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English page 2

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

Dansk side 19

Laes denne vejledning omhyggeligt inden brug af Lenire for at sikre,

at enheden anvendes sikkert og effektivt.

Svenska sida 36

Las denna handbok noggrant innan du anvander Lenire for att
sdkerstélla att enheten anvands pa ett sakert och effektivt satt.

Suomi sivu 53

Lue tama opas huolellisesti ennen Lenire-laitteen kayttoa, jotta voit
kayttaa laitetta turvallisesti ja tehokkaasti.

Norks side 70

Les neoye gjennom denne handboken fer du tar i bruk Lenire, for a
veere sikker pa at apparatet brukes trygt og effektivt.
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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:

0 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.

| =
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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:

oy
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.
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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.

Blue (Pulsing)

Headphones Indicator [g

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

Green

The Controller is connected wirelessly to the
Headphones.

Blue
(Pulsing Rapidly)

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

Orange
(Pulsing Rapidly)

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

Left Side View Right Side View
/ ™ TN T

8+ ’ +H
-« - G -
1 1

|

-0 +

N N Y

Indication of default (optimum)
Tonguetip stimulus intensity

Indication of default (optimum)
Headphones volume level

@D (L]

Indication of maximum
Headphones volume level

Indication of maximum Tonguetip
stimulus intensity

/—E:’% f:’E_\
(00000

Indication of minimum
Headphones volume level

Indication of minimum Tonguetip
stimulus intensity

f:’g:’% f:’g:’%
L O.0/0 {000,

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.

@ 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.

« Plug the Charger into a mains
electrical socket. o=

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

Battery Indicator will pulse green.
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Battery charging Battery charged
(CI @m
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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:

111 - 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 handle with care.

A It is essential that the left and right
earphones cover the left and right

ears, respectively. This is because [/ \ \

/ \
the device calibration is unique ‘k L ‘

=

|

J‘
to each ear — it is based on your J/;' \\ // \\‘
audiogram. Failure to put on the &\, ) / ( &/P )
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-101is designed to function for
360 treatment sessions (180 hours) before expiring. Indications of
imminent expiry and actual expiry are outlined in Chapter 8.
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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

:,EZC,

Tonguetip Headphone
lndicator 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.
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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.
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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
Indicator will flash red and treatment sessions will not commence until
a non-expired Tonguetip is connected. A new Tonguetip (Model TP-
101) can be purchased from your prescribing healthcare professional
(refer to Section F).

Chapter 18 - Disposal

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

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

Section D
Troubleshooting

The following section describes problems commonly
encountered while using the Lenire device, and their most
common solutions. If a particular problem cannot be solved using
the information provided in this section, please contact your
prescribing healthcare professional.

Chapter 19 - Frequently Asked Questions

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

Ensure that the Controller is charged (see Chapter 10).

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

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

It is 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.

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

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

Ensure that the treatment session is active by pressing the Play

Button. The Treatment Indicator will rotate around the light display
when the treatment session is active.

IFU-0034 Lenire User Manual Version 6.0
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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:

« Check if the Charger is working by

« Retry charging the Controller.

B

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

——

' PUSH 1 ‘CLICK

connecting the Charger to the Headphones.
If the Headphones do not indicate they are
charging, then there is possibly a fault with
the Charger.

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.

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-0034 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 €
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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Brug af denne
vejledning

Denne vejledning felger med Lenire-enheden for at give dig
oplysninger om produktet, behandlingsregime og anvisninger i
sikker og effektiv brug af enheden. Du skal lsese og forsta disse
anvisninger inden brug.




Afsnit A
Generelle oplysninger

| dette afsnit gennemgas de generelle oplysninger om Lenire-
enheden, herunder vigtige sikkerhedsoplysninger.

Kapitel 1 — Introduktion

Lenire® er medicinsk udstyr beregnet til at reducere symptomerne
ved tinnitus. Det omfatter en handholdt controller og en Tonguetip®,
der leverer skansom, elektrisk stimulering af tungen og anvendes
sammen med tradlese hovedtelefoner, der leverer lydstimulering. Der
medfelger en oplader, som kan bruges til at oplade bade controlleren
og hovedtelefonerne.

Lyd- og tungestimuleringen konfigureres og kalibreres i henhold til dine
individuelle karakteristika under den indledende tilpasningsprocedure
udfert af en uddannet sundhedsmedarbejder.

Kapitel 2 — Tilsigtet brug

Lenire-enheden er beregnet til at blive brugt af tinnituspatienter, der

er mindst 18 ar gamle, til at mildne symptomerne pa kronisk, subjektiv
tinnitus. Den skal anvendes i 30 til 60 minutter om dagen, hver dag,

i mindst 10 uger, hvorefter du muligvis vil opleve vedvarende lindring
af dine tinnitussymptomer.

Lenire-enheden kan anvendes derhjemme efter konsultation og
tilpasning af en relevant uddannet sundhedsmedarbejder.

Lenire er udelukkende beregnet til brug med recept. Hvis enheden
anvendes af en person, som den ikke er blevet konfigureret til, kan det
medfere ubehag eller midlertidig forveerring af tinnituslydstyrken.

Kapitel 3 — Kontraindikationer

A Forsigtig! — Brug ikke enheden i felgende tilfeelde:
« Du har en pacemaker, defibrillator eller en anden form for aktiv
implanteret enhed, medmindre enheden anbefales af en lsege.
- Du er gravid, medmindre enheden anbefales af en leege.

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

- Du lider af en sygdom, der medferer forringet faelsomhed pa tungen.
- Du har laesioner, sér eller beteendelse i mundhulen, medmindre
enheden anbefales af en laege.

- Du lider af tilbagevendende eller kroniske nervesmerter i hoved- og
halsomradet.

Kapitel 4 - Risici forbundet med brugen

Potentielle risici forbundet med brugen af Lenire-enheden
inkluderer:

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

n Der er en mulighed for, at nogle personer kan opleve en
mild allergisk reaktion pa materialerne i enheden.

A Du kan opleve lettere folelseslgshed eller ubehag pa
tungen under behandling. Hvis det sker, skal du reducere
tungestimuleringen. Hvis symptomerne fortsaetter, skal du
kontakte det ordinerende sundhedspersonale.

n Brug af behandlingen kan medfere lette udsving af
tinnitussymptomerne, f.eks. hgj tinnitus.

n Der kan opsta hovedpine i forbindelse med brugen af
behandlingsenheden.

Kapitel 5 — Generelle advarsler

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

Hold Tonguetip og opladeren veaek fra bgrn for at undga
risikoen for kveelning og strangulering.

For at undga risikoen for krydskontaminering ma Tonguetip
ikke deles med andre personer, idet det er en enhed til
flergangsbrug af en enkelt patient.

Brug ikke Tonguetip, hvis du har laesioner, sar eller
betaendelse i mundhulen. Afbryd brug af enheden, indtil
symptomerne er forsvundet.

Efterlad ikke enheden i solen, teet pa eller i aben ild eller pa
en radiator.

Brugen af genopladelige litium-ion-batterier er meget
almindelig, og de anses generelt for sikre at bruge. Som ved
enhver energilagringsenhed er der sikkerhedsrisici, herunder
overophedning. Brug kun den oplader, der folger med din
enhed, og felg altid anvisningerne i denne vejledning, nar du
oplader Lenire-enheden eller hovedtelefonerne.

2 2 2 & -

Forsag ikke at udskifte litium-ion-batterierne i din controller
eller i hovedtelefonerne. Forseg pa at udskifte batterierne kan
medfere risici, herunder overophedning og brand.

>
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For at undga risikoen for forbreendinger skal du serge
for ikke at punktere, revne eller knuse controlleren eller
hovedtelefonerne.

A Ma ikke anvendes sammen med et hgreapparat.

Kapitel 6 — Produkt- og emballagemaerkning

Labelen pa controlleren, Tonguetip-stikket, opbevaringsetuiet og
produktemballagen indeholder vigtige oplysninger. Betydningen af
de tilherende symboler er beskrevet herunder og i konteksten i de
relevante afsnit i hele denne brugervejledning.

Medicinsk enhed.

Sidste anvendelsesdato (&r, maned og dag, AAAAMMDD).
g Dette er den dato, hvorefter enheden ikke laengere bor
anvendes.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har
veeret dbnet.

Lees brugervejledningen.

Dette symbol angiver, at brugeren skal leese
brugervejledningen vedrerende advarsler og forholdsregler
forbundet med dette medicinske udstyr.

P =H @

I Producentens oplysninger (navn og adresse) og
produktionsdato (&r, maned og dag, AAAAMMDD).

Enhedens serienummer, partinummer og modelnummer
kan ses ved siden af disse symboler.

Du skal bruge disse tal, nar du beder om hjeaelp hos din
ordinerende sundhedsmedarbejder (se afsnit F).

B

LoT

IP-klassificering (indtreengningsbeskyttelse):
IP-klassificeringer beskriver, hvor effektivt et kabinet
er forseglet.

P22
IP22-klassificeret udstyr er beskyttet mod indseettelse af
objekter, der er mere end 12 mm i diameter, f.eks. fingre,
og mod sma maengder lodret dryppende vand.

>

PV
hLi

LENIRE
~
g3
~
N

R(only

Ikke-ioniserende straling.

Dette symbol angiver, at enheden ikke ma bortskaffes
som almindeligt husholdningsaffald. Dette sikrer
overensstemmelse med batteridirektivet 2006/66/EF.

Logoet for denne produktserie (Lenire).

Dette symbol, CE-maerket, angiver overensstemmelse
med relevante EU-direktiver.

Tallet (2797) er nummeret pa det bemyndigede organ for
British Standard Institute (BSI), som godkendte Lenire til
CE-meerket.

Produktionssymbol som hjeelp til identifikation af
enhedens SKU.

Forsigtig: Ifelge federal lovgivning ma& denne enhed kun
seelges af eller efter ordre fra en kvalificeret audiolog
eller leege. (Kun i USA).

IFU-0034 Lenire brugervejledning version 6.0
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Afsnit B
Brug af Lenire

| dette afsnit beskrives komponenterne, kontrolelementerne og
indikatorerne pa Lenire-enheden, og de trin, der kreeves for at
forberede og pabegynde behandling, gennemgas.

Kapitel 7 — Produktkomponenter og tilbehor

| kassen med Lenire-enheden finder du de tre primaere komponenter
af din Lenire-enhed:

Controller

Controlleren (modelnummer CR-201) anvendes

til at “styre” behandlingssessionen, dvs. at

du kan starte, seette pad pause og genoptage
behandlingssessionen, justere lydstyrken, justere
niveauet af tungestimulering og teende eller slukke
enheden.

Tonguetip

Tonguetip (modelnummer TP-101) er en enhed, der
leverer skansom, elektrisk stimulering af tungen.

Hovedtelefoner

Hovedtelefonerne (modelnummer Hi-X25BT) leverer
lydstimulering af ererne.

Ogsa inkluderet i kassen:

Oplader
Den medfelgende oplader bruges til at oplade bade controlleren og
hovedtelefonerne.

Opbevaringsetui og taske
Opbevaringsetuiet og tilbehgrstasken kan bruges til opbevaring af din
Lenire-enhed, nar den ikke er i brug.

Hurtigstartguide
Hurtigstartguiden angiver de grundlaeggende trin, der skal udferes for
at starte behandlingen.

71 — Hovedtelefoner

Lenire skal bruges sammen med et par
Bluetooth-hovedtelefoner. Det er vigtigt, at
du bruger de medfelgende hovedtelefoner
for at opna den bedste ydeevne. Oplysninger
om producenten og tekniske oplysninger kan
findes i kapitel 29.

Bemeerk: Lenire er udelukkende designet til at fungere med de
medfelgende hovedtelefoner og vil ikke fungere med nogen andre
Bluetooth-enheder.

Du kan finde oplysninger og specifikke anvisninger om andre
understottede hovedtelefoner pa www.lenire.com/product-support/,
hvor du kan downloade handbogen til Lenire-hovedtelefonerne.

7.2 — Batterier

Controlleren og hovedtelefonerne stremforsynes af 3,7 V litium-ion-
batterier. Batterierne er forndndsmonteret og er ikke beregnet til at blive
udskiftet.

| kapitel 10 kan du finde oplysninger om opladning af controlleren og
hovedtelefonerne.

7.3 — Oplader

Den medfelgende oplader skal anvendes til opladning af controlleren
og kan ogsa bruges til opladning af hovedtelefonerne sammen med
den medfelgende adapter.

De medfelgende kompatible opladere er:
Producent: XP Power
Modelnr.: ACMOB6USO5W-XZ1663A eller VEPOBUSO5-XEOQ767

Hvis du oplever problemer med opladning af controlleren eller
hovedtelefonerne, bedes du laese kapitel 19 Fejlfinding eller afsnit F.

Kapitel 8 — Kontrolelementer og indikatorer

8.1 — Behandlingskontrolelementer
Der er tre betjeningsknapper pa forsiden af controlleren:
Em
f::(:)%
4 d )0

| cnm— o — ) e—

Afspilningsknap Taend/sluk-knap Pauseknap

1. Teend/sluk-knap

Hold denne knap nede i 2 sekunder for at teende enheden.
Hold denne knap nede i 2 sekunder for at slukke enheden.
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2. Afspilningsknap
Tryk pa denne knap for at starte eller genoptage behandlingssessionen.
3. Pauseknap

Tryk pa denne knap for at seette behandlingssessionen pa pause.

8.2 — Indikatorer

Status for enheden angives med adskillige lamper omkring knapperne
oven pa controlleren.

Batteriindikator

(LY

Tgnggetip— Hovedtelefon-
indikator e (( () indikator
Behandlingsindikator
Batteriindikator — ([EE)
Gron Batteristremmen er ok.
Orange Batteriet har mindre end 1times strom tilbage.
9 Oplad enheden inden naeste brug (se kapitel 10).
Rod Batteriet er afladet. Enheden slukkes automatisk.

Oplad enheden inden naeste brug (se kapitel 10).

Orange (blinker) | Opladeren er tilsluttet, og batteriet oplades.

Gron (blinker) Opladeren er tilsluttet, og batteriet er fuldt opladet.

Hovedtelefonindikator 00

Controlleren forseger at oprette en tradles

Bla (blinke
(o " forbindelse til hovedtelefonerne.
Controlleren er tilsluttet tradlest til
Gron
hovedtelefonerne.
B4 Controlleren forseger at danne par med
a

hovedtelefonerne. Du kan finde flere oplysninger

(blinker hurtigt) ) )
i kapitel 20.

En ikke-understottet hovedtelefon er tilsluttet til
controlleren.

Orange
(blinker hurtigt)

Tonguetip-indikator W

Bla (blinker)

Der eringen tilsluttet Tonguetip.

Gron (blinker)

Tonguetip er tilsluttet, men den er ikke i kontakt
med tungen.

Tonguetip er tilsluttet, og den er i kontakt med

orange (blinker)

Gron

tungen.

Tonguetip har mindre end 10 timers brug tilbage,
Orange eller hvorefter den ikke laengere fungerer.

En ny Tonguetip er pakreevet for at undga
forstyrrelser af dit behandlingsregime.

Red

Tonguetip er udlgbet og fungerer ikke leengere.
Kab en ny Tonguetip for at fortsaette behandlingen.

Hvid (blinker)

Behandlingsindikator

Behandlingssessionen er sat pa pause.

Hvid (animeret)

Behandlingssession er aktiv — det hvide lys roterer
omkring knapperne.

Gron (blinker)

Behandlingssessionen er fuldfert.

Bemaerk: Nar enheden er slukket, lyser ingen af lamperne.
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8.3 — Kontrolelementer for hovedtelefonernes lydstyrke og

Tonguetip-stimulering
Kontrol af Tonguetip-stimulering

Tonguetip-stimuleringens intensitet
kan justeres til et komfortabelt
niveau ved at trykke pa de
knapper, der er angivet herunder.

| kapitel 13.3 findes retningslinjer

Kontrol af hovedtelefonernes
lydstyrke

Hovedtelefonernes lydstyrke kan
justeres til et komfortabelt niveau
ved at trykke pa de knapper, der
er angivet herunder. | kapitel 13.3

Kapitel 9 — Controllerport

Controllerporten bruges til at
tilslutte Tonguetip og opladeren til

controlleren. Af sikkerhedshensyn kan

Tonguetip og opladeren ikke tilsluttes
til controlleren pa samme tid.

Folgende symboler er ved siden af
controllerporten:

for indstilling af stimuleringens
intensitet.

findes retningslinjer for indstilling
af lydstyrkeniveauet.

Set fra venstre side === Dette symbol (jeevnstrem) identificerer en ladeport.

B ' B i}
] hd

H+ - +H
- - e -
I I

|

Set fra hojre side

Dette symbol repraesenterer Tonguetip.

USB-symbolet — dette er den tilslutning, der bruges af
sundhedsmedarbejderen, nar din enhed konfigureres.

¥

@ Dette symbol angiver, at Tonguetip giver en hoj grad af
beskyttelse mod elektrisk sted.

Tonguetip og den medfglgende oplader er det eneste
udstyr, der nogensinde skal tilsluttes controllerporten.

N N Y

Indikation af standardintensiteten  Indikation af standardlydstyrkeniveau Kapitel 10 — Opladning af controller og hovedtelefoner

(optimalt) for Tonguetip-stimulering  (optimalt) for hovedtelefonerne Inden Lenire anvendes forste gang, anbefales det, at controlleren og

@m @D hovedtelefonerne oplades helt.
:E: :EE
v( Dﬂ v@ )ﬂ |
A Brug kun den medfglgende oplader med Lenire-enheden.
%(:):) [C— Y c— c—)

A For at undga risikoen for elektrisk sted ma du ikke tilslutte
eller frakoble opladeren fra stikkontakten, hvis den eller dine
haender er vade.

Indikation af maksimal intensitet
for Tonguetip-stimulering

Indikation af maksimalt lydstyrke-
niveau for hovedtelefonerne

10.1 — Opladning af controlleren

(unm)
[ ¥ a—]
— Sadan oplades controlleren:

(OO0 000}

Indikation af minimumslydstyrke-
niveau for hovedtelefonerne

« Tilslut kabelenden af den

medfelgende oplader

i controllerporten pa

Indikation af minimumsintensitet
for Tonguetip-stimulering

@D @ controlleren.
« Tilslut opladeren til en =
Y‘ D 0 ?G ’ 0 stikkontakt. v@@ @D o
\——(:)J %:— Under opladning vil + S N

batteriindikatoren blinke
orange. Nar batteriet

er fuldt opladet, blinker

batteriindikatoren grent.

Bemeaerk: Hovedtelefonernes lydstyrke og Tonguetip-stimulering
kalibreres til de optimale niveauer under din sundhedsmedarbejders
tilpasning af enheden. Yderligere oplysninger kan findes i kapitel 13.3.
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Batteriet oplades Batteri opladet

(ocl0lplo/00]

Bemaeaerk: Det bor ikke tage mere end 3 timer at oplade et helt
afladet batteri fuldt, og en fuld opladning skal gere det muligt at
bruge Lenire-enheden i mindst 8 timer.

