utiliza el dispositivo de forma segura y eficaz.

Portugués Pdgina 36

Por favor, leia atentamente este manual antes de usar o dispositivo Lenire,
para garantir que o mesmo € utilizado de forma eficaz e segura.

Polski pagina 53

Przed rozpoczeciem korzystania z Lenire nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje, aby korzystac z urzadzenia w sposob bezpieczny i efektywny.

Magyar 70. oldal

A Lenire készilék hasznélata elétt figyelmesen olvassa el a kézikonyvet
az eszkoz biztonsdgos és hatékony hasznalata érdekében.
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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 sound stimulation.
A Charger is included that can be used to charge both the Controller
and the Headphones.

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

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 healthcare professional.

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:

n Contact between the Tonguetip and dental retainers or
metal fillings may cause temporary discomfort.

n There is a possibility that some people may experience
a mild allergic reaction to the materials in the device.

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

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

A Headaches may accompany use of the treatment device.

Chapter 5 - General Warnings

A 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 or in 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 or Headphones.

> b PP

Do not attempt to replace the lithium-ion batteries in your
Controller or Headphones. Attempts to replace the batteries
may result in risks including overheating and fire.

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

A Do not use in conjunction with a hearing aid.

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.

Medical Device.

Use-by date (year, month and day, YYYYMMDD). 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.

P B ® 1 [§

Manufacturer’s details (name and address) and date of
manufacture (year, month and day, YYYYMMDD).

E

The device’s Serial Number, Lot Number and Model
Number appears next to these symbols.

Lot You will need these numbers when requesting assistance
from your prescribing healthcare professional (refer to
Section F).

HlEE

Ingress Protection (IP) Rating: IP ratings describe how
effectively an enclosure is sealed.
IP22 IP22 rated equipment is protected from objects greater
than 12 mm in diameter being inserted e.g. fingers, and
against small amounts of vertically dripping water.

2
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Non-ionizing radiation.

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).

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

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

Manufacturing symbol to aid identification of the
device SKU.

Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a qualified audiologist or physician.
(US Only).
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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 three main components of
your Lenire device:

Controller

The Controller (Model Number CR-207) is used to
“control” the treatment session i.e. you can start,
pause 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.

Tonguetip

The Tonguetip (Model Number TP-101) is a device
which provides gentle, electrical stimulation to the
tongue.

Headphones

The Headphones (Model Number Hi-X25BT) deliver
sound stimulation to the ears.

Also included in the box:

Charger
The supplied Charger is used to charge the Controller and the
Headphones.

Carry Case and Bag
The Carry Case and Accessory Bag can be used to store your Lenire
device inbetween uses.

Quick Start Guide
The Quick Start Guide outlines the basic steps needed to
commence treatment.

71 - Headphones

Lenire must be used in conjunction with

a set of Bluetooth Headphones. For best
performance, it is essential that you use the
supplied headphones. See chapter 29 for
manufacturer details and technical information.

Note: Lenire is designed to work only with the supplied
Headphones, and will not function with any other Bluetooth devices.

For information and specific instructions on other supported
headphones, please visit www.lenire.com/product-support/ to
download the Lenire Headphone Handbook.

7.2 - Batteries

The Controller and Headphones are powered by 3.7V Lithium lon
batteries. The batteries are pre-fitted and are not intended to be replaced.

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

7.3 - Charger

The supplied Charger should be used to charge the Controller and
may also be used to charge the Headphones in conjunction with the
adaptor provided.

The supplied compatible Chargers are:
Manufacturer: XP Power
Model No.: ACMO6USO5W-XZ1663A or VEPO8US05-XEQ767

If experiencing difficulties with charging the Controller or the
Headphones, consult Chapter 19 Troubleshooting or refer to Section F.

Chapter 8 - Controls and Indicators

8.1 - Treatment Controls
There are three control buttons on the front of the Controller:
(m)
f(:)(:):)%
4 0 o

| e— — — —

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.

IFU-0030 Lenire User Manual Version 6.0
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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

=
Tonguetip f ‘\

Indicator ? ( ( ﬂ

Headphone
Indicator

Treatment Indicator

Battery Indicator (WEE)

Green The battery power is ok.

The battery has less than 1 hour of power
Orange remaining. Please charge the device before next

use (see Chapter 10).

The battery is exhausted. The device will shut off
Red 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 [g

The Controller is trying to establish a wireless

(Pulsing Rapidly)

Blue (Pulsin
ue (Pulsing) connection to the Headphones.
The Controller is connected wirelessly to the
Green
Headphones.
Blue The Controller is attempting to pair with the

Headphones, see Chapter 20 for details.

Orange
(Pulsing Rapidly)

An unsupported headphone is connected to the
Controller.

Tonguetip Indicator v

Blue (Pulsing)

There is no Tonguetip connected.

Green (Pulsing)

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

The Tonguetip is connected and it is in contact

Orange (Pulsing)

Green

with the tongue.

The Tonguetip has less than 10 hours of use
Orange or remaining after which it will no longer function.

A new Tonguetip is required to avoid disruption to
your treatment regime.

Red

The Tonguetip has expired and will no longer
function. Please purchase a new Tonguetip to
continue treatment.

White (Pulsing)

Treatment Indicator

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.

Note: When the device is powered off, none of the lights will

be illuminated.
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8.3 - Headphones Volume and Tonguetip Stimulus Controls

Tonguetip Stimulation Control

Headphones Volume Control

The Tonguetip stimulation intensity ~ The Headphones volume can be

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.

Left Side View

4R

R +
N <

L

Indication of default (optimum)
Tonguetip stimulus intensity

@
[ e Y e ¥ e

lololo 000

[ c— e— c—

Indication of maximum Tonguetip

stimulus intensity

@mm)
e amc—o

{ololo 00}

[e— c— Y e—

Indication of minimum Tonguetip

stimulus intensity
(L]

adjusted to a comfortable level
by pressing the buttons indicated

below. Please see Chapter 13.3 for

guidelines on setting the volume
level.

Right Side View
TN T

4

- o+

L/

Indication of default (optimum)
Headphones volume level

(@E
f(:x:x:)

[ n— e— e— )

Indication of maximum
Headphones volume level

(@mE)
f:)——

[ — e—Y c— )

Indication of minimum
Headphones volume level
(nm)

P~ N PN AN
(0001000}

(G ¥ e } aa—]

—
[em— e ¥ c—

Note: The Headphones volume and Tonguetip stimulation are
calibrated to the optimum levels during device fitting by your
healthcare professional. 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:

=== This symbol (direct current) identifies a charging port.
@ This symbol represents the Tonguetip.

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

IE 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 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.

A Only use the supplied Charger with the Lenire device.

To avoid the risk of electric shock, do not connect or disconnect
the Charger from the mains if it, or your hands, are wet.

10.1 - Charging the Controller
To charge the Controller:

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

(2]

« Plug the Charger into a mains

. mE
electrical socket. S—3
o
While charging, the Battery + YG@ @D +
Indicator will pulse orange. Once - e

the battery is fully charged, the

Battery Indicator will pulse green.
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Battery charging Battery charged

PR 2N
(OO0} O/0/0

Note: 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.

Note: 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
To charge the Headphones:

« Plug the cable end of the supplied Charger into the USB-C® adaptor
provided, then insert into the USB-C® Port of the Headphones.

« Plug the Charger into a mains electrical socket.

Alternatively you can charge the Headphones using the separate
USB-C® cable provided in the packaging. For convenience a USB-A
adaptor has also been provided to increase compatibility options for
this cable.

While charging, the light on the Headphones will illuminate red. Once
the battery is fully charged, the light on the Headphones will turn off.

Battery charging Battery charged

Note: When the Headphones battery is running low, the battery LED
will blink red and the Bluetooth LED will blink blue, you will also hear an
audio prompt.

Note: An empty battery should take no more than 3 hours to fully
recharge, and a full charge should allow the Headphones to be used
for at least 10 hours.

Note: Once the battery is fully charged, the Charger should
be disconnected to help conserve the life of the battery in the
Headphones.

For details on your specific Headphones, please see the Lenire
Headphone handbook at www.lenire.com/product-support/.

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.

Note: To adjust the headphone’s size, please hold the headband on the
glossy parts and slide the headbow carefully outwards/inwards. Please
A It is essential that the left and right

handle with care.
earphones cover the left and right
[ ; \ )

ears, respectively. This is because | \
the device calibration is unique ‘ s ‘ |
to each ear — it is based on your \\ 7
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 left and right sides of the headphones are marked L
and R respectively on the cloth inside the foam cushions.
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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 its Power Button for two seconds.
The Controller will attempt to connect to the Headphones during
which time the Controller's Headphones Indicator will pulse blue.

- Press the Headphones’ power button for 2 seconds and wait for
the LED Indicator to pulse blue (or blue and red if the Headphones
battery is low). See the Lenire Headphone Handbook at
www.lenire.com/product-support/ for Headphone specific details.

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

Note: The above instruction assumes that the Headphones are
already ‘paired’ with the Controller. This should be the case in most
situations, as your healthcare professional 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.

Note: 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.

Chapter 12 - Tonguetip Setup

The Tonguetip is supplied within a plastic Carry Case for storage and
transportation purposes.

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

Note: Before connecting and using the Tonguetip for the first time,
it should be cleaned as per the instructions in Section C.

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.

A 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.

Note: 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.

IFU-0030 Lenire User Manual Version 6.0
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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
<: E :
Tonguetip Headphone
Indicator ﬂ Indicator
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.

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.

Note: The Controller will power off automatically after 20 minutes of
being idle (no treatment session in progress). The Headphones will
automatically power off 5 minutes thereafter. It is recommended to
power off the Controller and the Headphones after the treatment
session has completed.

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.

Note: Pausing the treatment session does not affect the total duration
of active stimulation. When treatment is resumed it will provide the
remainder of the 30 minutes of stimulation.

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 Stimulus Levels

13.31 - Tonguetip Stimulus Level Control

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

There is a strong sensation from the Tonguetip that causes

discomfort. In this case the tongue stimulus level can be adjusted
downwards to a comfortable level.

There is a weaker tongue sensation than was perceived during the
initial training you received as part of the device fitting. In this case
the tongue stimulus level may be adjusted upwards.

Note: The tongue stimulation is calibrated to your sensation
thresholds during device fitting by your healthcare professional.

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).

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. If the
sound causes discomfort even when set to the lowest volume level,
please pause treatment and contact your healthcare professional.

Note: The Headphones volume levels are calibrated to your hearing
thresholds for optimum effectiveness.

Note: Depending on your audiological profile, you may perceive the
sound levels to be soft. It is important that you seek a quiet environment
for your treatment sessions.

Note: 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.
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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 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.

- Itis 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 prescribing healthcare professional.

A 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.

Section C
Care, Storage,
Maintenance
and Disposal

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

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

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 debris.

15.2 - Instructions for Cleaning of the Tonguetip

It is recommended to follow the procedure below to clean the
Tonguetip prior to first use, and prior to every subsequent re-use.

A 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.

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

IFU-0030 Lenire User Manual Version 6.0
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After cleaning the tonguetip with IPA, place on a clean, dry
surface to allow to air-dry for at least one minute before use.

Do not use any cleaning agent other than IPA or water.

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> bbb

Chapter 16 - Storage and Transport

16.1 - Carry Case and Accessory Bag

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

The Carry Case is designed to hold the Tonguetip and its cable within
the body of the case. It is not necessary to disconnect the Tonguetip
plug from the Controller port before placing it 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:

An Accessory Bag is provided in the Lenire packaging. The bag will
allow you to store the Controller, Tonguetip and Headphones between
uses and aid in the transport of your device.

To fit the Headphones in the bag you can either turn the earcups
backwards, so they lay flat, or you can fold the earcups towards the
headband for very compact dimensions. Please handle with care.

16.2 - Storage and Transport Information

Note: 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:

Storage and transport temperature limits. The lower limit is
% -10°C, as indicated near the lower horizontal line and the
upper limit, 45°C, as indicated near the upper line.

Storage and transport humidity limits. The lower limit, 5%, as
indicated near the lower horizontal line and the upper limit,
85%, as indicated near the upper line.

T Keep dry.

! Fragile, handle with care.

Chapter 17 - Maintenance

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.

Note: If you have any concerns following these inspections, cease using
the device and request assistance from your prescribing healthcare
professional (refer to Section F).

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.

Page 12
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- The Tonguetip will expire after 180 cumulative hours of actual use. If

[ ]
an expired Tonguetip is connected to the Controller the Tonguetip Sectl o n D

Indicator will flash red and treatment sessions will not commence until

a non-expired Tonguetip is connected. A new Tonguetip (Model TP- T bl h t’

101) can be purchased from your prescribing healthcare professional ro u eS oo I n g
(refer to Section F).

The following section describes problems commonly

Chapter 18 - Disposal encountered while using the Lenire device, and their most

Please consider your personal safety and the environment when common solutions. If a particular problem cannot be solved using
disposing of Lenire. When the device, or any of its components have the information provided in this section, please contact your
reached the end of their service life, they should be disposed of in prescribing healthcare professional.

accordance with local regulations or returned to the manufacturer
(see Section F). .
Chapter 19 - Frequently Asked Questions

19.1 - What should | do if the Controller will not power on?

A No part of Lenire should be disposed of as domestic waste. . 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.

19.2 - What should | do if there is no sound coming from the
Headphones?
« Ensure the Headphones are charged (see Chapter 10).

- 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.

« Itis 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.
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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.

Note: It is likely that the sound levels will be soft, depending on the
device configuration and your audiological profile.

Note: The sound volume is calibrated to the optimum levels appropriate
to your hearing thresholds during the device fitting with a trained
healthcare professional. 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?

Note: 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.

« Ensure that the Tonguetip status indicator is not flashing red.

- 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:

B

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

=

f PUSH

1 ‘CLICK’
« 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.

« Retry charging the Controller.

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.

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 healthcare professional. 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.

19.10 - My Headphones touch controls have re-activated

Touch controls have been deactivated on the headphones by default
for use with Lenire. In cases of accidental re-activation of the touch
controls on the Headphones, please follow the steps below.

To confirm touch control activation:

« Power the Headphones on by pressing the power button until the
“power on” voice command is audible.

« Power on the Controller and confirm connection with a solid green
light next to the Headphone icon.

» Begin a treatment session by pressing play and tap the touch control
on the right earphone. If a beep is audible, whenever the touch
control is tapped, the touch control is activated.

To de-activate Touch Controls:

« Power off the Headphones by pressing and holding down the power
button (you will hear the “power off” voice command), do not release
the button.

« Continue to hold down the power button for 30 seconds then release
the power button.

« Next power the Headphones back on, begin a treatment session
by pressing play on the Controller, and tap the touch control on the
right earphone, if no beep is audible, the touch controls are now
deactivated.
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Chapter 20 - Bluetooth Pairing / Un-Pairing

The Controller sends sound 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 by first ensuring they are
powered off, then hold the power button until the indicator adjacent
to the power button rapidly flashes blue (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 Up [+] Buttons at the same time. All indicator lights will

flash blue for 2 seconds.
_—— \
'O |

- & +
= @

« The Controller will search for

and attempt to pair with the % ,
Headphones. The Headphones @’-ﬂ
Indicator on the Controller will b
pulse rapidly during this procedure.

- If no discoverable Headphones
are found within 20 minutes, %
the Controller will shut down. D o
Otherwise, the Controller will @ °
connect to the Headphones and J

the Headphones Indicator on the
Controller will illuminate green.

Chapter 21 - Servicing

A The device is not intended to be user-serviced. If it should
fail for any reason, please return to your prescribing
healthcare professional for assistance.

A This device is not intended to be modified in any way.

Chapter 22 - Device Errors

If any of the following error indicators occur that prevents the use of the
Lenire device, please contact your prescribing healthcare professional.
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 it will
indicate the error that has occurred.

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

Error Indicators

(D)
’_——%
Controller hardware failure. Y( ’ o
\--—/
@D
’———\
Controller software error. ‘I" @D o
S =4

—
7N\
ON

i
o
D

Internal storage error.

@
f-—-\
Tonguetip hardware failure. A g ‘@ , o
\_——/
@D
,—_—\
Tonguetip software error. YG ) o
\--—/
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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

that transmits the sound stimulus to the Headphones. If the wireless
communication is adversely affected, for example due to obstruction
or interference, gaps in sound stimulus may occur. If this should occur
during treatment, please try the following:

- Move to a location where likely sources of interference are at
least 2 meters (6% feet) away from the Controller, Tonguetip and
Headphones. Likely sources of interference include microwave
ovens, Wi-Fi routers, smart watches and mobile phones.

« Ensure there is line-of-sight between the Controller and the
Headphones.

Increase the distance between the Controller and the Headphones.
While this may seem counter-intuitive, the Bluetooth system
automatically increases the signal power as this distance is increased
which may reduce or eliminate gaps in the sound stimulus.

The Bluetooth radio specifications are as follows:

Specification Description

Frequency Band 2.4 GHz to 2.4835 GHz

Modulation 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Operating Range (Line-of-Sight) | > 10 meters

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 Controller, Tonguetip and the Charger have been tested
for electromagnetic performance to the requirements of IEC 60607-1-2
which includes testing to the following standards:

« |[EC 61000-4-3 (Radiated electromagnetic fields)
o To 80 MHz to 2.7 GHz at 10 V/m
0 27 GHzto6 GHz at 3 V/m
o Spot frequencies per IEC 60601-1-2:2014 Table 9 at up to 28 V/m
« |[EC 61000-4-6 (Conducted electromagnetic fields)
o 150 kHz to 80 MHz at 3V
o Spot frequencies per IEC 60601-1-2:2014 at 6 V
« |[EC 61000-4-2 (Electrostatic Discharge)
o +/- 8 kV Contact Discharge
o +/-15 kV Air Discharge
- |EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz magnetic fields) at 30 A/m
« |[EC 61000-4-4 (Electrical Fast Transients)
- |EC 61000-4-5 (Surge)
« |[EC 61000-4-11 (Voltage dips and interruptions)

Disturbances higher than these limits are unlikely to be encountered

in the home or professional healthcare environments. Electromagnetic
interference may result in temporary disruption of the sound stimulus
(manifesting as brief gaps of silence) as described in Chapter 25.

In addition, the Headphones have been tested to the requirements of
CISPR 35 (EN 55035), which includes testing to the following standards:

« |[EC 61000-4-3 (Radiated electromagnetic fields)
o 80 MHz to 1 GHz at 3 V/m
o 1.8 GHz, 2.6 GHz, 3.5 GHz and 5 GHz at 3 V/m
- |EC 61000-4-2 (Electrostatic Discharge)
o +/- 4 kV Contact Discharge
o +/- 8 kV Air Discharge

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 should
not be used in such environments.
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A Portable radio communications equipment (such as WIFI
router, smart watches or mobile phones etc.) may interfere
with the performance of the Lenire device (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.

A If interference to the performance of the device occurs, such
as a change in the display indicators, gaps or drop-outs in
the sound, or a noticeable and unusual change in the tongue
stimulation, it is possible that a source of electromagnetic
interference is in proximity to the device. Please move to
a location that significantly reduces the proximity to the
electromagnetic interference source.

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

A The Headphones may suffer damage if exposed to
Electrostatic Discharges of higher then 8 kV. To minimise
the risk of damage, please pick up the Headphones by the
headband before use.

A 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.

A The Lenire device should not be used while in proximity to
diathermy, electrocautery, magnetic resonance imaging,
security or metal detector systems. Otherwise, degradation
of the performance of this equipment could result.

Lenire has been tested for electromagnetic emissions and complies
with Class B limits of CISPR 11 (Controller and Tonguetip) and CISPR 32
(Headphones) 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.

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 2.4GHz ISM
band (operating in the frequency range 2,4 GHz to 2,4835 GHz per
ETSI300 328 v.2.1.1) 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.

Chapter 28 - Headphone Specific Technical Information

Use these Headphones only for the intended applications. Austrian
Audio cannot accept any liability for damages resulting from improper
handling or misuse.

Complies with IEC 62368-1:2018 for mobile audio equipment.

Hereby, Austrian Audio GmbH declares that the radio
equipment type Hi-X25BT is in compliance with Directive

c € 2014/53/EU. The full text of the EU declaration of conformity
is available at the following internet address:
https://austrian.audio

Headphone Manufacturer Contact Details:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Vienna, Austria

The Bluetooth® word mark and logos are registered
g trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use

of such marks by Austrian Audio GmbH is under license.

USB Type-C® and USB-C® are registered trademarks

of USB Implementers Forum.

IFU-0030 Lenire User Manual Version 6.0
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Section F
Support Details

Please contact your prescribing healthcare professional for support
with your Lenire device.

Neuromod Contact Details:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Ireland.

Website: www.lenire.com

Designed & Manufactured by: c E
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Ireland.

2797

Note: Any incident that has occurred in relation to the medical
device which has resulted in death, temporary or permanent serious
deterioration in health or a serious public health threat should be
reported to the manufacturer and authority with local jurisdiction.
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Seccion A
Informacion general

En esta seccidén 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®, que produce

una suave estimulacion eléctrica en la lengua, y se utiliza junto con
unos auriculares inaldmbricos, 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
estimulacion sonora y de la lengua segun sus caracteristicas
personales durante el procedimiento de ajuste inicial.

Capitulo 2: Uso previsto

El dispositivo Lenire estd disefiado para atenuar los sintomas de los

acufenos subjetivos y cronicos en pacientes de 18 afios de edad o mas.

Debe utilizarse entre 30 y 60 minutos al dia, todos los dias, 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 esta disefliado solo para su uso con receta. Si lo utiliza una
persona para la que no se ha configurado, puede causar molestias
0 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.

- Sisufre 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 médico.

- 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:

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

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

o una molestia en la lengua durante el tratamiento. Si esto
sucede, reduzca la estimulacién de la lengua. Si los
sintomas persisten, pongase en contacto con su médico.

El uso del tratamiento puede provocar ligeras variaciones

n Puede experimentar una leve sensacion de entumecimiento
A en los sintomas de los acufenos, como su intensidad.

n 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
sobre 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
Unicamente el cargador proporcionado con su dispositivo y
siga siempre las instrucciones de este manual cuando cargue
su dispositivo Lenire o los auriculares.

> B> b b

A Para evitar el riesgo de quemaduras, no perfore, agriete ni
golpee el mando o los auriculares.
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No intente sustituir las baterias de iones de litio del mando
A ni de los auriculares. Los intentos de cambio de las baterias
conllevan riesgos como el sobrecalentamiento o incendio.

A No lo utilice junto con un audifono.

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 informacion
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.

Producto sanitario.

a

P = @

B

LOT

1P22

Fecha de caducidad (afio, mes y dia; AAAAMMDD).
Esta es la fecha después de la cual no debe utilizarse
el dispositivo.

No lo utilice si el envase esta daflado 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 (hnombre y direccion) y fecha de
fabricacion (afio, mes y dia; AAAAMMDD).

Junto a estos simbolos aparecen el nimero de
serie, el nimero de lote y el nimero de modelo del
dispositivo.

Necesitard estos nimeros cuando solicite asistencia
a su médico (consulte la seccién F).

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

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

P=t

LENIRE
~
g3
~
N

EU2

R(only

Radiacion no ionizante.

Este simbolo significa que el dispositivo no debe
desecharse como residuo doméstico. Esto garantiza el
cumplimiento de la Directiva de baterias 2006/66/CE.

El logotipo de esta gama de productos (Lenire).

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

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

Simbolo de fabrica para la identificacion del SKU del
dispositivo.

Atencion: La ley federal restringe la venta de este
producto a audiélogos o médicos cualificados, o por
orden de estos (en virtud de la legislacién de los Estados
Unidos Unicamente).

IFU-0030 Manual de usuario de Lenire version 6.0
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Seccion B
Uso de Lenire

En esta seccion 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 sus tres componentes
principales:

Mando

El mando (nimero de modelo CR-207) se utiliza para
controlar la sesion de tratamiento, es decir, puede
iniciar, 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.

Tonguetip
El Tonguetip (nimero de modelo TP-101) es un

dispositivo que proporciona una suave estimulacion
eléctrica a la lengua.

Auriculares

Los auriculares (nimero de modelo Hi-X25BT)
proporcionan una estimulacion sonora a los oidos.

También incluido en la caja:

Cargador
El cargador proporcionado se utiliza para cargar el mando y los
auriculares.

Bolsa y funda de transporte

La funda de transporte y la bolsa de accesorios se pueden utilizar para
almacenar su dispositivo Lenire entre cada uso.

Guia de inicio rapido

La guia de inicio rdpido describe los pasos basicos necesarios para
iniciar el tratamiento.

71: Auriculares

Lenire debe utilizarse junto con unos auriculares
Bluetooth. Para obtener el mejor rendimiento,
es esencial que utilice los auriculares
proporcionados. Consulte el capitulo 29 para
obtener informacion técnica y del fabricante.

Nota: Lenire esta disefiado para funcionar tinicamente con los
auriculares proporcionados, por lo que no funcionara con otros
auriculares Bluetooth.

Para obtener informacién e instrucciones especificas sobre otros
auriculares compatibles, visite www.lenire.com/product-support/
para descargar el manual de los auriculares Lenire.

7.2: Baterias

La fuente de alimentacién del mando y de los auriculares son baterias
de iones de litio de 3,7 V. Las baterias se montan en fdbrica y no estdn
disefiadas para sustituirse.

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

7.3: Cargador

El cargador proporcionado debe usarse para cargar el mando. También
lo puede usar para cargar los auriculares mediante el adaptador incluido.

Los cargadores proporcionados compatibles son los siguientes:
Fabricante: XP Power
N.° de modelo: ACMO6USO5W-XZ1663A o VEPOBUSO5-XEOQ767

Si encuentra dificultades a la hora de cargar el mando o los auriculares,
consulte el capitulo 19 (Resolucion de problemas) o la seccion F.

Capitulo 8: Controles e indicadores

8.1: Controles de tratamiento
Hay tres botones de control en la parte delantera del mando:
oy
="
o 0 iz

| 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 botdn durante 2 segundos para apagar el dispositivo.