Bemaerk: Nar batteriet er fuldt opladet, skal opladeren frakobles for
at hjeelpe med at bevare levetiden for batteriet i controlleren.

10.2 - Opladning af hovedtelefonerne
Sadan oplades hovedtelefonerne:

- Seet kabelenden af den medfelgende oplader i den medfelgende
USB-C®-adapter, og seet derefter den anden ende i USB-C®-porten
pa hovedtelefonerne.

=

- Tilslut opladeren til en stikkontakt.

Alternativt kan du oplade hovedtelefonerne med det separate
USB-C®-kabel, der medfelger i emballagen. For nemheds skyld
medfelger ogsa en USB-A-adapter for at ege kompatibilitets-
mulighederne for dette kabel.

Under opladning lyser lampen pa hovedtelefonerne redt. Nar batteriet
er fuldt opladet, slukkes lyset pa hovedtelefonerne.

Batteriet oplades Batteri opladet

vﬁﬂ

Bemeaerk: Nar hovedtelefonernes batteri er ved at veere afladet,
blinker batteri-LED'en redt, og Bluetooth-LED'en blinker blat, mens
du ogsa vil here en lydmeddelelse.

Bemaeerk: Det bor ikke tage mere end 3 timer at oplade et helt
afladet batteri fuldt, og en fuld opladning skal gere det muligt at
bruge hovedtelefonerne i mindst 10 timer.

Bemaerk: Nar batteriet er fuldt opladet, skal opladeren frakobles for
at hjeelpe med at bevare levetiden for batteriet i hovedtelefonerne.

Du kan finde flere oplysninger om dine specifikke hovedtelefoner i
handbogen til Lenire-hovedtelefoner, som kan findes pa
www.lenire.com/product-support/.

Kapitel 11 — Opseetning af enhed

For at pdbegynde en behandlingssession skal Lenire-enheden
opsaettes som folger:

11.1 — Opseetning af controller og hovedtelefoner

Hovedtelefonerne skal beaeres, sa de deekker begge erer og
skal justeres for at maksimere komforten inden pabegyndelse af
behandlingssessionen.

Bemaeerk: Hvis du vil justere hovedtelefonernes stoerrelse, skal du
holde i hovedbgjlen pa de blanke dele og lade hovedbuen glide
forsigtigt udad/indad. Skal handteres med forsigtighed.

Det er afgerende, at den venstre og

/ \
venstre og hgjre gre. Det skyldes, [/ \

hojre oretelefon deekker henholdsvis

[
at enhedskalibreringen er unik for “ o

| P

N7

hvert gre — den er baseret pa dit ,/‘,V/"i\ // R
audiogram. Hvis hovedtelefonerne \\\« ) ) / 'P /
~ : NCZANC
ikke tages korrekt pa, kan det — —

medfere for hgj lydstyrke i det ene

ore, hvilket kan forarsage ubehag, eller
forkert lydstyrke, som kan reducere
behandlingens effektivitet.

Den venstre og hgjre side af hovedtelefonerne er maerket
med henholdsvis L og R pa stoffet inde i skumpuderne.
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11.2 - Tilslutning af hovedtelefonerne til controlleren

Controlleren opretter tradles forbindelse til hovedtelefonerne via
Bluetooth, hvis du felger disse trin:

. Teend controlleren ved at trykke pa dens teend/sluk-knap i
to sekunder. Controlleren vil forsege at oprette forbindelse
til hovedtelefonerne, og i den tid blinker controllerens
hovedtelefonindikator blat.

- Tryk pad hovedtelefonernes teend/sluk-knap i 2 sekunder, og
vent pa, at LED-indikatoren blinker blat (eller blat og redt, hvis
hovedtelefonernes batteri er ved at veere afladet). | hdndbogen til
Lenire-hovedtelefonerne pa www.lenire.com/product-support/
findes specifikke oplysninger om hovedtelefonerne.

-Tonguetip-stik

- Nar forbindelsen til hovedtelefonerne er blevet oprettet, lyser
controllerens hovedtelefonindikator grent.

Bemaerk: Ovennaevnte anvisning antager, at hovedtelefonerne
allerede er ‘parret’ med controlleren. Dette bor veere tilfaeldet i de
fleste situationer, idet sundhedsmedarbejderen vil have parret
hovedtelefonerne under tilpasning af enheden. Hvis de ikke er
parret, eller hvis du har problemer med at oprette forbindelse til
hovedtelefonerne, skal du felge anvisningerne i kapitel 20.

Bemaerk: Under behandlingen kan controlleren opbevares
i naerheden, f.eks. i en lomme eller en taske, eller pa et andet
tort sted, der er teet pa dig, f.eks. pa et sengebord.

Kapitel 12 — Opsaetning af Tonguetip

Tonguetip leveres i et plastikopbevaringsetui, som kan bruges til
opbevaring og under transport.

A Hvis Tonguetip er beskadiget, bar den ikke anvendes, og den
skal returneres til salgsstedet.

Bemeerk: Inden tilslutning og brug af Tonguetip forste gang skal
den rengeres i overensstemmelse med anvisningerne i afsnit C.

Tonguetip skal forbindes med controlleren ved at tilslutte den til
controllerporten, sa labelsiden pa stikket vender vaek, nar den ses fra
forsiden af controlleren.

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

Tonguetip skal anbringes i munden, lige bag de gverste fortaender (oven
pa tungen mod det forreste af munden) med elektroderne vendt nedad.
Nar du lukker munden, skal elektroderne komme i kontakt med din
tungespids og hvile der.

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

For maksimal komfort skal mund og kaebe holdes lukket, men afslappet
gennem hele behandlingssessionen.

For at undga risikoen for elektrisk sted eller forbraendinger
ma controlleren eller Tonguetip ikke tilsluttes til andet udstyr
end det, der er angivet i denne brugervejledning.

Bemeerk: Tonguetip-modellen TP-101 er designet til at fungere i 360
behandlingssessioner (180 timer), inden den udlgber. Tegnene pa
snarligt udleb og faktisk udlgb gennemgas i kapitel 8.
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Kapitel 13 — Start og kontrol af en behandlingssession
13.1 — Start af en behandlingssession
Sa snart hovedtelefonerne og Tonguetip er forbundet, hvilket vises ved,

at hovedtelefonindikatoren og Tonguetip-indikatoren lyser grent, er du
klar til at starte en behandlingssession.

Batteriindikator

:kz,:

Tonguetip- Hovedtelefonindikator
indikator [

Afspilningsknap Pauseknap

Behand//ngsmd/kator

Nar du har placeret dig i en komfortabel stilling, skal du trykke

pa afspilningsknappen for at pabegynde behandlingen.
Behandlingsindikatoren (hvid) roterer omkring displayet.

En enkelt behandlingssession varer ca. 30 minutter fra det tidspunkt,
hvor der trykkes pa afspilningsknappen.

Mod slutningen af behandlingssessionen vil lyden gradvist tone ud over
en periode pa 2 minutter til et lavere lydstyrkeniveau.

Det er vigtigt, at du fortseetter med at lytte til lyden i den periode,
hvor den toner ud, dvs. indtil behandlingssessionen er fuldfort.

Nar behandlingssessionen er fuldfert, blinker behandlingsindikatoren
gront.

Bemaerk: Controlleren slukkes automatisk, nar den har veeret
inaktiv i 20 minutter (ingen behandlingssession er i gang).
Hovedtelefonerne slukkes automatisk 5 minutter senere. Det
anbefales at slukke controlleren og hovedtelefonerne, nar
behandlingssessionen er fuldfert.

13.2 — Midlertidigt stop og genoptagelse af en behandlingssession

Det anbefales at gennemfare hver behandling i en enkelt, uafbrudt
30-minutters session for at maksimere behandlingens effektivitet.

Behandlingssessionen kan imidlertid seettes pa pause nar som helst
ved at trykke pa pauseknappen. Behandlingsindikatoren blinker hvidt
i stedet for at rotere omkring displayet.

Behandlingssessionen saettes automatisk pa pause, hvis Tonguetip
mister kontakt med tungen i mere end 30 sekunder.

Bemaerk: Den samlede varighed af aktiv stimulering pavirkes ikke,
selvom behandlingssessionen seettes pa pause. Nar behandlingen
genoptages, giver den de resterende 30 minutters stimulering.

For at genoptage behandlingen skal du trykke pa afspilningsknappen,
mens du samtidig sikrer, at Tonguetip er i kontakt med tungen.

Hvis du seetter en behandlingssession pa pause, anbefaler vi, at du
genoptager den inden for 5 minutter. Vi anbefaler ogsa, at du ikke
seetter behandlingen pa pause mere end én gang i lobet af en enkelt
behandlingssession for at maksimere behandlingens effektivitet.

13.3 — Justering af stimuleringsniveauerne

13.3.1 — Kontrol af Tonguetip-stimuleringsniveau

Vi anbefaler, at du lader tungestimuleringsniveauet veere indstillet til

standardniveauet, medmindre:

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

- Der er en svagere tungefolelse end oplevet under den indledende
treening, du modtog som en del af enhedsmonteringen. | dette
tilfeelde kan tungestimuleringsniveauet justeres opad.

Bemeerk: Tungestimuleringen kalibreres til dine folelsesteerskler
under enhedstilpasningen udfert af sundhedsmedarbejderen.
Behandlingsstimuleringen indstilles derefter til at veere tilstraekkelig
for optimal effektivitet og kan muligvis ikke maerkes. Hvis
stimuleringsniveauet er indstillet til standardniveauet (dvs. det
niveau, som enheden bruger som standard ved starten af hver
behandlingssession), fungerer stimuleringen korrekt, sa leenge
Tonguetip-indikatoren lyser grent (dvs. nar den ikke blinker).

13.3.2 — Kontrol af hovedtelefonernes lydstyrke

Hovedtelefonernes lydstyrkeniveau skal bevares pa standardniveauet,
medmindre:

- Behandlingsmiljoet er stejfyldt, og i det tilfeelde kan lydstyrkeniveauet
oges.

Lydstyrken er sa hej, at den forarsager ubehag eller forhindrer dig i at
slappe af. | det tilfeelde kan lydstyrkeniveauet reduceres. Hvis lyden
medferer ubehag, selvom den er indstillet til det laveste lydstyrkeniveau,
skal du stoppe behandlingen og kontakte din sundhedsmedarbejder.

Bemeerk: Hovedtelefonernes lydstyrkeniveauer kalibreres til dine
horetaerskler for optimal effektivitet.

Bemeerk: Afhaengigt af din audiologiske profil vil du muligvis
opfatte lydniveauerne som blade. Det er vigtigt, at du finder et stille
sted til dine behandlingssessioner.

Bemeerk: Afhaengigt af din hereprofil kan det omrade, hvor du kan
oge hovedtelefonernes lydstyrkeniveau, veere begraenset. Det er
for at sikre, at lydstyrkeniveauerne forbliver inden for sikre graenser,
sa lydstyrken ikke forarsager hereskader.
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Kapitel 14 — Retningslinjer for behandling

Folgende retningslinjer skal folges for at maksimere behandlings-
programmets effektivitet.

- Selvom behandlingen er beregnet til brug 30 og 60 minutter om
dagen, anbefaler vi, at du forseger at gennemfere mindst fulde
30 minutter ved hver daglige behandling.

. Forseg at bevare tungestimuleringsniveauet og hovedtelefonlydstyrke-
niveauet pa standardindstillingerne, idet det er de optimale niveauer
kalibreret til dine individuelle karakteristika.

- Forseg at gennemfore hver behandlingssession et sted, der er stille,
afslappende og komfortabelt. Hvis du fokuserer pa noget andet
end distraktioner som f.eks. tv'et, kan det forbedre behandlingens
effektivitet.

- Forseg at bevare en rutine for behandlingssessionerne, hvor
behandlingen gives pa samme tidspunkt(er) hver dag.

- Det er ikke usaedvanligt, at tinnitussymptomer bliver vaerre eller
varierer. Vi anbefaler, at du fortseetter behandlingen, selv i perioder
hvor symptomerne bliver veerre, i de 10 ugers anbefalede
minimumsvarighed for behandlingen. Hvis der imidlertid sker en
markant forveerring af dine symptomer, anbefaler vi, at du seger
radgivning hos din ordinerende sundhedsmedarbejder.

A Ma ikke anvendes i brusebad, i regnvejr eller i fugtige
omgivelser som f.eks. et dampbad eller en sauna. Ma ikke
anvendes under pafering af f.eks. parfume, kosmetik,
aftershave, harspray eller solcreme.

Afsnit C

Pleje, opbevaring,
vedligeholdelse og
bortskaffelse

| dette afsnit gennemgas de korrekte procedurer for rengering,
opbevaring, vedligeholdelse og bortskaffelse af Lenire.

Kapitel 15 — Rengering

Vi anbefaler, at controlleren, hovedtelefonerne, opbevaringsetuiet og
Tonguetip rengores efter lang tids manglende brug eller opbevaring
eller efter eksponering for forhold, der kunne pavirke hygiejnen.

15.1 — Vejledning til renggring af controlleren, hovedtelefonerne og
opbevaringsetuiet

A Inden rengering af controlleren eller hovedtelefonerne
skal du kontrollere, at de er slukkede og ikke er tilsluttet til
opladeren.

- De udvendige overflader af controlleren, hovedtelefonerne og
opbevaringsetuiet skal rengeres med en bled klud for at fierne snavs.

15.2 — Vejledning til renggring af Tonguetip

Det anbefales at folge nedenstaende procedure for rengering af
Tonguetip inden farste brug og inden hver enkelt efterfelgende genbrug.

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

A Udseet ikke stikenden af Tonguetip for veeske.

- Tonguetip skal skylles omhyggeligt med vand eller destilleret vand.
- Du kan bruge Tonguetip straks efter skylning.

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

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

Bemeerk: 70 % IPA-servietter kan kebes pa apoteket.
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Efter rengering af Tonguetip med IPA skal den anbringes pa en
ren, ter flade, sa den kan luftterre i mindst ét minut inden brug.

Brug ikke andre rengeringsmidler end IPA eller vand.

Forseg pa at rengere enheden ved hjaelp af andre metoder
end den, der er beskrevet her, kan beskadige enheden og
ugyldiggere garantien.

Skrub eller tor ikke overfladerne af med stor kraft.

Nedseenk ikke controlleren, opladeren eller Tonguetip-stikket
i vand.

For at undga at beskadige enhederne ma de ikke
tvangsterres ved f.eks. brug af en harterrer eller ved at
efterlade dem oven pa en radiator.

> B> bbb

Kapitel 16 — Opbevaring og transport
16.1 — Opbevaringsetui og tilbehgrstaske

Det anbefales at opbevare Tonguetip i det medfelgende
opbevaringsetui, som er specielt designet til at beskytte den under
opbevaring og transport. Det kan ogsa vaere med til at bevare
renligheden af Tonguetip mellem brug.

Opbevaringsetuiet er designet til at have plads til Tonguetip og dens
kabel inde i etuiet. Det er ikke nedvendigt at fierne Tonguetip-stikket fra
controllerporten, inden den anbringes i opbevaringsetuiet. For at gore
opbevaringen nemmere er det muligt at lade Tonguetip-kablet veere
uden for etuiet, hvorved kablet kommer ind i og ud fra etuiet gennem
hullerne som vist i dette billede:

Nan

En tilbehorstaske medfelger i Lenire-emballagen. Du kan bruge tasken
til at opbevare controlleren, Tonguetip og hovedtelefonerne, nar du
ikke bruger dem, og nar du transporterer enheden.

Du kan leegge hovedtelefonerne i tasken ved enten at dreje
orekopperne bagud, sa de ligger fladt, eller du kan folde erekopperne
mod hovedbaojlen, sa de bliver meget kompakte. Skal handteres med
forsigtighed.

16.2 — Oplysninger om opbevaring og transport

Bemaerk: Controlleren har en hyldetid pa to ar, hvilket betyder, at
den skal bruges forste gang inden for to ar efter produktion, ellers
kan batterilevetiden blive forringet.

Miljemaessige begraensninger og forholdsregler i forhold til lagring og
transport af enheden er illustreret pa emballagemeerkaterne ved siden
af disse symboler:

Temperaturgreenser for opbevaring og transport. Den nedre

-/[l{' greense er —10 °C som angivet taet pa den nederste vandrette
linje, og den avre greense er 45 °C som angivet teet pa den
overste linje.

Fugtighedsgraenser for opbevaring og transport. Den nedre
greense er 5 % som angivet teet pa den nederste vandrette
=~ linje, og den gvre greense er 85 % som angivet taet pa den
overste linje.

T Holdes tor.

! Skrebelig, handteres med forsigtighed.

Kapitel 17 — Vedligeholdelse
171 - Inspektioner

- Udfer en ugentlig visuel inspektion for at kontrollere, at controlleren
ikke er blevet beskadiget.

Udfer en ugentlig visuel inspektion for at kontrollere, at der ikke er
tegn pa misfarvning eller skade pa Tonguetip.

Bemaeerk: Hvis du har nogen bekymringer efter disse inspektioner,
skal du holde op med at bruge enheden og bede om hjaelp hos din
ordinerende sundhedsmedarbejder (se afsnit F).

17.2 — Controllerens levetid

- Controlleren har en forventet levetid pa tre ar. Efter tre ar vil enheden
stadig fungere efter hensigten, men batterikapaciteten kan begynde
at blive forringet.

. Controlleren skal oplades hver 6. maned, hvis den ikke er i brug.
Hvis batteriet ikke oplades i leengere perioder, kan det reducere
batterikapaciteten og forkorte enhedens levetid.

17.3 — Tonguetip-levetid

- Tonguetip har en forventet levetid pa tre ar. Vi anbefaler, at Tonguetip
ikke anvendes efter denne tidsperiode, idet elektroderne muligvis
ikke fungerer sa effektivt.
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- Tonguetip udleber efter 180 samlede timers faktisk brug. Hvis °
en udlebet Tonguetip tilsluttes til controlleren, blinker Tonguetip- Afs n It D
indikatoren redt, og behandlingssessionerne starter ikke, for en

L] L] L]
ikke-udlgbet Tonguetip tilsluttes. En ny Tonguetip (model TP-101) kan Fej Ifl n d I n g

kobes hos din ordinerende sundhedsmedarbejder (se afsnit F).

| felgende afsnit beskrives problemer, der kan opsta ved

Kapitel 18 — Bortskaffelse R . . .
brug af Lenire-enheden, og de mest almindelige Igsninger.

Tag hensyn til din personlige sikkerhed og miljeet, nar du bortskaffer Hvis et bestemt problem ikke kan lgses ved hjeelp af
Lenire. Nar enheden eller nogen af dens komponenter har naet oplysningerne i dette afsnit, bar du kontakte det ordinerende
slutningen af deres levetid, skal de bortskaffes i overensstemmelse sundhedspersonale.

med lokale bestemmelser eller returneres til producenten (se afsnit F).
Kapitel 19 — Ofte stillede spsrgsmal

A Ingen del af Lenire ma bortskaffes som husholdningsaffald. 191 — Hvad skal jeg gere, hvis controlleren ikke kan teendes?
- Kontrollér, at controlleren er opladet (se kapitel 10).