2. Boton de inicio

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

Pulse este boton para pausar la sesién 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

e
Indicador del f %

Tonguetip v (

Indicador de
ﬂ auriculares

Indicador de
tratamiento

Indicador de bateria (ERE)

Verde La energia de la baterfa esta bien.

A la bateria le queda menos de 1hora de energia.
Cargue el dispositivo antes de volver a utilizarlo
(consulte el capitulo 10).

Naranja

La bateria se ha agotado. El dispositivo se apagara
Rojo automaticamente. Cargue el dispositivo antes de
volver a utilizarlo (consulte el capitulo 10).

Naranja El cargador esta conectado y la baterfa esta
(intermitente) cargando.
Verde El cargador estd conectado y la bateria esta

(intermitente) cargada por completo.

Indicador de auriculares n

Azul El mando estd intentando establecer una conexién
(intermitente) inalémbrica con los auriculares.

El mando estd conectado de forma inaldmbrica a

Verde )
los auriculares.

El mando estd intentando emparejarse con los

A7 (EEIRREe auriculares, consulte el capitulo 20 para obtener

rapido) o o
mas informacion.
Naranja Unos auriculares incompatibles se han conectado
(parpadeo | d
rapido) al mando.

Indicador del Tonguetip ?

Azul
(intermitente)

El Tonguetip no estd conectado.

Verde
(intermitente)

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

El Tonguetip estad conectado y estd en contacto

intermitente

Verde

con la lengua.

Al Tonguetip le quedan menos de 10 horas de uso
Naranja restantes, tras las cuales dejara de funcionar.
0 naranja Necesita un nuevo dispositivo Tonguetip

para evitar la interrupcion de su régimen de
tratamiento.

Rojo

El Tonguetip ha caducado y ya no funcionara.
Adquiera un nuevo dispositivo Tonguetip para
continuar el tratamiento.

Indicador de tratamiento

Blanco
(intermitente)

Se ha pausado la sesion de tratamiento.

(intermitente)

Blanco La sesion de tratamiento estd activa: la luz blanca
(@animado) gira sobre los botones.
Verde

Se ha terminado la sesion de tratamiento.

Nota: Cuando el dispositivo estd apagado, ninguna de las luces

se ilumina.
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8.3: Controles de volumen de los auriculares y del estimulo del

Tonguetip
Control de estimulacion del Control del volumen de los
Tonguetip auriculares

La intensidad de la estimulacion del El volumen de los auriculares
Tonguetip se puede ajustar a un se puede ajustar a un nivel

nivel cdmodo pulsando los botones cdémodo pulsando los botones
que se indican a continuacion. que se indican a continuacion.
Consulte el capitulo 13.3 para ver Consulte el capitulo 13.3 para ver
las directrices sobre el ajuste de la  las directrices sobre el ajuste del
intensidad de estimulacion. volumen de los auriculares.

Vista a la izquierda Vista a la derecha

/ ™ T i

B + 5 +
- -« e o
1 I

|

N % N

Indicacién de la intensidad del Indicacion del nivel de volumen
estimulo predeterminada (6ptima) de los auriculares predeterminado

del Tonguetip (6ptimo)
(T (Em
*(>)(@)(ha v () (@)

Indicacion del nivel de volumen
maximo de los auriculares

Indicacion de la intensidad del
estimulo maxima del Tonguetip

@D D
{ OO0 LAl )o

Indicacion del nivel de volumen
minimo de los auriculares

Indicacion de la intensidad del
estimulo minima del Tonguetip

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:

=== Este simbolo (corriente continua) representa un puerto de
carga.

@I Este simbolo representa al Tonguetip.

5 El simbolo de USB: es la conexidn que utiliza el profesional
sanitario cuando configura su dispositivo.

@ Este simbolo indica que el Tonguetip proporciona un alto
grado de proteccién contra las descargas eléctricas.

El Tonguetip y el cargador proporcionado son los Unicos
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 dnicamente el cargador proporcionado con el
dispositivo Lenire.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no conecte
ni desconecte el cargador de la red eléctrica si este esta
mojado o tiene las manos mojadas.

10.1: Carga del mando
Para cargar el mando:

- Conecte el extremo del cable
del cargador proporcionado al

(=)

@D (D) puerto del mando.
Z SN Nz SN . Conecte el cargador a una
. < . oy
¥ ‘ D [P 4 G@ @ @’ " toma de corriente eléctrica. TG .=,=,=.%D -
\——:& %:’——/ Durante la carga, el indicador + < :’>::’<J> ! "
de bateria parpadeard en
X . . ; . - G
Nota: El volumen de los auriculares y la estimulacion del Tonguetip naranja. Una vez que la |
se calibran a los niveles dptimos mientras el profesional médico baterfa esté completamente I
coloca el dispositivo. Para obtener mds informacion, consulte el cargada, el indicador de bateria
capitulo 13.3. parpadeard en verde.
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Bateria en carga Bateria cargada
Nota: Cuando la bateria de los auriculares esté baja, el LED de la

e e bateria parpadeara en rojo y, el de Bluetooth, en azul. También

f % escuchard un aviso sonoro.
4 Jo v o
% % J Nota: Una bateria vacia no deberia tardar mas de 3 horas en

[ m—] o o
recargarse completamente, y una carga completa deberia permitir

el uso de los auriculares durante al menos 10 horas.
Nota: Una bateria vacia no deberia tardar mas de 3 horas en

recargarse completamente, y una carga completa deberia permitir Nota: Una vez que la baterfa estd completamente cargada, debe
el uso del dispositivo Lenire durante al menos 8 horas. desconectar el cargador para ayudar a conservar la vida de la

; 5 bateria en los auriculares.
Nota: Una vez que la bateria estda completamente cargada, debe

desconectar el cargador para ayudar a conservar la vida de la

J Para obtener mas informacidn sobre sus auriculares especificos, consulte
bateria en el mando.

el manual de los auriculares Lenire en www.lenire.com/product-support/.

10.2: Carga de los auriculares

) Capitulo 11: Configuracion del dispositivo
Para cargar los auriculares:

Para iniciar una sesion de tratamiento, debe configurar el dispositivo

. Conecte el extremo del cable del cargador al adaptador USB-C® A T
Lenire de la siguiente manera:

proporcionado y, después, insértelo en el puerto USB-C® de los

auriculares. . . .
11.1: 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.

Nota: Para ajustar el tamafio de los auriculares, sostenga la
diadema por la parte satinada y deslice con cuidado la banda
ajustable hacia fuera o hacia dentro. Tratelos con cuidado.

. Conecte el cargador a una toma de corriente eléctrica. Es esencial que los auriculares
L ) . izquierdo y derecho cubran
También puede cargar los auriculares mediante el cable USB-C® q y / \

) ) los oidos izquierdo y derecho,
que se proporciona por separado en el envase. Para su comodidad, R
también se incluye un adaptador USB-A para aumentar las opciones de respectivamente. Esto se debe a =]

compatibilidad de este cable. que la calibracion del dispositivo es / \‘\\ /
Unica para cada oido: se basa en su v
Durante la carga, la luz de los auriculares se iluminara en rojo. Una vez audiograma. Si no se colocan los - \\
que la baterfa esté cargada por completo, dicha luz se apagara. auriculares correctamente, podria

causar un volumen excesivo en un oido,
Bateria en carga Bateria cargada lo que podria provocar molestias o un
volumen incorrecto que podria reducir la
eficacia del tratamiento.

Los lados izquierdo y derecho de los auriculares se
indican en la tela interior de las almohadillas con las letras
L (izquierdo) y R (derecho), respectivamente.

vﬁﬂ
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11.2: Conexion 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 del mando parpadea en azul.

- Mantenga pulsado el botén de encendido de los auriculares durante
2 segundos y espere a que el indicador LED empiece a parpadear
en azul (o en azul y rojo si la baterfa de los auriculares esta baja).
Para obtener mas informacion, consulte el manual de los auriculares
Lenire en www.lenire.com/product-support/.

—— Conector del Tonguetip

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

Nota: En la instruccidn anterior se presupone que los auriculares
ya estdn emparejados con el mando. Este deberia ser el caso en
la mayoria de las situaciones, ya que el profesional sanitario habra
emparejado los auriculares durante el ajuste del dispositivo. Si

no estan emparejados, o si tiene dificultades para conectar los
auriculares, deberd seguir las instrucciones del capitulo 20.

Nota: 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.

Capitulo 12: Configuracion del Tonguetip

El Tonguetip se proporciona en una funda de viaje de pldstico para su
almacenamiento y transporte.

A Si el Tonguetip presenta dafios, no debera utilizarlo y debera
devolverlo al punto de venta.

Nota: Debe limpiar el dispositivo Tonguetip antes de utilizarlo
y conectarlo por primera vez siguiendo las instrucciones de la
seccion C.

Debe conectar el Tonguetip al mando enchufédndolo 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.

Una vez conectado, el indicador del Tonguetip deberfa 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 ah.

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

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

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

Nota: El modelo TP-101 del Tonguetip esta disefiado para funcionar
durante 360 sesiones de tratamiento (180 horas) antes de caducar.
En el capitulo 8 encontrara indicaciones de caducidad inmediata y
de caducidad real.
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Capitulo 13: Inicio y control de una sesién de tratamiento Para reanudar el tratamiento, pulse el botén de inicio mientras se

13.1: Inicio de una sesién de tratamiento asegura de que el Tonguetip esta 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.

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.

13.3: Ajuste de los niveles de estimulo
Indicador de bateria

D) 13.3.1: Control del nivel de estimulo del Tonguetip
Indicador del f % Indicador de Se recomienda dejar el nivel de estimulo de la lengua en el nivel
Tonguetip @ {3 auriculares predeterminado a menos que:
) = — - El Tonguetip cause una gran sensacion de incomodidad. En este
Botdn de Botdn de caso, el nivel de estimulo de la lengua puede ajustarse hacia abajo
fnicto Indicador de tratamiento  PIYsd hasta alcanzar un nivel cémodo.

- 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 estimulo de la lengua puede ajustarse hacia

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

Una sesion de tratamiento simple dura aproximadamente 30 minutos arriba.
desde que se pulsa el boton de inicio. Nota: La estimulacién de la lengua se calibra en funcién de sus
Al final de la sesion de tratamiento, el sonido se atenuara de forma umbrales de sensibilidad mientras el profesional sanitario ajusta
gradual durante un periodo de 2 minutos a un nivel de volumen el dispositivo. La estimulacién del tratamiento se configura lo
mas bajo. suficiente para una eficacia 6ptima y puede no ser perceptible.
Si el nivel de estimulacion esté configurado en el nivel
Es fundamental que siga escuchando el sonido mientras se predeterminado (es decir, el nivel que el dispositivo establece por
atenua, es decir, hasta que termine la sesion de tratamiento. defecto al inicio de cada sesidn de tratamiento), la estimulacién
funcionara correctamente siempre que el indicador del Tonguetip
Una vez finalizada la sesién de tratamiento, el indicador de tratamiento se ilumine en verde (es decir, cuando no esté parpadeando).

parpadeard en verde. .
13.3.2: Control del volumen de los auriculares

El nivel del volumen de los auriculares debe dejarse en el nivel

Nota: El mando se apagara automaticamente tras 20 minutos de
predeterminado a menos que:

inactividad (sin sesion de tratamiento en curso). Los auriculares se

apagaran automaticamente 5 minutos después. Se recomienda - El entorno de tratamiento sea ruidoso, en cuyo caso se puede
apagar el mando y los auriculares tras finalizar la sesién de aumentar el nivel del volumen.
tratamiento. - Elvolumen sea tan alto que provoque alguna molestia o impida que
se relaje, en cuyo caso se puede bajar el nivel del volumen. Si el
13.2: Pausa y reanudacién de una sesién de tratamiento sonido le produce incomodidad cuando esta en el nivel mas bajo,
Se recomienda finalizar cada tratamiento en una unica sesion continua det‘?”ga el tratamiento y péngase en contacto con su profesional
de 30 minutos para maximizar la eficacia del tratamiento. sanitario.
No obstante, puede pausar la sesion de tratamiento en cualquier Nota: Los niveles de volumen de los auriculares estén calibrados
momento pulsando el botén de pausa. El indicador de tratamiento segun sus umbrales de audicion para una eficacia dptima.
parpadeara en blanco en lugar de girar alrededor de la pantalla. Nota: En funcién de su perfil audioldégico, puede percibir los niveles
La sesion de tratamiento se pausara automaticamente si el Tonguetip de sonido como suaves. Es importante que busque un entorno
deja de estar en contacto con la lengua durante mas de 30 segundos. tranquilo para sus sesiones de tratamiento.
Nota: En funcién de su perfil auditivo, el intervalo en el que puede
Nota: La pausa de la sesién de tratamiento no afecta a la duracién 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.

total de la estimulacidn activa. Cuando reanude el tratamiento,
proporcionara los 30 minutos restantes de estimulacién.
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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
30y 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 segun la configuracién predeterminada,
ya que son los niveles éptimos calibrados para sus caracteristicas
personales.

- Intente realizar cada sesién 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 dfas.

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

A No lo utilice durante la ducha, bajo la lluvia o en un entorno
humedo, como un bafio de vapor o una sauna. No lo utilice
durante la aplicacién de articulos como perfume, cosméticos,
locién para después del afeitado, laca o crema solar.

Seccion C

Cuidado,
almacenamiento,
mantenimiento

y eliminacién

En esta seccidn se detallan los procedimientos adecuados de

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

Antes de limpiar el mando o los auriculares, asegtrese 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

Le recomendamos que siga el procedimiento que se describe a
continuacion para limpiar el Tonguetip antes de su primer uso y antes
de cada uso posterior.

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

A 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,
coléquelo 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 %.

Nota: Las toallitas de alcohol isopropilico al 70 % se pueden
adquirir sin receta en las farmacias.
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Después de limpiar el Tonguetip con alcohol isopropilico,

coloque el dispositivo en una superficie limpia y seca para
dejarlo secar al aire durante al menos un minuto antes de
utilizarlo.

No utilice ninguin otro producto de limpieza que no sea
alcohol isopropilico o agua.

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
dejéndolo encima de un calentador.

> b b

Capitulo 16: Alimacenamiento y transporte
16.1: Funda de transporte y bolsa de accesorios

Le recomendamos que guarde el Tonguetip en la funda de transporte,
ya que estd disefiada para protegerlo durante el almacenamiento y el
transporte. Esto también ayuda a mantener la limpieza del Tonguetip
entre usos.

La funda de transporte esta disefiada para almacenar el Tonguetip y
su cable en su interior. No es necesario desconectar el Tonguetip del
puerto del mando antes de colocarlo 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:

En el envase Lenire, se proporciona una bolsa de accesorios. La bolsa
le permitird almacenar el mando, el Tonguetip y los auriculares entre
cada uso y le ayudard a transportar su dispositivo.

Para colocar los auriculares en la bolsa, puede girar cada auricular
hacia atras para que queden en una posicion plana, o puede doblarlos
hacia la diadema para un tamafio muy reducido. Tratelos con cuidado.

16.2: Informacion de almacenamiento y transporte

Nota: 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 fabricacion, ya que de lo contrario la vida util 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:

Limites de temperatura de almacenamiento y transporte.

/[l{' El Iimite inferior es -10 °C, como se indica cerca de la linea
horizontal inferior, y el limite superior es 45 °C, como se
indica cerca de la linea superior.

Limites de humedad de almacenamiento y transporte.
El Iimite inferior 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.

T Mantener seco.

! Frdgil, manipular con cuidado.

Capitulo 17: Mantenimiento

17.1: Inspecciones

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

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

Nota: Si tiene algun tipo de inquietud tras realizar estas
inspecciones, deje de usar el dispositivo y solicite asistencia
a su médico (consulte la seccion F).

17.2: Vida dtil del mando

- El' mando tiene una vida Util prevista de tres afios. Mas alld de los tres
afios, el dispositivo seguira funcionando como esta previsto, salvo
que la capacidad de la bateria 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 til 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.
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- 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 comenzaran
hasta que se conecte un Tonguetip no caducado. Puede adquirir un

nuevo Tonguetip (modelo TP-101) de su médico (consulte la seccion F).

Capitulo 18: Eliminacién

Tenga en cuenta su seguridad personal y el medioambiente a la

hora de desechar el Lenire. Cuando el dispositivo, o alguno de sus
componentes, lleguen al final de su vida (til, deberd desecharlos de
conformidad con la normativa local o devolverlos al fabricante (consulte
la seccion F).

Ningun componente Lenire debe desecharse como
residuo doméstico.

Seccion D
Resolucion
de problemas

En la siguiente seccidn se describen los problemas que suelen
surgir al utilizar el dispositivo Lenire, asi como sus soluciones
mds comunes. Si no logra solucionar un problema concreto
con la informacién que se incluye en esta seccion, péngase en
contacto con su médico.

Capitulo 19: Preguntas frecuentes

19.1: ;Qué debo hacer si el mando no se enciende?
- Asegurese de que el mando estd cargado (consulte el capitulo 10).

- Asegurese de que el cargador no esta conectado. El dispositivo no
se encendera mientras el cargador esté conectado.

- Asegurese de mantener el botén 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.

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

- Asegurese de que los auriculares estén cargados (consulte el
capitulo 10).

- Asegurese de que los auriculares estan emparejados con el mando.
Sino lo estan, 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.

- Esimportante confirmar que los auriculares estdn 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.

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

- Asegurese de que la sesion de tratamiento estd activa pulsando el
botdn de inicio. El indicador de tratamiento girara alrededor de la
pantalla cuando la sesién de tratamiento esté activa.
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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.

Nota: Es probable que los niveles de sonido sean suaves,
dependiendo de la configuracién del dispositivo y de su perfil
audiolégico.

Nota: Un profesional sanitario cualificado calibrard el volumen de
sonido a los niveles dptimos adecuados a sus umbrales de audicion
durante el ajuste del dispositivo. El rango de ajuste por encima y por
debajo de este nivel 6ptimo estd 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?

Nota: 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 esta en contacto con la lengua.

- Asegurese de que el indicador de estado del Tonguetip no parpadee
en rojo.

- Pruebe a ajustar el nivel de estimulacion 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».

—

f PULSAR

- Compruebe si el cargador funciona
conectdndolo a los auriculares. Si los
auriculares no indican que se estan
cargando, es posible que haya un fallo
en el cargador.

1 «CLIC»

- Vuelva a intentar cargar el mando.

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 sesion de tratamiento.

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 mas informacion.

19.8: ;Qué debo hacer si pierdo una sesién 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 contintie 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 moviles u otros dispositivos informaticos que
estén cerca.

- Dirfjase a otro lugar, lejos de cualquier dispositivo informatico.

19.10: Los controles tactiles de mis auriculares se han vuelto a activar

Los controles tactiles de los auriculares se han desactivado por defecto
para su uso con Lenire. En caso de que se vuelvan a activar por error,
siga los siguientes pasos.

Para confirmar que los controles tactiles estén activados:

- Encienda los auriculares pulsando el boton de encendido hasta que
escuche el comando de voz «Power on» (auriculares encendidos).

- Encienda el mando y espere a que aparezca una luz fija de color
verde junto al icono de auriculares para confirmar que la conexion se
ha establecido correctamente.

- Inicie una sesion de tratamiento pulsando el botén de reproduccion
y toque el control tactil del auricular derecho. Si escucha un pitido,
significa que los controles tactiles se activaran cada vez que los
toque.

Para desactivar los controles tactiles:

- Apague los auriculares dejando pulsado el botén de encendido
(escuchard el comando de voz «Power off» [auriculares apagados)).
No suelte el botdn.

- Mantenga pulsado el botén de encendido durante 30 segundos y,
después, suéltelo.

- A continuacién, vuelva a encender los auriculares, inicie una sesion
de tratamiento pulsando el botdn de reproduccion del mando y
toque el control tactil del auricular derecho. Si no escucha ninguin
pitido, significara que los controles tactiles estan desactivados.
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Capitulo 20: Emparejamiento/desemparejamiento con Bluetooth

El mando envia el sonido a los auriculares de forma inalambrica
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 el modo de emparejamiento asegurandose
primero de que estén apagados y, después, manteniendo pulsado
el boton de encendido hasta que el indicador situado junto a dicho
boton empiece a parpadear rdpidamente en azul (Para obtener
mas informacion, consulte el manual de los auriculares Lenire en
www.lenire.com/product-support/).

- 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.

4 +

- El'mando buscard e intentara
emparejarse con los auriculares. El BN P
indicador de los auriculares en el @’_ﬂ
mando parpadeara rapidamente N\
P [ c—
durante este procedimiento.

- Sino se detectan auriculares en

20 minutos, el mando se apagara. :%
De lo contrario, el mando se D A
conectard a los auriculares y el "

\

indicador de auriculares del mando =
se iluminard en verde.

Capitulo 21: Mantenimiento

A El dispositivo no estd disefiado para ser reparado por el
usuario. Si no funcionase por cualquier motivo, péngase en
contacto con su médico para solicitar asistencia.

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

Capitulo 22: Errores del dispositivo

Si aparece cualquiera de los siguientes indicadores de error que le
impiden utilizar el dispositivo Lenire, pongase en contacto con su
medico. Los errores se indicaran a través de las luces del mando.
Todas las luces se iluminardn en rojo excepto una. La posicion de la luz
que no esta encendida indicard el error que se ha producido.

Después de mostrar el indicador de error durante 5 segundos,
el mando se apagara.

Indicadores de error

0]
,_—_%
Fallo de hardware del mando. Y( ’ o
\_—_/
@D
,_——\
Fallo de software del mando. Y(@ D o
S=—= &

le |

Error interno de almacenamiento. ¥

)

| {C)
L
o
D

H
| |

Fallo de hardware del Tonguetip. ¥

O
o

Fallo de software del Tonguetip. ¥

7N\ ¢
1

\J
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Seccion E
Informacion técnica

En la siguiente seccidn se resume la informacidn técnica relativa
al dispositivo Lenire. Esta informacion se incluye para cumplir
con la normativa internacional de seguridad de productos
sanitarios. También se incluye informacién 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 de entre 5y 40 grados Celsius,
con una humedad relativa de entre el 15 % y el 93 %, y una presion
atmosférica de 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 médulo de radio inaldmbrico Bluetooth
que transmite el estimulo sonoro a los auriculares. Si la comunicacion
inalémbrica se ve afectada de manera negativa (por ejemplo, debido
a obstrucciones o interferencias), es posible que se produzcan
interrupciones del estimulo sonoro. Si esta situacion se produce
durante el tratamiento, intente lo siguiente:

. Traslddese a una ubicacion en la que las posibles fuentes de
interferencia se encuentren a, al menos, 2 metros (6,5 pies) del
mando, el Tonguetip y los auriculares. Entre las posibles fuentes de

interferencia se incluyen las ondas de un microondas, los ruteres wifi,

los relojes inteligentes y los teléfonos.
. Asegurese de tener campo visual entre el mando y los auriculares.

- Separe mas el mando y los auriculares. Aunque este paso le
pueda parecer contradictorio, el sistema Bluetooth aumenta
automaticamente la potencia de sefial a medida que alarga la
distancia, lo que reduce o elimina las interrupciones del estimulo
sonoro.

Las especificaciones de radio Bluetooth son las siguientes:

Especificacion Descripcion

Banda de frecuencia De 2,4 GHz a 2,4835 GHz

Modulacion 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Rango operativo (campo visual) | > 10 metros

Sensibilidad de RF 0,1% de BER a -88 dBm

Potencia radiada aparente
(ERP, por su sigla en inglés)

<4 dBm (2,5 mW), Bluetooth clase 2

Capitulo 25: Guia y declaracion de compatibilidad electromagnética

El mando, el Tonguetip y el cargador Lenire se han sometido a pruebas
de rendimiento electromagnético segun los requisitos de la norma
IEC 60601-1-2, que incluye pruebas segun las siguientes normas:

IEC 61000-4-3 (campos electromagnéticos irradiados)
o De 80 MHz a 2,7 GHz a 10 V/m
o De2,7GHza6 GHza3V/m

o Frecuencias puntuales seguin la norma IEC 60601-1-2:2014 Tabla 9
hasta 28 V/m

|IEC 61000-4-6 (campos electromagnéticos conducidos)

o De 150 kHza 80 MHz a3V

o Frecuencias puntuales segun la norma IEC 60601-1-2:2014 a 6 V
|IEC 61000-4-2 (descarga electrostatica)

o Descarga por contacto +/-8 kV

o Descarga de aire +/-15 kV

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

|IEC 61000-4-4 (transitorios eléctricos rapidos)

IEC 61000-4-5
IEC 61000-4-11

(sobrecarga)
(

huecos de tension e interrupciones)

Es poco probable que se produzcan alteraciones superiores a estos
limites en los entornos de asistencia sanitaria domiciliaria o profesional.
La interferencia electromagnética puede provocar la alteracion
temporal del estimulo sonoro (que se manifiesta en breves periodos de
silencio), tal como se describe en el capitulo 25.

Ademas, los auriculares se han sometido a pruebas segun los
requisitos de la norma CISPR 35 (EN 55035), que incluye pruebas
segun las siguientes normas:

IEC 61000-4-3 (campos electromagnéticos irradiados)
o De80MHza1GHza3V/m

o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHzy 5 GHz a 3 V/m

IEC 61000-4-2 (descarga electrostatica)

o Descarga por contacto +/-4 kV

o Descarga de aire +/-8 kV

El dispositivo Lenire estd disefiado para utilizarse
Unicamente en el dmbito 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 quirtirgicos de
alta frecuencia, por lo que el Lenire no debe utilizarse en
dichos entornos.

IFU-0030 Manual de usuario de Lenire version 6.0

Pagina 33




Los equipos de radiocomunicaciones portéatiles (como el
rdter wifi, los relojes inteligentes, los teléfonos moviles, etc.)
pueden interferir con el funcionamiento del dispositivo 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.