- Kontrollér, at opladeren ikke er tilsluttet. Enheden kan ikke taendes,
mens opladeren er tilsluttet.

- Sorg for, at du holder teend/sluk-knappen nede i mindst 2 sekunder,
nar du forseger at teende enheden.

- Det er muligt, at controlleren er i en tilstand, der kraever en
nulstilling — tilslut opladeren kortvarigt for at nulstille controlleren,
og prov derefter at teende controlleren igen, nar opladeren er blevet
frakoblet.

19.2 — Hvad skal jeg gere, hvis der ikke kommer lyd fra
hovedtelefonerne?
- Kontrollér, at hovedtelefonerne er opladet (se kapitel 10).

- Kontrollér, at hovedtelefonerne er parret med controlleren. Hvis
de ikke er, skal du parre hovedtelefonerne med controlleren igen
(se kapitel 20).

- Kontrollér, at hovedtelefonerne opretter forbindelse til controlleren —
hovedtelefonindikatoren skal lyse grent, nar de er tilsluttet.

- Det er vigtigt at bekraefte, at det er hovedtelefonerne, som
controlleren er tilsluttet til (dvs. det er muligt, at din controller utilsigtet
opretter forbindelse til en anden enhed). Du kan bekraefte dette
ved at slukke hovedtelefonerne, mens controlleren stadig er teendt,
hvorefter hovedtelefonindikatoren pa controlleren skal begynde at
blinke blat igen.

- Seorg for, at Tonguetip er tilsluttet, og at den ikke har ndet udleb, dvs.
Tonguetip-indikatoren lyser enten grent eller orange, men ikke rodt.

- Sorg for, at behandlingssessionen er aktiv ved at trykke pa
afspilningsknappen. Behandlingsindikatoren roterer omkring
lysdisplayet, nar behandlingssessionen er aktiv.
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19.3 - Hvad skal jeg gare, hvis lydniveauet er for lavt?

- Prov at justere lydstyrkeniveauet ved hjeelp af knapperne pa siden af
controlleren og at bruge enheden et stille sted. | kapitel 13.3 findes
retningslinjer for justering af lydstyrkeniveauet.

Bemaeerk: Lydniveauerne vil sandsynligvis vaere blede afhaengigt af
enhedskonfigurationen og din audiologiske profil.

Bemeerk: Lydstyrken kalibreres til de optimale niveauer i forhold
til dine horeteerskler under enhedsmonteringen med en uddannet
sundhedsmedarbejder. Justeringsomradet over og under dette
optimale niveau er begraenset for at maksimere behandlingens
effektivitet og minimere mulig hereskade.

19.4 — Hvad skal jeg gare, hvis jeg synes, tungestimuleringsniveauet
er for lavt?

Bemeerk: Det er muligt, at der kan veere meget lidt eller ingen
opfattet folelse fra Tonguetip (se kapitel 13.3).

Kontrollér, at Tonguetip-indikatoren lyser gront (lyser konstant), nar
Tonguetip er i kontakt med din tunge.

- Kontrollér, at Tonguetip-statusindikatoren ikke blinker rodt.

Prov at justere stimuleringsniveauet ved hjselp af knapperne pa siden
af controlleren.

19.5 — Hvad skal jeg gere, hvis controlleren ikke kan oplades?
Hvis din controller ikke oplades, skal du prove felgende:

Kontrollér, at stikket pa opladeren er sat helt ind.

—_—

f TRYK f ‘KLIK’

- Kontrollér, om opladeren fungerer, ved at
tilslutte opladeren til hovedtelefonerne.
Hvis hovedtelefonerne ikke angiver, at de
oplades, er opladeren muligvis defekt.

- Prov at oplade controlleren igen.

19.6 — Jeg falder nemt i sgvn under behandlingen — er det et problem?

Det anbefales ikke at falde i savn under en behandlingssession. Det er
vigtigt, at Tonguetip bliver, hvor den skal veere, og er i kontakt med din
tunge under hele behandlingssessionen.

19.7 — Jeg har kun modtaget én oplader i kassen, er det korrekt?

Ja. Den samme oplader kan bruges til at oplade controlleren og
hovedtelefonerne. Du kan finde flere oplysninger i kapitel 10.

19.8 — Hvad skal jeg gare, hvis jeg bliver ngdt til at springe en
behandlingssession over?

For at maksimere effektiviteten af behandlingen er det vigtigt at folge
det behandlingsregime, der er ordineret af din sundhedsmedarbejder.
Hvis du gar glip af en behandlingssession pa en eller anden dag,
anbefales du at fortseette behandlingen som normalt den felgende dag.

19.9 — Mine hovedtelefoner bliver ikke tilsluttet, selvom lampen pa
hovedtelefonerne angiver, at de er tilsluttet

Det er muligt, at en anden enhed, f.eks. en mobiltelefon eller en
personlig computer, opretter forbindelse til dine hovedtelefoner,
hvilket forhindrer controlleren i at oprette forbindelse til dem. Prov et af
folgende:

« Sluk eventuelle mobiltelefoner eller andre computerenheder, der er i
naerheden.

. Gatil et andet sted veek fra andre computerenheder.

19.10 — Mine hovedtelefoners bergringskontrolelementer er blevet
genaktiveret

Beraringskontrolelementer er som standard blevet deaktiveret pa
hovedtelefonerne til brug med Lenire. Hvis beraringskontrolelementerne
pa hovedtelefonerne genaktiveres ved et uheld, skal du falge trinene
nedenfor.

Sadan bekraeftes aktivering med beraringskontrol:

. Teend hovedtelefonerne ved at trykke pa taend/sluk-knappen, indtil
stemmekommandoen "power on” heres.

.« Teend controlleren. Du kan se, at forbindelsen er oprettet, pa det
konstante grenne lys ved siden af hovedtelefonikonet.

. Start en behandlingssession ved at trykke pa afspilningsknappen og
trykke pa bereringskontrolelementet pa den hojre eretelefon. Hvis
der hores et bip, aktiveres bergringskontrolelementet, hver gang der
trykkes pa det.

Sadan deaktiveres bereringskontrol:

- Sluk hovedtelefonerne ved at trykke pa teend/sluk-knappen og holde

den nede (du vil here stemmekommandoen "power off”). Slip ikke
knappen.

« Fortseet med at holde teend/sluk-knappen nede i 30 sekunder, og slip
derefter teend/sluk-knappen.

- Teend derefter hovedtelefonerne igen, start en behandlingssession
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ved at trykke pa Afspil p& controlleren, og tryk pa bereringskontro-
lelementet pa den hejre hovedtelefon. Hvis der ikke heres et bip, er
beroringskontrollen nu deaktiveret.

Kapitel 20 — Bluetooth-parring/ophzaevelse af parring

Controlleren sender lyd til hovedtelefonerne tradlest ved hjaelp

af Bluetooth, og hvis det skal fungere, skal controlleren og
hovedtelefonerne ‘parres’, sa de to enheder automatisk kan oprette
forbindelse fremover.

20.1 - Parring af hovedtelefonerne med controlleren

Den forste gang, du prever at bruge controlleren og hovedtelefonerne
sammen, skal du muligvis parre enhederne som folger:

- Seet hovedtelefonerne i parringstilstand ved forst at kontrollere, at de
er slukket. Hold derefter teend/sluk-knappen nede, indtil indikatoren
ved siden af teend/sluk-knappen blinker blat hurtigt (I handbogen
til Lenire-hovedtelefonerne pa www.lenire.com/product-support/
findes specifikke oplysninger om hovedtelefonerne).

- Teend controlleren ved at trykke pa teend/sluk-knappen i 2 sekunder.

Saet controlleren i parringstilstand ved at trykke pa afspilnings-
knappen, pauseknappen og knappen for egning af lydstyrke [+]
pa samme tid. Alle indikatorlamper blinker blat i 2 sekunder.

- Controlleren seger efter og forseger
at parre med hovedtelefonerne. —
Hovedtelefonindikatoren pa
controlleren blinker hurtigt under
denne procedure. ——

« Hvis der ikke kan findes nogen
hovedtelefoner i lobet af
20 minutter, slukkes controlleren.
Ellers vil controlleren oprette
forbindelse til hovedtelefonerne,
og hovedtelefonindikatoren
lyser gront.

Kapitel 21 — Serviceeftersyn

A Enheden er ikke beregnet til at blive serviceret af brugeren.
Hvis den skulle blive defekt af en eller anden arsag, skal den
returneres til det ordinerende sundhedspersonale for at fa
hjeelp.

A Denne enhed er ikke beregnet til at blive sendret pa
nogen made.

Kapitel 22 — Enhedsfejl

Hvis nogen af felgende fejlindikationer opstar, som forhindrer brugen af
Lenire-enheden, skal du kontakte det ordinerende sundhedspersonale.
Fejlene bliver angivet via lamperne pa controlleren. Bortset fra en af
lamperne vil de alle lyse redt konstant. Placeringen af den lampe, der
ikke lyser, angiver den fejl, der er opstaet.

Nar fejlindikatoren er blevet vist i 5 sekunder, slukkes controlleren.

Fejlindikatorer
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Controllerhardwarefejl. Y( ) 3]
\—_—/
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,_—_\
Controllersoftwarefejl. ¥ (@ D o
\___/
(@
’———\
Intern lagerfejl. Y( , o
\-——&
@
f_——\
Tonguetip-hardwarefejl. h g (@ @) o
\___/
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Tonguetip-softwarefejl. Y@ ’ 3]
\_——/
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Afsnit E
Tekniske oplysninger

| falgende afsnit gennemgas tekniske oplysninger vedrgrende
Lenire-enheden. Disse oplysninger er medtaget for at leve op til
internationale sikkerhedsstandarder for medicinsk udstyr. Der er
ogsa medtaget vigtige oplysninger i felgende afsnit vedrgrende
miljgmaessige driftsforhold og brug i naerheden af andre
elektriske enheder som f.eks. mobiltelefoner.

Kapitel 23 — Miljgemaessige driftsforhold

Lenire ma kun anvendes i omgivelser med en temperatur pa mellem

5 og 40 grader Celcius, en relativ luftfugtighed pa mellem 15 % og 93 %
og et atmosfaerisk tryk pa mellem 700 og 1060 hPa. Dette udelukker
brug i hejder pa over 3000 m, bortset fra rejser i fly, hvor kabinen er
under tryk.

Kapitel 24 — Specifikationer af radiofrekvens (RF)

Lenire-controlleren indeholder et tradlest Bluetooth-radiomodul,
der sender lydstimuleringen til hovedtelefonerne. Hvis den tradlese
kommunikation pavirkes negativt, f.eks. grundet obstruktion eller
interferens, kan der forekomme huller i lydstimuleringen. Hvis dette
forekommer under behandling, skal du prove folgende:

. Gatil et sted, hvor sandsynlige kilder til interferens er mindst 2 meter
(6%2 fod) veek fra controlleren, Tonguetip og hovedtelefonerne.
Sandsynlige kilder til interferens omfatter mikrobelgeovne,
wi-fi-routere, smarture og mobiltelefoner.

- Seorg for, at der er en sigtelinje mellem controlleren og
hovedtelefonerne.

- Qg afstanden mellem controlleren og hovedtelefonerne. Selvom
dette kan forekomme ulogisk, eger Bluetooth-systemet automatisk
signalstyrken, nar denne afstand @ges, hvilket kan reducere eller
eliminere huller i lydstimuleringen.

Bluetooth-radiospecifikationerne er som folger:

Specifikation Beskrivelse
Frekvensband 2,4 GHz til 2,4835 GHz
Modulering 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Driftsomrade (sigtelinje) >10 meter

RF-folsomhed 0,1 % BER ved -88 dBm

Retningsudstralet effekt (ERP) | <4 dBm (2,5 mW) Bluetooth Class 2

Kapitel 25 — Vejledning og erklaering om elektromagnetisk
kompatibilitet

Lenire-controller, Tonguetip og opladeren er blevet testet for
elektromagnetisk ydeevne i henfr jn gthtyjcf vj;tn cktntnm xnj-nj nhold
til kravene i [EC 60601-1-2, som inkluderer test i forhold til falgende
standarder:

- |EC 61000-4-3 (udstralede elektromagnetiske felter)

o Til 80 MHz til 2,7 GHz ved 10 V/m

o 2,7 GHz til 6 GHz ved 3 V/m

o Punktfrekvenser pr. IEC 60601-1-2:2014 Tabel 9 ved op til 28 V/m
|IEC 61000-4-6 (ledede elektromagnetiske felter)

o 150 kHz til 80 MHz ved 3 V

o Punktfrekvenser pr. IEC 60601-1-2:2014 ved 6 V

IEC 61000-4-2 (elektrostatisk afladning)

o +/- 8 kV kontaktafladning

o +/-15 kV luftafladning

« |[EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz magnetfelter) ved 30 A/m

- |[EC 61000-4-4
- |[EC 61000-4-5
« |[EC 61000-4-11 (speendingsfald og -afbrydelser)

Forstyrrelser hojere end disse greenser opstar normalt ikke i hjemlige
eller professionelle sundhedsplejeomgivelser. Elektromagnetisk
interferens kan medfere midlertidig afbrydelse af lydstimuleringen (det
viser sig som korte mellemrum med stilhed) som beskrevet i kapitel 25.

hurtige (elektriske) bygetransienter)

spaendingsbelge)

(
(
(
(

Derudover er hovedtelefonerne blevet testet i henhold til kravene
i CISPR 35 (EN 55035), hvilket inkluderer test i henhold til felgende
standarder:

- |[EC 61000-4-3 (udstralede elektromagnetiske felter)
o 80 MHz til 1 GHz ved 3 V/m

o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz og 5 GHz ved 3 V/m
|IEC 61000-4-2 (elektrostatisk afladning)

o +/- 4 kV kontaktafladning

o +/- 8 kV luftafladning

Lenire-enheden er udelukkende beregnet til brug

i hjemlige eller professionelle sundhedsplejeomgivelser.
Ydeevnen for Lenire i miljoer med store elektromagnetiske
forstyrrelser, f.eks. teet pd MR-scanninger eller udstyr til
hejfrekvenskirurgi, er ikke blevet vurderet, og Lenire bor
ikke anvendes i sadanne omgivelser.
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A Transportabelt radiokommunikationsudstyr (f.eks. wi-fi-router,
smarture eller mobiltelefoner osv.) kan forstyrre ydeevnen for
Lenire-enheden (herunder kabler som angivet af Neuromod
Devices Limited) og skal opbevares mindst 2 m vaek fra
den, nar den er i brug. Ellers kan det medfere en forringet
ydeevne for dette udstyr.

A Hvis der forekommer forstyrrelser af enhedens ydeevne,
f.eks. en aendring af displayindikatorerne, mellemrum
eller udfald i lyden eller en bemaerkelsesvaerdig og
usaedvanlig eendring af tungestimuleringen, er det muligt,
at en kilde til elektromagnetisk interferens er i neerheden
af enheden. Ga til et sted, der reducerer naerheden til den
elektromagnetiske interferenskilde markant.

Lenire-enheden ma ikke bruges ved siden af eller sammen
med andet elektrisk udstyr, fordi det kan medfere fejlagtig drift.

Hovedtelefonerne kan tage skade, hvis de udsaettes for
elektrostatiske afladninger pa mere end 8 kV. For at minimere
risikoen for skader bor du tage hovedtelefonerne op i
hovedbgijlen for brug.

> b

A Brug af andet tilbehor og andre kabler end dem,
der er angivet til brug med Lenire-enheden (og som
leveret af Neuromod Devices Limited) kan medfere
ogede elektromagnetiske udledninger eller reduceret
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og kan medfere
fejlagtig drift.

A Lenire-enheden ber ikke bruges i naerheden af diatermi,
elektrokautering, MR-scanninger, sikkerheds- eller
metaldetektorsystemer. Ellers kan det medfere en forringet
ydeevne for dette udstyr.

Lenire er blevet testet for elektromagnetiske udledninger og overholder
Klasse B-greenser i CISPR 11 (controller og Tonguetip) og CISPR 32
(hovedtelefoner) og vil derfor sandsynligvis ikke forstyrre driften af
andet elektrisk udstyr.

Kapitel 26 — Materialer i direkte kontakt med menneskeligt veev

Lenire-enheden indeholder ikke phthalater, latex, humane blodderivater
eller celler eller veev af human eller animalsk oprindelse.

Kontakt Neuromod Devices Limited for at fa en komplet liste over
materialer i kontakt med humant vaev.

Kapitel 27 — Overensstemmelseserkleering for direktivet om
radioudstyr 2014/53/EU

Neuromod Devices Limited erkleerer herved, at radioudstyrstypen er
Wildeband Data Transmission Equipment i 2,4 GHz ISM-band (opererer
i frekvensomradet 2,4 GHz til 2,4835 GHz pr. ETSI 300 328 v.211)

og er i overensstemmelse med direktiv 2014/53/EU. Den fulde tekst

i EU-overensstemmelseserkleeringen er tilgeengelig pa felgende
internetadresse: www.neuromoddevices.com.

Kapitel 28 — Specifikke tekniske oplysninger for hovedtelefonerne

Brug kun disse hovedtelefoner til de tilsigtede formal. Austrian Audio vil
ikke acceptere nogen form for erstatningsansvar for skader, der skyldes
forkert handtering eller misbrug.

Overholder IEC 62368-1:2018 for mobilt lydudstyr.

Austrian Audio GmbH erklaerer hermed, at radioudstyrstypen
Hi-X25BT er i overensstemmelse med direktiv 2014/53/EU.

c € Den fulde tekst i EU-overensstemmelseserkleeringen er
tilgaengelig pa felgende internetadresse:
https://austrian.audio

Kontaktoplysninger for producent af hovedtelefoner:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Wien, @strig

Bluetooth®-ordmeerket og -logoer er registrerede
varemeerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc. og enhver brug
af sddanne meerker af Austrian Audio GmbH sker under
licens.

USB Type-C® og USB-C® er registrerede varemaerker
tilherende USB Implementers Forum.
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Afsnit F
Supportoplysninger

Kontakt det ordinerende sundhedspersonale for at fa hjeelp til din
Lenire-enhed.

Neuromod-kontaktoplysninger:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irland.

Website: www.lenire.com

Designet og fremstillet af: c E
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Irland.

2797

Bemaerk: Enhver haendelse, der har fundet sted i forbindelse med
det medicinske udstyr, og som har resulteret i dedsfald, midlertidig
eller permanent alvorlig forringelse af helbredet eller en alvorlig
trussel mod folkesundheden, skal rapporteres til fabrikanten og
den myndighed, der har lokal jurisdiktion.
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Avsnitt A
Allman information

| det har avsnittet ges allman information om Lenire-enheten,

inklusive viktig sakerhetsinformation.

Kapitel 1 — Introduktion

Lenire® ar en medicinteknisk produkt avsedd att minska symtomen
pa tinnitus. Den bestar av en handhallen kontrollenhet och en
Tonguetip® som ger en mild elektrisk stimulering av tungan och
anvands tillsammans med tradlésa horlurar som ger ljudstimulering.
Det medfdljer en laddare som kan anvandas for att ladda bade
kontrollenheten och hérlurarna.

Ljud- och tungstimuleringen konfigureras och kalibreras av utbildad
vardpersonal enligt dina individuella behov under den forsta
anpassningen.

Kapitel 2 — Avsedd anvdndning

Lenire-enheten ar avsedd att anvandas av tinnituspatienter som &r minst

18 ar gamla for att lindra symtomen pa kronisk, subjektiv tinnitus. Den
boér anvandas i 30—-60 minuter per dag, varje dag, i minst 10 veckor,
varefter du kan uppleva en varaktig lindring av dina tinnitussymptom.

Lenire-enheten kan anvandas i hemmiljon efter konsultation och
anpassning av lampligt kvalificerad vardpersonal.

Lenire-enheten ar endast avsedd for receptbelagd anvdandning.

Anvandning av en person for vilken enheten inte har konfigurerats kan

orsaka obehag eller tillfallig forvarring av tinnitusljudet.
Kapitel 3 — Kontraindikationer

A Varning! Anvand inte enheten om:

- Du har en pacemaker, defibrillator eller nagon annan aktiv,
implanterbar anordning, sdvida inte en lakare har ordinerat det.

- Du ar gravid, sdvida inte en lakare har ordinerat det.

- Du lider av epilepsi eller ndgot annat tillstand som kan leda till att du

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

- Du har lesioner, sar eller inflammation i munhalan, sdvida en lakare
inte har ordinerat det.

- Du lider av intermittent eller kronisk neuralgi i huvud- och
nackomradet.

Kapitel 4 — Risker i samband med anvandning

Potentiella risker i samband med anvandningen av Lenire-enheten
ar bland annat:

A
A
A

A
A

Kontakt mellan din Tonguetip och tandstallning eller
metallfyliningar kan orsaka tillfalligt obehag.

Det finns en risk att vissa personer kan fa en latt allergisk
reaktion mot materialen i enheten.

Du kan uppleva en latt bedévningskansla eller ett obehag
pa tungan under behandlingen. Om detta intraffar ska du
minska stimuleringen av tungan. Kontakta férskrivande
vardpersonal om symtomen kvarstar.

Behandlingen kan leda till milda fluktuationer i tinnitus-
symptomen, t.ex. nar det galler tinnitusstyrkan.

Huvudvérk kan forekomma vid anvandning av behandlings-
enheten.

Kapitel 5 — Allma@nna varningar

A

> b PP

>

Anvand inte Tonguetip ndr du ska sova eller nar du &r paverkad
av alkohol eller andra @mnen som orsakar somnighet.

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

For att undvika risken for korskontaminering ska du inte dela
din Tonguetip med nagon annan person, eftersom enheten &r
avsedd for en enda patient och kan anvéandas flera ganger.

Anvénd inte Tonguetip om du har lesioner, sar eller inflamma-
tion i munhalan. Sluta anvanda enheten tills symptomen har
férsvunnit.

Lamna inte enheten i solen, néra eller i 6ppen eld eller pa ett
element.

Det ar mycket vanligt att anvanda uppladdningsbara litiumjon-
batterier och de anses i allmanhet vara sakra att anvanda. Men
det finns sdkerhetsrisker med alla anordningar fér energilagring,
bland annat dverhettning. Anvand endast den laddare som
medfdljer enheten och folj alltid anvisningarna i den har
handboken néar du laddar Lenire-enheten eller hérlurarna.

Forsok inte att byta ut litiumjonbatterierna i kontrollenheten
eller horlurarna. Om du férsoker att byta batterierna kan det
leda till risker inklusive 6verhettning och brand.
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For att undvika risken for brannskador far du inte punktera,
bryta sonder eller krossa kontrollenheten eller horlurarna.

A Anvand inte tillsammans med en hdrapparat.

Kapitel 6 — Produkt- och férpackningsmarkning

Etiketten pa kontrollenheten, Tonguetip-kontakten, barfodralet och
produktforpackningen tillhandahaller viktig information. Betydelsen
av de tillhdrande symbolerna beskrivs nedan och i samband med de
relevanta avsnitten i denna anvandarhandbok.

Medicinteknisk produkt.

Forbrukningsdatum (&r, manad och dag, AAAAMMDD).
Detta ar det datum efter vilket enheten inte langre far
anvandas.

Anvand inte enheten om forpackningen ar skadad eller har
Oppnats tidigare.

Se anvandarhandboken.

Denna symbol visar att anvandaren maste lasa i anvandar-
handboken om varningar och forsiktighetsatgarder som ar
kopplade till den har medicintekniska produkten.

P B ® 1 [§

Uppgifter om tillverkaren (namn och adress) och
tillverkningsdatum (&r, manad och dag, AAAAMMDD).

E

Enhetens serienummer, partinummer och modellnummer
visas bredvid dessa symboler.

Du kommer att behdéva dessa nummer nar du begar hjalp
fran forskrivande vardpersonal (se avsnitt F).

B

LOT

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

IP22 IP22-klassad utrustning ar skyddad mot foremal som
ar storre an 12 mm i diameter, t.ex. fingrar, och mot sma
mangder vatten som droppar vertikalt.

| =

LENIRE
N~
g3
N~
N

EU3

R(only

Icke-joniserande stralning.

Denna symbol anger att enheten inte far slangas som
hushallsavfall. Detta sakerstaller Gverensstammelse med
batteridirektivet 2006/66/EG.

Logotypen for detta produktsortiment (Lenire).

Denna symbol, CE-markningen, visar att produkten &r
forenlig med tillampliga EU-direktiv.

Numret 2797 ar numret for det anmalda organet som
godkande Lenire for CE-markning — British Standards
Institute (BSI).

Tillverkningssymbol for att underléatta identifiering av
enhetens SKU.

Varning! Federal lag begransar denna enhet till forsaljning
av eller pa order av en kvalificerad audionom eller lakare.
(Endast USA)
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Avsnitt B
Anvanda Lenire

| detta avsnitt beskrivs komponenterna, kontrollerna och
indikatorerna for Lenire samt de steg som kravs for att forbereda
och pabdrja behandlingen.

Kapitel 7 — Produktkomponenter och tillbehor

| lddan for Lenire-enheten finns Lenire-enhetens tre huvudkomponenter:

Kontrollenhet

Kontrollenheten (modellnummer CR-201) anvands for
att "kontrollera” behandlingssessionen, dvs. du kan
starta, pausa och ateruppta behandlingssessionen,
justera ljudvolymen, justera stimuleringsnivan for
tungan och satta pa eller stdénga av enheten.

Tonguetip

Tonguetip (modellnummer TP-101) &r en enhet som
tillhandahaller mild elektrisk stimulering av tungan.

Hoérlurar

Horlurarna (modellnummer Hi-X25BT) ger
ljudstimulering till dronen.

Foljande finns ocksa i ladan:

Laddare
Den medfdljande laddaren anvands for att ladda kontrollenheten och
horlurarna.

Barfodral och vaska
Béarfodralet och tillbehérsvaskan kan anvandas for att férvara Lenire-
enheten nar du inte anvander den.

Snabbstartsguide
| snabbstartsguiden beskrivs de grundldggande steg som kravs for att
paborja behandlingen.

71 — Horlurar

Lenire maste anvandas tillsammans med
Bluetooth-horlurar. For basta prestanda ar
det viktigt att du anvander de medfdljande
horlurarna. Se kapitel 29 for uppgifter om
tillverkaren och teknisk information.

OBS! Lenire &r utformad for att endast fungera med de medfdljande
hoérlurarna och fungerar inte med nagra andra Bluetooth-enheter.

For information och specifika anvisningar om andra hérlurar
som stdds, besok www.lenire.com/product-support/ och hamta
handboken for Lenire-horlurar.

7.2 — Batterier

Kontrollenheten och horlurarna drivs av 3,7 V litiumjonbatterier.
Batterierna ar formonterade och &r inte avsedda att bytas ut.

| kapitel 10 finns anvisningar om laddning av kontrollenheten och
horlurarna.

7.3 — Laddare

Den medfdljande laddaren ska anvandas for att ladda kontrollenheten
och kan a@ven anvéandas for att ladda horlurarna tillsammans med den
medfdljande adaptern.

De medfoljande kompatibla laddarna ar:
Tillverkare: XP Power
Modelinr.: ACMO6USO5W-XZ1663A eller VEPO8USO5-XE0767

Om du har problem med att ladda kontrollenheten eller horlurarna,
se kapitel 19 i Felsokning eller avsnitt F.

Kapitel 8 — Kontroller och indikatorer
8.1 — Behandlingskontroller

Det finns tre kontrollknappar pa framsidan av kontrollenheten:

[ e— — — — )

Uppspelningsknapp Strémbrytare Pausknapp

1. Strémbrytare

Hall in denna knapp i 2 sekunder for att sla pa enheten.
Hall in denna knapp i 2 sekunder for att stanga av enheten.

2. Uppspelningsknapp

Tryck pa den har knappen for att starta eller ateruppta behandlings-
sessionen.
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3. Pausknapp

Tryck pa den har knappen for att pausa behandlingssessionen.

8.2 — Indikatorer

Enhetens status indikeras av flera lampor som omger knapparna pa
kontrollenhetens ovansida.

Batteriindikator

=
Tonguetip- f ‘\

ngL Hérlurs-
indikator ? ‘ ﬂ indikator

Behandlingsindikator

Batteriindikator ([EEE)

Grén Batteriladdningen ar ok.

Batteriet har mindre &n 1timme kvar. Ladda

Orange
< enheten fore nasta anvandning (se kapitel 10).

Batteriet ar slut. Enheten kommer att stdngas av
Rod automatiskt. Ladda enheten fore nasta anvandning
(se kapitel 10).

Orange

Laddaren ar ansluten och batteriet laddas.
(pulserande)

Grén

Laddaren ar ansluten och batteriet &r fulladdat.
(pulserande)

Hérlursindikator ﬂ

Kontrollenheten forsoker uppratta en tradlos

BI& (pulserande
(P ) anslutning till horlurarna.

Gron Kontrollenheten &r tradiost ansluten till horlurarna.
Bla (snabbt Kontrollenheten forséker para ihop sig med
pulserande) horlurarna. Se kapitel 20 for mer information.

Orange (snabbt | En horlur som inte stéds &r ansluten till
pulserande) kontrollenheten.

Tonguetip-indikator v

Bla (pulserande) | Det finns ingen Tonguetip ansluten.

Gron Tonguetip &r ansluten, men den &r inte i kontakt
(pulserande) med tungan.
Gron Tonguetip &r ansluten och ar i kontakt med tungan.

Tonguetip har mindre &n 10 timmars anvandning

Orange kvar, varefter den inte langre kommer att fungera.

eller orange ) L )

(pulserande) En ny To_nguetl_p kravs for att undvika att
behandlingsrutinen avbryts.

R&d Tonguetip har 16pt ut och fungerar inte langre. Kép

en ny Tonguetip for att fortsatta behandlingen.

Behandlingsindikator

Vit (pulserande) | Behandlingssessionen &r pausad.

Behandlingssessionen &r aktiv — det vita ljuset

Vit (rorli

(rertig) roterar runt knapparna.
e Behandlingssessionen &r slutford.
(pulserande)

OBS! Nar enheten ar avstangd lyser ingen av lamporna.
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8.3 — Kontroller for hérlurarnas volym och Tonguetip-stimulering
Kontroll fér Tonguetip-stimulering  Kontroll fér hérlurarnas volym

Intensiteten péa stimuleringen av Horlurarnas volym kan justeras till
tungspetsen kan justeras till en en behaglig nivd genom att trycka
behaglig niva genom att trycka pa  pa knapparna nedan. | kapitel 13.3
knapparna nedan. | kapitel 13.3 finns riktlinjer for instélining av
finns riktlinjer for instalining av volymen.

stimuleringsintensiteten.

Vy fran vénster sida Vy fran hoger sida

/ \ / \ ]

" + i .
- _. a C:
[} I

I

N N Y

Indikering av standardvolym
(optimal) for horlurarna

Indikering av standardintensitet
(optimal) for Tonguetip-stimuleringen

@D (L]

Indikering av maximal intensitet for  Indikering av maximal volym for

Tonguetip-stimuleringen horlurarna
() ()
OO0 OOOL

Indikering av minimal intensitet for ~ Indikering av minimal volym for

Kapitel 9 — Kontrollenhetens port

Kontrollenhetens port anvands for att
ansluta Tonguetip och laddaren till
kontrollenheten. Av sakerhetsskal kan
inte Tonguetip och laddaren anslutas
till kontrollenheten samtidigt.

Foljande symboler finns i nérheten av
kontrollenhetens port:

=== Denna symbol (likstrom) identifierar ett laddningsuttag.
@ Denna symbol representerar din Tonguetip.

49.. USB-symbol — detta &r den anslutning som anvands av
vardpersonalen nér enheten konfigureras.

@ Denna symbol indikerar att Tonguetip har ett starkt skydd mot
elektriska stotar.

Tonguetip och den medfdljande laddaren &r den enda
utrustning som far anslutas till kontrollenhetens port.

Kapitel 10 — Laddning av kontrollenheten och hérlurarna

Innan Lenire anvands for forsta gangen rekommenderas att kontrollen-
heten och horlurarna ar fulladdade.

A Anvéand endast laddaren som medfdljer Lenire-enheten.

n For att undvika risken for elektriska stétar far du inte ansluta
eller koppla bort laddaren fran elnatet om den eller dina
hander ar vata.

101 — Ladda kontrollenheten
Sé& har laddar du kontrollenheten:

- Anslut kabeln fran den

medfdljande laddaren till

Tonguetip-stimuleringen horlurarna
. ., kontrollenhetens port.
‘::’:’% f:’:’:’% - Anslut laddaren till ett
mD
vagguttag. e
() )e ¥ (e {OO0L
\ y % / Underﬂlad(dnlngen pu\serar“ + N AN +
batteriindikatorn orange. Né&r < e
batteriet &r fulladdat kommer | |
OBS! Horlurarnas volym och Tonguetip-stimulering kalibreras av batteriindikatorn att pulsera gront.
vardpersonalen till optimala nivaer under anpassningen av enheten.
Mer information finns i kapitel 13.3.
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Batteriladdning Batteriet ar laddat

(ocl0Xo/00}

OBS! Ett tomt batteri bor inte ta mer &n 3 timmar att ladda upp helt
och hallet, och en full laddning bor géra det majligt att anvanda
Lenire-enheten i minst 8 timmar.

OBS! Nar batteriet ar fulladdat ska laddaren kopplas bort for att
bevara batteriets livslangd i kontrollenheten.

10.2 — Laddning av hérlurarna
Sa har laddar du horlurarna:

- Anslut kabelanden pa den medféljande laddaren till den medfdljande
USB-C®-adaptern och satt sedan in den i USB-C®-porten pa horlurarna.

i
i

- Anslut laddaren till ett vagguttag.

Du kan ocksa ladda horlurarna med den separata USB-C®-kabeln som
medfdljer i forpackningen. For enkelhetens skull har en USB-A-adapter
ocksa tillhandahallits for att 6ka kompatibilitetsmaojligheterna fér denna
kabel.

Under laddningen lyser lampan pa horlurarna rott. Nar batteriet ar
fulladdat slacks lampan pa horlurarna.

Batteriladdning Batteriet ar laddat

OBS! Nar horlurarnas batteri borjar ta slut blinkar batterilampan rott
och Bluetooth-lampan blatt, och en ljudsignal hors.

OBS! Ett tomt batteri bér inte ta mer an 3 timmar att ladda upp helt
och hallet och en full laddning bér gora det mojligt att anvanda
hérlurarna i minst 10 timmar.

OBS! Nar batteriet ar fulladdat ska laddaren kopplas bort for att
bevara batteriets livslangd i horlurarna.

Mer information om dina specifika horlurar finns i handboken for Lenire-
horlurar pa www.lenire.com/product-support/.

Kapitel 11 - Installning av enheten

For att paborja en behandlingssession ska Lenire-enheten stallas in pa
foljande satt:

111 — Instélining av kontrollenhet och hérlurar
Horlurarna ska baras sa att de tacker bada 6ronen och ska justeras

sa att de ar sa bekvdma som majligt innan behandlingssessionen
paborjas.

OBS! For att justera horlurarnas storlek haller du huvudbandet pa
de glansiga delarna och skjuter huvudbagen forsiktigt utat/inat.
Hantera med forsiktighet.

Det ar viktigt att vanster och héger

hérlur tacker vanster respektive

héger 6ra. Detta beror pa att [ (
enhetens kalibrering ar unik for }‘ AJ

varje ora — den ar baserad pa ditt \ /
audiogram. Om du inte satter pa \/ ‘\'P
horlurarna pa réatt satt kan det leda till K

for hog ljudstyrka i ett ora, vilket kan
orsaka obehag, eller felaktig ljudstyrka som
kan minska behandlingens effektivitet.

Vanster och hoger sida av horlurarna ar markta med L
respektive R pa tyget innanfér skumkuddarna.
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11.2 — Anslutning av horlurarna till kontrollenheten

Du ansluter kontrollenheten tradlost till horlurarna via Bluetooth genom

att félja de har stegen: .
-Tonguetip-kontakt

- Sla pa kontrollenheten genom att trycka pa dess strombrytare
i 2 sekunder. Kontrollenheten kommer att forsdka ansluta till
horlurarna, och under tiden kommer kontrollenhetens horlursindikator

att pulsera blatt.
- Tryck pa horlurarnas stromknapp i 2 sekunder och vanta tills LED- YC Dﬂ
indikatorn pulserar blatt (eller blatt och rétt om horlurarnas batteri N

ar svagt). Mer information om horlurar finns i handboken for Lenire-
horlurar pa www.lenire.com/product-support/.

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

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

Nar du stdanger munnen ska elektroderna komma i kontakt med
tungspetsen och vila dar bekvamt.

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

For maximal komfort bér munnen och kaken vara stangda men
- Nar anslutningen till horlurarna har upprattats lyser kontrollenhetens avslappnade under hela behandlingen.
horlursindikator gront.

OBS! Ovanstaende anvisning forutséatter att horlurarna redan ar
parkopplade med kontrollenheten. Detta bor vara fallet i de flesta
situationer, eftersom vardpersonalen kommer att ha parkopplat
horlurarna under anpassningen av enheten. Om de inte &r
parkopplade eller om du har problem med att ansluta till horlurarna
ska du folja anvisningarna i kapitel 20.

OBS! Under behandlingen kan du ha kontrollenheten néra dig, t.ex.
i en ficka eller vdska, eller pa ett annat torrt stalle nara dig, t.ex. pa
ett séngbord.

Kapitel 12 - Installning av Tonguetip

Tonguetip-enheten levereras i ett barfodral av plast for forvaring och
transport.