A Si se producen interferencias con el rendimiento del
dispositivo, como un cambio en los indicadores de la
pantalla, interrupciones o pérdidas del sonido, o un cambio
notable e inusual de la estimulacion de la lengua, es posible
que una fuente de interferencia electromagnética se
encuentre cerca del dispositivo. Traslddese a una ubicacion
en la que se encuentre significativamente mas alejado de la
fuente de interferencia electromagnética.

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

Los auriculares se pueden dafiar si se exponen a descargas
electrostaticas superiores a 8 kV. Para minimizar los dafios,
sostenga los auriculares por la diadema antes de usarlos.

>

A 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.

A El dispositivo Lenire no se debe usar cerca de sistemas de
diatermia, electrocauterizacion, obtencién de imagenes
mediante resonancia magnética, seguridad o detectores de
metales. De lo contrario, el rendimiento del equipo podria
degradarse.

Lenire se ha sometido a pruebas de emisiones electromagnéticas y
cumple con los limites de clase B de las normas CISPR 11 (mando y
Tonguetip) y CISPR 32 (auriculares). Por consiguiente, 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 ni tejidos de origen humano o animal.

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

Capitulo 27: Declaraciéon de conformidad con la Directiva
2014/53/UE de equipos radioeléctricos

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.2.11) y cumple
con la Directiva 2014/53/UE. La version completa de la declaracion

de conformidad de la UE esta disponible en Internet en la siguiente
direccién: www.neuromoddevices.com.

Capitulo 28: Informacidn técnica relativa a los auriculares

Use estos auriculares Unicamente para las aplicaciones previstas.
Austrian Audio no puede asumir ninguna responsabilidad derivada de
dafios que se ocasionen por un uso o tratamiento incorrectos.

ﬁ Cumple con la norma IEC 62368-1:2018 para equipos de
audio moviles.

Por la presente, Austrian Audio GmbH declara que el tipo
de equipo de radio Hi-X25BT cumple con la Directiva

c € 2014/53/EU. La versién completa de la declaracion de
conformidad de la UE estd disponible en Internet en la
siguiente direccion: https://austrian.audio

Datos de contacto del fabricante de los auriculares:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Viena, Austria

La marca denominativa Bluetooth® y los logotipos son
9 marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth

SIG, Inc., y cualquier uso de dichas por parte de Austrian

Audio GmbH se encuentra amparado por una licencia.

USB Type-C® y USB-C® son marcas comerciales registradas
del Foro de Implementadores de USB.
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Seccion F
Informacion de soporte

Pdéngase en contacto con su médico para que le asesore sobre su
dispositivo Lenire.

Datos de contacto de Neuromod:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irlanda.

Sitio web: www.lenire.com

Disefiado y fabricado por: c E
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Irlanda.

2797

Nota: Los incidentes relacionados con este producto sanitario que
hayan derivado en muerte, deterioros considerables en la salud, ya
sean temporales o permanentes, o en una amenaza contra la salud
publica deben comunicarse al fabricante y a las autoridades con
jurisdiccion local.
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Seccao A
Informacgoes gerais

Esta seccdo destaca as informacdes gerais relacionadas
com o dispositivo Lenire, incluindo informag6es importantes
sobre seguranga.

Capitulo 1 - Introducao

O Lenire® é um dispositivo médico cujo objetivo € reduzir os sintomas
de tinnitus. E composto por um controlador manual e um Tonguetip®
que provoca uma estimulacdo elétrica suave na lingua, e é utilizado em
conjunto com uns auscultadores sem fios que fornecem estimulacédo
por som. Tem incluido um carregador que pode ser utilizado para
carregar o controlador e os auscultadores.

A estimulagdo sonora e a estimulagao da lingua sdo configuradas e
calibradas por um profissional de salde qualificado de acordo com
as caracteristicas individuais do doente durante o procedimento de
instalagao inicial.

Capitulo 2 — Utilizagdo pretendida

O dispositivo Lenire deve ser utilizado por doentes que sofrem
de tinnitus e que tenham, pelo menos, 18 anos de idade, para
aliviar os sintomas da tinnitus subjetiva cronica. 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 continuado dos
sintomas da tinnitus.

O dispositivo Lenire pode ser utilizado num ambiente doméstico apds
consulta e instalacdo por um profissional de saude qualificado.

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

Capitulo 3 — Contraindicagoes

A Atencao! — N&o utilize o dispositivo:

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

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

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

- Se sofrer de qualquer condi¢do que provoca sensibilidade reduzida
da lingua.

- Se tiver lesBes, Ulceras ou inflamacdes na cavidade oral, a menos
que indicado por um médico.

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

Capitulo 4 — Riscos associados a utilizagcao

Os potenciais riscos associados a utilizagdo do dispositivo Lenire
incluem:

O contacto entre o Tonguetip e os retentores dentarios
A ou os enchimentos metdlicos podem causar desconforto
temporario.

n Existe a possibilidade de algumas pessoas poderem
desenvolver uma reacgdo alérgica ligeira aos materiais no
dispositivo.

A Pode ter uma sensacdo de dorméncia ligeira ou um
desconforto na lingua durante o tratamento. Se isto
acontecer, reduza a estimulagao da lingua. Em caso de
persisténcia dos sintomas, contacte o profissional de saude
que prescreveu o tratamento.

n A utilizacdo do tratamento pode resultar em pequenas
flutuagdes dos sintomas de tinnitus, como ruido da tinnitus.

A As cefaleias podem acompanhar a utilizagdo do dispositivo
de tratamento.

Capitulo 5 — Avisos gerais

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

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

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

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

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

A utilizacdo das baterias de ides 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 apenas o
carregador fornecido com o dispositivo e siga sempre as
instrucdes deste manual quando carregar o seu dispositivo
Lenire ou os auscultadores.

22 2 2 2

N&o tente substituir as baterias de ides de litio do seu
controlador ou auscultadores. As tentativas de mudanca
das baterias podem resultar em riscos, incluindo
sobreaquecimento e incéndio.

>
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Para evitar o risco de queimaduras, nao fure, rache ou
esmague o controlador ou os auscultadores.

A N&o utilize em conjunto com um aparelho auditivo.

Capitulo 6 — Rotulagem do produto e da embalagem

As etiquetas no controlador, na ficha do Tonguetip, na bolsa de
transporte e na embalagem do produto fornecem informagdes
importantes. Os significados dos simbolos associados estdo descritos
em baixo e no contexto das seccdes relevantes ao longo deste Manual
do Utilizador.

e

P H @

B

LOT

REF

1P22

Dispositivo médico.

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

Ndo 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
0s avisos e as precaugdes indicados no Manual do
Utilizador e associados a este dispositivo médico.

Dados do fabricante (nome e endereco) e data de fabrico
(@ano, més e dia, AAAAMMDD).

O Numero de Série, Numero de Lote e Nimero de Modelo
do dispositivo aparecem junto a estes simbolos.

Precisara destes nimeros quando solicitar assisténcia

ao profissional de salde que prescreveu o tratamento
(consultar a secgao F).

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

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

1=

LENIRE
N~
D

C€:
N

EU2

R(only

Radiacdo ndo ionizante.

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

O logétipo desta gama de produtos (Lenire).

Este simbolo, a marcacdo CE, € prova da conformidade
com as Diretivas da UE aplicaveis.

O ndmero (2797) € o nimero do organismo notificado
para o British Standards Institute (BSI), que aprovou o
Lenire para a Marcagdo CE.

O simbolo de fabrico para ajudar na identificacdo do
dispositivo SKU.

Atencdo: A Lei Federal restringe a venda deste
dispositivo a um audiologista ou médico qualificado ou
por ordem deste. (Apenas EUA).
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Seccao B
Utilizacao do Lenire

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

Capitulo 7 - Componentes e acessoérios do produto

Na caixa do dispositivo Lenire, encontrara os trés principais
componentes do dispositivo:

Controlador

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

Tonguetip

O Tonguetip (nimero de modelo TP-101) € um
dispositivo que proporciona uma estimulagao
elétrica suave na lingua.

Auscultadores

Os auscultadores (nimero de modelo Hi-X25BT)
proporcionam uma estimulagao sonora nos ouvidos.

Também incluido na embalagem:

Carregador
O carregador incluido é utilizado para carregar o controlador e os
auscultadores.

Bolsa de transporte ou saco

A bolsa de transporte e o saco de acessérios podem ser usados para
guardar o dispositivo Lenire quando nao estiver a ser utilizado.

Guia de inicio rapido

O Guia de Inicio Répido destaca os primeiros passos para iniciar o
tratamento.

71 - Auscultadores

O Lenire tem de ser utilizado em conjunto
com uns Auscultadores Bluetooth. Para um
melhor desempenho, € fundamental que
use os auscultadores fornecidos. Consulte
o capitulo 29 para mais informagdes do
fabricante e dados técnicos.

Nota: O Lenire esta concebido para funcionar apenas com os
auscultadores fornecidos e nao funcionard com quaisquer outros
dispositivos Bluetooth.

Para informacoes e instrucdes especificas sobre outros
auscultadores suportados, vda a www.lenire.com/product-support/ e
descarregue o Manual dos auscultadores Lenire.

7.2 — Baterias

O Controlador e os Auscultadores possuem baterias de ides de litio de
3,7V. As baterias sdo pré-instaladas e ndo se destinam a ser substituidas.

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

7.3 — Carregador

O carregador fornecido deve ser utilizado para carregar o controlador
e pode também ser usado para carregar os auscultadores, em conjunto
com o adaptador fornecido.

Os carregadores compativeis fornecidos sdo:
Fabricante: XP Power
Modelo N.°: ACMO6USO5W-XZ1663A ou VEPOBUSO5-XEOQ767

Se tiver dificuldades em carregar o controlador ou os auscultadores,
consulte o Capitulo 19 (Detecdo e resolugdo de problemas) ou consulte
a Seccdo F.

Capitulo 8 — Controlos e indicadores

8.1 — Controlos para tratamento

Existem trés botdes de controlo na parte da frente do controlador:

Botdo Acdo Botdo Alimentag¢do Botdo Pausa

1. BotGo Alimentag¢do

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

Mantenha este botdo premido durante 2 segundos para desligar o
dispositivo.
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2. Botéio Agdo
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
=
[ —] [ c—}
Indicador do f ‘\ Indicador dos
Tonguetip ? l ' ﬂ auscultadores

Indicador de tratamento

Indicador da bateria (WEE)

Verde A energia da bateria esta ok.

Indicador do Tonguetip v

Azul (impulsos) N&o existe um Tonguetip ligado.

O Tonguetip esta ligado mas ndo estd em

Verde (impulsos) .
contacto com a lingua.

O Tonguetip esta ligado e estd em contacto com

Verde .
a lingua.

Cor de O Tonguetip possui menos de 10 horas de
laranja ou cor utilizacdo, apos as quais deixara de funcionar.

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

Cor de laranja

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

Vermelho

O carregador esta ligado e a bateria estd a
carregar.

Cor de laranja
(impulsos)

O carregador esta ligado e a bateria esta
completamente carregada.

Indicador de auscultadores 0

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

Verde (impulsos)

Azul (impulsos)

O controlador esta ligado sem fios aos

Verde
auscultadores.

O controlador estd a tentar emparelhar com os

Al vl ses auscultadores, consulte o Capitulo 20 para mais

rapidos) ) N

informacdes.
z_iswrsgfsos Uns auscultadores incompativeis estdo ligados ao
rapidos) controlador.

cje laranja E necessério um novo Tonguetip para evitar
(impulsos) interromper o regime de tratamento.
O Tonguetip expirou e deixara de funcionar.
Vermelho Adquira um Tonguetip novo para continuar o
tratamento.
Indicador de tratamento
Branco A sessdo de tratamento estd em pausa.
(impulsos)
Branco A sessao de tratamento estd ativa — a luz branca
(@animado) roda em volta dos botdes.
Verde (impulsos) | A sessdo de tratamento terminou.

Nota: Quando o dispositivo estd desligado, nenhuma das luzes
estd acesa.
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8.3 — Controlos de volume dos auscultadores e de estimulagdo do

Tonguetip
Controlo de estimulag¢do do
Tonguetip

A intensidade da estimula¢do 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 definicdes da intensidade de
estimulagdo.

Vista do lado esquerdo

ah

. +
'I' -

N %

Indicagdo de intensidade de
estimulacdo do Tonguetip
predefinida (ideal)

@ m

Controlo de volume dos
auscultadores

O volume dos auscultadores
pode ser ajustado até um nivel
confortavel premindo os botdes
indicados em baixo. Consulte o
Capitulo 13.3 para conhecer as
orientagdes sobre as definicdes
do nivel de volume.

Vista do lado direito

TN i

+
5
CH G
' [

L/

Indicacdo de nivel de volume dos
auscultadores predefinido (ideal)

(@E

v Jo v )o

Indicacdo de intensidade méxima

de estimulacdo do Tonguetip

@mm)
e amc—o

Indicacdo de nivel maximo de
volume dos auscultadores

loloclo X000}

[e— c— Y e—

Indicagdo de intensidade minima de

estimulagcdo do Tonguetip

@E
f@:)@

[ — e—Y c— )

Indicagdo de nivel minimo de
volume dos auscultadores
(nm)

{ClO[0 LN OO0

(G ¥ e } aa—]

:——/

Nota: O volume dos auscultadores e a estimulacdo do Tonguetip
sdo calibrados até aos niveis ideais durante a preparagao do
dispositivo pelo profissional de salde. Para mais informagoes,

consulte o Capitulo 13.3.

Capitulo 9 — Porta do controlador

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:

= Este simbolo (corrente continua) identifica uma porta de

carregamento.

@ Este simbolo representa o Tonguetip.

9 Simbolo USB — esta € a ligacao utilizada pelo profissional de
salde quando configura o seu dispositivo.

@ Este simbolo indica que o Tonguetip fornece um grau elevado
de protecdo contra choques elétricos.

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

Capitulo 10 — Carregar o controlador e os auscultadores

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

A Utilize apenas o carregador fornecido com o dispositivo

Lenire.

Para evitar o risco de choque elétrico, ndo ligue ou desligue
o carregador da tomada de alimentacao se este, ou as suas

maos, estiverem molhados.

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 alimentacéo.

Durante o carregamento,
o indicador de bateria emitira uma
luz laranja intermitente. Quando

a bateria estiver completamente
carregada, o indicador de
bateria emitird uma luz verde
intermitente.
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Carregamento da bateria Bateria carregada

mm @m
{OO0IMOOOL

Nota: 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.

Nota: 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 carregar os auscultadores:

« Ligue a extremidade do cabo do carregador fornecido ao adaptador
USB-C® fornecido e depois insira-o na porta USB-C® dos
auscultadores.

- Ligue o carregador a uma tomada de alimentacdo.

Em alternativa, poderd carregar os auscultadores usando o cabo
USB-C® fornecido na embalagem. Para facilitar, € também fornecido
um adaptador USB-A para aumentar as opg¢des de compatibilidade
deste cabo.

Durante o carregamento, a luz dos auscultadores fica vermelha.
Assim que a bateria estd totalmente carregada, a luz dos
auscultadores desliga-se.

Carregamento da bateria Bateria carregada

Nota: Quando a carga da bateria dos auscultadores estiver baixa,
o LED da bateria emitird uma luz vermelha intermitente e o LED
do Bluetooth emitird uma luz azul intermitente. Também ouvird um
aviso sonoro.

Nota: Uma bateria vazia ndo deve levar mais de 3 horas a
recarregar completamente, e uma carga completa deve permitir
que os auscultadores sejam utilizados durante pelo menos

10 horas.

Nota: Quando a bateria estiver completamente carregada,
o carregador deve ser desligado para ajudar a conservar a vida
util da bateria nos auscultadores.

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

Capitulo 11 — Configuracdo do dispositivo

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

11.1 — 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.

Nota: Para ajustar a dimensao dos auscultadores, segure na banda
da cabeca pelas partes acetinadas e deslize lentamente o aro para
dentro ou para fora. Fragil, manusear com cuidado.

A E essencial que as conchas esquerda
e direita dos auscultadores cubram / >// >< \
os ouvidos esquerdo e direito, [

respetivamente. Isto porque a L
calibragdo do dispositivo € Unica para \
cada ouvido — é baseada no seu \&\‘
audiograma. A ndo colocacao correta f/
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 lados esquerdo e direito dos auscultadores estao
marcados L e R respetivamente no tecido dentro das
almofadas de espuma.
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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 botao Alimentacao durante dois
segundos. O controlador tentard ligar-se aos auscultadores. Durante
esse tempo, o indicador dos auscultadores do controlador emitird
uma luz azul intermitente.

Prima o botdo Alimentacdo dos auscultadores durante

2 segundos e espere que o indicador LED fique azul intermitente
(ou azul e vermelho, se o nivel da bateria dos auscultadores
estiver baixo). Consulte o0 Manual dos auscultadores Lenire em
www.lenire.com/product-support/ para obter informacdes
especificas sobre os auscultadores.

—— Ficha do Tonguetip

—

Uma vez estabelecida a ligacdo aos auscultadores, o indicador dos
auscultadores do controlador emitird uma luz verde.

Nota: As instru¢gdes acima assumem que os auscultadores

ja estdo «emparelhados» com o controlador. Este deve ser o

caso na maioria das situagdes, pois o profissional de salide

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

Nota: Durante o tratamento, o controlador pode ser mantido junto
a si, por exemplo, num bolso ou num saco, ou noutro local seco
que esteja perto, por exemplo, numa mesa de cabeceira.

Capitulo 12 — Configuracdo do Tonguetip

Para armazenamento e transporte, o Tonguetip € fornecido com uma
bolsa de plastico.

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

Nota: Antes de ligar e utilizar o Tonguetip pela primeira vez, deve
limpa-lo de acordo com as instru¢gdes na Seccao C.

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

Uma vez ligado, o indicador do Tonguetip deve mudar de azul
intermitente para verde intermitente.

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

Ao fechar a boca, os elétrodos devem entrar em contacto com a
ponta da lingua assentando confortavelmente.

Uma vez feito o contacto adequado com a lingua, os impulsos do
indicador do Tonguetip devem parar (deve acender-se a verde sem
impulsos).

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

T

Para evitar o risco de choque elétrico ou queimaduras,

A ndo ligue o controlador ou o Tonguetip a nenhum outro
equipamento para além dos especificados neste Manual
do Utilizador.

Nota: O Tonguetip modelo TP-101 foi concebido para funcionar
durante 360 sessGes de tratamento (180 horas) antes de expirar.
As indicacdes de expiragdo iminente e de expiracdo efetiva sdo
fornecidas no Capitulo 8.
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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 sesséo de

tratamento.
Indicador da bateria

V.

Indicador do
Tonguetip
Botdo Acdo

lnd/cador de tratamento

lndlcador dos
ﬂ auscultadores

Botdo Pausa

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

Uma Unica sessdo 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-se
gradualmente ao longo de um periodo de 2 minutos até atingir um nivel
de volume inferior.

E essencial que continue a ouvir o som durante o perfodo em
que ele se vai desvanecendo progressivamente, ou seja, até
que a sessdo de tratamento esteja concluida.

Uma vez terminada a sessdo de tratamento, o indicador de tratamento
ird emitir uma luz verde intermitente.

Note: O controlador desliga-se automaticamente apods

20 minutos de inatividade (sem sessdo de tratamento em curso).
Os auscultadores desligam-se automaticamente 5 minutos depois.
Recomenda-se que desligue o controlador e os auscultadores
depois de concluida a sessdo de tratamento.

13.2 — Colocar em pausa e retomar uma sessdo de tratamento

Recomenda-se que complete cada tratamento numa sessé&o unica e
continua de 30 minutos, para maximizar a eficacia do mesmo.

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

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

Nota: Uma pausa na sessdo de tratamento ndo afeta a duracao
total da estimulagdo ativa. Ao retomar o tratamento, 0 mesmo sera
retomado nos 30 minutos restantes da estimulagdo.

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

Se fizer uma pausa numa sessao de tratamento, recomenda-se que
recomece de novo até de 5 minutos. Recomenda-se também que nao
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 estimulagcdo

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:

- Tenha uma forte sensagdo de desconforto provocada pelo Tonguetip.
Neste caso, o nivel de estimulacdo da lingua pode ser ajustado para
um nivel inferior até se sentir confortavel.

. Asensacdo na lingua seja mais fraca do que aquela que sentiu
durante a formagao inicial que recebeu como parte da preparacédo
do dispositivo. Neste caso, o nivel de estimulacdo da lingua pode ser
ajustado para um nivel superior.

Nota: A estimulagdo da lingua € calibrada pelo profissional de
salde de acordo com os seus limiares de sensacdo durante

o0 ajuste do dispositivo. A estimulagdo do tratamento é entdo
definida para ser suficiente para uma eficdcia ideal, podendo ndao
ser percetivel. Se o nivel de estimulagcdo se encontrar no nivel
predefinido (ou seja, o nivel em que o dispositivo se encontra

por defeito no inicio de cada sessao de tratamento), entdo a
estimulacdo estd a funcionar corretamente, desde que o indicador
do Tonguetip esteja iluminado a verde (ou seja, quando ndo estiver
intermitente).

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 provoque desconforto, ou impeca
que o utilizador descontraia, caso em que o nivel de volume pode ser
diminuido. Se o som causar desconforto mesmo quando colocado
no nivel de volume mais baixo, interrompa o tratamento e contacte o
profissional de salde responsavel.

Nota: Os niveis de volume dos auscultadores sédo calibrados para
os seus limiares auditivos, para terem uma eficacia ideal.

Nota: Dependendo do seu perfil audioldgico, os niveis sonoros
poderao ser percecionados de uma forma muito suave.

E importante que procure um ambiente tranquilo para as

suas sessdes de tratamento.

Nota: Dependendo do seu perfil auditivo, o intervalo de aumento
do 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.
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Capitulo 14 - Linhas de orientacdo do tratamento

As orientacOes a seguir devem ser seguidas para maximizar a eficdcia
do programa de tratamento:

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

- Tente manter o nivel de estimulagdo da lingua e o nivel de volume
dos auscultadores nas predefinicdes, uma vez que estes sao 0s
niveis 6timos calibrados de acordo com as suas caracteristicas
individuais.

- Tente completar cada sessdo de tratamento num local que calmo,
descontraido e confortdvel. Focar a sua atengdo longe de distragcées
como a televisdo, pode melhorar a eficacia do tratamento.

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

- Nd&o € raro que os sintomas de tinnitus piorem ou flutuem.
Recomenda-se que continue o tratamento, mesmo nos periodos em
que os sintomas se agravem, durante as 10 semanas de duragcao
minima recomendada do tratamento. No entanto, se os sintomas
se agravarem significativamente, recomendamos que procure
aconselhamento junto do profissional de salde responséavel.

A Na&o utilize durante o banho, a chuva ou em atmosferas
humidas, como um banho turco ou sauna. Nao utilize
durante a aplicagdo de itens como perfume, cosméticos,
aftershave, laca ou protetor solar.

Seccao C
Cuidados,
armazenamento,
manutencao e
eliminacao

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

Capitulo 15 - Limpeza

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

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

n Antes de limpar o controlador ou os auscultadores,
certifique-se de que os mesmos estdo desligados e de
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 detritos.

15.2 — Instrugdes para a limpeza do Tonguetip

Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizagdo, recomenda-se que
siga o procedimento infra para limpar o Tonguetip.

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

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

- O Tonguetip deve ser cuidadosamente enxaguado com agua ou
dgua 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 dlcool isopropilico (IPA).

Nota: Setenta por cento dos toalhetes IPA estdo disponiveis para
venda ao publico nas farmacias.
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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 utilizagdo.

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

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

N&o esfregue nem limpe as superficies com forca.

N&o mergulhe o controlador, o carregador ou a ficha do
Tonguetip em dgua.

Para ndo danificar os aparelhos, ndo force secagem, por
exemplo, utilizando um secador de cabelo, nem o deixe em
cima de um aquecedor.

> b B> b

Capitulo 16 — Armazenamento e transporte
16.1 — Bolsa de transporte e saco de acessodrios

Guarde o Tonguetip na bolsa de transporte do Lenire fornecida, uma
vez que foi especialmente concebida para proteger o dispositivo
durante o armazenamento e transporte. Também pode ajudar a manter
a limpeza do Tonguetip entre utiliza¢des.

A bolsa de transporte foi concebida para guardar o Tonguetip e
respetivo cabo dentro da bolsa. Ndo é necessario 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 bolsa, uma vez que o cabo entra e sai da bolsa
através dos orificios, conforme indicado nesta imagem:

A embalagem do Lenire contém ainda um saco de acessorios. O saco
permitir-lhe-a guardar o controlador, o Tonguetip e os auscultadores
entre utilizagdes, assim como ajudar a transportar o seu dispositivo.

Para colocar os auscultadores no saco, pode virar as conchas para
trds de modo a ficarem planas, ou pode dobrar as conchas em direcdo
a banda da cabeca para que o conjunto fique mais compacto. Fragil,
manusear com cuidado.

16.2 — Armazenamento e transporte

Nota: 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 contrario, a vida Util da
bateria pode deteriorar-se.

Os limites ambientais e as precaugdes relativas ao armazenamento e
transporte do dispositivo sdo fornecidos nas etiquetas da embalagem,
junto a estes simbolos:

Limites de temperatura durante o armazenamento e

% transporte O limite inferior € -10 °C, como indicado junto da
linha horizontal mais baixa, e o limite superior € 45 °C, como
indicado junto da linha mais alta.

Limites de humidade durante o armazenamento e transporte.
O limite inferior € de 5%, tal como indicado junto da linha
=2 horizontal mais baixa e o limite superior € de 85%, tal como
indicado junto da linha mais alta.

‘T Manter seco.

! Fragil, manusear com cuidado.

Capitulo 17 — Manutencdo

171 — Inspegdes

.

Efetue uma inspecdo visual semanal para garantir que o controlador
néao foi danificado.

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

Nota: Se tiver alguma preocupacao apos estas inspegdes, deixe
de utilizar o dispositivo e solicite assisténcia, contactando o
profissional de salide responsdvel (consulte a Seccdo F).