—

Om Tonguetip-enheten &r skadad ska den inte anvdndas utan

maste returneras till forsaljningsstallet. For att undvika risken for elektriska stotar eller brannskador

far du inte ansluta kontrollenheten eller en Tonguetip till nagon
annan utrustning an den som anges i denna anvandarhandbok.
OBS! Innan du ansluter och anvander din Tonguetip for forsta
gangen ska den rengdras enligt anvisningarna i avsnitt C.
OBS! Tonguetip modell TP-101 &r utformad for att fungera i 360
behandlingssessioner (180 timmar) innan den I6per ut. Indikationer

Din Tonguetip maste anslutas till kontrollenheten genom att kopplas
pa narliggande och faktisk utgangstid beskrivs i kapitel 8.

in i kontrollenhetens port med etiketten pa kontakten vand bort fran
kontrollenhetens framsida.

IFU-0034 Anvéndarhandbok for Lenire version 6.0 Sida 43



Kapitel 13 — Starta och kontrollera en behandlingssession
13.1 — Starta en behandlingssession

Sa& snart horlurarna och Tonguetip &r anslutna, vilket indikeras av att
horlursindikatorn och Tonguetip-indikatorn lyser gront, ar du redo att
pabodrja en behandlingssession.

Batteriindikator
-
[ —1 ——)
Tonguetip-indikator ﬁ@
A ¢

Uppspelningsknapp

> Hérlursindikator
jl o

Pausknapp

[emm— ] e | cnm—]

Behandlingsindikator

N&r du sitter i en bekvam stéllning trycker du pa uppspelningsknappen
for att pabodrja behandlingen. Behandlingsindikatorn (vit) roterar runt
displayen.

En enskild behandlingssession varar cirka 30 minuter fran det att du
trycker pa uppspelningsknappen.

Mot slutet av behandlingssessionen kommer ljudet gradvis att avta
under en period pa 2 minuter till en lagre volym.

A Det &r viktigt att du forts&tter att lyssna pa ljudet under
perioden da ljudet avtar, dvs. tills behandlingen &r avslutad.

Nar behandlingssessionen &r klar kommer behandlingsindikatorn att
pulsera gront.

OBS! Kontrollenheten stangs automatiskt av efter 20 minuters
inaktivitet (ingen behandling pagar). Horlurarna stangs automatiskt
av 5 minuter darefter. Vi rekommenderar att du stanger av
kontrollenheten och hérlurarna efter avslutad behandling.

13.2 — Pausa och ateruppta en behandlingssession

Det rekommenderas att genomfdra varje behandling i en enda,
sammanhdngande 30-minuterssession for att maximera effektiviteten.
Behandlingssessionen kan dock avbrytas nar som helst genom att
trycka pa pausknappen. Behandlingsindikatorn pulserar vit i stéllet for att
rotera runt displayen.

Behandlingssessionen pausas automatiskt om Tonguetip tappar
kontakten med tungan i mer @n 30 sekunder.

OBS! En paus i behandlingssessionen paverkar inte den totala
tiden for aktiv stimulering. Nar behandlingen aterupptas fortsatter
de aterstaende 30 minuterna med stimulering.

For att ateruppta behandlingen trycker du pa uppspelningsknappen
samtidigt som du ser till att Tonguetip ar i kontakt med tungan.

Om du pausar en behandlingssession rekommenderas det att du
aterupptar den inom 5 minuter. Det rekommenderas ocksa att du
inte pausar behandlingen mer &n en gang under en och samma
behandlingssession for att maximera effektiviteten.

13.3 - Justera stimulusnivaerna

13.3.1 — Kontroll for stimulusnivan av tungspetsen

Det rekommenderas att lata stimulusnivan for tungan vara instélld pa
standardnivan forutom i foljande fall:

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

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

OBS! Stimuleringen av tungan ar kalibrerad efter dina kanseltrosklar
under vardpersonalens anpassning av enheten. Behandlings-
stimuleringen stélls sedan in sa att den &r tillrdcklig for optimal
effektivitet och &r kanske inte markbar. Om stimuleringsnivan &r
instélld pa standardnivan (dvs. den niva som enheten ar installd

pa i borjan av varje behandlingssession) fungerar stimuleringen
korrekt sa lange som Tonguetip-indikatorn lyser gront (dvs. nar
den inte pulserar).

13.3.2 — Kontroll fér hérlurarnas volym

Horlurarnas volym bor lamnas pa standardnivan med foljande undantag:

- Om behandlingsmiljén ar bullrig kan volymen hojas.

- Om volymen &r sa hog att den orsakar obehag eller hindrar dig fran
att slappna av kan du sanka volymen. Om ljudet orsakar obehag

dven nér det &r installt pa Idgsta volym ska du avbryta behandlingen
och kontakta vardpersonalen.

OBS! Horlurarnas volymnivaer &r kalibrerade efter dina hortrosklar
for optimal effektivitet.

OBS! Beroende pa din audiologiska profil kan du uppfatta
ljudnivaerna som mjuka. Det &r viktigt att du séker en lugn miljo for
behandlingssessionerna.

OBS! Beroende pa din horselprofil kan det omrade inom vilket du
kan 6ka horlurarnas volym vara begransat. Detta ar for att se till att
volymnivaerna haller sig inom s&kra grénser sa att de inte orsakar
horselskador.
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Kapitel 14 — Riktlinjer for behandling

Foljande riktlinjer ska foljas for att behandlingsprogrammet ska bli sa
effektivt som majligt:

- Behandlingen &r avsedd att anvandas 30 till 60 minuter per dag, men
det rekommenderas att du forsoker anvanda minst 30 minuter vid
varje daglig behandling.

Forsok att halla stimuleringsnivan for tungan och horlurarnas volym
pa standardinstéaliningarna, eftersom de &r optimala nivaer som
kalibrerats for dina individuella behov.

Forsok att genomfora varje behandlingssession pa en plats som

ar tyst, avslappnande och bekvam. Om du fokuserar bort din
uppmarksamhet pa distraktioner som t.ex. tv:n kan behandlingen bli
effektivare.

Forsok att ha en rutin for behandlingssessionerna, déar behandlingen
sker vid samma tidpunkt(-er) varje dag.

Det &r inte ovanligt att tinnitussymptomen kan forsamras eller
fluktuera. Det rekommenderas att du fortsatter behandlingen
dven under perioder da symtomen forsamras, under de 10 veckor
som minst rekommenderas for behandlingen. Om dina symtom
forsamras avsevart rekommenderas det dock att du soker rad hos
foreskrivande vardpersonal.

Anvand inte i duschen, i regn eller i en fuktig miljo, t.ex.
i ett angbad eller en bastu. Anvand inte samtidigt som
du applicerar exempelvis parfym, kosmetika, rakvatten,
harspray eller sololja.

Avsnitt C

Skotsel, forvaring,
underhall och
bortskaffande

| det héar avsnittet beskrivs ratt tillvdgagangssatt for rengéring,
forvaring, underhall och bortskaffande av Lenire-enheten.

Kapitel 15 — Rengéring

Det ar lampligt att rengdra kontrollenheten, horlurarna, barfodralet och
Tonguetip efter langvarig anvandning eller forvaring, eller om de utsatts
for forhallanden som kan paverka hygienen.

15.1 — Rengéringsanvisningar for kontrollenheten, horlurarna och
barfodralet

A Innan rengoring av kontrollenheten eller horlurarna ska du
se till att de &r avstédngda och inte &r anslutna till laddaren.

« Rengor utsidan av kontrollenheten, horlurarna och barvaskan med en
mjuk trasa for att aviagsna skrap.

15.2 — Rengdringsanvisningar for Tonguetip

Vi rekommenderar att du foljer nedanstaende procedur for att
rengdra Tonguetip fore forsta anvandning och fore varje efterfoljande
ateranvandning.

A Innan rengdring av din Tonguetip ska du se till att den ar
bortkopplad fran kontrollenheten.

A Utsatt inte Tonguetip-enhetens kontakt for vatskor.

- Skolj Tonguetip noggrant med vatten eller destillerat vatten.

Du kan anvanda Tonguetip omedelbart efter skoljning.

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

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

OBS! Torkdukar med 70 % isopropanol finns receptfritt pa apotek.
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N&r du har rengjort Tonguetip med isopropanol ska du
placera den pa en ren, torr yta och lata den lufttorka i minst
en minut innan du anvander den.

Anvand inga andra rengéringsmedel an isopropanol eller
vatten.

Om du férsoker rengdra enheten med en annan metod an
den som beskrivs har kan enheten skadas och garantin
upphor att galla.

Skrubba eller torka inte ytorna intensivt.

Doppa inte kontrollenheten, laddaren eller Tonguetip-
kontakten i vatten.

For att undvika skador pa enheterna ska du inte anvanda
forcerad torkning, t.ex. med en hartork eller genom att lagga
dem pa ett varmeelement.

B> B> b

Kapitel 16 — Férvaring och transport
16.1 — Barfodral och tillbehorsvaska

Vi rekommenderar att du forvarar Tonguetip i det medféljande
barfodralet, eftersom det ar speciellt utformat for att skydda den vid
forvaring och transport. Det kan ocksa hjalpa dig att halla Tonguetip-
enheten ren nar du inte anvéander den.

Béarfodralet &r utformat for att halla Tonguetip och dess kabel inuti
fodralet. Det ar inte nodvandigt att koppla bort Tonguetip-kontakten
fran kontrollenhetens port innan du placerar den i barfodralet. For att
underlatta forvaringen kan du lédmna Tonguetip-kabeln utanfor fodralet,
varvid kabeln gar in och ut ur fodralet genom halen som visas pa bilden:

=

En tillbehdrsvdaska medfoljer Lenire-férpackningen. Du kan forvara
kontrollenheten, Tonguetip och horlurarna i vaskan nar du inte anvander
dem och vid transport av enheten.

For att fa plats med horlurarna i vaskan kan du antingen vénda 6ron-
kdporna bakat, sa att de ligger platt, eller vika 6ronkdporna mot huvud-
bandet vilket gor horlurarna valdigt kompakta. Hantera med forsiktighet.

16.2 — Information om férvaring och transport

OBS! Kontrollenheten har en hallbarhetstid pa tva ar, vilket innebar
att den maste anvandas for férsta gangen inom tva ar efter att den
tillverkats for att batteritiden inte ska férsamras.

Miljomassiga begransningar och forsiktighetsatgarder for forvaring och
transport av enheten anges pa forpackningsetiketterna bredvid dessa
symboler:

Temperaturgranser for lagring och transport. Den nedre

/[l{' grdnsen ar —10 °C, vilket anges nédra den nedre horisontella
linjen och den 6vre grdnsen ar 45 °C, vilket anges néra den
ovre linjen.

Gransvarden for fuktighet vid lagring och transport.
Den nedre gransen ar 5 %, vilket anges nara den nedre
= horisontella linjen och den 6vre gréansen ar 85 %, vilket anges
ndra den ovre linjen.

T Hall torr.
I Omtélig, hantera med férsiktighet.

Kapitel 17 — Underhall

171 — Inspektioner

- GOor en visuell inspektion varje vecka for att se till att kontrollenheten
inte har skadats.

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

OBS! Om du har nagra problem efter dessa inspektioner ska
du sluta anvanda enheten och be om hjélp fran féreskrivande
vardpersonal (se avsnitt F).

17.2 - Livslangd for kontrollenheten

- Kontrollenheten har en férvantad livsléngd pa tre ar. Efter tre ar
kommer enheten fortfarande att fungera som avsett, men batteriets
kapacitet kan borja forsamras.

- Kontrollenheten ska laddas var sjatte manad om den inte anvands.
Om du inte laddar batteriet under langre perioder kan det minska
batteriets kapacitet och forkorta enhetens livsléngd.

17.3 - Livslangd fér Tonguetip

- Tonguetip-enheten har en forvantad livslangd pa tre ar. Det
rekommenderas att du inte anvander din Tonguetip efter denna
tidsperiod eftersom elektroderna kanske inte fungerar lika effektivt.
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- Tonguetip I6per ut efter 180 timmars faktisk anvandning. Om en °
Tonguetip som 16pt ut &r ansluten till kontrollenheten blinkar Tonguetip- AVS n Itt D
indikatorn rétt. Behandlingssessionerna paborjas inte forran du ansluter

o0 (]
en Tonguetip som inte 16pt ut. En ny Tonguetip (modell TP-101) kan Fe I So kn | n g

kopas fran forskrivande vardpersonal (se avsnitt F).

Kapitel 18 — Bortskaffande | féljande avsnitt beskrivs problem som ofta uppstar nar du
Tank pa din personliga sakerhet och miljén nér du gor dig av med anvander Lenire-enheten och de vanligaste I6sningarna. Om ett
Lenire-enheten. N&r enheten eller ndgon av dess komponenter har sarskilt problem inte gar att I6sa med informationen i det har

nétt slutet av sin livslangd ska de bortskaffas i enlighet med lokala avsnittet bor du kontakta din férskrivande vardpersonal.

bestammelser eller returneras till tillverkaren (se avsnitt F).

Kapitel 19 — Vanliga fragor

A Ingen del av Lenire-enheten far slangas som hushallsavfall. . . i . L
19.1 — Vad ska jag gora om kontrollenheten inte gar att sla pa?

- Se till att kontrollenheten &r laddad (se kapitel 10).

- Se till att laddaren inte &r ansluten. Enheten slas inte pa nar laddaren
ar ansluten.

- Se till att du haller in stromknappen i minst 2 sekunder nar du
forsoker sld pa enheten.

- Det ar mojligt att kontrollenheten befinner sig i ett tillstand som
kraver en aterstallning. Anslut laddaren en kort stund for att aterstalla
kontrollenheten och forsok sedan att slé pa kontrollenheten igen nar
laddaren har kopplats bort.

19.2 — Vad ska jag gora om det inte kommer nagot ljud fran hérlurarna?
- Se till att horlurarna ar laddade (se kapitel 10).

- Se till att horlurarna ar parkopplade med kontrollenheten. Om de
inte ar det ska du para ihop horlurarna med kontrollenheten igen
(se kapitel 20).

- Kontrollera att horlurarna &r anslutna till kontrollenheten.
Horlursindikatorn ska lysa gront néar de &r anslutna.

- Det ar viktigt att bekréfta att det &r horlurarna som kontrollenheten
ar ansluten till (det & mojligt att kontrollenheten oavsiktligt ansluter
till en annan enhet). Du kan kontrollera detta genom att sténga av
horlurarna medan kontrollenheten fortfarande ar pa och se om
horlursindikatorn pa kontrollenheten atergar till att pulsera blatt.

- Kontrollera att Tonguetip &r ansluten och att den inte har I6pt ut,
dvs. att Tonguetip-indikatorn lyser antingen gront eller orange, men
inte rott.

- Kontrollera att behandlingssessionen ar aktiv genom att trycka pa
uppspelningsknappen. Behandlingsindikatorn roterar runt displayen
nar behandlingssessionen ar aktiv.
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19.3 — Vad ska jag g6ra om ljudnivan &r f6r 1ag?

. Forsok att justera volymen med hjalp av knapparna pa sidan av
kontrollenheten och anvdnd enheten pa en tyst plats. | kapitel 13.3
finns riktlinjer for justering av volymen.

OBS! Det &r troligt att ljudnivaerna kommer att vara mjuka,
beroende pa enhetens konfiguration och din audiologiska profil.

OBS! Ljudvolymen kalibreras till optimala nivaer som &r ldmpliga
for dina hortrosklar under anpassningen av enheten med utbildad
vardpersonal. Justeringsomradet dver och under denna optimala
niva ar begransat for att maximera behandlingens effektivitet och
minimera eventuella horselskador.

19.4 — Vad gor jag om jag upplever att stimuleringsnivan for tungan
ar for 1ag?
OBS! Det kan handa att du uppfattar en liten eller ingen kansla

fran Tonguetip (se kapitel 13.3).

- Kontrollera att Tonguetip-indikatorn lyser gront (inte pulserande) nar
Tonguetip har kontakt med tungan.

- Kontrollera att statusindikatorn pa Tonguetip inte blinkar rott.

.

Forsok att justera stimuleringsnivan med knapparna pa sidan av
kontrollenheten.

19.5 — Vad ska jag gora om kontrollenheten inte laddas?

Om kontrollenheten inte laddas kan du prova foljande:

- Kontrollera att laddarens natkontakt &r helt intryckt.

—

1 TRYCK

« Kontrollera att laddaren fungerar genom
att ansluta laddaren till hérlurarna.
Om horlurarna inte visar att de laddas kan
det vara fel pa laddaren.

"KLICK”

- Forsok att ladda kontrollenheten pa nytt.

19.6 — Jag har en tendens att somna under behandlingen — &r det ett
problem?

Det ar inte lampligt att somna under behandlingen. Det ar viktigt att
Tonguetip forblir pa plats och att den har kontakt med tungan under
hela behandlingen.

19.7 — Jag fick bara en laddare i ladan, stammer det?

Ja. Samma laddare kan anvéndas for att ladda kontrollenheten och
horlurarna. Se kapitel 10 for mer information.

19.8 — Vad ska jag gora om jag missar en behandlingssession?

For att behandlingen ska bli sa effektiv som maojligt ar det viktigt att du
foljer den behandlingsrutin som vardpersonalen har ordinerat. Om du
missar en behandlingssession en viss dag rekommenderas du att
fortsatta behandlingen som vanligt foljande dag.

19.9 — Mina horlurar ansluter inte, trots att lampan pa hérlurarna visar
att de ar anslutna
Det ar mojligt att en annan enhet, t.ex. en mobiltelefon eller en dator,

ansluter till dina horlurar och darmed hindrar kontrollenheten fran att
ansluta till dem. Férsok nagot av foljande:

- Stdng av alla mobiltelefoner och andra datorenheter som finns i
narheten.

- Flytta till en annan plats, bort fran alla datorenheter.

19.10 — Pekkontrollerna pa mina horlurar har ateraktiverats

Horlurarnas pekkontroller har avaktiverats som standard vid anvandning
med Lenire. Om horlurarnas pekkontroller av misstag ateraktiveras ska
du folja stegen nedan.

Sa har bekréftar du aktiveringen av pekkontrollerna:

- Sla pa horlurar genom att trycka pa strombrytaren tills rostkommandot
"power on” (strom aktiverad) hors.

- Sla pa kontrollenhetens strom och bekréafta anslutningen med en
lysande gron lampa bredvid horlursikonen.

. Paborja en behandlingssession genom att trycka pa
uppspelningsknappen och trycka pa pekkontroll pa hoger horlur.

Om du hor ett pipljud nar pekkontrollen har tryckts in sa ar
pekkontrollen aktiverad.

Sa har inaktiverar du pekkontrollerna:

. Sténg av horlurarna genom att trycka pa och halla in stromknappen
(du hor rostkommandot "power off” [strom aktiverad]). Slapp inte
knappen.

.

Fortsatt att halla in strombrytaren i 30 sekunder och sldpp sedan
strombrytaren.