17.2 — Vida util do controlador

- O Controlador tem uma vida dtil 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. O ndo carregamento da bateria durante longos
periodos de tempo pode reduzir a capacidade da bateria e encurtar
a vida dtil 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 apos este periodo de tempo, pois 0s
elétrodos podem ndo funcionar tdo eficazmente.

Pagina 46

Portugués



- O Tonguetip expirara apos 180 horas acumuladas de utilizacdo
efetiva. Se ligar um Tonguetip expirado ao controlador, o Indicador
do Tonguetip emitird uma luz vermelha intermitente e as sessdes de
tratamento sé comecarao quando ligar um Tonguetip ndo expirado.
Poderd adquirir um novo Tonguetip (modelo TP-101) junto do
profissional de salde responsavel (consulte a Secgao F).

Capitulo 18 — Eliminacdo

Tenha em consideracdo a sua seguranca pessoal e o ambiente ao
eliminar o Tonguetip. 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 (consulte a seccdo F).

Nenhuma parte do Lenire deve ser eliminada como lixo
doméstico.

Seccao D
Detecao e resolucao
de problemas

A seccdo seguinte descreve os problemas normalmente
encontrados durante a utilizacdo do dispositivo Lenire, e as
suas solugées mais comuns. Se nao for possivel solucionar um
problema em particular com recurso as informacdes fornecidas
nesta seccdo, contacte o profissional de saude responsavel.

Capitulo 19 — Perguntas frequentes
19.1 — O que devo fazer se o controlador ndo ligar?

- Certifique-se de que o controlador esta carregado (consulte o
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 reinicializagdo — ligue
o carregador brevemente para reiniciar o controlador e depois tente
ligar novamente o controlador assim que o carregador tiver sido
desligado.

19.2 — O que devo fazer se ndo houver som proveniente dos

auscultadores?

- Certifique-se de que os auscultadores estdo carregados (consulte o
Capitulo 10).

- Certifique-se de que os auscultadores estdo emparelhados
com o controlador. Se ndo estiverem, emparelhe novamente os
auscultadores com o controlador (consulte o Capitulo 20).

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

. Eimportante confirmar que os auscultadores estdo ligados ao
controlador (ou seja, € possivel que o seu controlador esteja
inadvertidamente ligado a outro dispositivo). Pode verificar isto
desligando os auscultadores enquanto o controlador ainda esta
ligado, e o indicador de auscultadores no controlador deve comecar
a piscar a azul.

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

- Certifique-se de que a sessdo de tratamento estd ativa premindo o
Botdo Acédo. O indicador de tratamento ird rodar em torno do visor
luminoso quando a sessao de tratamento estiver ativa.
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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 obter orientagdes sobre como ajustar o nivel de
volume.

Nota: E provével que os niveis sonoros sejam suaves, dependendo
da configuragdo do dispositivo e do seu perfil audioldgico.

Nota: O volume sonoro € calibrado para os niveis ideais apropriados
aos seus limiares auditivos durante a preparagao do dispositivo por

um profissional de saude qualificado. A gama de ajuste acima e abaixo
deste nivel ideal é limitada, a fim de maximizar a eficdcia do tratamento
e minimizar possiveis danos auditivos.

19.4 — E se sentir que o nivel de estimulagdo da lingua esta
demasiado baixo?

Nota: E possivel que haja pouca ou nenhuma percecéo sensorial
proveniente do Tonguetip (consulte o Capitulo 13.3).

- Certifique-se de que o Tonguetip se ilumina com a cor verde (luz fixa)
quando o Tonguetip estd em contacto com a sua lingua.

- Certifique-se de que o indicador do Tonguetip ndo esta a piscar a
vermelho.

- Tente ajustar o nivel de estimulacdo usando os botdes 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 alimentagdo do carregador esta
completamente inserida.

t PREMIR f«CUQUE»

- Verificar se o carregador estd a funcionar,
ligando-o aos auscultadores. Se os
auscultadores ndo indicarem que estao a
carregar, é possivel que exista um problema
com o carregador.

- Volte atentar carregar o controlador.

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

Adormecer durante uma sessdo de tratamento ndo € aconselhado.
E importante que o Tonguetip permanega no lugar e que esteja em
contacto com a lingua durante toda a sessao de tratamento.

19.7 — Recebi apenas um carregador na caixa, estd correto?

Sim. O mesmo carregador pode ser utilizado para carregar o
controlador e os auscultadores. Consulte o Capitulo 10 para obter mais
informacoes.

19.8 — O que devo fazer se falhar uma sessdo de tratamento?

Para maximizar a eficdcia do tratamento, € importante aderir ao
regime de tratamento prescrito pelo profissional de salde. Se falhar
uma sessdo de tratamento num determinado dia, € aconselhavel que
continue o tratamento como habitualmente no dia seguinte.

19.9 — Os meus auscultadores nédo se ligam, embora a luz indique
que estdo ligados.

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 informdticos que se
encontrem nas imediacdes.

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

19.10 — Os controlos tateis dos meus auscultadores reativaram-se

Os controlos tateis foram desativados por defeito nos auscultadores
para utilizacdo com o Lenire. Em caso de reativacdo acidental dos
controlos tateis nos auscultadores, siga os procedimentos indicados
infra.

Para confirmagdo do controlo tatil:

- Volte a ligar os auscultadores, premindo o botdo de alimentacdo até
ser possivel ouvir o comando de voz “ligar”.

- Ligue o controlador e confirme a ligagdo com uma luz verde fixa
junto ao icone dos auscultadores.

- Inicie uma sessdo de tratamento premindo Reproduzir e toque no
controlo tatil no auricular direito. Se conseguir ouvir um sinal sonoro
sempre que toca no controlo tatil, o controlo tatil esta ativado.

Para desativar os controlos tateis:

- Desligue os auscultadores premindo continuamente o botdo de
alimentacéo (iré ouvir o comando de voz “desligar”); ndo liberte o
botdo.

- Continue a premir o botdo de alimentacao durante 30 segundos; em
seguida, liberte o botdo de alimentacdo.

- Em seguida, volte a ligar os auscultadores, inicie uma sessdo de
tratamento premindo Reproduzir no controlador e toque no controlo
tatil no auricular direito; se ndo conseguir ouvir um sinal sonoro, os
controlos tateis ja estdo desativados.
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Capitulo 20 — Emparelhamento/cancelamento do emparelhamento
por Bluetooth

O controlador envia sons 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, poderd necessitar de emparelhar os dispositivos da seguinte
forma:

« Coloque os auscultadores no modo de Emparelhamento depois de
se assegurar de que estao desligados. Em seguida, prima o botao
Alimentacdo até que o indicador ao lado do botdo pisque de forma
rdpida na cor azul (consulte o manual dos auscultadores Lenire
em www.lenire.com/product-support/ para obter informacdes
especificas sobre os auscultadores).

—

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

. Coloque o controlador no modo Emparelhamento premindo os
botdes Acdo, Pausa e Volume Up [+] a0 mesmo tempo. Todas as
luzes indicadoras piscardo a azul durante 2 segundos.

- O controlador ird procurar e tentar
emparelhar com os auscultadores. —

O indicador de auscultadores no ’{9
L
controlador ird pulsar rapidamente 5N

durante este procedimento.

- Se ndo forem encontrados
auscultadores detetdveis dentro
de 20 minutos, o controlador
desliga-se. Se forem encontrados,
o controlador ira ligar-se aos

auscultadores e o indicador de
auscultadores no controlador
acender-se-d a verde.

Capitulo 21 - Assisténcia

O dispositivo ndo se destina a receber manutencao pelo
utilizador. Se, por qualquer motivo, o dispositivo falhar,
devolva-o ao profissional de salide responsdvel, para ser
assistido.

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

Capitulo 22 - Erros do dispositivo

Se ocorrer algum dos seguintes indicadores de erro que impeca a
utilizagcdo do dispositivo Lenire, contacte o profissional de salude que
prescreveu tratamento. Os erros serdo indicados através das luzes no
controlador. Todas as luzes, exceto uma, passardo a vermelho fixo. A
posigdo da luz que nao estiver acesa indicard o erro que ocorreu.

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

Indicadores de erro

-

WA
| |
5]

Falha de hardware do controlador.

||
) \2J

Falha de software do controlador.

©
'S

=)
| |
le |
| |

-
)

Erro de armazenamento interno.

4
7

| |
le |
| |

Falha de hardware do Tonguetip.

o - |
0N\ 1N
} ()
le |
20
> 5

Erro de software do Tonguetip.

"J \
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S ~ E Capitulo 25 — Guia e declaracdo de compatibilidade eletromagnética
ecga 0 O controlador do Lenire, o Tonguetip e o carregador foram sujeitos

a testes de desempenho eletromagnético em conformidade com a

I nfo r m a gé eS téc n ica S norma IEC 60601-1-2, que inclui testes de acordo com as seguintes

normas:

- |[EC 61000-4-3 (campos eletromagnéticos irradiados)

A seccdo seguinte descreve as informacdes técnicas relativas ao
o 80 MHz a 2,7 GHz a 10 V/m

dispositivo Lenire. Estas informacdes estdo incluidas para se estar

em conformidade com as normas internacionais de seguranca © 27GHza6GHza3V/m
para dispositivos médicos. Encontrara também informacdes o Frequéncias horarias por IEC 60601-1-2:2014, Tabela 9, a 28 V/m
importantes incluidas na seccdo seguinte relativas as condi¢coes . IEC 61000-4-6 (campos eletromagnéticos radiados)

ambientais de funcionamento e utilizacdo na proximidade de
outros dispositivos elétricos, tais como telemoveis.

o 150 kHz a 80 MHz a 3V
o Frequéncias hordrias por IEC 60601-1-2:2014 a 6 V

Capitulo 23 — Condi¢des ambientais de funcionamento . |EC 61000-4-2 (descarga eletrostatica)
O Lenire s6 deve ser utilizado em ambientes com temperatura entre o +/- 8 kV de descarga de contacto
5 e 40 graus Celsius, humidade relativa entre 15% e 93%, e pressao o +/-15 kV de descarga de ar

atmosférica entre 700 e 1060 hPa. Isto impede a utilizacdo em altitudes "
) . x « |[EC 61000-4-8 (campos magnéticos de 50 Hz/60 Hz) a 30 A/m
superiores a 3000 m, a menos que se viaje num avido que tenha a

cabine pressurizada. - |EC 61000-4-4 (transitorios elétricos rapidos)

- |[EC 61000-4-5 (
Capitulo 24 — Especificacdes de radiofrequéncia (RF)

- |EC 61000-4-11 (
E pouco provével encontrar interferéncias superiores a estes limites
em ambientes de cuidados de saude domicilidrios ou profissionais.
As interferéncias eletromagnéticas podem resultar numa interrupcao
temporaria da estimulagdo sonora (manifestacdes de breves momentos
de siléncio), conforme descrito no Capitulo 25.

ondas de choque)

interrupcdes e quedas de tensao)
O controlador Lenire possui um mdédulo de radio Bluetooth sem

fios que transmite os estimulos sonoros aos auscultadores. Se a
comunicagdo sem fios for negativamente afetada, por exemplo devido
a obstrucdo ou interferéncia, poderao ocorrer falhas de estimulagao
sonora. Se tal ocorrer durante o tratamento, por favor, tente o seguinte:

- Va para um local em que as possiveis fontes de interferéncias
se situem a pelo menos 2 metros de distancia do controlador,
do Tonguetip e dos auscultadores. Entre as possiveis fontes de
interferéncia incluem-se os micro-ondas, os routers de Wi-Fi, os

Além disso, os auscultadores foram testados de acordo com os
requisitos da norma CISPR 35 (EN 55035), que inclui testes em
conformidade com as seguintes normas:

smartwatches e os telemdveis. + |[EC 61000-4-3 (campos eletromagnéticos radiados)
. Certifique-se de que mantém a linha de vis&o entre o controlador e © 80MHza1GHza3V/m

os auscultadores. o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz e 5 GHz a 3 V/m
- Aumente a distancia entre o controlador e os auscultadores. - |IEC 61000-4-2 (descarga eletrostatica)

Apesar de isto parecer contraditorio, o sistema Bluetooth aumenta
automaticamente a poténcia do sinal a medida que esta distancia
aumenta, o que pode reduzir ou eliminar falhas nos estimulos

o +/- 4 kV de descarga de contacto

o +/- 8 kV de descarga de ar

SONOros.
Siga as seguintes instrucdes relativas ao radio do Bluetooth: O dispositivo Lenire destina-se a utilizacdo apenas
Especificacdes Descricdo em ambientes de cuidados de salde domicilidrios e
. profissionais. O desempenho do Lenire em ambientes
Banda de frequéncia 2,4 GHz a 2,4835 GHz . . -
com interferéncia eletromagnética elevada, por exemplo,
Modulacdo 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK préximo de aparelhos de imagem por ressonancia
Intervalo de funcionamento >10 metros magnética (IRM) ou equipamento cirdrgico de alta
(linha de visao) frequéncia, ndo foi avaliado e o dispositivo Lenire ndo deve
Sensibilidade RF 01% BER a -88 dBm ser utilizado em tais ambientes.
Poténcia radiada efetiva (ERP) | <4dBm (2,5 mW) Bluetooth Classe 2
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O equipamento portatil de comunicagdes via radio (como
routers Wi-Fi, smartwatches, telemdveis, etc.) pode

interferir com o desempenho do Lenire (incluindo os cabos
especificados pela Neuromod Devices Limited) e deve ser
mantido a uma distdncia minima de 2 metros quando em
utilizacdo. Caso contrdrio, podera resultar na degradacao do
desempenho deste equipamento.

A Se ocorrer alguma interferéncia com o dispositivo,
tal como uma mudanca dos indicadores do ecra, falhas
ou descontinuac¢des sonoras, ou uma mudanca significativa
e invulgar na estimulagdo na lingua, € possivel que uma
fonte de interferéncias eletromagnéticas se encontre perto
do dispositivo. Por favor, desloque-se para um local que
se afaste significativamente da fonte de interferéncias
eletromagnéticas.

A O dispositivo Lenire nao deve ser utilizado ao lado ou
empilhado com outro equipamento elétrico, sob pena de
comecgar a funcionar de forma incorreta.

A Os auscultadores podem sofrer danos se forem expostos a
descargas eletrostaticas superiores a 8 kV. Para minimizar
o risco de danos, pegue nos auscultadores pela banda da
cabeca antes da utilizacdo.

A A utilizagdo de acessdrios e cabos para além dos
especificados para utilizagdo com o dispositivo Lenire
(e conforme fornecidos pela Neuromod Devices
Limited) podera resultar num aumento das emissées
eletromagnéticas ou numa diminui¢do da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar em
funcionamento incorreto.

A O dispositivo Lenire ndo deve ser usado junto de
sistemas de aquecimento por alta frequéncia ou de
eletrocauterizagdo, de aparelhos de ressonancia magnética,
de sistemas de seguranca ou detetores de metais. Caso
contrdrio, podera resultar na degradacao do desempenho
deste equipamento.

O Lenire foi testado quanto a emissées eletromagnéticas e esta em
conformidade com os limites da Classe B do CISPR 11 (controlador
e Tonguetip) e do CISPR 32 (auscultadores), sendo portanto pouco
provdvel 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 de sangue
humano ou células ou tecidos de origem humana ou animal.

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

Capitulo 27 — Declaracdo de conformidade com a Diretiva
2014/53/UE relativa a Equipamentos de Radio

A Neuromod Devices Limited declara por este meio que os
equipamentos de radio 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.211) e
estd em conformidade com a Diretiva 2014/53/UE. O texto completo
da declaracdo de conformidade da UE estd disponivel no seguinte
endereco de Internet: www.neuromoddevices.com.

Capitulo 28 — Informacgdes técnicas especificas sobre os
auscultadores
Use estes auscultadores apenas para as utilizagdes pretendidas.

A Austrian Audio declina toda e qualquer responsabilidade por danos
resultantes de manuseamento ou utilizacdo indevida.

ﬁ Em conformidade com a norma IEC 62368-1:2018
relativamente ao equipamento audio movel.

A Austrian Audio GmbH declara, pelo presente, que o
equipamento de radio tipo Hi-X25BT estda em conformidade

c € com a Diretiva 2014/53/UE. O texto completo da declaragao
de conformidade da UE esta disponivel no seguinte
endereco de Internet: https://austrian.audio

Dados de contacto do fabricante dos auscultadores:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Viena, Austria

A marca e os logétipos Bluetooth® sdo marcas comerciais

g registadas, propriedade da Bluetooth SIG, Inc. Qualquer
utilizagcdo de tais marcas pela Austrian Audio GmbH ¢ feita
sob licenga.

USB Type-C® e USB-C® sdo marcas comerciais registadas
da USB Implementers Forum.

IFU-0030 Manual do utilizador do Lenire, Versdo 6.0
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Seccao F
Informacoes de apoio

Por favor, se necessitar de assisténcia com o seu dispositivo Lenire,
contacte o profissional de saude que prescreveu o tratamento.

Dados de contacto da Neuromod:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irlanda.

Sitio Web: www.lenire.com

Concebido e fabricado por: c E
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Irlanda.

2797

Nota: Qualquer incidente relacionado com o dispositivo médico que
tenha resultado em morte, deterioracdo da saude grave, tempordria
ou permanente, ou uma ameaca grave para a saude publica, deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade com jurisdi¢ao local.
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Sekcja A
Informacje ogdlne

W tej sekcji zawarto informacje ogdlne zwigzane z urzadzeniem

Lenire, w tym istotne informacje na temat bezpieczenstwa.

Rozdziat 1 — Wstep

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

i stuchawek.

Stymulacja dZzwiekowa i stymulacja jezyka sa konfigurowane

i kalibrowane zgodnie z indywidualnymi potrzebami pacjenta podczas
poczatkowego dopasowywania, ktdre przeprowadza przeszkolony
specjalista ochrony zdrowia.

Rozdziat 2 — Przeznaczenie

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

Z urzadzenia Lenire mozna korzysta¢ w warunkach domowych po
odbyciu konsultacji i odpowiednim dopasowaniu wykonanym przez
wykwalifikowanego specjaliste ochrony zdrowia.

Urzadzenie Lenire jest przeznaczone do uzytku wytacznie 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:

n Kontakt urzgdzenia Tonguetip z aparatami ortodontycznymi
lub metalowymi wypetnieniami moze powodowac chwilowy
dyskomfort.

A Istnieje mozliwos¢, ze u niektdrych osob wystapi tagodna
reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano
urzadzenie.

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

n Leczenie moze spowodowac tagodne wahania objawdw
szumaéw usznych, w tym poziomu ich gtosnosci.

n Korzystaniu z urzadzenia leczniczego moga towarzyszyc
bdle gtowy.

Rozdziat 5 — Ostrzezenia ogdine

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

n 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
Zrodet 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 przechowujace
energie, sa narazone na ryzyko przegrzania. tadujac
urzadzenie Lenire lub stuchawki, nalezy korzystac jedynie

z dostarczonej tadowarki i zawsze stosowac sie do
wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji.

> b P

Nie nalezy probowac wymieniac baterii litowo-jonowych
w kontrolerze ani stuchawkach. Préba wymiany baterii moze
spowodowac niebezpieczenstwo, w tym przegrzanie i pozar.

>

Strona 54

Polski



Aby uniknac ryzyka oparzen, nie nalezy naktuwac, tamac ani
zgniatac kontrolera ani stuchawek.

A Nie nalezy stosowac w potaczeniu z aparatem stuchowym.

Rozdziat 6 — Etykietowanie produktéw i opakowan

Etykiety znajdujace sie na kontrolerze, wtyczce urzadzenia Tonguetip,
pokrowcu oraz opakowaniu produktu zawieraja wazne informacje.
Znaczenie poszczegdlnych symboli opisano ponizej w kontekscie
odpowiednich sekcji zawartych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Wyréb medyczny.

Termin przydatnosci do uzycia (rok, miesiac i dzien,
RRRRMMDD). Po tej dacie nie nalezy korzystac
z urzadzenia.

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 Srodkéw ostroznosci zwigzanych

z niniejszym urzadzeniem medycznym.

@ Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato wczesniej

I Dane producenta (nazwa i adres) oraz data produkgji
(rok, miesigc i dziern, RRRRMMDD).

Numer seryjny, numer partii i numer modelu urzadzenia
znajduja sie obok tych symboli.

B

LOT

do lekarza prowadzgcego (patrz sekcja F).

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

P22 Urzadzenia posiadajgce stopieri ochrony IP22 sa
zabezpieczone przed umieszczaniem w nich obiektow
o Srednicy wiekszej niz 12 mm, np. palcéw, oraz przed
niewielka iloscia kapigcej pionowo wody.

Numery te beda potrzebne podczas zwracania sie 0 pomoc

i

LENIRE
N~
g3
~
N

R(only

Promieniowanie niejonizujace.

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).

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

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

Symbol produkcyjny utatwiajacy identyfikacje jednostki
SKU urzadzenia.

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie
wykwalifikowanego audiologa lub lekarza. (Tylko USA).

IFU-0030 Instrukcja uzytkowania urzadzenia Lenire Wersja 6.0
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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,
ktére nalezy wykonad, aby przygotowac i rozpoczac leczenie.

Rozdziat 7 — Elementy produktu i akcesoria

W pudetku urzadzenia Lenire znajduja sie trzy gtéwne elementy
urzadzenia Lenire:

Kontroler

Kontroler (model o numerze CR-201) stuzy do
,Sterowania” sesja lecznicza, np. do jej rozpoczecia,
wstrzymania i wznowienia, dostosowania gtosnosci
dZzwieku i poziomu stymulacji jezyka oraz wtaczania
i wytgczania urzadzenia.

Tonguetip

Tonguetip (model o numerze TP-101) to urzadzenie,
ktore zapewnia delikatna, elektryczng stymulacje
jezyka.

Stuchawki

Stuchawki (numer modelu Hi-X25BT) zapewniaja
stymulacje dZwiekowa uszu.

Opakowanie zawiera takze:

tadowarka
Dostarczona tadowarka stuzy do tadowania kontrolera i stuchawek.

Pokrowiec i torebka
Pokrowiec i torebka na akcesoria moga byc uzywane do
przechowywania urzadzenia Lenire, gdy nie jest uzywane.

Przewodnik Szybki start
Przewodnik Szybki start przedstawia podstawowe kroki niezbedne do
rozpoczecia leczenia.

71 — Stuchawki

Z urzadzenia Lenire nalezy korzystac wraz

z zestawem stuchawek obstugujacych tacznosc
Bluetooth. Aby uzyskac najlepsze efekty,

nalezy korzystac z stuchawek znajdujacych sie

w zestawie. Szczegoty dotyczace producenta

i informacje techniczne znajduja sie w rozdziale 29.

Uwaga: Urzadzenie Lenire zostato zaprojektowane do wspdtpracy
wytacznie z dostarczonymi stuchawkami i nie bedzie dziatac
z zadnymi innymi urzgdzeniami Bluetooth.

Aby uzyskac wiecej informacji oraz doktadnych wytycznych
na temat obstugiwanych stuchawek, nalezy odwiedzi¢ witryne
internetowa www.lenire.com/product-support/ i pobrac
podrecznik korzystania z stuchawek Lenire.

7.2 — Akumulatory

Kontroler i stuchawki sg zasilane akumulatorami litowo-jonowymi
3,7 V. Akumulatory sa fabrycznie zamontowane i nie sa przeznaczone
do wymiany.

Aby uzyskac wiecej szczegotdw na temat tadowania kontrolera

i stuchawek, nalezy zapoznac sie z informacjami w rozdziale 10.

7.3 — tadowarka

Dostarczona tadowarka powinna byc uzywana do tadowania kontrolera
i moze byc réwniez uzywana do tadowania stuchawek w potaczeniu
z dostarczonym adapterem.

Dostarczone kompatybilne tadowarki to:
Producent: XP Power
Model: ACMO6USO5W-XZ1663A lub VEPO8USO05-XE0767

W przypadku trudnosci z tadowaniem kontrolera lub stuchawek nalezy
zapoznac sie z rozdziatem 19 Rozwiazywanie problemow lub Sekcja F.

Rozdziat 8 — Elementy sterujgce i wskazniki
8.1 — Elementy sterujace leczeniem
Na przedniej czesci kontrolera znajduja sie trzy przyciski sterujace:
@mE
fc: [ ] :)%
A d )0

| — — — —

Przycisk uruchamiania  Przycisk zasilania Przycisk wstrzymywania

1. Przycisk zasilania

Przytrzymanie tego przycisku przez 2 sekundy spowoduje wtaczenie
urzadzenia.

Przytrzymanie tego przycisku przez 2 sekundy spowoduje wytgczenie
urzadzenia.
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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, ktdre znajduja sie wokot przyciskow
w gornej czesci kontrolera.

WskaZnik akumulatora

=
Wskaznik o~ N

urzgdzenia ( ( 0
Tonguetip V o

Wskaznik
stuchawek

Wskaznik leczenia

WskaZnik akumulatora (WEE)

Zielony Akumulator jest natadowany.
Natadowanie akumulatora wystarczy na mniej niz
Pomaranczowy | 1godzing. Nalezy natadowac urzadzenie przed
nastepnym uzyciem (patrz rozdziat 10).
Akumulator jest wyczerpany. Urzadzenie wytaczy
Czerwony sie automatycznie. Nalezy natadowac urzadzenie
przed nastepnym uzyciem (patrz rozdziat 10).
Pomarariczowy | tadowarka jest podtgczona i akumulator
(pulsuje) taduje sie.
) ) tadowarka jest podtaczona i akumulator jest w
Zielony (pulsuje) ;
petni natadowany.

WskazZnik stuchawek 00

Niebieski Proba bezprzewodowego potaczenia kontrolera

(pulsuje) ze stuchawkami.

Zcley Bezprzewodpwo potaczono kontroler ze
stuchawkami.