. Sla sedan pa horlurarnas strom igen. Paborja en behandlingssession
genom att trycka pa uppspelningsknappen pa kontrollenheten och
tryck pa pekkontrollen pa hoger horlur. Om du inte hor nagot pipljud
sa &r pekkontrollerna nu inaktiverade.
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Kapitel 20 — Bluetooth-parning/bortkoppling

Kontrollenheten skickar ljudet tradlost till horlurarna via Bluetooth
och for att detta ska fungera maste kontrollenheten och hérlurarna
vara parkopplade sa att de tva enheterna kan anslutas automatiskt i
fortsattningen.

20. — Para ihop horlurarna med kontrollenheten

Forsta gangen du forsoker anvanda kontrollenheten och hérlurarna
tillsammans kan du behéva para ihop enheterna pa foljande satt:

- Satt horlurarna i parningsldge genom att forst se till att de &r
avstdngda och sedan halla in stromknappen tills indikatorn intill
stromknappen snabbt blinkar blatt (se i handboken for Lenire-horlurar
pa www.lenire.com/product-support/ for specifika detaljer om
horlurarna).

- Sla pa kontrollenheten genom att hélla inne strombrytaren i 2 sekunder.

- Satt kontrollenheten i parningslage genom att trycka pa knapparna
for uppspelning, paus och hoj volym [+] samtidigt. Alla indikatorlampor
blinkar blatt i 2 sekunder.

- Kontrollenheten soker efter
[ e—
och férsoker para ihop sig med % P
horlurarna. Horlursindikatorn pé @’-ﬂ
kontrollenheten pulserar snabbt :J k-
under denna procedur.

- Om inga horlurar upptédcks inom
20 minuter stdngs kontrollenheten
av. Annars ansluter kontrollenheten
till horlurarna och horlursindikatorn
pa kontrollenheten lyser gront.

Kapitel 21 — Service

A Enheten &r inte avsedd att servas av anvdndaren. Om den
av nagon anledning skulle ga sonder ska du returnera den
till forskrivande vardpersonal for assistans.

A Denna enhet &r inte avsedd att modifieras pa nagot sétt.

Kapitel 22 — Enhetsfel

Om nagon av foljande felindikatorer visas och férhindrar anvandningen
av Lenire-enheten ska du kontakta forskrivande vardpersonal. Felen
indikeras med hjélp av lamporna pa kontrollenheten. Alla lampor utom
en blir helt roda. Den lampa som inte lyser visar vilket fel som har
intraffat.

Efter att ha visat felindikatorn i 5 sekunder stangs kontrollenheten av.

Felindikatorer

|
E
|

= N,
Maskinvarufel i kontrollenheten. Y( ) 0
\_—_/
(C)
,——_\
Programvarufel i kontrollenheten. Y( DO
\_——/
@
/———\
Fel i internt minne. ¥ ‘@ ’ o
\———y
[T
f—__\
Maskinvarufel i Tonguetip. h g (@ @) o
\———/
(m
,—__\
Programvarufel i Tonguetip. Y@ ) 3]
\-_—/
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Avsnhitt E
Teknisk information

Féljande avsnitt innehaller teknisk information om Lenire-

enheten. Denna information ingar for att uppfylla internationella

sakerhetsstandarder fér medicintekniska produkter. Det finns
ocksa viktig information i foljande avsnitt om miljdmassiga

driftsférhallanden och anvandning i narheten av andra elektriska

apparater, t.ex. mobiltelefoner.

Kapitel 23 — Miljomassiga driftsférhallanden

Lenire far endast anvandas i miljoer mellan 5 och 40 grader Celsius,
med en relativ luftfuktighet mellan 15 % och 93 % och ett atmosfariskt

Kapitel 25 — Vagledning och férsdakran om elektromagnetisk
kompatibilitet

Lenire-kontrollenheten, Tonguetip och laddaren har testats med
avseende pa elektromagnetisk prestanda enligt kraven i IEC 60601-1-2,
vilket inkluderar testning enligt féljande standarder:

IEC 61000-4-3 (utstralade elektromagnetiska falt)

o 80 MHz till 2,7 GHz vid 10 V/m

o 2,7 GHz till 6 GHz vid 3 V/m

o Frekvenser enligt [IEC 60601-1-2:2014 tabell 9 vid upp till 28 V/m
|IEC 61000-4-6 (ledningsbundna elektromagnetiska falt)

o 150 kHz till 80 MHz vid 3 V

o Frekvenser enligt IEC 60601-1-2:2014 vid 6 V

|IEC 61000-4-2 (elektrostatisk urladdning)

o +/— 8 kV kontakturladdning

tryck mellan 700 och 1060 hPa. Detta utesluter anvandning pa hojder

) o +/—15kV lufturladdning
6ver 3000 meter, om man inte reser i ett flygplan med trycksatt kabin.

- |EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz magnetiska falt) vid 30 A/m
Kapitel 24 — Specifikationer for radiofrekvens (RF) - |IEC 61000-4-4 (elektriska snabba transienter)
- |[EC 61000-4-5 (6verspanning)
« |[EC 61000-4-11 (spanningsfall och avbrott)

Stérningar som Overstiger dessa gransvarden ar osannolika i
hemvardsmiljcer eller professionella vardmiljoer. Elektromagnetisk
interferens kan leda till tillfélliga stérningar av ljudstimulansen (vilket visar
sig som korta perioder av tystnad) enligt beskrivningen i kapitel 25.

Horlurarna har dessutom testats enligt kraven i CISPR 35 (EN 55035),
vilket omfattar testning enligt foljande standarder:

- |IEC 61000-4-3 (utstralade elektromagnetiska falt)
o 80 MHz till 1 GHz vid 3 V/m
o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz och 5 GHz vid 3 V/m
- |EC 61000-4-2 (elektrostatisk urladdning)
o +/—4 kV kontakturladdning
o +/— 8 kV lufturladdning

Lenire-kontrollenheten innehaller en tradlos radiomodul for Bluetooth
som 6verfor ljudstimulansen till horlurarna. Om den tradldsa
kommunikationen paverkas negativt, t.ex. pa grund av hinder eller
stérningar, kan det uppsta luckor i ljudstimulansen. Om detta skulle
intréffa under behandlingen, forsok med foljande:

- Flytta till en plats dar sannolika storningskallor & minst 2 meter
bort fran kontrollenheten, Tonguetip och horlurarna. Sannolika
storningskallor ar mikrovagsugnar, Wi-Fi-routrar, smartklockor och
mobiltelefoner.

Se till att det &r fri sikt mellan kontrollenheten och horlurarna.

. Oka avstandet mellan kontrollenheten och hérlurarna. Detta kan
verka kontraintuitivt, men Bluetooth-systemet dkar automatiskt
signalstyrkan nar avstandet okar, vilket kan minska eller eliminera
luckor i ljudstimulansen.

Specifikationerna for Bluetooth-radion ar foljande:

Specifikation Beskrivning
Frekvensband 2.4 GHz till 2,4835 GHz Lenire-enheten ar endast avsedd fér anvandning
Modulering 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK i hemvardsmiljoer och professionella vardmiljoer.

Prestandan hos Lenire-enheten i miljoer med hoga
elektromagnetiska storningar, t.ex. i narheten av magnetisk
resonanstomografi (MRT) eller hdgfrekvent kirurgisk
utrustning, har inte utvarderats och Lenire-enheten ska
inte anvandas i sddana miljoer.

> 10 meter
0,1 % BER vid —88 dBm
<4 dBm (2,5 mW) Bluetooth klass 2

Driftsintervall (fri sikt)

RF-kénslighet
Effektiv stralningseffekt (ERP)
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A Barbar radiokommunikationsutrustning (t.ex. wifi-routrar,
smartklockor, mobiltelefoner osv.) kan stora prestandan hos
Lenire-enheten (inklusive kablar enligt specifikation fran
Neuromod Devices Limited) och ska hallas minst 2 meter bort
fran enheten nar den anvéands. | annat fall kan det leda till att
utrustningens prestanda férsamras.

A Om stérningar av enhetens prestanda uppstar, t.ex. en
foréandring av displayindikatorerna, luckor eller bortfall i ljudet
eller en markbar och ovanlig férandring av tungstimuleringen,
ar det mojligt att en kalla till elektromagnetisk storning finns
i ndrheten av enheten. Flytta till en plats som avsevart 6kar
avstandet till den elektromagnetiska storningskallan.

A Lenire-enheten far inte anvandas intill eller staplas med
annan elektrisk utrustning eftersom det kan leda till felaktig
funktion.

Horlurarna kan skadas om de utséatts for elektrostatisk
urladdning pa hégre &n 8 kV. Minimera risken for skada
genom att ta upp hdérlurarna i huvudbandet fére anvandning.

>

A Anvandning av andra tillbehor och kablar &n de som ar
specificerade for Lenire-enheten (och som tillhandahalls
av Neuromod Devices Limited) kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet for den har utrustningen och resultera i felaktig
funktion.

A Lenire-enheten far inte anvandas i ndrheten av diatermi,
elektrokauterisation, magnetisk resonanstomografi samt
sakerhets- eller metalldetektorsystem. | annat fall kan det
leda till att utrustningens prestanda férsamras.

Lenire-enheten har testats med avseende pa elektromagnetiska
emissioner och dverensstémmer med klass B-granserna i CISPR 11
(kontrollenhet och Tonguetip) och CISPR 32 (horlurar) och det ar darfor
osannolikt att den kan stora driften av annan elektrisk utrustning.

Kapitel 26 — Material i direkt kontakt med mansklig vdvnad

Lenire-enheten innehaller inga ftalater, latex, derivat av ménskligt blod
samt celler eller vavnader av manskligt eller animaliskt ursprung.

For en fullstandig lista dver material som kommer i kontakt med
mansklig vavnad, kontakta Neuromod Devices Limited.

Kapitel 27 — Forsdkran om 6verensstammelse med direktivet om
radioutrustning 2014/53/EU

Harmed forsakrar Neuromod Devices Limited att radioutrustningstypen
ar en bredbandig datadverforingsutrustning i ISM-bandet 2,4 GHz (drivs
i frekvensomradet 2,4 GHz till 2,4835 GHz enligt ETSI 300 328 v.211)
som &verensstdammer med direktiv 2014/53/EU. Den fullstandiga texten
till EU-forsékran om Gverensstémmelse finns pa foljande internetadress:
www.neuromoddevices.com.

Kapitel 28 — Specifik teknisk information om hérlurar

Anvénd endast dessa horlurar for avsett &ndamal. Austrian Audio
kan inte hallas ansvarigt for skador som uppstar pa grund av felaktig
hantering eller anvandning.

ﬁ Overensstammer med IEC 62368-1:2018 fér mobil
ljudutrustning.

Hérmed forsédkrar Austrian Audio GmbH att radioutrustningen
av typen Hi-X25BT dverensstammer med direktiv

c € 2014/53/EU. Den fullsténdiga texten till EU-forsdkran
om 6verensstammelse finns pa foljande internetadress:
https://austrian.audio

Kontaktuppgifter for tillverkaren av horlurarna:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Wien, Osterrike

Ordmérket och logotyperna Bluetooth® &r registrerade

g varumarken som &gs av Bluetooth SIG, Inc. och all
anvandning av sadana méarken av Austrian Audio GmbH
sker under licens.

USB Type-C® och USB-C® &r registrerade varumarken som
tillhér USB Implementers Forum.
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Avsnitt F
Information om support

Kontakta forskrivande vardpersonal for support avseende din
Lenire-enhet.

Neuromods kontaktuppgifter:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irland.

Webbplats: www.lenire.com

Designad och tillverkad av: c E
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Irland.

2797

OBS! Varje incident som har intréffat i samband med anvandning
med den medicintekniska produkten som har resulterat i dodsfall,
tillféllig eller permanent allvarlig férsamring av hélsa eller ett
allvarligt hot mot folkh&lsan ska rapporteras till tillverkaren och
myndigheten med lokal jurisdiktion.
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Taman oppaan
kayttaminen

Tama opas toimitetaan Lenire-laitteen mukana, ja siina on tietoa
tuotteesta ja hoito-ohjelmasta seka ohjeet laitteen turvalliseen ja
tehokkaaseen kayttoon. Sinun tulee lukea ja ymmartda nama ohjeet
ennen laitteen kayttoa.




Osa A
Yleiset tiedot

Tassa osassa kerrotaan yleisia Lenire-laitteeseen liittyvia tietoja,
kuten tarkeaa tietoa turvallisuudesta.

Luku 1 - Johdanto

Lenire® on tinnituksen oireiden vahentamiseen tarkoitettu ladkinnallinen
laite. Se sisaltad kadessa pidettdvan ohjaimen ja Tonguetip®-laitteen,
joka tuottaa kewvytta kielen sahkdstimulaatiota, ja sitd kaytetadn yhdessa
aanistimulaatiota antavien langattomien kuulokkeiden kanssa. Pakkaus
sisdltéa laturin, jota voidaan kayttaa seka ohjaimen ettéd kuulokkeiden
lataamiseen.

Koulutettu terveydenhuollon ammattilainen maarittaa ja kalibroi &ani- ja
kielistimulaation yksil6llisten ominaisuuksiesi mukaan alkusovituksen
yhteydessa.

Luku 2 — Kayttotarkoitus

Lenire-laite on tarkoitettu 18 vuotta tayttaneille tinnituspotilaille
kroonisen subjektiivisen tinnituksen oireiden lievittamiseen. Sita kuuluu
kayttaa paivittdin 30—60 minuuttia ainakin kymmenen viikon ajan, minka
jalkeen tinnitusoireet voivat olla lievittyneet pysyvasti.

Lenire-laitetta voi kayttaa kotiymparistossa, kun pateva
terveydenhuollon ammattilainen on antanut siihen ohjeet ja hoitanut
sovituksen.

Lenire on tarkoitettu kaytettavaksi vain ladkarin maarayksesta. Jos
laitetta kayttaa henkild, jolle laitetta ei ole madritetty, kaytto voi aiheuttaa
epdmukavuutta tai tinnituksen valiaikaista voimistumista.

Luku 3 — Vasta-aiheet

A Huomio! — Ala kayta laitetta seuraavissa tilanteissa:

< Sinulla on tahdistin, defibrillaattori tai muu toiminnassa oleva
implantoitu laite, ellei ldéakari ole silti maarannyt kayttoa.

- Olet raskaana, ellei ladkari ole silti maarannyt kayttoa.

- Sinulla on epilepsia tai muu sairaus, joka voi aiheuttaa tajunnan
menetysta.

- Sinulla on sairaus, joka heikentda kielen herkkyytta.

« Suuontelossasi on vammoja, haavaumia tai tulehdus, ellei 1aakari ole
silti maarannyt kayttoa.

- Sinulla on ajoittaista tai kroonista hermosarkya paan ja kaulan
alueella.

Luku 4 — Kayttoon liittyvat riskit

Lenire-laitteen kayttdon mahdollisesti liittyvia riskeja ovat seuraavat:

Tonguetip-laitteen ja hammastukien tai metallipaikkojen
valinen kosketus voi aiheuttaa hetkellista epamukavuuden
tunnetta.

n On mahdollista, ettd jotkut kayttdjat saavat laitteen
materiaaleista lievan allergisen reaktion.

Kielessa voi tuntua lievaa puutumisen tunnetta tai
epamukavuutta hoidon aikana. Jos nain kdy, vahenna
kielen stimulointia. Jos oireet jatkuvat, ota yhteytta laitteen
maaranneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen.

n Hoidon kaytto voi aiheuttaa tinnituksen voimakkuuden ja
muiden tinnitusoireiden lievia vaihteluita.

A Hoitolaitteen kayton yhteydessa voi ilmeta paansarkyja.

Luku 5 - Yleiset varoitukset

Alé kayta Tonguetip-laitetta, kun kédyt nukkumaan tai jos olet
alkoholin tai jonkin muun uneliaisuutta aiheuttavan aineen
vaikutuksen alaisena.

Pida Tonguetip ja laturi lasten ulottumattomissa, jotta
tukehtumis- ja kuristumisvaarat valtetaan.

Ristikontaminaation valttdmiseksi Tonguetip-laitetta ei saa
jakaa toisen henkilon kanssa, sillad laite on tarkoitettu vain
saman potilaan toistuvaan kayttoon.

Als kayta Tonguetip-laitetta, jos suuontelossasi on vammoja,
haavaumia tai tulehdus. Keskeyta laitteen kayttd, kunnes
oireet ovat havinneet.

Al jata laitetta aurinkoon, avotulen Idhelle tai lampé&patterin
paalle.

Ladattavien litiumioniakkujen kayttd on hyvin yleista, ja

niiden kayttaminen katsotaan yleisesti turvalliseksi. Kaikkiin
energianvarastointilaitteisiin liittyy kuitenkin turvallisuusriskeja,
kuten ylikuumenemisen vaara. Kayta vain laitteen mukana
toimitettua laturia ja noudata aina téman oppaan ohjeita, kun
lataat Lenire-laitetta tai kuulokkeita.

Al3 yrita vaihtaa ohjaimen tai kuulokkeiden litiumioniakkuja.
Akkujen vaihdon yrittdminen saattaa aiheuttaa vaaratilanteita,
kuten ylikuumentumisen tai tulipalon.
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Al& puhkaise, sérje tai murskaa ohjainta tai kuulokkeita
palovamman vaaran valttamiseksi.

A Ei saa kayttaa yhdessa kuulokojeen kanssa.

Luku 6 — Tuote- ja pakkausmerkinnat

Ohjaimen, Tonguetip-laitteen pistokkeen, kantolaukun ja tuotepak-
kauksen merkinndissa on tarkeita tietoja. Niihin liittyvien symboleiden
merkitykset on kuvattu alla ja taméan kayttdoppaan asiaankuuluvien
osien yhteydessa.

Laakinnallinen laite.

Viimeinen kayttopaivamaara (vuosi, kuukausi ja pdiva,
VVVVKKPP). Taman ajankohdan jalkeen laitetta ei saa enaa
kayttaa.

Lue kayttdopas.

Tama symboli osoittaa, ettd kayttajan tulee lukea
ladkinnalliseen laitteeseen liittyvat varoitukset ja varotoimet
kayttboppaasta.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

I Valmistajan tiedot (nimi ja osoite) ja valmistuspaiva (vuosi,
kuukausi ja paiva, VVVVKKPP).

Laitteen sarjanumero, eranumero ja mallinumero ovat
naiden symbolien vieressa.
Tarvitset nditd numeroita, kun pyydéat neuvoa laitteen

B

LOT

Kotelointiluokitus, IP-luokka: IP-luokitus kertoo, kuinka tiivis
kotelo on.
IP22 IP22-luokan laitteisto on suojattu halkaisijaltaan yli 12 mm
kappaleiden, kuten sormien, sisdanpadsyltd seka pienilta
maariltd pystysuoraan tippuvaa vetta.

maaranneelta terveydenhuollon ammattilaiselta (katso osa F).

=t

LENIRE
~
g3
~
N

EU3

R(only

lonisoimaton sateily.

Tama symboli tarkoittaa, ettd laitetta ei saa havittaa
kotitalousjatteena. Silla varmistetaan, etta laite noudattaa
paristo- ja akkudirektiivia 2006/66/EY.

Tuoteperheen (Lenire) logo.