Niebieski Préba parowania kontrolera ze stuchawkami,

Wskaznik urzqdzenia Tonguetip v

Niebieski

(pulsuje) Brak potaczonego urzadzenia Tonguetip.

Urzadzenie Tonguetip jest potaczone, ale nie
Zielony (pulsuje) rzqdzen Quetip Jest potaczone, :

dotyka jezyka.

Ziellemy Urzadzgnie Tonguetip jest potaczone, ale nie
dotyka jezyka.

B Czas uzytkowania urzadzenia Tonguetip wynosi

Pomaranczowy | mniej niz 10 godzin, po czym przestaje ono

ub dziatad.

pomaranczowy ) ) . )

(pulsuje) Aby uniknac zaktocen planu leczenia, potrzebne
jest nowe urzadzenie Tonguetip.
Okres uzytkowania urzadzenia Tonguetip uptynat

Czerwony i nie bedzie ono juz dziatac. Aby kontynuowac

leczenie, nalezy kupi¢ nowe urzadzenie Tonguetip.

WskazZnik leczenia

Biaty (pulsuje) Sesja lecznicza jest wstrzymana.

Sesja lecznicza jest aktywna — biaty dioda krazy

Biaty (kraz
iaty (krazy) wOKO* przyciskow.

Zielony (pulsuje) | Sesja lecznicza zostata ukoriczona.

Uwaga: Gdy urzadzenie jest roztadowane, zadna dioda nie zaswieci.

(szybko pulsuje)

wiecej informacji mozna znalezc w rozdziale 20.

Pomaranczowy
(szybko pulsuje)

Do kontrolera podtgczono nieobstugiwane
stuchawki.

IFU-0030 Instrukcja uzytkowania urzadzenia Lenire Wersja 6.0
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8.3 — Sterowanie poziomem gtosnosci stuchawek i bodZcami
w urzadzeniu Tonguetip

Sterowanie poziomem
gtosnosci stuchawek

Sterowanie stymulacjg
w urzgdzeniu Tonguetip

Gtosnosc¢ stuchawek mozna
dostosowac do wygodnego
poziomu, naciskajac ponizsze
przyciski. Wytyczne na temat
ustawiania poziomu gtosnosci
znajduja sie w rozdziale 13.3.

Intensywnos¢ stymulacji

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

Widok z lewej strony Widok z prawej strony

/ ™ TN T

+ + +
- - e G
[ I

+

N % N %
Domysiny (optymalny) poziom Domysliny (optymalny) poziom
intensywnosci bodzcéw w gtosnosci stuchawek
urzadzeniu Tonguetip

f:’g:’ f:’g‘:’%
h 00000 L

Maksymalny poziom intensywnosci  Maksymalny poziom gtosnosci

bodZcow w urzadzeniu Tonguetip stuchawek

(nm) (L]
{GO0OO0OL

%::: :(:c:%

Minimalny poziom intensywnosci Minimalny poziom gtosnosci
bodZcow w urzadzeniu Tonguetip stuchawek

(L] (nm)
QGO0 OO0k

Uwaga: Poziom gtosnosci stuchawek i stymulacje w urzadzeniu
Tonguetip kalibruje sie do optymalnego poziomu podczas
dopasowywania, ktére wykonuje specjalista ochrony zdrowia.
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
bezpieczeristwa nie mozna
jednoczesnie podtaczyc urzadzenia
Tonguetip i tadowarki do kontrolera.
Obok portu kontrolera znajduja sie
nastepujace symbole:

=== Ten symbol (prad staty) okresla gniazdo tadowania.

Ten symbol reprezentuje urzadzenie Tonguetip.

ochrony zdrowia podczas konfigurowania urzadzenia.

Ten symbol oznacza, ze urzadzenie Tonguetip zapewnia

49.. Symbol portu USB — z tego potaczenia korzysta specjalista
IE wysoki stopieri ochrony przed porazeniem pradem.

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

Rozdziat 10 — Ladowanie kontrolera i stuchawek

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

A Nalezy korzystac jedynie z tadowarki dostarczonej
z urzadzeniem Lenire.

Aby uniknac ryzyka porazenia pragdem, nie nalezy
podtaczac ani odtgczac tadowarki od sieci, jesli jej
elementy lub rece sg mokre.

101 — Ladowanie kontrolera
Aby natadowac kontroler, nalezy:

« Podtaczyc koncowke przewodu
dostarczonej tadowarki do
portu kontrolera.

(2]

. Podtaczyc tadowarke do

: o ) L]
gniazda sieci elektrycznej. S5—3

Podczas tadowania wskaZznik + 7“@ @D L +

akumulatora bedzie pulsowac na - I

pomaranczowo. Gdy akumulator | |
zostanie w petni natadowany,

wskaznik zacznie pulsowac na
zielono.

Strona 58

Polski



tadowanie akumulatoréw Akumulatory natadowane

@m @
| e Y s Y e

F B\ NN
(o0 X000}

[ — c— Y c— [ e— c— Y e—)
Uwaga: 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.

Uwaga: Po petnym natadowaniu akumulatora w kontrolerze nalezy
odtaczyc tadowarke, aby zadbac jego zywotnosc.

10.2 — Ltadowanie stuchawek
Aby natadowac stuchawki:

- Podfaczyc korncowke przewodu dostarczonej tadowarki do
dostarczonego adaptera USB-C®, a nastepnie wtozy¢ do portu
USB-C® stuchawek.

- Podfaczyc tadowarke do gniazda sieci elektrycznej.

Stuchawki mozna rowniez tadowac za pomoca oddzielnego przewodu
USB-C® dotaczonego do zestawu. Dla wygody dotgczono rowniez
adapter USB-A, aby zwiekszyc¢ kompatybilnosc tego przewodu.

Podczas tadowania wskaZnik na stuchawkach zaswieci na czerwono.
Gdy akumulator zostanie w petni natadowany, wskazZnik na
stuchawkach zgasnie.

tadowanie akumulatoréw Akumulatory natadowane

Uwaga: Gdy akumulator stuchawek jest na wyczerpaniu, dioda
LED akumulatora bedzie migac¢ na czerwono, a dioda LED
Bluetooth bedzie migac na niebiesko.

Uwaga: Petne tadowanie wyczerpanego akumulatora nie powinno
zajac wiecej niz 3 godziny. W petni natadowany akumulator
umozliwia korzystanie ze stuchawek przez co najmniej 10 godzin.

Uwaga: Po petnym natadowaniu akumulatora w stuchawkach
nalezy odtaczyc tadowarke, aby zadbac o jego zywotnosc.

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/.

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
maksymalng wygode.

Uwaga: Aby wyregulowac rozmiar stuchawek, nalezy przytrzymac
patak na btyszczacych czesciach i ostroznie przesunac go na
zewnatrz/do wewnatrz. Zachowac ostroznosc.

Lewa i prawa stuchawka musza
zakrywac odpowiednio lewe i
prawe ucho. To kluczowe, poniewaz
kalibracja urzadzenia dla kazdego
ucha jest unikatowa — opiera sie

ona o audiogram pacjenta. Efektem
niepoprawnego zatozenia stuchawek
moze byc¢ zbyt duza gtosnosc

w jednym uchu, co spowodowatoby
dyskomfort, lub niepoprawna gtosnosc,
ktéra mogtaby obnizyc¢ skutecznosc
leczenia.

Lewa i prawa strona stuchawek sa odpowiednio
oznaczone literami L i R, ktore znajduja sie wewnatrz
piankowych poduszek.
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11.2 — Laczenie stuchawek z kontrolerem

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

- Wiaczyc kontroler poprzez przytrzymanie przycisku zasilania przez
dwie sekundy. Nastgpi proba potaczenia kontrolera ze stuchawkami,
podczas ktorej wskaznik stuchawek na kontrolerze bedzie pulsowac
na niebiesko.

- Nacisnac przycisk zasilania stuchawek przez 2 sekundy i poczekac,
az wskaznik LED zacznie pulsowac na niebiesko (lub na niebiesko i
czerwono, jesli akumulator stuchawek jest roztadowany). 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 potgczenia wskaznik stuchawek znajdujacy sie na
kontrolerze zacznie Swieci¢ na zielono.

Uwaga: Powyzsze wytyczne oparto na zatozeniu, ze stuchawki
zostaty juz ,sparowane” z kontrolerem. W wiekszosci przypadkow
tak bedzie, poniewaz specjalista ochrony zdrowia 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.

Uwaga: 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.

Rozdziat 12 — Konfiguracja urzadzenia Tonguetip

Urzadzenie Tonguetip jest dostarczane w plastikowym pokrowcu do
przechowywania i transportu.

Jesli urzadzenie Tonguetip jest uszkodzone, nie nalezy z
niego korzystac i trzeba zwrdcic je do punktu sprzedazy.

Uwaga: Przed pierwszym podtgczeniem i uzyciem urzadzenia
Tonguetip nalezy je wyczysci¢ zgodnie z wytycznymi opisanymi
w Sekgji C.

Urzadzenie Tonguetip nalezy potaczyc z kontrolerem, wsuwajac

wtyczke w port kontrolera w taki sposob, aby strona z etykieta byta
skierowana do przodu, patrzac od przodu kontrolera.

— Wtyczka urzqdzenia Tonguetip

-

YC@

S =_=

Gdy urzadzenie Tonguetip zostanie potaczone, jego wskaznik powinien
zmienic kolor z pulsujacego niebieskiego na pulsujacy zielony.
Urzadzenie Tonguetip nalezy umiescic w ustach, tuz za gornymi
przednimi zebami (na czubku jezyka, kierujac je do przodu jamy ustnej),
elektrodami w dot.

Gdy usta sa zamknigte, elektrody powinny dotykac korica jezyka

i wygodnie na nim spoczywac.

Gdy elektrody zostang prawidtowo umieszczone na jezyku, wskaznik
urzadzenia Tonguetip powinien przestac pulsowac (powinien swiecic
zielonym swiattem ciagtym).

Aby uzyskac maksymalna wygode, podczas sesji leczniczej nalezy sie
odprezyc, nie otwierajgc ust ani szczeki.

T

A Aby uniknac ryzyka porazenia pragdem lub poparzen, nie
nalezy podtgczac kontrolera lub urzadzenia Tonguetip do
urzadzen innych niz wyszczegdlnione w niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Uwaga: Model TP-101 urzadzenia Tonguetip zaprojektowano do
przeprowadzenia 360 sesji leczenia (180 godzin) przed uptywem
jego okresu przydatnosci eksploatacyjnej. Wskazania swiadczace
o zblizajacym sie koricu okresu przydatnosci eksploatacyjnej

i faktycznym koncu okresu przydatnosci eksploatacyjnej opisano
w rozdziale 8.
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Rozdziat 13 — Rozpoczynanie sesji leczniczej i sterowanie nig
13.1 — Rozpoczynanie sesji leczniczej

Sesje leczniczg mozna rozpoczac po potaczeniu stuchawek
i urzadzenia Tonguetip, ktére zostanie zasygnalizowane przez
Swiecace na zielono wskazniki stuchawek i urzadzenia Tonguetip.

Wskaznik akumulatora

(@nm)

Wskaznik WskaZnik
urzqdzenia (3 stuchawek
Tonguetip
) [C— [ c—]
Przycisk Przycisk

uruchamiania wstrzymywania

Wskaznik 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, ktora trwa okoto 30 minut.

Pod koniec sesji leczniczej dzwiek bedzie stopniowo cichnac przez
okres okoto 2 minut, az osiggnie niski poziom gtosnosci.

Nalezy kontynuowac stuchanie dZzwieku w okresie jego
cichniecia, tj. do momentu ukoriczenia sesji leczniczej.

Gdy sesja lecznicza zostanie ukoriczona, wskaznik leczenia zacznie
pulsacyjnie swieci¢ na zielono.

Uwaga: Kontroler zostanie automatycznie wytgczony po uptywie
20 minut w stanie bezczynnosci (brak trwajgcej sesji leczniczej).
Stuchawki wytacza sie automatycznie po 5 minutach. Zaleca sie
wytaczenie kontrolera i stuchawek po zakoriczeniu sesji leczenia.

13.2 — Wstrzymywanie i wznawianie sesji leczniczej

Aby leczenie byto maksymalnie skuteczne, zaleca sie przeprowadzanie
go w formie jednej, ciagtej sesji trwajacej 30 minut.

Sesje leczniczg mozna jednak wstrzymac w dowolnym momencie,
naciskajgc przycisk wstrzymywania. Wskaznik leczenia zacznie sSwieci¢
biatym swiattem pulsacyjnym, zamiast krazyc sie wokot wyswietlacza.
Jesli urzadzenie Tonguetip nie bedzie dotykac jezyka przez ponad

30 sekund, sesja lecznicza zostanie automatycznie wstrzymana.

Uwaga: Wstrzymanie sesji leczenia nie wptywa na catkowity czas
trwania aktywnej stymulacji. Po wznowieniu leczenia urzadzenie
wykona pozostatg czes¢ 30-minutowej stymulaciji.

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 poziomoéw bodZcéw

13.3.1 Sterowanie poziomem bodZcéw w urzadzeniu Tonguetip
Zaleca sie korzystanie z domyslnego poziomu bodZca stymulujacego
jezyk, o ile nie wystepuja ponizsze czynniki:

» Silne uczucie stymulacji generowane przez urzadzenie Tonguetip,

ktére powoduje dyskomfort. W tym przypadku mozna obnizy¢ poziom
bodZca stymulujacego jezyk tak, aby nie powodowat dyskomfortu.

- Stabsze uczucie stymulacji niz to odczuwane podczas poczatkowego
szkolenia przeprowadzonego w ramach dopasowywania urzadzenia.
W tym przypadku mozna podwyzszyc poziom bodZca stymulujacego
jezyk.

Uwaga: Stymulacje jezyka kalibruje sie na podstawie progdéw czucia
podczas dopasowywania urzadzenia, ktére wykonuje specjalista
ochrony zdrowia. Nastepnie poziom stymulacji podczas leczenia
ustawia sie tak, aby zapewnic¢ optymalng skutecznosc. Moze

on nie by¢ odczuwalny. Jesli poziom stymulacji ustawiono jako
domysiny (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).

13.3.2 — Sterowanie poziomem gtosnosci stuchawek

Ze stuchawek nalezy korzystac¢ na domysinym poziomie gtosnosci,

o ile nie wystepujg 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. Jesli
dZwiek powoduje dyskomfort nawet przy ustawieniu najnizszego
poziomu gtosnosci, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sig ze
specjalista ochrony zdrowia.

Uwaga: Poziom gtosnosci stuchawek kalibruje sie zgodnie

z progami styszenia pacjenta, aby zapewnic optymalng skutecznosc.
Uwaga: W zaleznosci od profilu audiologicznego pacjent

moze uznac poziomy dZzwieku za ciche. Sesje lecznicze nalezy
przeprowadzac w cichym srodowisku.

Uwaga: W zaleznosci od profilu styszenia mozliwosci zwigkszenia
poziomu gtosnosci stuchawek moga by¢ ograniczone.

To gwarantuje, ze poziom gtosnosci wcigz bedzie bezpieczny

i nie spowoduje uszkodzenia stuchu.
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Rozdziat 14 — Wytyczne dotyczgce leczenia S k ° C
Aby plan leczenia byt maksymalnie skuteczny, nalezy stosowac sie do e CJ a
nastepujacych wytycznych:

L] L]
- Choc leczenie nalezy przeprowadzac codziennie przez P I e I eg n a CJ a 9
30 do 60 minut, zaleca sie ukoriczenie kazdego dnia rzeC h 0 a n ie
przynajmniej jednej, petnej sesji trwajacej 30 minut. p WyW 9
[ ] [ ] L[] L[]
- Poziom stymulacji jezyka i poziom gtosnosci stuchawek nalezy k t I
utrzymywac na poziomie domysinym, poniewaz sa one optymalnie o n Se rwa CJ a I u y I Za CJ a
skalibrowane do indywidualnych potrzeb.
. Kazda sesje leczniczg nalezy przeprowadzac w cichym W tej sekcji opisano poprawne procedury czyszczenia,
miejscu umozliwiajacym odprezenie i zapewniajgcym wygode. przechowywania, konserwacji i utylizacji urzadzenia Lenire.
Wyeliminowanie czynnikow rozpraszajacych, takich jak telewizja,
moze zwiekszy¢ skutecznosc leczenia.

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,
- Nasilenie lub wahania objawdw szumow usznych sa normalnym ktére mogty negatywnie wptynac na ich higiene.
zjawiskiem. Zaleca sie kontynuacje leczenia przez minimalny
zalecany okres, wynoszacy 10 tygodni, nawet w okresach nasilonych
objawéw. W przypadku znacznego nasilenia objawéw zaleca sie i pokrowca
jednak konsultacje z lekarzem prowadzacym.

- Warto postarac sie, aby sesje lecznicze staty sie rutynowe,
przeprowadzajac je codziennie o tej samej porze.

15.1 — Wytyczne dotyczace czyszczenia kontrolera, stuchawek

Przed przystapieniem do czyszczenia kontrolera lub
stuchawek nalezy upewnic sie, ze urzadzenia sa wytgczone

Nie nalezy korzystac z urzadzenia podczas kapieli, i odtaczone od tadowark.

w deszczu lub w wilgotnych warunkach, takich jak taznia - Zewnetrzne powierzchnie kontrolera, stuchawki i pokrowca
parowa lub sauna. Nie nalezy korzystac z urzadzenia nalezy czyscié za pomoca miekkiej sciereczki, ktéra usunie
w czasie aplikacji perfum, kosmetykdw, ptynu po goleniu, zanieczyszczenia.

lakieru do wtoséw lub balsamu do opalania. . . .
15.2 — Wytyczne dotyczace czyszczenia urzadzenia Tonguetip

Zaleca sie postepowanie zgodnie z ponizsza procedura w celu
wyczyszczenia urzadzenia Tonguetip przed pierwszym uzyciem
i przed kazdym kolejnym ponownym uzyciem.

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

n Nie wolno narazac wtyczki urzadzenia Tonguetip na
dziatanie cieczy.

- Urzadzenie Tonguetip nalezy doktadnie optukac zwykta lub
destylowang 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.

Uwaga: Sciereczki nasaczone alkoholem izopropylowym (IPA)
o stezeniu 70% sa dostepne bez recepty w aptece.
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Po wyczyszczeniu urzadzenia Tonguetip sciereczka
nasaczona alkoholem izopropylowym nalezy umiescic¢

je w czystym, suchym miejscu i pozostawic¢ do wyschniecia
na co najmniej minute przed uzyciem.

Nie nalezy stosowac sSrodkow czystosci innych niz alkohol
izopropylowy i woda.

Préby czyszczenia urzadzenia metodami innymi niz

tutaj opisane moga uszkodzic¢ urzadzenie i uniewazniaja
gwarancje.

Nie nalezy zanurzac kontrolera, tadowarki ani wtyczki
urzadzenia Tonguetip w wodzie.

Aby uniknac uszkodzenia urzadzenia, nie nalezy suszyc¢ go
W sposob wymuszony (np. za pomoca suszarki ani poprzez
pozostawienie na grzejniku).

BB b b

Rozdziat 16 — Przechowywanie i transport
16.1 — Pokrowiec i torebka na akcesoria

Zaleca sie, aby przechowywac urzadzenie Tonguetip w pokrowcu,
ktéry zaprojektowano specjalnie do ochrony urzadzenia podczas
przechowywania i transportu. Moze on rowniez utatwic utrzymanie
urzadzenia Tonguetip w czystosci pomiedzy uzyciami.

Pokrowiec zostat zaprojektowany tak, aby pomiescic urzadzenie
Tonguetip i jego przewdd. Nie trzeba odtaczac wtyczki urzadzenia

Tonguetip od portu kontrolera przed umieszczeniem ich w pokrowcu.

Aby utatwi¢ przechowywanie, nie trzeba umieszczac przewodu
urzadzenia Tonguetip w pokrowcu. Przewdd moze wystawac
z pokrowca przez otwory, jak pokazano na obrazku:

-

T

W opakowaniu Lenire znajduje sie torebka na akcesoria. Torebka
umozliwia przechowywanie kontrolera, urzadzenia Tonguetip
i stuchawek oraz utatwia transport urzadzenia.

Aby zmiescic¢ stuchawki w torebce, mozna obrdcié nauszniki do tytu,

aby lezaty ptasko, lub ztozyc je w kierunku pataka, co pozwala uzyskac

bardzo kompaktowe wymiary. Zachowac ostroznosc.

Nie nalezy szorowac ani przecierac¢ powierzchni z duza sita.

16.2 — Przechowywanie i transport

Uwaga: 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 sSrodki ostroznosci zwigzane
z przechowywaniem i transportem urzadzenia pokazano
na etykietach opakowania obok nastepujacych symboli:

I Limity temperatury podczas przechowywania i transportu
_/{- Dolny limit wynoszacy —10°C zaznaczono obok dolnej linii
poziomej, a gorny limit wynoszacy 45°C obok gornej linii.

Limity wilgotnosci podczas przechowywania i transportu.
Dolny limit wynoszacy 5% zaznaczono obok dolnej linii
poziomej, a gorny limit wynoszacy 85% obok gornej linii.

‘T Chronic przed wilgocia.

! Ostroznie — kruche.

Rozdziat 17 — Konserwacja

171 - Kontrola

Raz w tygodniu nalezy przeprowadzic¢ kontrole wizualna,
aby upewnic sie, ze kontroler nie jest uszkodzony.

Raz w tygodniu nalezy przeprowadzi¢ wizualna kontrole urzadzenia
Tonguetip, aby upewnic sie, ze nie jest odbarwione ani zniszczone.

Uwaga: W razie jakichkolwiek watpliwosci podczas takiej kontroli
nalezy zaprzestac korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym w celu uzyskania pomocy (patrz sekcja F).

17.2 — Trwatos¢ uzytkowa kontrolera

Przewidywana trwatosc uzytkowa kontrolera wynosi trzy lata.
Po uptywie trzech lat urzadzenie wciaz bedzie dziatac poprawnie,
choc¢ pojemnosc baterii moze spasc.

Nieuzywany kontroler nalezy tadowac co 6 miesiecy. Nietadowanie
akumulatora przez dtuzszy okres moze prowadzi¢ do zmniejszenia
jego wydajnosci i skrocenia 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.
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- Okres przydatnosci eksploatacyjnej urzadzenia Tonguetip uptywa po °
180 godzinach faktycznego uzytkowania. Podtgczenie do kontrolera Se kCJ a D
urzadzenia Tonguetip, ktdrego okres przydatnosci eksploatacyjnej

uptynat, spowoduje, ze wskaznik urzadzenia Tonguetip zaswieci RO ZWi Q Zywa n ie

na czerwono, a rozpoczecie sesji leczniczej nie bedzie mozliwe do
momentu podtgczenia przydatnego urzadzenia Tonguetip. Nowe bl 4
urzadzenie Tonguetip (model TP-101) mozna zakupic u lekarza p ro el l |0W

prowadzgcego (patrz sekcja F).

W nastepujacej sekcji opisano problemy, ktére czesto mozna
Rozdziat 18 — Utylizacja napotkaé podczas korzystania z urzadzenia Lenire, oraz sposoby ich
rozwigzywania. Jesli okreslonego problemu nie mozna rozwigzac,
korzystajac z informacji podanych w tej sekcji, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem prowadzgcym.

Utylizujac urzadzenie Lenire, nalezy wzia¢ pod uwage bezpieczerstwo
wiasne i srodowiska. Gdy trwatosc uzytkowa urzadzenia lub jego
dowolnego elementu dobiegnie korica, nalezy zutylizowac je zgodnie
z lokalnymi przepisami prawa lub zwrdci¢ do producenta (patrz sekcja F).
Rozdziat 19 — Czesto zadawane pytania
Nie mozna utylizowac zadnych elementéw urzadzenia 191 - Co zrobic, jesli kontroler sig nie wiycza?
Lenire wraz z odpadami z gospodarstwa domowego. - Nalezy upewnic sie, ze kontroler jest natadowany (patrz rozdziat 10).

- Nalezy upewnic sie, ze tadowarka nie jest podtgczona. Jesli
tadowarka jest podtaczona, urzadzenie nie wtaczy 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
probe witaczenia kontrolera.

19.2 — Co zrobic, jesli dZwiek nie wydobywa sie ze stuchawek?
- Upewnic sie, ze stuchawki sa natadowane (patrz rozdziat 10).

- 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 sg 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 wtgczony. W takim przypadku
wskaznik stuchawek na kontrolerze powinien znow pulsacyjnie
Swieci¢ 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 pomararnczowo, ale nie
na czerwono.

- Nalezy upewnic sie, ze sesja lecznicza jest aktywna, naciskajac
przycisk uruchamiania. Jesli sesja jest aktywna, wskaznik leczenia
bedzie krazy¢ wokadt wyswietlacza.
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19.3 — Co zrobi¢, jesli poziom gtosnosci jest zbyt niski?

- Nalezy podjac prébe 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.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji urzadzenia i profilu
audiologicznego pacjenta poziomy dzwieku moga byc¢ ciche.

Uwaga: Dzwiek jest kalibrowany do optymalnego poziomu,

ktdry jest odpowiedni do progéw styszenia okreslanych podczas
dopasowywania urzadzenia, ktére wykonuje przeszkolony
specjalista ochrony zdrowia. Aby zmaksymalizowac skutecznosc
leczenia i zminimalizowac ryzyko uszkodzenia stuchu, zakres
mozliwosci dostosowania dZzwieku powyzej i ponizej poziomu
optymalnego jest ograniczony.

19.4 — Co, jesli poziom stymulacji jezyka jest dla mnie zbyt niski?

Uwaga: Uczucie stymulacji generowane przez urzadzenie
Tonguetip moze byc¢ niewyczuwalne lub stabe (patrz rozdziat 13.3).

- Nalezy upewnic sie, ze wskaZnik urzadzenia Tonguetip Swieci na
zielono (i nie pulsuje), gdy urzadzenie Tonguetip dotyka jezyka.

- Nalezy upewnic sie, ze wskaZnik stanu urzadzenia Tonguetip nie
Swieci na czerwono.

- Nalezy podjac probe dostosowania poziomu stymulacji za pomoca
przyciskow, ktore znajduja sie z boku kontrolera.

19.5 — Co zrobic, jesli kontroler si¢ nie taduje?

Jesli kontroler sie nie taduje, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

- Sprawdzic, czy wtyczka zasilania sieciowego tadowarki jest w petni
wtozona do gniazdka.

So— ==

tNACISNIJ LKLIKNIJ”

- Nalezy sprawdzic, czy tadowarka dziata
poprawnie, poprzez podtaczenie jej do
stuchawek. Jesli na stuchawkach nie
ma wskazania, ze sie taduja, tadowarka
prawdopodobnie jest uszkodzona.

- Nalezy podjac¢ ponowna prébe tadowania
kontrolera.

19.6 — Czy tendencja do zasypiania podczas leczenia stanowi problem?

Nie zaleca sie zasypiania podczas sesji leczniczej. Urzadzenie
Tonguetip musi pozostac na wtasciwym miejscu i dotykac jezyka przez
cata sesje lecznicza.

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, choc wskaznik sugeruje, ze s3.

Istnieje mozliwosc, ze ze stuchawkami taczy sie inne urzadzenie, takie
jak telefon komadrkowy lub komputer, co uniemozliwia potaczenie
kontrolera. Nalezy sprobowac:

wytaczyc telefony komdrkowe lub komputery znajdujgce sie
w poblizu, lub.

przeniesc sie w inne miejsce z dala od takich urzadzen.

19.10 - Przyciski dotykowe stuchawek zostaty ponownie aktywowane

Sterowanie dotykiem jest domyslinie wytaczone w stuchawkach do
uzytku z urzadzeniem Lenire. W przypadku przypadkowego ponownego
wigczenia przyciskow dotykowych na stuchawkach nalezy wykonac
ponizsze czynnosci.

Aby potwierdzi¢ aktywacje sterowania dotykiem:

Wiaczyc stuchawki, naciskajac przycisk zasilania do momentu
ustyszenia polecenia gtosowego ,power on” (wtgaczono).

Whaczyc kontroler i potwierdzi¢ potaczenie, gdy obok ikony
stuchawek zaswieci sie zielony wskaznik.

Rozpoczac sesje lecznicza, naciskajac przycisk odtwarzania,

i nacisnac przycisk dotykowy na prawej stuchawce. Jesli za kazdym
razem, gdy zostanie nacisniety przycisk dotykowy, styszalny jest
sygnat dZzwiekowy, sterowanie dotykiem jest aktywowane.

Aby dezaktywowac sterowania dotykiem:

Whytaczyc stuchawki, naciskajac i przytrzymujac przycisk zasilania
(stychac bedzie polecenie gtosowe ,power off”). Nie zwalniac
przycisku.

Przytrzymac przycisk zasilania wcisniety przez 30 sekund,

a nastepnie zwolnic go.

Nastepnie ponownie wiaczyc stuchawki, rozpoczac sesje
lecznicza, naciskajac przycisk odtwarzania na kontrolerze, nacisnac
przycisk dotykowy na prawej stuchawce. Jesli nie stychac sygnatu
dZwiekowego, przyciski dotykowe sa teraz nieaktywne.
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Rozdziat 20 — Parowanie / roztaczanie parowania za pomoca
tacznosci Bluetooth

Aby dZwiek byt bezprzewodowo przesytany z kontrolera do stuchawek
za pomoca tacznosci Bluetooth, nalezy ,sparowac” oba urzadzenia.
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:

« Przetaczyc stuchawki w tryb parowania, najpierw upewniajac
sie, ze sa wytgczone, a nastepnie przytrzymac przycisk zasilania,
az wskaznik obok przycisku zasilania zacznie szybko migac
na niebiesko (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.

- Witaczyc tryb parowania w kontrolerze, jednoczesnie naciskajac

- 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 swieci¢ na zielono.

Rozdziat 21 - Serwisowanie

A Uzytkownikowi nie wolno samodzielnie serwisowac
urzadzenia. Jesli urzadzenie ulegnie awarii z jakiegokolwiek
powodu, nalezy zwrdcic¢ sie o pomoc do lekarza
prowadzacego.

A Urzadzenia nie wolno modyfikowac w jakikolwiek sposéb.

Rozdziat 22 — Btedy urzadzenia

W przypadku wystagpienia dowolnego wskaznika btedu, ktory
uniemozliwia korzystanie z urzadzenia Lenire, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem prowadzgcym. Btad sygnalizuje dioda znajdujaca sie
na kontrolerze. Wszystkie diody z wyjatkiem jednej beda swiecic¢ na
czerwono. Dioda, ktéra nie Swieci, wskazuje na wystepujacy btad.
Wskaznik btedu zostanie wyswietlony na kontrolerze przez 5 sekund,
a nastepnie kontroler wytaczy sie.

Wskazniki btedu

przyciski uruchamiania, wstrzymywania i zwiekszania poziomu ——
gtosnosci [+]. Wszystkie wskazniki swietlne zaswieca sie )
na niebiesko przes 2 sekund Awaria sprzetowa kontrolera. Y( ’ﬂ
(wm
1 g
Btad oprogramowania kontrolera. ¥ (@ D o
\---/
ot )
h g ‘\ > @’ o Btad pamieci wewnetrznej. ¥ (@ , o
= [
| I Awaria sprzetowa urzadzenia Tonguetip. h g (@ @) o
\--—/
(s
,———\

. Nastapi préba wyszukiwania Btad oprogramowania urzadzenia Tonguetip. Y@ ’ o
i parowania kontrolera ze — il
stuchawkami. Wskaznik stuchawek ’{E\
na kontrolerze zacznie szybko % N
pulsowac podczas tej czynnosci. —
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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 bezpieczeristwa

w zakresie urzadzen medycznych. W tej sekcji znajduja sie
réwniez istotne informacje na temat warunkéw srodowiska pracy
i uzytkowania w poblizu innych urzadzen elektrycznych, takich
jak telefony komoérkowe.

Rozdziat 23 — Warunki Srodowiska pracy

Urzadzenia Lenire nalezy uzywac wytgcznie w warunkach, w ktorych
temperatura wynosi od 5 do 40 stopni Celsjusza, wilgotnos¢ wzgledna
od 15% do 93%, a cisnienie atmosferyczne od 700 do 1060 hPa.
Wyklucza to korzystanie z urzadzenia na wysokosciach powyzej

3000 m, z wyjatkiem podrozy samolotem z kabing cisnieniowa.

Rozdziat 24 — Specyfikacja dotyczgca czestotliwosci radiowej (RF)

Kontroler Lenire jest wyposazony w bezprzewodowy modut radiowy
Bluetooth, ktory przesyta bodzce dZzwiekowe do stuchawek. Jesli
komunikacja bezprzewodowa zostanie pogorszona, na przyktad z
powodu przeszkdd lub zaktdcen, moga wystapic przerwy w bodZcach
dzwiekowych. Jesli taka sytuacja wystapi podczas leczenia, nalezy
sprobowac wykonac ponizsze czynnosci:

« Przeniesc do miejsca, w ktérym potencjalne Zrodta zaktocen znajduja
sie w odlegtosci co najmniej 2 metréw (6%2 stopy) od kontrolera,
urzadzenia Tonguetip i stuchawek. Prawdopodobnymi Zrodtami
zaktocen sa kuchenki mikrofalowe, routery Wi-Fi, inteligentne zegarki
i telefony komorkowe.

- Upewnic sie, ze nic nie znajduje sie miedzy kontrolerem
i stuchawkami.

. Zwiekszyc odlegtosc miedzy kontrolerem a stuchawkami. Choc
pozornie nie jest to intuicyjne, system Bluetooth automatycznie
zwieksza moc sygnatu wraz ze wzrostem odlegtosci, co moze
zmniejszyc lub wyeliminowac przerwy w bodzcach dZzwiekowych.

Specyfikacje tacznosci radiowej Bluetooth sa nastepujace:

specyfikacja Opis
od 2,4 GHz do 2,4835 GHz
8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Pasmo czestotliwosci

Modulacja

Zasieg dziatania (na linii wzroku) > 10 metréw

0,1% BER przy mocy —88 dBm

Czutosc¢ RF

Efektywna moc wypromieniowana | <4 dBm (2,5 mW) tacznosé
(ERP) Bluetooth klasy 2

Rozdziat 25 — Wytyczne i deklaracje dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Kontroler Lenire, urzadzenie Tonguetip i tadowarka zostaty
przetestowane pod katem dziatania elektromagnetycznego zgodnie
z wymaganiami normy I[EC 60607-1-2, ktora obejmuje testy zgodnosci
Z nastepujgcymi normami:

« |[EC 61000-4-3 (promieniowane pola elektromagnetyczne)
o od 80 MHz do 2,7 GHz przy natezeniu 10 V/m
o od 2,7 GHz do 6 GHz przy natezeniu 3 V/m

o Czestotliwosci chwilowe zgodnie z tabela 9 normy
IEC 60601-1-2:2014 przy natezeniach pola do 28 V/m

IEC 61000-4-6 (przewodzone pola elektromagnetyczne)
o od 150 kHz do 80 MHz przy 3 V

o Czestotliwosci chwilowe zgodnie z norma IEC 60601-1-2:2014
przy 6 V

|IEC 61000-4-2 (wytadowania elektrostatyczne)

o Wytadowanie stykowe +/- 8 kV

o Wytadowanie powietrzne +/- 15 kV

|IEC 61000-4-8 (pola magnetyczne 50 Hz/60 Hz) przy 30 A/m
- |EC 61000-4-4 (serie szybkich zaktocer impulsowych)

« |[EC 61000-4-5 (przepiecia)

« |EC 61000-4-11 (spadki i przerwy napiecia)

W przypadku domowej opieki zdrowotnej i profesjonalnych placéwek
ochrony zdrowia istnieje mate prawdopodobieristwo wystagpienia
zaktdcen przekraczajgcych te limity. Zaktocenia elektromagnetyczne
moga powodowac tymczasowe zaktdcenia bodZca dZzwiekowego
(objawiajace sie krotkimi okresami ciszy), jak opisano w rozdziale 25.
Ponadto stuchawki zostaty przetestowane zgodnie z wymaganiami
normy CISPR 35 (EN 55035), ktéra obejmuje testy zgodnosci
Z nastepujgcymi normami:
« |[EC 61000-4-3 (promieniowane pola elektromagnetyczne)

o od 80 MHz do 1 GHz przy natezeniu 10 V/m

o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz i 5 GHz przy natezeniu 3 V/m
« |EC 61000-4-2 (wytadowania elektrostatyczne)

o Wytadowanie stykowe +/- 4 kV

o Wytadowanie powietrzne +/- 8 kV

Urzadzenie Lenire jest przeznaczone do uzytku jedynie w
srodowisku domowej opieki zdrowotnej i w profesjonalnych
placéwkach ochrony zdrowia. Dziatanie urzadzenia

Lenire nie zostato przebadane w srodowiskach, w ktérych
wystepuja silne zaktdcenia elektromagnetyczne, np. w
poblizu rezonansu magnetycznego (MRI) lub przyrzadow
chirurgicznych dziatajacych na wysokich czestotliwosciach.
Z uwagi na to nie nalezy go uzytkowac w takich warunkach.
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Przenosny sprzet do tacznosci radiowej (w tym router

sieci Wi-Fi, smart watche, telefony komdrkowe, 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.

A Jesli wystapiag zaktdcenia w dziataniu urzadzenia, takie jak
zmiana wskaznikéw wyswietlacza, przerwy lub przerwy w
dzwigku lub zauwazalna i nietypowa zmiana w stymulacji
jezyka, mozliwe jest, ze w poblizu urzadzenia znajduje sie
Zrodto zaktdcen elektromagnetycznych. Nalezy przeniesc sie
w miejsce, ktére znacznie zmniejsza bliskos¢ Zrédta zaktocen
elektromagnetycznych.

A Urzadzenia Lenire nie nalezy uzywad, gdy przylega do
innego sprzetu elektronicznego lub jest utozone na nim,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

A Stuchawki moga ulec uszkodzeniu, jesli zostang wystawione
na dziatanie wytadowan elektrostatycznych o napieciu
wyzszym niz 8 kV. Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia,
przed uzyciem nalezy chwytac stuchawki za patak.

A Korzystanie z akcesoriéw i przewoddw innych niz
przeznaczone do uzytku z urzadzeniem Lenire (dostarczone
przez firme Neuromod Devices Limited) moze spowodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie
odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia, co przetozy sie
na nieprawidtowe dziatanie.

A Urzadzenia Lenire nie nalezy uzywac w poblizu aparatéw
do diatermii, elektrokoagulacji, rezonansu magnetycznego,
systemow bezpieczeristwa i wykrywaczy metali.

W przeciwnym razie dziatanie sprzetu moze ulec
pogorszeniu.

Urzadzenie Lenire przebadano pod katem emisji elektromagnetycznej
i jest ono zgodne z normami dotyczgcymi limitow klasy B CISPR 11
(kontroler i urzadzenie Tonguetip) i CISPR 32 (stuchawki), wiec
prawdopodobieristwo zaktdcania dziatania innych urzadzen
elektrycznych jest niskie.

Rozdziat 26 — Materiaty majace bezposredni kontakt z tkankami
ludzkimi

Urzadzenie Lenire nie zawiera ftalandw, lateksu, pochodnych lub
komérek krwi ludzkiej ani komorek lub tkanek pochodzenia ludzkiego
lub zwierzecego.

W celu uzyskania petnej listy materiatow majacych bezposredni
kontakt z tkankami ludzkimi nalezy skontaktowac sie z firmg Neuromod
Devices Limited.

Rozdziat 27 — Deklaracja zgodnosci z europejska dyrektywa
w sprawie urzadzen radiowych 2014/53/UE

Firma Neuromod Devices Limited osSwiadcza, ze niniejszy sprzet
radiowy to szerokopasmowy sprzet do transmisji danych pracujacy w
pasmie ISM 2,4 GHz (zakres czestotliwosci wynosi 2,4-2,4835 GHz
zgodnie z norma ETSI 300 328 v.2.11) oraz ze jest on zgodny z
dyrektywa 2014/53/UE. Petna tresc deklaracji zgodnosci UE jest
dostepna pod nastepujgcym adresem: www.neuromoddevices.com.

Rozdziat 28 - Informacje techniczne dotyczace stuchawek

Stuchawek nalezy uzywac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.
Austrian Audio nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace
z niewtasciwej obstugi lub niewtasciwego uzytkowania.

s Spetnia wymagania normy IEC 62368-1:2018 dla
przenosnego sprzetu audio.

Niniejszym Austrian Audio GmbH oswiadcza, ze typ
urzadzenia radiowego Hi-X25BT jest zgodny z dyrektywa

c € 2014/53/UE. Petna tresc deklaracji zgodnosci UE jest
dostepna pod nastepujacym adresem:
https://austrian.audio

Dane kontaktowe producenta stuchawek:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Wieden, Austria

Znak i logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami

g towarowymi nalezacymi do Bluetooth SIG, Inc. i kazde
uzycie tych znakdw przez Austrian Audio GmbH podlega
licenciji.
USB Type-C® i USB-C® sg zastrzezonymi znakami
towarowymi USB Implementers Forum.
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Sekcja F
Dane kontaktowe
obstugi klienta

W celu uzyskania pomocy w zakresie urzadzenia Lenire nalezy
skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.

Dane kontaktowe firmy Neuromod:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St.,

Dublin,

D08 R2YP, Irlandia.

Witryna: www.lenire.com

Urzadzenie zostato zaprojektowane c E N
i wyprodukowane przez: N

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St.,

Dublin, DO8 R2YP,

Irlandia.

Uwaga: Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem medycznym, ktére
doprowadzity do $mierci, tymczasowego lub trwatego powaznego
pogorszenia stanu zdrowia lub powaznego zagrozenia dla zdrowia
publicznego, nalezy zgtaszac¢ producentowi i organom wtasciwym
dla danego obszaru.

IFU-0030 Instrukcja uzytkowania urzadzenia Lenire Wersja 6.0

Strona 69




MAGYAR

Tartalomjegyzék

A kézikonyv haszndlata

A rész — Altalanos informéciék
1. fejezet — Bevezetés
2. fejezet — Rendeltetésszer(i hasznalat
3. fejezet — Ellenjavallatok
4. fejezet — A haszndlathoz kapcsolédé kockdzatok
5. fejezet — Altaldnos figyelmeztetések
6. fejezet — A terméken és csomagoldson talalhato cimkék

B rész — A Lenire késziilék haszndlata
7. fejezet — A termék részei és tartozékai
8. fejezet — Vezérl6elemek és jelzélampak
9. fejezet — Vezérlécsatlakozo
10. fejezet — A vezérlé és a fejhallgato toltése
11. fejezet — A készlilék bedllitdsa
12. fejezet — A Tonguetip bedllitdsa
13. fejezet — A kezelés elinditdsa és vezérlése
14. fejezet — Kezelési irdnyelvek

C rész — Apolas, tarolds, karbantartas és artalmatlanitas
15. fejezet — Tisztitds
16. fejezet — Tarolas és szallitds
17. fejezet — Karbantartas
18. fejezet — Artalmatlanitas

A kézikonyv
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tajékoztatast nyujt a termékrdl és a kezelési rendrél, valamint
a biztonsagos és hatékony hasznalatrél. Hasznalat el6tt
figyelmesen olvassa el ezeket az utasitasokat.
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A rész
Altalanos informaciok

Ez a szakasz a Lenire késziilékkel kapcsolatos altalanos
tudnivaldkat és fontos biztonsdgi informdcidkat ismerteti.

1. fejezet — Bevezetés

A Lenire® készulék egy orvostechnikai eszkdz, amelynek célja a
flilzugas tineteinek csokkentése. A készllék egy kézi vezérlébdl és
egy Tonguetip® eszkozbdl all, amely gyengéd elektromos stimuldciot ad
le a nyelvnek, és 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 nyelvstimuldciot az elézetes beadllitds sordn egy képzett
egészségligyi szakember az On igényeihez igazodva dllitja be.

2. fejezet — Rendeltetésszeri haszndlat

A Lenire készlléket csak a 18. életéviiket betdltott, filzugasban
szenvedd betegek haszndlhatjdk a kronikus, szubjektiv fllzigas
tlineteinek enyhitésére. A késziléket naponta 30—60 percig kell
hasznalni, legalabb 10 héten keresztiil, ami utan a fllzdgas tiineteinek
tartds enyhulését tapasztalhatja.

A Lenire készillék egy megfeleléen képzett egészségligyi szakember
altal végzett konzultaciét és eldzetes bedllitast kdvetéen otthoni
kornyezetben is hasznalhato.

A Lenire készilék csak orvosi rendelvényre kaphatd. A mas személyre
bedllitott késziilék haszndlata kellemetlenséget vagy a flilzligds
hangerejének atmeneti fokozdddsat okozhatja.

3. fejezet — Ellenjavallatok

A Vigydzat! — Ne hasznadlja a készliléket, ha:

- Ha pacemakerrel, defibrillatorral vagy barmilyen més aktiv
belltethet6 eszkdzzel rendelkezik, kivéve, ha az orvos masképp nem
rendelkezik.

- Ha terhes, kivéve, ha az orvos mésképp 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 szajlregben, kivéve, ha az orvos
masképp nem rendelkezik.

- Ha idészakos vagy kronikus neuralgidban szenved a fej €s a nyak
tertiletén.

4. fejezet — A hasznalathoz kapcsolédé kockazatok

A Lenire készllék hasznalatéhoz kapcsolddo lehetséges
kockazatok:

n A Tonguetip és a fogszabalyozdék vagy fémtomések kozotti
érintkezés atmeneti kellemetlenséget okozhat.

A Lehetséges, hogy egyeseknél enyhe allergids reakcio
Iéphet fel a készililékben I1évé anyagokkal szemben.

A A kezelés soran enyhe zsibbaddast vagy kellemetlen érzést
tapasztalhat a nyelvén. Ha ez el6fordul, csokkentse a
nyelvstimulacio erejét. Ha a tlinetek tovabbra is fennallnak,
forduljon az eldirdsért felelés egészségligyi szakemberhez.

A A kezelés a flilzligas tiineteinek, példaul a flilzugas
hangerejének enyhe ingadozasat eredményezheti.

A A késziilék hasznalatat fejfajas kisérheti.

5. fejezet — Altaldnos figyelmeztetések

Ne hasznélja a Tonguetip eszkdzt elalvaskor, illetve alkohol
vagy mas, dlmossadgot okozo szerek hatdsa alatt.

A Tonguetip eszkoz és a tolté gyermekektdl elzdrva tartando,
nehogy véletlenil lenyeljék azt vagy megfulladjanak téle.

A keresztszennyezddés kockazatanak elkertiilése
érdekében a Tonguetip eszkdzt nem szabad megosztani
mas személyekkel, mivel ez egy egyszemélyes, tobbszor
haszndlatos eszkoz.

Ha seb, afta vagy gyulladas van a szdjuregben, ne hasznélja
a Tonguetip eszkozt. A tlinetek megszlinéséig ne haszndlja
a késziléket.

Ne hagyja a késziiléket a napon, nyilt langban vagy annak
kozelében, illetve radidtoron.

Az Ujratolthet6 litium-ionos akkumulatorok haszndlata
nagyon elterjedt, és hasznalatuk altalanosan biztonsdgosnak
tekintheté. Minden energiatarold eszkozzel egydtt jdrnak
biztonsagi kockazatok, beleértve a tulmelegedést is.
Kizarolag a késziilékhez tartozékként kapott t6ltét haszndlja,
és a Lenire készlilék vagy fejhallgatd toltésekor mindig
kovesse a kézikonyvben taldlhato utasitasokat.

B> > PP

Ne prébaélja meg kicserélni a vezérlében vagy a fejhallgatéban
Iévé litium-ionos akkumulatort. Az akkumulatorcsere
megkisérlése tulmelegedéssel, tlizveszéllyel vagy mas
kockazatokkal jarhat.

>
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Az égési sérlilés elkeriilése érdekében a vezérlét vagy a
fejhallgatdt ne lyukassza ki, ne torje fel és ne zuzza Ossze.

A Hallokésziilékkel egyiitt ne hasznélja.

6. fejezet — A terméken és csomagoldson taldlhaté cimkék

A vezérldn, a Tonguetip csatlakozdjdn, a hordtokon és a termék
csomagoldsan taldlhaté cimkéken fontos informaciok taldlhatok.
A kapcsolédé szimbdlumok jelentése az aldbbiakban, valamint

a jelen felhasznaloi kézikdnyvben taldlhaté vonatkozo részekben
kerll ismertetésre.

Orvostechnikai eszkoz.

Ez az a datum, amely utan a késziilek nem haszndlhato
tovabb.

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sértilt vagy azt kordbban
felbontottak.

Tekintse meg a felhasznaldi kézikonyvet.

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy a felhaszndlonak az
orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket a felhasznaldi kézikdnyvben meg kell
tekintenie.

P & ® a1 [§

E

és nap, EEEEHHNN).

B

szimbolumok mellett jelenik meg.

Lot Ezekre a szdmokra akkor lesz szliksége, ha segitséget kér
az el6irdsért felelés egészségiigyi szakembertdl (Idsd az

F részt).

IP-védelmi osztdly: Az IP-besoroldsok azt adjak meg, hogy
egy burkolat mennyire hatékonyan zart, szigetelt.

1P22

flggblegesen cs6pbdgé vizzel szemben.

Felhaszndlhatésdg détuma (év, hénap és nap, EEEEHHNN).

A gydarto adatai (név és cim) és a gydrtas datuma (év, honap

A késziilék sorozatszama, tételszama és modellszama ezen

Egy IP22 besorolasu késziilék védett a 12 mm-nél nagyobb
atmerdju targyakkal, pl. ujjakkal, valamint a kis mennyiségu,

=t

LENIRE
N~
g3
~
N

R(only

Nem ionizalé sugarzas.

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy a készlléket nem szabad
haztartasi hulladékként elhelyezni. Ez biztositja az
akkumuldtorokra vonatkozo 2006/66/EK rendeletnek
valé megfelelést.

A termékcsalad (Lenire) logdja.

Ez a szimbolum, a CE jeldlés; az alkalmazandd unids
iranyelveknek valé megfelelést jelzi.

A szam (2797) a Brit Szabvanytigyi Intézet (BSI)
bejelentett szervezetének szama, amely jovdhagyta a
Lenire készilék CE-jelolését.

Gyartasi szimbolum, amely az eszkoz cikkszamanak
azonositdsat segiti.

Figyelmeztetés: A szdvetségi torvenyek ertelmében ezt
a készuléket csak szakképzett audioldgus vagy orvos
arusithatja, vagy csak 6k rendelhetik el az arusitdsat.
(Csak az Amerikai Egyesiilt Allamok esetén).
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B rész
A Lenire készulék
hasznalata

Ez a rész ismerteti a Lenire késziilék részeit, vezérléelemeit
és jelzélampait, valamint a kezelés el6készitéséhez és
megkezdéséhez sziikséges lépéseket.

7. fejezet — A termék részei és tartozékai

A Lenire készllék dobozdban megtaldlja a Lenire készllék hdrom
f6 részét:

Vezérlé

A vezérld (modellszam: CR-201) a kezelés
vezérlésére” szolgal, azaz ennek segitségével

bedllithatja a hangerdsséget, a nyelvstimulacio
szintjét, valamint be- és kikapcsolhatja a késziléket.

Tonguetip

A Tonguetip (modellszam: TP-101) egy olyan eszkdz,
amely gyenged elektromos stimulaciot ad le a
nyelvnek.

Fejhallgaté

A fejhallgatd (Model Number Hi-X25BT)
hangstimulacict tovabbit a fiilbe.

Szintén megtaldlhato a dobozban:

Tolté
A tartozék toltd a vezérlé és a fejhallgato toltésére hasznalhato.