Tama symboli eli CE-merkinté kuvastaa sovellettavien
EU-direktiivien noudattamista.

Numero (2797) on ilmoitetun laitoksen numero, jota
kayttaa Lenire-laitteen CE-merkinnan hyvaksynyt British
Standards Institute (BSI).

Laitteen varastonimikkeen (SKU) tunnistamisessa auttava
valmistussymboli.

Huomio: Liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain pateva kuuloladkari tai ladkari tai patevan
kuulolagkarin tai laakarin maarayksesta. (Vain Yhdysvallat).
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Osa B
Lenire-laitteen kaytto

Tassa osassa kerrotaan Lenire-laitteen osista, ohjauspainikkeista ja
merkkivaloista seka hoidon valmistelun ja aloittamisen vaiheista.

Luku 7 — Tuotteen osat ja lisdvarusteet

Lenire-laitteen pakkaus siséltéa Lenire-laitteen kolme péadosaa:

Ohjain

Ohjainta (mallinumero CR-201) kéytetdan hoitoistunnon
"ohjaamiseen”, eli sen avulla voit kdynnistaa ja
pysayttaa hoidon ja jatkaa sitd, séatdaa aénenvoi-
makkuutta, asettaa sopivan kielistimulaation tason ja
kaynnistad tai sammuttaa laitteen.

Tonguetip

Tonguetip-laite (mallinumero TP-101) tuottaa kevyttd
kielen sahkostimulaatiota.

Kuulokkeet

Kuulokkeet (mallinumero Hi-X25BT) tuottavat korvien
aanistimulaatiota.

Pakkaus sisaltdd myods seuraavat:

Laturi
Mukana toimitettua laturia kaytetaan seka ohjaimen etta kuulokkeiden
lataamiseen.

Kantolaukku ja lisdvarustepussi
Kantolaukun ja lisdvarustepussin avulla Lenire-laitetta voidaan sdilyttaa,
kun sita ei kayteta.

Pika-aloitusopas
Pika-aloitusoppaassa on kuvattu hoidon aloitukseen tarvittavat
perusvaiheet.

71 — Kuulokkeet

Lenire-laitteen kayttoon tarvitaan Bluetooth-
kuulokkeet. Parhaan suorituskyvyn
varmistamiseksi on tarkeda kayttad mukana
toimitettuja kuulokkeita. Katso valmistajan
tiedot ja tekniset tiedot luvusta 29.

Huomautus: Lenire on suunniteltu kaytettavaksi vain toimitettujen
kuulokkeiden kanssa, eika se toimi muiden Bluetooth-laitteiden
kanssa.

Lisatietoja muista tuetuista kuulokkeista ja tarkat ohjeet niiden
kayttoon saat lataamalla Lenire-kuulokkeiden kasikirjan osoitteesta
www.lenire.com/product-support/.

7.2 — Akut

Ohjain ja kuulokkeet kayttavat 3,7 V:n litiumioniakkuja. Akut asetetaan
valmiiksi laitteisiin, eika niité ole tarkoitettu vaihdettaviksi.

Katso ohjeet ohjaimen ja kuulokkeiden lataamiseen luvusta 10.

7.3 — Laturi

Mukana toimitettua laturia tulee kayttaa ohjaimen lataamiseen, ja sita voi
kayttad myos kuulokkeiden lataamiseen yhdessa toimitetun sovittimen
kanssa.

Mukana toimitetut yhteensopivat laturit ovat seuraavat:
Valmistaja: XP Power
Mallinumero: ACMOBUSO5W-XZ1663A tai VEPOSUSO5-XEOQ767

Jos ohjaimen tai kuulokkeiden lataamisessa iimenee ongelmia, katso
luku 19 Vianetsinté tai osa F.

Luku 8 — Ohjauspainikkeet ja merkkivalot
8.1 — Hoidon ohjauspainikkeet

Ohjaimen etupuolella on kolme ohjauspainiketta:

@ o

Toistopainike

Virtapainike Pysdytyspainike
1. Virtapainike

Kaynnistéd laite painamalla tatéa painiketta kahden sekunnin ajan.
Sammuta laite painamalla tata painiketta kahden sekunnin ajan.

2. Toistopainike

Kaynnista hoitoistunto tai jatka hoitoa painamalla tata painiketta.
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3. Pysdytyspainike Tonguetip-merkkivalo ?

Pyséayta hoitoistunto painamalla tata painiketta.
ysay P P Sininen

(vilkkuva) Tonguetip-laitetta ei ole liitetty.

8.2 — Merkkivalot

Ohjaimen paalld painikkeiden ymparilla on useita valoja, jotka kertovat Vihrea (vilkkuva) | Tonguetip on liitetty mutta ei kosketa kielté.

laitteen tilasta. Vihrea Tonguetip on liitetty ja koskettaa kielta.
. Tonguetip-laitetta voi kayttda enda alle kymmenen
Akun merkkivalo ?'ransm ) tuntia, eikd se toimi enda tdméan ajan jalkeen.
ai oranssi
(03] (vilkkuva) Tarvitset uuden Tonguetip-laitteen, jotta hoito-
) [ c—} [ c—) ohjelmasi ei keskeydy.

Tonguetip- = SN Kuulokkeiden T T —— »
merkkivalo ? (( j) ﬂ merkkivalo Punainen onguetlp—altteen ayttoaika onApaattynyt, eika se
toimi enda. Osta uusi Tonguetip jatkaaksesi hoitoa.

Hoidon merkkivalo
Hoidon merkkivalo

Valkoinen . "
(vilkkuva) Hoitoistunto on pysaytetty.
Valkoinen Hoitoistunto on aktiivinen. Valkoinen valo kiertaa
liikkuva ainikkeiden ymparilla.
Akun merkkivalo (WEE) (iikkuva) palnfkelden ymper
L 3 Vihrea (vilkkuva) | Hoitoistunto on paattynyt.
Vihrea Akun virtataso on kunnossa.

Akussa on jéljelld virtaa alle tunniksi. Lataa laite

Oranssi kayttokertaa (katso luku 10
ennen seuraavaa kéytitkertaa (katso luku 10). Huomautus: kun laite on sammutettu, yksikaan valoista ei pala.
) Akku on tyhja. Laite sammuu automaattisesti. Lataa
Punainen ) i
laite ennen seuraavaa kayttokertaa (katso luku 10).
Oranssi ) " )
(vilkkuva) Laturi on liitetty, ja akku latautuu.

Vihrea (vilkkuva) | Laturi on liitetty, ja akku on latautunut téyteen.

Kuulokkeiden merkkivalo ﬂ

Sininen Ohjain yrittdd muodostaa langatonta yhteytta

(vilkkuva) kuulokkeisiin.

Vihres Ohjain orT muodostanut langattoman yhteyden
kuulokkeisiin.

(Snigineeansti Ohjain yrittda muodostaa parin kuulokkeiden

viIkEuva) kanssa. Katso tietoja luvusta 20.

Oranssi

(nopeasti Kuulokkeet, joita ei tueta, on yhdistetty ohjaimeen.

vilkkuva)
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8.3 — Kuulokkeiden d@anenvoimakkuuden ja Tonguetip-laitteen
arsykkeen ohjauspainikkeet

Kuulokkeiden
ddnenvoimakkuuden sddité

Tonguetip-stimulaation sdditoé

Tonguetip-stimulaation voimak-
kuuden voi sdatda mukavalle Kuulokkeiden &anenvoimakkuuden
tasolle painamalla alla kuvattuja voi sdataa mukavalle tasolle pai-
painikkeita. Katso ohjeet stimulaa- ~ namalla alla kuvattuja painikkeita.
tion voimakkuuden asettamiseen Katso ohjeet &anenvoimakkuuden
luvusta 13.3. tason asettamiseen luvusta 13.3.

Nékymd vasemmalta

/ ™ TN T

X + g +
- - Iq 6=
1 |

|

Néakymaé oikealta

N % N

Oletusarvoisen (optimaalisen) Oletusarvoisen (optimaalisen)
Tonguetip-drsykevoimakkuuden  kuulokkeiden danenvoimakkuuden
merkki merkki

1000 [ OO0,

Tonguetip-arsykkeen
enimmaisvoimakkuuden merkki

& —E:’%
(GO0 000}

Tonguetip-arsykkeen
vahimmaisvoimakkuuden merkki

Kuulokkeiden aanenvoimakkuuden
enimméistason merkki

Kuulokkeiden aanenvoimakkuuden
vahimmaistason merkki

Luku 9 — Ohjaimen liiténta

Ohjaimen liitdntaa kaytetdan seka
Tonguetip-laitteen etté laturin
littdmiseen ohjaimeen. Turvallisuus-
syistd Tonguetip-laitetta ja laturia ei
voi liittdd ohjaimeen samaan aikaan.

Ohjaimen liitdnnan vieressa on
seuraavat symbolit:

=== Tama symboli (tasavirta) kuvastaa laturiporttia.
@ Tama symboli kuvastaa Tonguetip-laitetta.

49.. USB-symboli — terveydenhuollon ammattilainen kayttaa tata
litdntad maarittdessaan laitetta.

IE Tama symboli osoittaa, ettd Tonguetip-laitteessa on
korkeatasoinen suojaus sdhkdiskuilta.

Tonguetip ja mukana toimitettu laturi ovat ainoat laitteet,
jotka ohjaimen liitdntaan saa kytkea.

Luku 10 — Ohjaimen ja kuulokkeiden lataaminen

Ohjain ja kuulokkeet suositellaan lataamaan tdyteen ennen Lenire-
laitteen ensimmaista kayttokertaa.

A K&yta Lenire-laitteen kanssa vain mukana toimitettua laturia.

n Valttaaksesi sahkoiskuvaaran ala kytke laturia verkkovirtaan tai
irrota sita verkkovirrasta, jos laturi tai katesi ovat marat.

10.1 — Ohjaimen lataaminen
Lataa ohjain seuraavasti:

« Kytke mukana toimitetun
laturin johto ohjaimen
litantaan.

« Kytke laturi verkkopistorasiaan.

(D] (nm) )
== =R Lataamisen aikana akun P o~
v(@@@j}@ v@@@@)@ et | IR O'010 T
\ / Kun akku on latautunut tayteen, - e
e o akun merkkivalo vilkkuu I |
vihre&na.
Huomautus: Terveydenhuollon ammattilainen kalibroi kuulokkeiden
aanenvoimakkuuden ja Tonguetip-stimulaation optimaalisille tasoille
laitteen sovituksen aikana. Katso lisdtietoja luvusta 13.3.
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Akku latautuu Akku ladattu

@m @

Huomautus: tyhjan akun pitéisi latautua tdyteen kolmessa tunnissa,
ja tayteen ladatulla akulla Lenire-laitetta pitaisi voida kayttaa
vahintdan kahdeksan tuntia.

Huomautus: kun ohjaimen akku on latautunut tayteen, laturi tulee
irrottaa, jotta akun kayttoika ei karsi.

10.2 — Kuulokkeiden lataaminen
Kuulokkeiden lataaminen:

- Aseta pakkaukseen sisaltyvan laturin johto mukana toimitettuun
USB-C®-sovittimeen ja sitten kuulokkeiden USB-C®-liitantaan.

- Kytke laturi verkkopistorasiaan.

Vaihtoehtoisesti voit ladata kuulokkeet kdyttamalla pakkaukseen
sisaltyvaa erillista USB-C®-kaapelia. Kaytdn helpottamiseksi
mukana on myos USB-A-sovitin. Nain talla kaapelilla on useampia
yhteensopivuusvaihtoehtoja.

Lataamisen aikana kuulokkeiden valo palaa punaisena. Kun akku on
ladattu téyteen, kuulokkeiden valo sammuu.

Akku latautuu Akku ladattu

Huomautus: Kun kuulokkeiden akku on loppumassa, niiden LED-
valo vilkkuu punaisena ja Bluetoothin LED-valo vilkkuu sinisena.
Lisdksi kuulet &animerkin.

Huomautus: tyhjan akun pitdisi latautua tayteen kolmessa tunnissa,
ja tayteen ladatulla akulla kuulokkeita pitdisi voida kayttaa
vahintdan kymmenen tuntia.

Huomautus: kun akku on latautunut tayteen, laturi tulee irrottaa,
jotta kuulokkeiden akun kayttoika ei karsi.

Katso lisatietoja saamistasi kuulokkeista Lenire-kuulokkeiden
kasikirjasta osoitteessa www.lenire.com/product-support/.

Luku 11 - Laitteen kaytt6onotto

Ennen hoitoistunnon aloittamista Lenire-laite on otettava kayttoon
seuraavasti:

11.1 — Ohjaimen ja kuulokkeiden kayttoonotto
Kuulokkeet tulee asettaa paahan niin, etta ne peittavat molemmat

korvat, ja saataa mahdollisimman mukaviksi ennen hoitoistunnon
aloittamista.

Huomautus: Jos haluat sdataa kuulokkeiden kokoa, pida kiinni
sangan Kiiltavista osista ja liu’uta sankaosaa varovasti sisaan- tai
ulospain. Kuulokkeita on kasiteltava varoen.

On tarkeaa, etta vasen kuuloke

peittdd vasemman korvan ja
oikeanpuoleinen oikean. Talld on
merkitystd, koska laite on kalibroitu
erikseen kummallekin korvalle
kuulokayrasi mukaan. Jos kuulokkeita

ei aseteta korville oikein, korvaan
kuuluva aani voi olla liilan voimakas

ja aiheuttaa epamukavuutta tai vaara
voimakkuus voi heikentda hoidon tehoa.

Kuulokkeiden puolet on merkitty vaahtopehmusteiden
kankaisiin: vasemmassa on kirjain L ja oikeassa kirjain R.

IFU-0034 Lenire-kayttboppaan versio 6.0
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11.2 — Kuulokkeiden yhdistaminen ohjaimeen

Ohjain yhdistetdan kuulokkeisiin langattomalla Bluetooth-yhteydella
seuraavasti:

- Kaynnista ohjain painamalla sen virtapainiketta kaksi sekuntia.
Ohjain yrittad muodostaa yhteyden kuulokkeisiin, minka merkkiné
ohjaimen kuulokkeiden merkkivalo vilkkuu sinisena.

- Paina kuulokkeiden virtapainiketta kahden sekunnin ajan ja
odota, ettd LED-merkkivalo vilkkuu sinisena (tai sinisena ja
punaisena, jos kuulokkeiden akku on vahissd). Katso
kuulokekohtaiset ohjeet Lenire-kuulokkeiden kdasikirjasta
osoitteessa www.lenire.com/product-support/.

+ Kun yhteys kuulokkeisiin on muodostettu, ohjaimessa oleva
kuulokkeiden merkkivalo palaa vihreana.

Huomautus: Edelld kuvatuissa ohjeissa oletetaan, ettad
kuulokkeiden ja ohjaimen valille on jo muodostettu laitepari.
Yleensa ndin on, silla terveydenhuollon ammattilainen muodostaa
kuulokkeiden laiteparin laitteen sovituksen yhteydessa. Jos
laiteparia ei ole muodostettu tai kuulokkeiden yhdistamisessa on
ongelmia, noudata luvun 20 ohjeita.

Huomautus: hoidon aikana ohjain voi olla vieressasi esimerkiksi
taskussa tai laukussa tai lahettyvillasi muussa kuivassa paikassa,
kuten yopoydalla.

Luku 12 — Tonguetip-laitteen kdyttoonotto

Tonguetip-laitteen mukana toimitetaan muovinen kantolaukku sailytysta
ja kuljetusta varten.

A Jos Tonguetip on vaurioitunut, sité ei saa kayttaa vaan se
tulee palauttaa myyntipisteeseen.

Huomautus: Tonguetip tulee puhdistaa osan C ohjeiden mukaisesti,
ennen kuin se liitetdan ja otetaan kaytt6on ensimmaisen kerran.

Tonguetip on liitettava ohjaimeen kytkemalla se ohjaimen litantaan niin, etta
pistokkeen merkintdpuoli on poispdin ohjaimen etupuolelta katsottuna.

-Tonguetip-laitteen pistoke

Kun Tonguetip on liitetty, merkkivalon pitdisi vaihtua vilkkuvasta sinisesta
valosta vilkkuvaan vihreaéan.

Aseta Tonguetip suuhun aivan ylaetuhampaiden taakse (kielen paalle
suun etuosaa kohti) elektrodit alaspain.

Kun suljet suun, elektrodien pitdisi koskettaa kielenkarked ja istua
mukavasti.

Kun Tonguetip koskettaa kunnolla kieltd, merkkivalo lakkaa vilkkumasta
(ja palaa tasaisesti vihreana).

Hoitoistunnon aikana mukavuus on parhain, kun suu ja leuka ovat kiinni
mutta rentoina.

A Sahkaoiskun ja palovamman vaaran valttémiseksi ohjainta tai
Tonguetip-laitetta ei saa liittda mihinkaan muihin kuin téssa
kayttdoppaassa mainittuihin laitteisiin.

Huomautus: Tonguetip-malli TP-101 on suunniteltu kestdméaan
360 hoitoistuntoa (180 tuntia) ennen kuin sen kayttdaika paattyy.
Kayttdajan paattymisen ja sen lahestymisen merkeistad kerrotaan
luvussa 8.
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Luku 13 - Hoitoistunnon aloittaminen ja ohjaaminen
13.1 — Hoitoistunnon aloittaminen

Kun kuulokkeet ja Tonguetip on liitetty ja kuulokkeiden merkkivalo ja
Tonguetip-merkkivalo palavat vihreing, voit aloittaa hoitoistunnon.

Akun merkkivalo

——

[ c— (c—]
Kuulokkeiden

ﬂ merkkivalo

Tonguetip- ¢
merkkivalo ¢
[S—] [c—)

Toistopainike Pysdéytyspainike

Hoidon merkkivalo

Kun olet mukavassa asennossa, aloita hoito painamalla toistopainiketta.
Hoidon (valkoinen) merkkivalo alkaa kiertda nayton ympari.

Yksi hoitoistunto kestad noin 30 minuuttia toistopainikkeen painamisesta
lukien.

Hoitoistunnon paattyessa aani vaimenee asteittain kahden minuutin
aikana alhaisemmalle d&@nenvoimakkuuden tasolle.

On tarkeéaa, ettd jatkat kuuntelua koko vaimenemisjakson ajan
eli hoitoistunnon paattymiseen saakka.

Kun hoitoistunto on paattynyt, hoidon merkkivalo vilkkuu vihreana.

Huomautus: Ohjain sammuu automaattisesti, kun se on ollut
kayttamattomana 20 minuuttia (ei kdynnissa olevaa hoitoistuntoa).
Kuulokkeet sammuvat sitten automaattisesti viiden minuutin
kuluttua. On suositeltavaa sammuttaa ohjain ja kuulokkeet, kun
hoitoistunto on paattynyt.

13.2 — Hoitoistunnon pysayttaminen ja jatkaminen

Hoidon tehon kannalta on suositeltavaa suorittaa jokainen 30 minuutin
hoitoistunto yhdelta istumalta ilman keskeytyksia.