Hordtok és taska
A hordtokban és a tartozéktdskaban tarolhatja a Lenire készlléket,
amikor nem hasznalja.

Rovid lizembe helyezési utmutaté
A Rovid lizembe helyezési ttmutato a kezelés megkezdéséhez
sziikséges alapvetd Iépéseket vazolja fel.

indithatja el, szlineteltetheti és folytathatja a kezelést,

71 - Fejhallgaté

A Lenire késziiléket egy Bluetooth-os
fejhallgatdval egyutt kell hasznalni. A legjobb
teljesitmény érdekében elengedhetetlen,
hogy a tartozék fejhallgatét haszndlja.

A gydrto adatait €s a mlszaki informaciokat a
29. fejezetben taldlja.

Megjegyzés: A Lenire csak a tartozék fejhallgatéval hasznélhatd,
semmilyen mds Bluetooth-eszk&zzel nem miikodik.

A tovabbi tdmogatott fejhallgatdkkal kapcsolatos tovabbi
informaciokért és konkrét utasitdsokért ldtogasson el a
www.lenire.com/product-support/ oldalra, €s toltse le a Lenire
fejhallgaté kézikonyvét.

7.2 — Akkumulatorok

A vezerld és a fejhallgatd 3,7 V-os litium-ionos akkumulatorokkal
mUkodik. A készilek beépitett akkumulatorokkal rendelkezik, amelyek igy
nem cserélhetdk.

A vezérld és a fejhallgatd toltésére vonatkozo utasitdsok a
10. fejezetben talalhatok.

7.3 - Tolté

A vezérld toltésehez a tartozékként kapott toltét hasznalja, €s szintén
ez a tolt6 hasznalhato a tartozék adapterrel egyditt a fejhallgatd
toltéséhez.

A tamogatott kompatibilis toltdk a kdvetkezdk:

Gyarté: XP Power

Modellszam: ACMO6USO5W-XZ1663A vagy VEPO8BUSO5-XEO767

Ha nehézségekbe (itkozik a vezérlé vagy a fejhallgato toltése sordn,
tdjékozddjon a hibaelharitasrol szol6 19. fejezetbdl vagy az F részbdl.

8. fejezet — Vezérl6elemek és jelz6lampak
8.1 — Kezelésvezérlok

A vezerld eldlapjan harom vezérldgomb talalhato:

@ o

Bekapcsologomb Sziineteltetés gomb

Inditds gomb

1. Bekapcsologomb

Tartsa nyomva 2 masodpercig a készlilék bekapcsolasdhoz.
Tartsa nyomva 2 masodpercig a készlilék kikapcsoldsahoz.

2. Inditds gomb

Nyomja meg a kezelés elinditdsahoz vagy folytatdsahoz.
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3. Sziineteltetes gomb

Nyomja meg a kezelés szlineteltetéséhez.

8.2 — Jelzélampak

A készilék allapotat a vezérlé tetején 1évé gombokat koriilvevd

jelzélampak jelzi.

Tonguetip

jelzéldmpa v ‘

Téltottsegjelzé
=
[ —} )
f ‘\ Fejhallgato
fn Jelzéldmpa

Kezelés jelzéldmpa

Téltéttségjelz6 (WEN)

Tonguetip jelz6ldmpa ?

Kék (villog) A Tonguetip nincs csatlakoztatva.
A Tonguetip csatlakoztatva van, de nem érintkezik
761d (villog) guetip
a nyelvvel.
751d A Tonguetip csatlakoztatva van, és érintkezik a
nyelvvel.

. A Tonguetip €élettartamabol kevesebb mint
Narancssarga 10 dra lizemidd van hatra, ezt kdvetéen nem fog
vagy mUikédni.
narancssarga . ) . L

; Uj Tonguetip eszkdzre van sziikség, hogy ne
(villog) : e p f
kellien megszakitania a kezelés folyamatat.
A Tonguetip élettartama lejart, mar nem mdkodik.
Piros A kezelés folytatdsahoz vasaroljon (j Tonguetip
eszkozt.

Kezelé€s jelzéldmpa

Fejhallgato jelzéldmpa ﬂ

o A vezérld megprobal vezeték nélkiili kapcsolatot
Kék (villog) o ; .
létesiteni a fejhallgatoval.
7614 A vezérld vezeték nélkili médon csatlakozik a
fejhallgatohoz.
Kék (gyorsan A vezérld megprobaélja parositani a fejhallgatot.
villog) A részletekért tekintse meg a 20. fejezetet.
Narancs Nem tdmogatott fejhallgatd van csatlakoztatva a
(gyorsan villog) | vezérl6hoz.

Zold Az akkumulator toltottsége rendben van. Fehér (villog) A kezelés szlineteltetve van.

Az akkumulator kevesebb, mint 1 érara elegendd Fehér (animalt) A kezelés aktiv — a fehér fény a gombok kortil
Narancssarga toltottséget tartalmaz. A kovetkezd hasznalat eldtt kering.

toltse fel a készuléket (lasd 10. fejezet). 761d (villog) A kezelés befejezéddtt.

Az akkumulator lemerdlt. A késziilék
Piros automatikusan kikapcsol. A kévetkezé hasznalat

elftt toltse fel a keszlleket (lasd 10. fejezed). Megjegyzés: Ha a készilék ki van kapcsolva, egyik ldmpa sem
Narancssérga A16lté csatlakoztatva van, és az akkumulator vilagit.
(villog) toltédik.
Z61d (villog) A tolté csatlakoztatva van, és az akkumulator

< teljesen feltoitédott.
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8.3 — A fejhallgaté hangerejének és a Tonguetip stimuldldsanak
vezérlése

Tonguetip stimuldldsvezéerleés A fejhallgato hangerdészabdlyzdja
A Tonguetip stimuldldsi szintje

a lentebb jelzett gombok
segitségével dllithato be a
kényelmes szintre. A stimulacio
szintjének bedllitdsdra vonatkozd
irdnyelveket a 13.3. fejezet
tartalmazza.

A fejhallgato hangereje a lentebb
jelzett gombok segitségével
allithato be a kényelmes szintre.
A hangerd bedllitdsara vonatkozo
iranyelveket a 13.3. fejezet
tartalmazza.

Bal oldali nézet Jobb oldali nézet

f ™ TN T

+ + +
- - c =
1 1

|

o+

N % N %

Az alapértelmezett (optimalis)
Tonguetip stimulaldsi szint jelzése

Az alapértelmezett (optimalis)
hangerd jelzése

@D (L]

A maximalis Tonguetip stimuldldsi A maximalis hangerdszint jelzése
szint jelzése

/—E:’% f:’E—\
(o0 o0

A minimalis Tonguetip stimulaldsi A minimum hangerészint jelzése
szint jelzése

9. fejezet — Vezérlécsatlakozé

A vezérlécsatlakozo a Tonguetip

és a tolté vezérléhoz torténd
csatlakoztatdsdra szolgal. A biztonsdg
érdekében a Tonguetip és a toltd
egyszerre nem csatlakoztathatd a
vezérléhoz.

A vezérldcsatlakozo mellett a
kovetkezd szimbdlumok Iathatok:

=== Ezaszimbdlum (egyendram) egy toltdcsatlakozdt jelol.
@ Ez a szimbolum a Tonguetip eszkozt jeldli.

49.. USB-szimbdlum — ez az a kapcsolat, amelyet az egészséglgyi
szakember hasznal a készulék bedllitdsakor.

IE Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a Tonguetip eszkdz magas fokd
védelmet nyUjt az dramiitéssel szemben.

n A Tonguetip és a tartozék tolté az egyetlen olyan eszkoz,
amelyet csatlakoztatni szabad a vezérlécsatlakozéhoz.

10. fejezet — A vezérl6 és a fejhallgato toltése

A Lenire késziilék elsé hasznalata el6tt ajdnlott a vezérlét
és a fejhallgatot teljesen feltolteni.

A A Lenire készllékhez csak a tartozék toltét haszndlja.

Az dramutés veszélyének elkeriilése érdekében ne
A csatlakoztassa a toltét a halézati dramforrdshoz vagy
vdlassza le onnan, ha a késziilék vagy a keze nedves.

10.1 — A vezérl6 toltése
A vezérld toltéséhez:

- Csatlakoztassa a tartozék toltd

kabelének végét a vezérlé

csatlakozojahoz.

(L] (nm)
fEE:J% fﬁﬁz% - Csatlakoztassa a toltét egy
P . =
{Ol0]0 I3 01010 tRc= - c o0
0 '
e b e e OO0k
\ y % / Toltes ko%be/n a .toltottsegjelzo + N +
narancssargan villog. Amint az - e
Megjegyzés: A fejhallgatd hangerejét és a Tonguetip stimuldldsi aklfur.]‘ﬁula/tqr te!e§§n felfé!,IOdbj[t‘ | !
szintjét az egészségligyi szakember a késziilék elézetes bedllitdsa a toltottségjelz zold szindre valt
sordn az optimalis szintre allitja be. Bévebb informacidkért tekintse
meg a 13.3 fejezetet.
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Akkumulator toltése Akkumulator feltoltve

folyamatban

e .
(o0 000

Megjegyzés: Egy Ures akkumulator teljes feltdltése legfeljebb
3 orat vesz igénybe, és egy teljes feltdltéssel a Lenire késziilék
legaldbb 8 dran keresztiil haszndlhatd.

Megjegyzés: Amikor az akkumuldtor teljesen feltoltédott, a toltét
le kell valasztani a vezérlében Iévé akkumulator élettartamanak
megdrzése érdekében.

10.2 — A fejhallgaté toltése
A fejhallgaté toltésehez:

- Csatlakoztassa a tartozék tolté kabelének végét a tartozék
USB-C®-adapterhez, majd csatlakoztassa azt a fejhallgato
USB-C®-csatlakozgjaba.

- Csatlakoztassa a toltét egy héldzati csatlakozodaljzathoz.

Masik lehetdségként a csomagoldsban taldlhato kilon USB-C®-kébellel
is toltheti a fejhallgatot. A kényelem érdekében egy USB-A-adapter

is taldlhaté a csomagban, igy még tobb kompatibilitasi lehetdség
biztositott a kabelhez.

Toltés kozben a fejhallgaton 1€évé jelzéfény pirosan vildgit.
Az akkumulator teljes feltdltését kovetden kikapcsol a fejhallgatd
jelzéfénye.

Akkumulator toltése

folyamatban Akkumulator feltéltve

Megjegyzés: Amikor a fejhallgaté akkumulatordanak alacsony a
toltottségi szintje, az akkumuldtor LED-je pirosan, a Bluetooth LED-
je pedig kéken villog, emellett pedig hangjelzést is hallani fog.

Megjegyzés: Az lires akkumuldtor teljes feltltése legfeljebb 3 orat
vesz igénybe, és egy teljes feltdltéssel a fejhallgato legaldbb
10 6rén keresztil hasznélhatd.

Megjegyzés: Amikor az akkumuldtor teljesen feltoltédott, a toltét
le kell valasztani a fejhallgatoban Iévé akkumuldtor élettartamanak
megdrzése érdekében.

Az adott fejhallgatoval kapcsolatos részletekért tekintse meg a Lenire
fejhallgatd kézikonyvet a www.lenire.com/product-support/ oldalon.

11. fejezet — A késziilék beadllitdsa

A kezelés megkezdéséhez a Lenire készlléket az aldbbiak szerint kell
bedllitani:

111 — A vezérld és fejhallgato bedllitasa

A fejhallgatot ugy kell viselni, hogy mindkét fllet fedje, €s a maximalis
kényelem érdekében a kezelés megkezdése elbtt be kell allitani.

Megjegyzés: A fejhallgaté méretének mddositdsahoz fogja meg a
fejpantot a fényes részénél, €s dvatosan csusztassa kifelé/befelé a
fillparnékat tarté sineket. Ovatosan kezelendd.

Fontos, hogy a fiilhallgaté bal,
illetve jobb oldali fiilparndja fedje a
bal, illetve a jobb fiilet. Ennek oka,
hogy a késziilék bedllitdsat az On
audiogramja alapjan mindkét fiilre \
kilon el kell végezni. Ha a fejhallgato \

nem megfeleléen keriil felhelyezésre, / ~ —
az tulzott hangerét eredményezhet

az egyik filben, ami kellemetlenséget vagy

nem megdfelel6 hangerét okozhat, és ez

csokkentheti a kezelés hatékonysdgat.

A fejhallgaté bal és jobb oldala a flilpdrndk belsejében
|évé szovetén L és R jeloléssel van ellatva.
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11.2 — A fejhallgaté csatlakoztatdsa a vezérl6hoz

A fejhallgatot Bluetoothon keresztil az aldbbi [épéseket kdvetve
csatlakoztathatja a vezérl6hoz:

- A bekapcsoldgomb két mdsodpercig torténd nyomva tartasaval
kapcsolja be a vezérlét. A vezérlé megprobal csatlakozni a
fejhallgatohoz, amely idé alatt a vezérlé Fejhallgato jelzéfénye kéken
villog.

- Tartsa nyomva 2 masodpercig a fejhallgato bekapcsoldgombjat, €s
varja meg, amig a LED-jelzéfénye kéken kezd villogni (vagy kéken
és pirosan, ha alacsony a fejhallgaté akkumuldtordnak toltottségi
szintje). A fejhallgato-specifikus informacidkat a Lenire fejhallgato
kézikbonyvében taldlhatja: www.lenire.com/product-support/.

Ha létrejon a fejhallgatoval a kapcsolat, a vezérld Fejhallgato
jelzéfénye zold szinnel vildgit.

Megjegyzés: A fentebbi utasitas feltételezi, hogy a fejhallgato
mar ,parositva” van a vezérlével. Ennek a legtébb esetben igy
kell lennie, mivel az egészségligyi szakember a készllék elézetes
bedllitdsa sordn parositotta a fejhallgatét. Ha nincs parositva,
vagy ha problémat tapasztal a fejhallgaté csatlakoztatdskor, akkor
kovesse a 20. fejezetben taldlhatd utasitdsokat.

Megjegyzés: A kezelés alatt a vezérl6t tarthatja maga mellett,
példaul zsebben vagy tdskaban, vagy mds, szdraz, kozeli helyen,
példaul az éjjeliszekrényen.

12. fejezet — A Tonguetip bedllitasa

A Tonguetiphez egy tarolasra és szallitdsra szolgalé mlianyag hordtok
is tartozik.

Ha a Tonguetip sériilt, nem szabad hasznalni, és vissza kell
juttatni az értékesitési pontra.

Megjegyzés: A Tonguetip elsé csatlakoztatdsa €s haszndlata el6tt
a C részben leirtak szerint meg kell tisztitani.

A Tonguetip eszkozt Ugy kell csatlakoztatni a vezérléhoz, hogy azt a
vezérlécsatlakozéhoz csatlakoztatja, Ugy, hogy a vezérld eldlapjardl
nézve a csatlakozo cimkés oldala elfelé nézzen.

—— Tonguetip csatlakozd

A csatlakoztatds utan a Tonguetip jelzélampanak villogé keékrél villogd
z0ld szinre kell valtania.

A Tonguetip eszkozt lefelé nézé elektrédakkal kell a szajdba helyezni,
kozvetlenll a felsé ellilsé fogak moge (a nyelv tetejére, a szdj eliilsd
részébe).

Ahogy becsukja a szdjat, az elektrodaknak érintkeznitk kell a nyelve
hegyével, és a Tonguetip eszkdznek kényelmes érzetet kell biztositania.

Amikor a nyelvvel megfeleld kontaktus jon Iétre, a Tonguetip
jelzélampan abbamarad a villogds (zold szinnel kell vilagitania).

A maximalis kényelem érdekében a kezelés id6tartama alatt a szajnak
és az dllkapocsnak csukva, de lazdn kell lennie.

Az dramités és égési sérlilés elkerlilése érdekében ne
csatlakoztassa a vezérlét vagy a Tonguetip eszkozt a jelen
felhasznaloi kézikdnyvben megadottaktdl eltérd késziilékhez.

Megjegyzés: A TP-101 modellszdmu Tonguetip eszkoz
konstrukcidjanal fogva 360 kezelési alkalomig (180 dra) haszndlhatd.
A kozelgb és a tényleges lejarat jelzéseit a 8. fejezet ismerteti.
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13. fejezet — A kezelés elinditdsa és vezérlése

131 — A kezelés elinditdsa

Amint a fejhallgatd és a Tonguetip csatlakoztatva van — amit a
Fejhallgaté és a Tonguetip jelz6lampak zold szind vildgitasa jelez —,
készen all a kezelés megkezdésére.

Téltottsegjelzé
I —
—> [ c—)
Tonguetip Fejhallgato
Jjelzéldmpa @ 3 jelzéldmpa
E?:

Inditds gomb Szlineteltetés

Kezelés jelz6ldmpa gomb

Miutdn kényelmes elhelyezkedett, a kezelés megkezdéséhez nyomja
meg az Inditds gombot. A Kezelés jelzélampa (fehér) fénye keringeni
kezd.

Egy kezelés az Inditds gomb megnyomdsatol szamitva kortlbeldl

30 percig tart.

A kezelés vége felé a hang 2 perc alatt fokozatosan elhalkul.

Fontos, hogy a hangot az elhalkulds alatt végig, azaz a kezelés
befejezéséig hallgatnia kell.

Miutan kezelés befejezddott, a Kezelés jelzélampa zold szindre valt.

Megjegyzés: A vezérlé 20 perc utan automatikusan kikapcsol, ha
nincs haszndlatban (nincs folyamatban 1évé kezelés). A fejhallgato
ezt kbvetden 5 perccel automatikusan kikapcsol. Javasoljuk,
hogy a kezelések befejezése utdn kapcsolja ki a vezérl6t és a
fejhallgatot is.

13.2 — A kezelés sziineteltetése és folytatdsa

A kezelés hatékonysagdnak maximalizdlésa érdekében ajanlott minden
egyes kezelést egyetlen, folyamatos, 30 perces kezelés formajaban
elvégezni.

A kezelés azonban a Szlineteltetés gomb megnyomdasaval barmikor
szlineteltethetd. A Kezelés jelzélampa fénye abbahagyja a keringést,
és fehéren villog.

A kezelés automatikusan szlineteltetésre kertl, ha a Tonguetip
30 masodpercnél hosszabb ideig nem érintkezik a nyelvvel.

Megjegyzés: A kezelés szlineteltetése nincs hatdssal az aktiv
stimuldlds teljes id6tartamara. Kezelés folytatdsakor az eszkoz

tovdbb tizemel a 30 percnyi stimuldlas fennmaradd részének idejéig.

A kezelés folytatdsahoz nyomja meg az Inditds gombot, mikdzben a
Tonguetip érintkezésben van a nyelvével.

Ha sziinetelteti a kezelést, ajanlott 5 percen beldl folytatni azt. Azt is
javasoljuk, hogy a kezelés hatékonysdganak maximalizalasa érdekében
egy kezelésen belll egynél tobbszor ne sziineteltesse a kezelést.

13.3 — A stimulaldsi szint beadllitasa

13.3.1 — A Tonguetip stimuldlasvezérlése

Javasoljuk, hogy a nyelvstimuldcio szintjét hagyja az alapértelmezett

szinten, kivéve, ha:

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

- Aleadott stimuldlds érzete gyengébb, mint amit a készilék elézetes
bedllitdsakor érzett. Ebben az esetben a stimulacio szintje novelhetd.

Megjegyzés: A stimulalast a késziilék elézetes bedllitdsa sordn

az On érzéskiiszobéhez dllitja be az egészségiigyi szakember.

A stimuldlds szintje ekkor ugy kertl bedllitdsra, hogy az megfeleld
legyen az optimalis hatékonysdghoz, és nem biztos, hogy
érzékelhetd. Ha a stimulalasi szint az alapértelmezett szintre van
allitva (azaz arra a szintre, amelyet a késziilék minden kezelés
elején alapértelmezés szerint beallit), akkor a stimuldlds mindaddig
megfeleléen miikédik, amig a Tonguetip jelz6lampa zold szinnel
vildgit (azaz nem villog).

13.3.2 — A fejhallgaté hangerdszabalyzdja

A fejhallgaté hangerejét az alapértelmezett szinten kell hagyni,

kivéve, ha:

- Akezelési kdrnyezet zajos, ebben az esetben a hangerd novelhetd.

- Ha a hangeré olyan magas, hogy az kellemetlenséget okoz, vagy
megakadalyozza a relaxdlasban, akkor csokkentheti a hangerét.
Ha a hang a legalacsonyabb hangerére dllitva is kellemetlen
érzést okoz, szlineteltesse a kezelést, és forduljon egészséguigyi
szakemberéhez.

Megjegyzés: A fejhallgaté hangereje a megfelelé hatékonysag
érdekében a hallaskiiszobéhez keriilt bedllitasra.

Megjegyzés: Audioldgiai profiljatdl fliggéen eléfordulhat, hogy a
hangerét gyengének érzékeli. Ezért fontos, hogy a kezelésekhez
nyugodt kdrnyezetet valasszon.

Megjegyzés: Hallasprofiljatol fliggéen korlatozott lehet, hogy

a fejhallgatd hangerejét meddig névelheti. Ez biztositja, hogy a
hangerd biztonsagos hatdrokon beliil maradjon, és ne okozzon
halldskdrosodast.
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14. fejezet — Kezelési iranyelvek

A kezelés hatékonysagdnak maximalizaldsa érdekében az aldbbi

iranyelveket kell kdvetni:

- Bar a kezelés napi 30—60 perc kozotti idétartamu haszndlathoz szant,
ajanlott minden egyes nap legaldbb egy teljes 30 perces kezelést
elvégezni.

- lgyekezzen a stimuldlés szintjét és a fejhallgatod hangerejét az
alapértelmezett bedllitdsokon tartani, mivel ezek az On egyéni
igényeihez beallitott optimalis szintek.

- lgyekezzen minden kezelést olyan helyen végezni, amely csendes,
pihentetd és kényelmes. A kezelés hatékonysagat javithatja, ha
figyelmét nem vonjék el zavard tényezdk, mint példaul a televizio.

- A kezelések sordn probaljon meg egy napi rutint tartani, azaz a
kezelést minden nap ugyanabban az idépont(ok)ban végezni.

- Nem szokatlan, hogy a flilzigds tiinetei romlanak vagy ingadoznak.
Javasoljuk, hogy folytassa a kezelést a minimalisan javasolt 10 hetes
id6tartam alatt, még azokban az idészakokban is, amikor a tiinetek
nem enyhilnek. Ha azonban a tiinetei jelentésen romlanak, ajanlott
az eldirdsért felelds egészségiigyi szakemberhez fordulnia tandcsért.

Ne hasznélja zuhanyzds kdzben, es6ben vagy paras
kornyezetben, példaul gézfiirdében vagy szaunaban.

Ne haszndlja, amikor parfimét vagy hajlakkot fuij magara,
vagy amikor kozmetikumot, borotvdlkozds utdni szert vagy
naptejet ken magara.

C rész

Apolas, tarolas,
karbantartas és
artalmatlanitas

Ez a rész ismerteti a Lenire készlilék tisztitdsdra, taroldsara,
karbantartdsdra és artalmatlanitdsara vonatkozé eljarasokat.

15. fejezet — Tisztitas

Ajanlott a vezérlét, a fejhallgatdt, a hordtokot és a fejhallgatdt
hosszabb tarolds utdn, illetve olyan kortilményeknek vald kitettség utan
megtisztitani, amelyek drtalmasak lehetnek az egészsegeére.

15.1 — A vezérl6, a fejhallgaté és a hordtok tisztitdsdra vonatkozé
utasitdsok

n A vezérl6 és a fejhallgato tisztitdsa elétt gyézEdjon meg
arrdl, hogy azok ki vannak kapcsolva, és nincsenek
csatlakoztatva a t6lt6hoz.

- Avezérld, a fejhallgatd és a hordtok kiilsé felliletérél egy puha
ruhdval kell eltdvolitani a szennyezédéseket.

15.2 — A Tonguetip tisztitdsdra vonatkozé utasitdsok

Javasoljuk, hogy az elsé haszndlat, valamint az 6sszes tovabbi
hasznalat el6tt is tisztitsa meg a Tonguetip eszkozt az alabbi
modszerrel.

A Tonguetip tisztitasa el6tt gyéz6djon meg arrdl, hogy le van
vélasztva a vezérlérdél.

A A Tonguetip csatlakozds vége nem érhet folyadékba.

- A Tonguetip eszkdzt sima vagy desztillalt vizzel alaposan le kell
obliteni.

- A Tonguetip eszkozt a ledblités utdn azonnal hasznélhatja.

- Ha tisztitds utén nem kivanja azonnal hasznalni, helyezze egy tiszta,
szaraz fellletre, és hagyja a levegdén megszaradni.

- Ezenkivil a Tonguetip fellletei, beleértve az elektroddkat és a
csatlakozét is, 70%-0s izopropil-alkoholba (IPA) aztatott torlokenddvel
Svatosan attorolhetdk.

Megjegyzés: 70%-os izopropil-alkoholba aztatott torl6kendék a
gyogyszertdrakban vény nélkiil kaphatok.
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Miutén a Tonguetip eszkozt izopropil-alkohollal megtisztitotta,
haszndlat el6étt helyezze tiszta, szdraz fellletre, és hagyja
legalébb egy percig a levegén szaradni.

Izopropil-alkoholon és vizen kiviil ne hasznaljon semmilyen
mas tisztitdszert.

Ha a késziléket az itt leirtaktdl eltéré modon probdlja
megtisztitani, az kdrosithatja a késziiléket, €s érvényteleniti a
garanciat.

Ne surolja vagy torélje erésen a fellileteket.

Ne meritse a vezérl6t, a toltét vagy a Tonguetip csatlakozéjat
vizbe.

A késziilék kdrosoddsanak elkertilése érdekében ne
siettesse a szdradast, példaul hajszaritéval, illetve ne
helyezze f(itétest tetejére.

> bbb b

16. fejezet — Tarolas és szallitas
16.1 — Hordtok és tartozéktaska

Javasoljuk, hogy a Tonguetip eszkozt a tartozék Lenire hordtokban
tarolja, mivel a tok kifejezetten arra szolgal, hogy védelmet biztositson
tarolas és szallitds kdzben. Emellett segit két hasznalat kozott a
Tonguetip tisztasaganak megdrzésében.

A hordtok kialakitaséndl fogva a Tonguetip készlilék és a késziilék
kabelének tokon belll tédroldsara szolgal. Miel6tt a hordtokba helyezné
a készlléket, nem sziikséges kihuzni a Tonguetip csatlakozojat a

vezérlécsatlakozobdl. A tarolds megkonnyitése érdekében a Tonguetip
vezetékét a hordtokon kivil is hagyhatja. Ez esetben a vezeték a képen

lathato lyukakon keresztiil vezethetd ki:

A Lenire csomagoldsaban egy tartozéktaska is talalhatd. A tdskaban
tarolhatja a hasznalaton kivili vezérlét, Tonguetip eszkozt €s
fejhallgatot, ami megkonnyiti a szallitdsukat.

Ahhoz, hogy a fejhallgato beleférjen a taskaba, forditsa hatra a
fllparndkat, hogy laposan helyezkedjenek el, vagy forditsa ket a
fejpant felé, igy nagyon kis helyre van sziiksége a fejhallgatonak.
Ovatosan kezelends.

16.2. fejezet — Taroldsi és szdllitasi informdciok

Megjegyzés: A vezérlét két évig lehet tarolni, ami azt jelenti, hogy
a gyartdstdl szamitott két éven bellil el kell kezdeni haszndlni,
kiulonben az akkumulator élettartama csokkenhet.

A késziilék taroldsdra €s szallitasdra vonatkozo kornyezeti feltételek
és ovintézkedések a csomagolds cimkeéin, a kovetkezd szimbdlumok
mellett taldlhatok:

Taroldsra és szallitasra vonatkozd hémeérsékleti hatarértékek.

-}/ Az alsé hatarérték (-10 °C) az also vizszintes vonal kozelében,
a fels¢ hatdrérték (45 °C) pedig a fels¢ vonal kézelében van
feltlintetve.

Taroldsra és szallitdsra vonatkozo paratartalom-hatarértékek.
Az alsé hatdrérték (5%) az alsé vizszintes vonal kozelében,
A a felsé hatdrérték (85%) pedig a felsé vonal kbzelében van
feltlintetve.

‘T Tartsa szérazon.
! Torékeny, ovatosan kezelendd.

17. fejezet — Karbantartas

171 — Ellenérzések

- Hetirendszerességgel szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a
vezérlé nem sériilt-e meg.

- Heti rendszerességgel szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e
nyoma a Tonguetipen elszinezédésnek vagy sérllésnek.

Megjegyzés: Ha az ellenérzéseket kovetéen barmilyen kételye
merdl fel, hagyja abba a készlilék haszndlatat, és kérjen segitséget
az eldirasért felelés egészségligyi szakembertdl (Idsd az F részt).

17.2 — A vezérld élettartama

- Avezérld varhato élettartama harom év. Hérom év elteltével a
késziilék tovabbra is rendeltetésszerlien hasznalhatd, kivéve, ha az
akkumuldtor kapacitdsa csokkenni kezd.

- Ha nincs rendszeres haszndlatban, a vezérlét 6 havonta fel kell
tolteni. Ha hosszabb ideig nem tolti az akkumulatort, csokkenhet az
akkumuldtor kapacitdsa és a készllék élettartama.

17.3 — A Tonguetip élettartama

- A Tonguetip vdrhato élettartama hdrom év. Javasoljuk, hogy ezt az
id6tartamot kovetden ne hasznalja a Tonguetip eszkdzt, mivel az
elektroddk hatékonysaga csokkenhet.
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- A Tonguetip élettartama 180 ora aktiv hasznalat utan lejar. Ha egy 7
lejart Tonguetip van csatlakoztatva a vezérléhoz, a Tonguetip D resz
jelzélampa pirosan villog, és a kezelés addig nem indithatd el, amig
nem csatlakoztat egy nem lejért Tonguetip eszkdzt a késziilékhez. H i ba el h a’ rl’ta' S
Uj Tonguetip (modellszam: TP-101) az eldirdsért felelés egészségugyi

szakemberen keresztiil vasdrolhato (lasd az F részt).

Az alabbiakban a Lenire késziilék hasznalata soran

18. fejezet - Artalmatlanitas leggyakrabban el6fordulé problémaékat és azok megoldasait

A Lenire készilék hulladékként valo elhelyezésekor tigyeljen sajat ismertetjiik. Ha egy adott probléma nem oldhaté meg az ebben
biztonsagara és a kornyezetre. Ha a készllek vagy barmelyik része a szakaszban feltiintetett informacidk segitségével, forduljon az
elérte élettartamanak vegét, a helyi eléirasoknak megfeleléen kell eszkozt feliré egészségiigyi szakemberhez.

elhelyezni hulladékként, vagy vissza kell kiilldeni a gyartdnak (lasd az

F részt).

19. fejezet — Gyakori kérdések

A Lenire késziilék egyetlen része sem helyezhetd el 191 - Mit tegyek, ha a vezérlé nem kapcsol be?

héztartasi hulladékként. - Gydz46djon meg arrdl, hogy a vezérld fel van toltve (lasd 10. fejezet).
- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tolté nincs csatlakoztatva. A késziilék
nem kapcsolhato be, amig a t6lté csatlakoztatva van.

- Amikor megprobalja bekapcsolni a késziléket, legalabb
2 masodpercig tartsa nyomva a Bekapcsoldgombot.

- Lehetséges, hogy a vezérld olyan dllapotban van, amely visszaallitdst
igényel. A vezérl§ visszaallitdsahoz csatlakoztassa a tolt6t egy rovid
id6re, majd probalja meg a vezérlét Ujra bekapcsolni, miutdn a toltét
levdlasztotta.

19.2 — Mit tegyek, ha nem hallhaté hang a fejhallgatobdl?

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fejhallgatd fel van toltve (lasd
10. fejezet).

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy fejhallgatd és a vezérld parositva vannak.
Ha nincsenek, parositsa a fejhallgatét €s a vezérlét (lasd 20. fejezet).

- Ellendrizze, hogy a fejhallgato csatlakoztatva van-e a vezérléhoz —
a Fejhallgatd jelzélampadnak zold szinnel kell vilagitania,
ha csatlakoztatva van.

- Ellendrizze, hogy a vezérlé a fejhallgatohoz csatlakozik-e (lehetséges,
hogy a vezérld véletlenll egy masik eszkdzhoz csatlakozott). Ezt Ugy
ellendrizheti, hogy kikapcsolja a fejhallgatot, mikdzben a vezérld be
van kapcsolva, és a vezérlén a Fejhallgatd jelzélampanak ismét kék
szinnel kell villognia.

- Gydz6djon meg arrdl, hogy a Tonguetip csatlakoztatva van, és nem
jart le, azaz a Tonguetip jelz6lampa z6ld vagy narancssarga, de nem
piros szinnel vildgit.

- Az Inditds gomb megnyomdasdval gyéz&djon meg arrdl, hogy a
kezelés folyamatban van. Amikor a kezelés folyamatban van,

a Kezelés jelzélampa fénye kering.
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19.3 — Mit tegyek, ha a hang tul halk?

Prébalja meg a vezérl6 oldaldn talalhaté gombok segitségével
novelni a hangerét, és a készliléket csendes helyen hasznalja.
A hanger¢ bedllitdsara vonatkozd irdnyelveket a 13.3. fejezet
tartalmazza.

Megjegyzés: A készlilék beallitdsatdl és audioldgiai profiljatdl
fliggéen eléfordulhat, hogy a hangok halkak lesznek.

Megjegyzés: A készlilék elézetes bedllitdsa soran az egészségligyi
szakember a halldskiiszébéhez igazodo optimalis szintre allitja

be a hangerét. A kezelés hatékonysdagdnak maximalizalasa €s az
esetleges halldskdrosodds minimalizdldsa érdekében az optimalis
szint feletti és alatti bedllithatd tartomdny korlatozott.

19.4 — Mit tegyek, ha a nyelvstimuldlas tul gyenge?

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a Tonguetip kevéssé vagy
egyaltalan nem érzékelhetd stimulalast ad le (lasd 13.3. fejezet).

Gy8z8djon meg arrdl, hogy a Tonguetip jelzéldmpa zold szinnel
vildgit (és nem villog), amikor a Tonguetip érintkezik a nyelvével.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy a Tonguetip jelzéldmpa nem villog
pirosan.

Prébalja meg a vezérl6 oldaldn talalhaté gombok segitségével
novelni a stimuldlds szintjét.

19.5 — Mit tegyek, ha a vezérlé nem toltédik?

Ha a vezérlé nem toltéddik, probalja meg a kovetkezdket:

Ellendrizze, hogy a tolté haldzati csatlakozdja teljesen be van-e
dugva.

=
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- Ellendrizze, hogy a tolté mikodik-e. Ehhez
csatlakoztassa a fejhallgatohoz. Ha a
fejhallgato nem jelzi, hogy toltédik, akkor
valdszinlileg meghibdsodott a tolté.

- Probélja meg Ujratolteni a vezérlét.

19.6 — Hajlamos vagyok kezelés kdzben elaludni. Ez problémét jelent?

Kezelés kdozben nem ajanlott elaludni. Fontos, hogy a kezelés teljes
id6tartama alatt a Tonguetip a helyén legyen és érintkezzen a nyelvével.

19.7 — A dobozban csak egy toltét taldltam. Ez igy megfelel6?

Igen. A vezérl6 és a fejhallgatd ugyanazzal a toltével tolthetd. Bévebb
informaciokért tekintse meg a 10. fejezetet.

19.8 — Mit tegyek, ha kihagytam egy kezelést?

A kezelés hatékonységdnak maximalizdldsa érdekében fontos, hogy
betartsa az egészségligyi szakember altal eléirt kezelési rendet. Ha
egy adott napon kihagy egy kezelést, a kdvetkezd napon a szokdsos
modon kovesse a kezelési rendet.

19.9 - A fejhallgatom nem csatlakozik annak ellenére, hogy a
Fejhallgaté jelz6lampa jelzi, hogy csatlakoztatva van.

Lehetséges, hogy egy masik eszkoz, példaul egy mobiltelefon vagy egy
szamitogeép csatlakozik a fejhallgatéhoz, és ezaltal megakadalyozza,
hogy a vezérlé csatlakozzon hozza. Probélja meg a kdvetkezdk egyikét:

- Kapcsolja ki a kdzelben Iévé mobiltelefonokat és szamitogépes
eszkdzoket.

- Tavolodjon el minden szamitégépes eszkoztél.

19.10 — A fejhallgato érintéses vezérléi Ujraaktivalodtak

A fejhallgaton 1évd érintéses vezérlék alapértelmezés szerint
deaktivalodtak a Lenire készlilékkel vald haszndlathoz. A fejhallgatd
érintéses vezérldinek véletlen Ujraaktivdlasa esetén kovesse az aldbbi
|épéseket.

Az érintéses vezérld aktivalt dllapotdnak ellenérzéséhez:

- Kapcsolja be a fejhallgatét. Ehhez nyomja addig a bekapcsoldgom-
bot, amig meg nem hallja a ,power on” (bekapcsolva) hangparancsot.

- Kapcsolja be a vezérlét, és gydz8djon meg a kapcsolat étrejottérdl.
Ezt a Fejhallgato ikon melletti zolden vildgito fény jelzi.

- Kezdje meg a kezelést az Inditds gomb lenyomasdval és a jobb
oldali fulhallgaton taldlhato érintéses vezérlére vald koppintassal.
Ha sipszdét hall, amikor az érintéses vezérlére koppint, az azt jelzi,
hogy aktivalva van az érintéses vezérld.

Az érintéses vezérl6k deaktivdldsahoz:

- Kapcsolja ki a fejhallgatét a bekapcsolégomb nyomva tartdsaval
(ekkor megszdlal a ,power off” [kikapcsolds] hangparancs), €s ne
engedje el a gombot.

. Tartsa nyomva a bekapcsoldgombot tovabbi 30 masodpercig, majd
engedje el.

- Ezutdn kapcsolja be Ujra a fejhallgatot, kezdje el a kivant kezelést a
vezérlén lévé Inditds gomb lenyomdsaval, és koppintson rd a jobb
oldali fllhallgaton lévd érintéses vezérlére. Ha nem hallhato sipszo,
az érintéses vezérlék deaktivalt dllapotban vannak.
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20. fejezet — Bluetooth-on keresztiili parositas/pdrositas torlése

A vezérld vezeték nélkil, Bluetooth-on keresztil kildi a hangot a
fejhallgatonak. Ehhez a vezérlének és a fejhallgatdnak ,parositva” kell
lennie, hogy a két eszkdz a jovében automatikusan csatlakozni tudjon
egymashoz.

20.1 - A fejhallgaté és a vezérl6 pérositdsa

Amikor elészor probaélja a fejhallgatot a vezérlével haszndlini,

eléfordulhat, hogy az alabbiak szerint kell parositania az eszkdzoket:

- Allitsa a fejhallgatét pérositdsi médba. Enhez elébb gyézédjon
meg arrol, hogy ki van kapcsolva, majd tartsa nyomva a
bekapcsoldgombot, amig a bekapcsoldgomb melletti jelzéfény
gyorsan kék szinnel villogni nem kezd (A fejhallgatdra vonatkozé
specidlis részletekért Idsd a Lenire fejhallgatd kézikonyvét:
www.lenire.com/product-support/.)

—

Kapcsolja be a vezérlét a Bekapcsoldgomb 2 masodpercig torténd
nyomva tartasaval.

- Az Inditds, a Szlineteltetés és a Hangerd novelése [+] gombok
egyidejd megnyomasaval allitsa a vezérlét Parositds izemmaodba.
Minden jelzélampa 2 masodpercig kék szinnel villog.

+
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"
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- Avezérlé megkeresi a fejhallgatot,
és megprébal csatlakozni hozza.
A vezérlén 1évé Fejhallgato
jelzélampa a folyamat soran
gyorsan villog.
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Ha 20 percen belll nem talal

fejhallgatot, a vezérld kikapcsolodik.

Ellenkezé esetben a vezérld

csatlakozik a fejhallgatohoz, és a
vezérlén a Fejhallgato jelzdldampa

z6ld szinre Valt.

21. fejezet — Javitas

A késziilék nem tartalmaz felhasznald altal javithato részeket.
Ha a készilék barmilyen okbdl meghibdsodik, segitségért
kildje vissza a feliré egészségiigyi szakembernek.

A A késziilék semmilyen médon nem mddosithatd.

22, fejezet — A késziilékkel kapcsolatos hibak

Ha az alabbi hibajelzések barmelyike megjelenik, megakadalyozva a
Lenire késziilék hasznalatat, vegye fel a kapcsolatot az eléirasért felelés
egeészséglgyi szakemberrel. A hibakat a vezérlén 1évé jelzélampak
jelzik. Egy kivételével az 6sszes jelz6lampa pirosan vildgit. A nem
vilagito jelzélampa pozicidja jelzi az adott hibat.

A hiba 5 masodperces jelzését kovetden a vezérld kikapcsol.

Hibajelzések

A vezeérld hardverhibaja.

A vezérl§ szoftverhibdja.

Belsé taroldhely hiba.

A Tonguetip hardverhibdja.

A Tonguetip szoftverhibaja.
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E rész
Mszaki informaciok

A kovetkezd rész a Lenire késziilékkel kapcsolatos miiszaki
informdcidkat ismerteti. Ezek az informdcidk az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé nemzetkozi biztonsdgi szabvanyoknak
valé megfelelés érdekében szerepelnek a kézikonyvben.
Ezenfeliil a kbvetkezé részben fontos informacidk is
megtaldlhatok a kérnyezeti lizemeltetési feltételekkel és mas
elektromos késziilékek, példaul mobiltelefonok kozelében
torténé hasznalattal kapcsolatban is.

23. fejezet — Kornyezeti lizemeltetési feltételek

A Lenire készulék kizardlag 5 és 40 Celsius-fok kozotti hdmérsékleten,
15% €s 93% kozotti relativ paratartalom, valamint 700 és 1060 hPa
kozotti Iégkori nyomds mellett haszndlhato. Ez eleve kizérja a 3000 m
feletti magassagban torténd haszndlatot, kivéve, ha olyan repiilégépen
utazik, amelynek utastere nyomas alatt van.

24, fejezet — Radiéfrekvencidkra (RF) vonatkozé specifikaciok

A Lenire vezérld egy vezeték nélkuli, Bluetooth-rddiomodult tartalmaz,

amely tovabbitja a hangstimulalast a fejhallgatdhoz. Ha a vezeték

nélkili kommunikaciot valami hatranyosan befolyasolja, példdul akadaly
vagy interferencia, a hangstimuldldsban sziinetek lehetnek észlelheték.

Ha ez eléfordul kezelés kozben, prébalkozzon a kovetkezdvel:

- Menjen olyan helyre, ahol a valdszinUsithetd interferenciaforrdsok
legaldbb 2 méterre vannak a vezérl6tdl, a Tonguetiptdl és a
fejhallgatotdl. Valoszindsithetd interferenciaforrdsok példaul
a mikrohulldmu stték, a wifis Utvalasztok, az okosorak és a
mobiltelefonok.

Biztositsa, hogy ne legyen semmi akaddaly a vezérlé és a fejhallgato

kozott.

- Novelje a vezérld és a fejhallgatd kozotti tavolsagot. Bar ez
megeérzéseinkkel ellentétes lehet, a Bluetooth rendszer
automatikusan noveli a jel erésségét a tavolsag névelésével,
ami csokkentheti vagy megsziintetheti a hangstimuldlasban
jelentkezé megszakadasokat.

A Bluetooth rddios specifikdcioi a kovetkezdk:

Lefras Lefras

Frekvenciasdv 2,4 GHz — 2,4835 GHz

Moduldcié 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Uzemi tartomany (akadalyok nélkiil) | > 10 méter

RF-érzékenység 0,1% BER -88 dBm esetén

Effektiv kisugdrzott teljesitmény <4 dBm (2,5 mW) Bluetooth,
(ERP) 2. osztaly

25, fejezet — Elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozé utmutatds
és nyilatkozat

A Lenire vezérld, a Tonguetip és a toltd elektromagneses teljesitményét
az [EC 60601-1-2 kdvetelményei szerint vizsgaltak, ami tartalmazza a
kovetkez6 szabvanyok szerinti ellenérzést:

- |EC 61000-4-3 (sugérzé elektromdgneses mezdk)
o 80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m esetén
o 2,7 GHz — 6 GHz 3 V/m esetén
o Pontfrekvenciak az IEC 60601-1-2:2014, 9. tablazat alapjan 28 V/m-ig
- |EC 61000-4-6 (vezetett elektromdgneses mezdk)
o 150 kHz — 80 MHz 3 V esetén
o Pontfrekvencidk az IEC 60601-1-2:2014 alapjan 6 V esetén
- |EC 61000-4-2 (elektrosztatikus kistilés)
o +/-8 kV érintkezdkistilés
o +/-15 kV levegdkisiilés
- |[EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz magneses mezdk) 30 A/m esetén
- |[EC 61000-4-4 (gyors elektromos tranziens)
- |[EC 61000-4-5 (hirtelen emelkedés)
- |EC 61000-4-11 (feszlltségcslcsok és megszakitdsok)

E hatdrértékeknél magasabb zavarok valészintileg nem fordulnak

elé az otthoni vagy professziondlis egészségligyi kornyezetekben.

Az elektromdgneses interferencia a hangstimulalds atmeneti
megszakadasat okozhatja (rovid, hang nélkili sziinetek formajaban) a
25. fejezetben lefrtak szerint.

Emellett a fejhallgatdt tesztelték a CISPR 35 (EN 55035) kovetelményei
szerint, amely a kévetkezé szabvanyok szerinti ellendrzést tartalmazza:

- |EC 61000-4-3 (sugarzé elektromdgneses mezdk)

o 80 MHz —1GHz 3 V/m esetén

o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz és 5 GHz 3 V/m esetén
- |EC 61000-4-2 (elektrosztatikus kistilés)

o +/-4 kV érintkezdkisllés

o +/-8 kV levegbkislilés

A Lenire készuléket kizardlag otthoni és professzionalis
egészséglgyi kérnyezetben térténd hasznalatra szolgal.

A Lenire készlilék teljesitményét nagy elektromdgneses
zavarokkal jaro kornyezetben, példaul magneses
rezonancia képalkotd (MR) vagy nagyfrekvencidas sebészeti
berendezések kézelében nem értékelték, igy a Lenire
késziléket ilyen kdrnyezetben nem szabad hasznalni.
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A hordozhaté rddidkommunikacios berendezések (példaul
wifis Utvalasztdk, okosorak, mobiltelefonok stb.) zavarhatjak
a Lenire készlilék teljesitményét (beleértve a Neuromod
Devices Limited altal meghatarozott kdbeleket is), ezért
haszndlat kozben legaldabb 2 m tdvolsdgot kell tartani az
ilyen berendezésektdl. Ellenkezé esetben ez a berendezés
teljesitményének csokkenését eredményezheti.

A Ha interferencia zavarja a készilék teljesitményét (példaul
a kijelz6 jelzélampainak valtozasa, a hang sziinetei vagy
kiesései vagy a nyelvstimulalds észlelheté és szokatlan
véltozasa formdjaban), lehetséges, hogy az eszkoz
kozelében elektromdgneses interferencidt okozé forrds
taldlhato. Menjen olyan helyre, amely jelentésen tdvolabb
van az elektromdgneses interferencia forrasatol.

n A Lenire késziléket nem szabad mas elektromos
berendezések mellett vagy azokkal egyiitt haszndlni, mert
ez nem megdfelel6 miikédést eredményezhet.

A A fejhallgaté karosodhat, ha 8 kV-nal magasabb

elektrosztatikus kistlés éri. A kdrosodds veszélyének
minimalizdldsa érdekében hasznalat el6tt a fejpantnal fogva
vegye fel a fejhallgatot.

A A Lenire késziilékhez a meghatdrozottaktdl (€s a Neuromod
Devices Limited altal biztositottaktdl) eltéré tartozékok
és kabelek haszndlata megnovekedett elektromdgneses
kibocsatast vagy kisebb elektromagneses immunitast, és igy
nem megdfelel6 miikodést eredményezhet.

A A Lenire készlilék nem hasznélhaté diatermias kezelés,
elektorkauteres kezelés, magneses rezonancids képalkotas,
biztonsagi vagy fémérzékeld rendszerek kdzelében.
Ellenkezd esetben ez a berendezés teljesitményének
csOkkenését eredményezheti.

A Lenire késziléket elektromagneses sugarzas szempontjabadl
tesztelték, és megfelel a CISPR 11 (vezérl6 és Tonguetip) és CISPR 32.
(fejhallgato) B osztély eldirasainak, ezért nem valdszind, hogy zavarja
mas elektromos berendezések mikodését.

26. fejezet — Emberi szovetekkel kdzvetleniil érintkezé anyagok

A Lenire készllék nem tartalmaz ftaldtokat, latexet, emberi
vérszarmazeékokat, illetve emberi vagy allati eredet( sejteket és
szOveteket.

Az emberi szbvetekkel érintkezésbe keriild anyagok teljes listajaért
forduljon a Neuromod Devices Limited vdllalathoz.

27. fejezet — A radidberendezésekrdl sz6l6 2014/53/EU iranyelv
szerinti megfelel6ségi nyilatkozat

A Neuromod Devices Limited kijelenti, hogy a radiéberendezés tipusa
széles savd, a 2,4 GHz-es ISM-savban vald adatatvitelre szolgald
berendezés (amely az ETSI 300 328 v.2.1.1. szabvany szerint a 2,4 GHz
és a 2,4835 GHz kozotti frekvenciatartomanyban tzemel), és megfelel a
2014/53/EU irdnyelv eléirdsainak. Az EU-megfeleléségi nyilatkozat teljes
szovege a www.neuromoddevices.com URL-cimen taldlhato.

28. fejezet — Fejhallgatéra vonatkozé miszaki informaciok
A fejhallgatét csak rendeltetésszerlien hasznélja. Az Austrian Audio

nem vallal felelésséget a nem megfeleld kezelésbdl vagy hasznalatbdl
eredd karokeért.

£ Megfelel a mobil audioeszk&dzokre vonatkozo
|IEC 62368-1:2018 szabvanynak.

Az Austrian Audio GmbH kijelenti, hogy a Hi-X25BT tipusu
c € radidberendezés megfelel a 2014/53/EU irdnyelvnek.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes szovege a

kovetkezé cimen érheté el: https://austrian.audio

A fejhallgaté gydrtdja és elérhetéségi adatai:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Bécs, Ausztria

A Bluetooth® szovédjegy és emblémak a Bluetooth SIG,

g Inc. tulajdonaban &ll6 bejegyzett védjegyek, és az ilyen
védjegyek Austrian Audio GmbH &ltali hasznalata licenc
birtokdban torténik.

Az USB Type-C® és az USB-C® az USB Implementers Forum
bejegyzett védjegyei.
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F rész
Tamogatasi adatok

A Lenire késziilékkel kapcsolatos tdmogatdssal kapcsolatban
forduljon az eléirdsért felelés egészségligyi szakemberhez.

A Neuromod elérhetéségi adatai:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, lrorszag.

Webhely: www.lenire.com

Tervezd és gyarto: c €

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

frorszag.

2797

Megjegyzés: Ha barmilyen incidens torténik az orvostechnikai
eszkodzzel kapcsolatban, amely haldlt, ideiglenes vagy végleges
sulyos egészségromldst vagy komoly kdzegészségligyi
fenyegetést eredményez, azt be kell jelenteni a gyartonak,
valamint a helyi joghatésaggal rendelkezé testiiletnek.
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