Hoitoistunnon voi kuitenkin pysayttaa milloin tahansa painamalla
pysaytyspainiketta. Hoidon merkkivalo jaa vilkkumaan valkoisena nayton
kiertamisen sijasta.

Hoitoistunto pysahtyy automaattisesti, jos Tonguetip menettaa
kosketuksen kieleen yli 30 sekunnin ajaksi.

Huomautus: Hoitoistunnon keskeyttaminen ei vaikuta aktiivisen
stimuloinnin kokonaiskestoon. Kun hoitoa jatketaan, 30 minuutin
stimulaation jéljelld oleva aika kaytetaan.

Kun haluat jatkaa hoitoa, varmista, etta Tonguetip koskettaa kieltg, ja
paina toistopainiketta.

Jos joudut pysayttamaan hoitoistunnon, sita olisi suositeltavaa jatkaa
viiden minuutin kuluessa. Hoidon tehon kannalta olisi myds hyva olla
pysayttamattd hoitoa useammin kuin kerran yhden hoitoistunnon aikana.

13.3 — Arsyketasojen saataminen

13.3.1 — Tonguetip-arsyketason saato

- Kielen drsyketaso suositellaan pitamaan oletustasolla, ellei kyseessa
ole jokin seuraavista:

- Tonguetip aiheuttaa voimakkaan tuntemuksen, joka tuntuu
epamukavalta. Talloin kielen arsyketasoa voidaan saataa
matalammaksi mukavalle tasolle.

Kielen tuntemus on vahaisempi kuin harjoittelun aikana laitteen
sovituksen yhteydessa. Tassd tapauksessa kielen arsyketasoa
voidaan saataa korkeammaksi.

Huomautus: Terveydenhuollon ammattilainen on kalibroinut
kielistimulaation aistimiskynnystesi mukaan laitteen sovituksen
yhteydessa. Hoidon stimulaatiotaso on asetettu riittavaksi
optimaalisen tehon kannalta eika valttamatta ole aistittavissa.

Jos stimulaatio on oletustasolla (eli tasolla, jota laite kayttaa
oletusarvoisesti hoitoistunnon alussa), stimulaatio toimii oikein, kun
Tonguetip-merkkivalo palaa vihredna (eika siis vilku).

13.3.2 — Kuulokkeiden daanenvoimakkuuden saato

Kuulokkeiden adnenvoimakkuus on pidettava oletustasolla, ellei

kyseessd ole jokin seuraavista:

Hoitoymparistd on dadnekds, minkd vuoksi danenvoimakkuutta
voidaan liséta.

. Adnenvoimakkuus on niin suuri, ettd se aiheuttaa epamukavuuden
tunnetta tai estdaa rentoutumasta, minka vuoksi adnenvoimakkuutta
voidaan pienentad. Jos aani aiheuttaa epamukavuutta myos
pienimmalla mahdollisella @&@nenvoimakkuudella, keskeyta hoito ja ota
yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Huomautus: Kuulokkeiden @anenvoimakkuustasot kalibroidaan
kuulokynnystesi mukaan niin, ettd hoidon teho olisi optimaalinen.

Huomautus: Yksildllisesta audiologisesta profiilista riippuen
danitasot voivat kuulostaa vaimeilta. On tarkeaa, etta hakeudut
hoitoistuntojen ajaksi hiljaiseen ymparistoon.

Huomautus: Kaytettdvissa olevaa kuulokkeiden
aanenvoimakkuuden aluetta on voitu rajoittaa kuuloprofiilisi
perusteella. Tarkoituksena on varmistaa, ettda adnenvoimakkuus
pysyy turvallisissa rajoissa eika aiheuta kuulovaurioita.

IFU-0034 Lenire-kayttboppaan versio 6.0

Sivu 61



Luku 14 - Hoito-ohjeet O C
Jotta hoito-ohjelman teho olisi optimaalinen, seuraavia ohjeita tulisi Sa
noudattaa:

L] o0 O
- Vaikka hoitoa on tarkoitus kayttad 30—60 minuuttia vuorokaudessa, H o Ito’ Sa I Iytys 9
jokaisen paivittdisen hoidon aikana olisi suositeltavaa kéyttaa laitetta k 't M
ainakin yhden tayden 30 minuutin jakson ajan. u n n Ossa pl O Ja
Pyri pitamaan kielistimulaation ja kuulokkeiden daanenvoimakkuuden h évitté m i n e n

tasot oletusasetuksissa, sillé ne ovat yksilollisten ominaisuuksiesi
mukaan kalibroidut optimaaliset tasot.

Yrita 16ytaa hoitoistuntojen suorittamiseen paikka, joka on hiljainen, Tassd osassa annetaan ohjeet Lenire-laitteen asianmukaiseen
rentouttava ja mukava. Hoito voi olla tehokkaampaa, kun siirrat puhdistukseen, séilytykseen, kunnossapitoon ja hévittémiseen.
huomiosi pois hairiotekijoistd, kuten televisiosta.

Luku 15 — Puhdistus

Yritd tehda hoitoistunnoista osa rutiinia ja kayttaa hoitolaitetta

samoihin aikoihin joka pé&iva. Ohjain, kuulokkeet, kantolaukku ja Tonguetip suositellaan
puhdistamaan, jos ne ovat olleet pitkadn kayttamatta tai varastoituina tai
jos ne ovat altistuneet hygieenisyytta heikentaville olosuhteille.

Tinnitusoireiden pahentuminen tai vaihteleminen ei ole poikkeuksellista.
Hoitoa suositellaan jatkamaan suositellun kymmenen viikon
vahimmadiskeston ajan, vaikka oireet pahenisivat. Jos oireet kuitenkin
pahenevat merkittavasti, on suositeltavaa keskustella laitteen
madranneen terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

15.1 — Ohjaimen, kuulokkeiden ja kantolaukun puhdistusohjeet

Varmista ennen ohjaimen tai kuulokkeiden puhdistamista,

5 ettd ne on sammutettu eivatka ne ole kiinni laturissa.
Ala kayta suihkussa, sateessa tai muussa kosteassa

ympaéristdssa, kuten hdyrykylvyssé tai saunassa. Ala
kéytd samalla, kun levitét tai suihkutat hajuvetts, + Lika poistetaan ohjaimen, kuulokkeiden ja kantolaukun ulkopinnoilta
kosmetiikkatuotteita, partavetta, hiuslakkaa, pehmealla liinalla.

aurinkovoidetta tai vastaavia tuotteita. . X . .
15.2 — Tonguetip-laitteen puhdistusohjeet

On suositeltavaa noudattaa jéljempé&na kuvattuja ohjeita, jotka koskevat
Tonguetip-laitteen puhdistusta ennen ensimmaista kayttokertaa ja
myohempia kayttokertoja.

Varmista ennen Tonguetip-laitteen puhdistusta, etta laite on
irrotettu ohjaimesta.

A Tonguetip-laitteen pistoketta ei saa altistaa nesteille.

Tonguetip tulee huuhdella huolellisesti tavallisella vedella tai tislatulla
vedella.

Tonguetip-laitetta voi kayttaa heti huuhtelemisen jalkeen.

Jos Tonguetip-laitetta ei ole tarkoitus kayttaa heti puhdistuksen
jalkeen, aseta se puhtaalle, kuivalle pinnalle ja jata kuivumaan.

Tonguetip-laitteen voi puhdistaa myos hankaamalla Tonguetip-
laitteen pintoja, elektrodit ja pistoke mukaan lukien, 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla (IPA) kostutetuilla pyyhkeilld helldvaraisesti.

Huomautus: 70-prosenttisella IPA:lla kostutettuja pyyhkeitad saa
apteekista ilman reseptia.
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Kun olet puhdistanut Tonguetip-laitteen IPA:lla, aseta
laite puhtaalle, kuivalle pinnalle ja jata kuivumaan ainakin
minuutiksi ennen kayttoa.

Alé kayta muita puhdistusaineita kuin IPA:ta tai vetta.

Jos laitetta yritetadn puhdistaa muulla kuin ndissa ohjeissa
kuvatulla tavalla, laite voi vaurioitua ja takuu mitatoityy.

Alé hankaa tai pyyhi pintoja voimakkaasti.

Ala upota ohjainta, laturia tai Tonguetip-laitteen pistoketta
veteen.

Al yritd nopeuttaa laitteiden kuivumista esimerkiksi
hiustenkuivaajalla tai jattamalla laitteita lammittimen paalle,
silla laitteet voivat vaurioitua.

> bbb b

Luku 16 — Sailytys ja kuljetus
16.1 — Kantolaukku ja lisdvarustepussi

On suositeltavaa sailyttda Tonguetip-laitetta sen mukana toimitetussa
kantolaukussa, silla se on suunniteltu erityisesti suojamaan laitetta
sailytyksen ja kuljetuksen aikana. Kantolaukku voi myds auttaa pitdmaéan
Tonguetip-laitteen puhtaana kayttokertojen valissa.

Kantolaukku on suunniteltu Tonguetip-laitteen ja sen johdon
sailytykseen. Tonguetip-laitteen pistoketta ei tarvitse irrottaa ohjaimen
litdnnastd, ennen kuin se asetetaan kantolaukkuun. Sé&ilytyksen
helpottamiseksi Tonguetip-laitteen johdon voi myos jattaa laukun
ulkopuolelle niin, ettd johto kulkee laukun rei’istd kuvan mukaisesti:

s
.
Lenire-pakkaus sisaltaa lisavarustepussin. Lisavarustepussi
auttaa ohjaimen, Tonguetip-laitteen ja kuulokkeiden sailytyksessa
kayttokertojen valilla ja laitteen kuljetuksessa.

Kuulokkeet mahtuvat pussiin, jos niiden korvakupit kaannetaan
taaksepdin niin, ettd ne ovat littedsti, tai korvakupit taitetaan
kuulokkeiden sankaa kohti tilan ollessa erittdin pieni. Kuulokkeita on
kdsiteltava varoen.

16.2 — Sailytys- ja kuljetustiedot

Huomautus: Ohjaimen séilyvyysaika on kaksi vuotta, eli ohjainta
on kaytettdva ensimmaisen kerran kahden vuoden kuluessa
valmistusajankohdasta, jotta akun kayttoika ei karsi.

Laitteen sdilytysta ja kuljetusta koskevat ymparistorajat ja varotoimet on
kuvattu pakkausmerkinndissa seuraavien symbolien vieressa:

I Sailytyksen ja kuljetuksen lampdtilarajat. Alaraja on alemman
_/{- vaakaviivan viereen merkitty =10 °C ja yléraja ylemman
vaakaviivan viereen merkitty 45 °C.

Sailytyksen ja kuljetuksen kosteusrajat. Alaraja on alemman
vaakaviivan viereen merkitty 5 % ja ylaraja ylemman
vaakaviivan viereen merkitty 85 %.

‘T Pidettava kuivana.
! Sarkyva, kasittele varoen.

Luku 17 — Kunnossapito

171 — Tarkastukset

- Tee silmamaarainen tarkastus viikoittain ja varmista, ettei ohjain ole
vaurioitunut.

- Tee silmdmaéardinen tarkastus viikoittain ja varmista, ettei Tonguetip-
laitteessa nay varjaytymia tai vaurioita.

Huomautus: jos sinulla on kysyttdvaa naiden tarkastusten jalkeen,
keskeyta laitteen kaytto ja ota yhteytta laitteen maaranneeseen
terveydenhuollon ammattilaiseen (katso osa F).

17.2 — Ohjaimen kayttoika

- Ohjaimen odotettu kayttoika on kolme vuotta. Kolmen vuoden jalkeen
laite toimii yha odotetusti, mutta akun kapasiteetti voi alkaa heiketa.

Ohjain taytyy ladata kuuden kuukauden vélein, jos sité ei kayteta.
Jos akkua ei ladata pitkéan aikaan, akun kapasiteetti voi heikentya ja
laitteen kayttoika lyhentya.

17.3 — Tonguetip-laitteen kayttoika

- Tonguetip-laitteen odotettu kayttdika on kolme vuotta. Tonguetip-
laitteen kayttod taman ajanjakson jalkeen ei suositella, silla
elektrodien toimintateho on voinut heikentya.
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- Tonguetip-laitteen kayttoaika paattyy, kun varsinaista kayttoa on
kerdantynyt 180 tuntia. Jos ohjaimeen liitetddn Tonguetip, jonka
kayttoaika on paattynyt, Tonguetip-merkkivalo vilkkuu punaisena
eika hoitoistuntoja voi aloittaa, ennen kuin kayttokelpoinen Tonguetip
on liitetty. Uuden Tonguetip-laitteen (malli TP-101) voi ostaa laitteen
maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen kautta (katso osa F).

Luku 18 — Havittaminen

Ota huomioon oma turvallisuutesi ja ymparistd, kun hévitéat Lenire-
laitteen. Laitteen tai jonkin sen osan kayttdidn paatyttya laite tai osa
on havitettava paikallisten maardysten mukaisesti tai palautettava
valmistajalle (katso osa F).

A Mitédan Lenire-laitteen osaa ei saa havittaa kotitalousjatteena.

Osa D
Vianetsinta

Tassa osiossa kerrotaan tavallisimmista Lenire-laitteen kanssa
ilmenevista ongelmista ja siitad, miten ne voi yleensa ratkaista.
Jos jotakin ongelmaa ei voida ratkaista taman osion tietojen
avulla, ota yhteytta laitteen maaranneeseen terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Luku 19 — Usein kysyttya

19.1 — Mita teen, jos ohjain ei kdynnisty?
- Varmista, etta ohjain on ladattu (katso luku 10).

- Tarkista, etta laturi ei ole liitettyna. Laite ei kaynnisty, kun laturi on
liitettyna.

- Muista painaa virtapainiketta ainakin kaksi sekuntia, kun kaynnistat
laitetta.

- Ohjain saattaa olla tilassa, jonka korjaaminen edellyttaa nollausta.
Nollaa ohjain littamalla laturi hetkeksi ja yritd sitten kdynnistaa ohjain
uudelleen, kun olet irrottanut laturin.

19.2 — Mita teen, jos kuulokkeista ei kuulu 8anta?
- Varmista, ettd kuulokkeet on ladattu (katso luku 10).

- Tarkista, ettd kuulokkeista ja ohjaimesta on muodostettu laitepari. Jos
paria ei ole, muodosta kuulokkeiden ja ohjaimen laitepari uudelleen
(katso luku 20).

- Varmista, etta kuulokkeilla on yhteys ohjaimeen: kuulokkeiden
merkkivalon pitdisi palaa vihredana, kun yhteys on muodostettu.

- On tarkeaé varmistaa, ettd ohjain on muodostanut yhteyden oikeisiin
kuulokkeisiin (ohjain saattaa vahingossa muodostaa yhteyden
muuhun laitteeseen). Voit tarkistaa yhteyden sammuttamalla
kuulokkeet ohjaimen ollessa kdynnissa. Ohjaimessa olevan
kuulokkeiden merkkivalon pitaisi alkaa vilkkua sinisena.

- Varmista, etta Tonguetip on liitetty eiké sen kayttdaika ole paattynyt.
Tonguetip-merkkivalon pitdisi palaa vihredna tai oranssina mutta ei
punaisena.

- Paina toistopainiketta varmistaaksesi, ettd hoitoistunto on kaynnissa.
Hoidon merkkivalo kiertaa valonayton ympari, kun hoitoistunto on
kaynnissa.
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19.3 — Mita teen, jos danenvoimakkuus on liian pieni?

- Kokeile saataa aanenvoimakkuutta ohjaimen sivussa olevilla
painikkeilla ja kayta laitetta riittévan hiljaisessa paikassa. Katso ohjeet
aanenvoimakkuuden sdatémiseen luvusta 13.3.

Huomautus: 8anenvoimakkuus voi kuulostaa vaimealta laitteen
maadrityksen ja audiologisen profiilisi mukaan.

Huomautus: Koulutettu terveydenhuollon ammattilainen on
kalibroinut @adnenvoimakkuuden kuulokynnystesi kannalta
optimaalisille tasoille laitteen sovituksen aikana. Optimaalisen tason
ylé- ja alapuolella oleva s@atdalue on myds rajattu, jotta hoidon teho
olisi paras mahdollinen eika aiheuttaisi kuulovaurioita.

19.4 — Mita jos kielistimulaatio tuntuu liian kevyelta?

Huomautus: Tonguetip-laitteen aiheuttama tuntemus voi olla hyvin
vahdinen tai olematon (katso luku 13.3).

Tarkista, ettd Tonguetip-merkkivalo palaa vihre&na (ei vilku), kun
Tonguetip koskettaa kielta.

Varmista, ettd Tonguetip-merkkivalo ei vilku punaisena.

Kokeile saataa stimulaatiotasoa ohjaimen sivussa olevilla painikkeilla.

19.5 — Mita teen, jos ohjain ei lataudu?
Jos ohjain ei lataudu, kokeile seuraavia:

- Tarkista, etta laturin verkkovirtapistoke on “napsahtanut” oikein
paikoilleen.

e

1 “NAPS”

- Liita laturi kuulokkeisiin tarkistaaksesi, etta
laturi toimii. Jos kuulokkeet eivat nayta
latautuvan, vika saattaa olla laturissa.

f TYONNA

- Yrita ladata ohjain uudelleen.

19.6 — Nukahdan herkasti hoidon aikana. Haittaako se?

Nukahtamista hoitoistunnon aikana ei suositella. Tonguetip-laitteen tulee
pysya paikallaan ja kosketuksessa kieleen koko hoitoistunnon ajan.

19.7 — Pakkauksessa oli vain yksi laturi. Kuuluuko sen ollakin niin?

Kylld. Samaa laturia voi kayttda sekd ohjaimen ettd kuulokkeiden
lataamiseen. Katso lisétietoja luvusta 10.

19.8 — Mité teen, jos hoitoistunto on jaanyt valista?

Terveydenhuollon ammattilaisen madraaman hoito-ohjelman noudatta-
minen on tarkeda hoidon tehon kannalta. Jos hoitoistunto jaa jonakin
paivana valista, hoitoa kuuluu jatkaa normaalisti seuraavana paivana.

19.9 — Kuulokkeillani ei ole yhteytta laitteeseen, vaikka kuulokkeissa
oleva valo nayttaa, ettd yhteys olisi muodostettu

Jokin toinen laite, kuten matkapuhelin tai tietokone, saattaa

olla muodostanut yhteyden kuulokkeisiin ja siten estaa ohjainta
yhdistamasta niihin. Kokeile jotakin seuraavista:

- Sammuta l&helld olevat matkapuhelimet tai muut tietokonelaitteet.

- Siirry kauemmas tietokonelaitteista.

19.10 — Kuulokkeideni kosketustoiminnot ovat jélleen kdytossa

Lenire-laitteen kanssa kaytettavien kuulokkeiden kosketustoiminnot on
oletusarvoisesti poistettu kaytosta. Jos kuulokkeiden kosketustoiminnot
otetaan vahingossa jalleen kayttdon, noudata jaljempéana olevia ohjeita.
Kosketustoimintojen kayttoonoton vahvistaminen:

« Kytke kuulokkeisiin virta painamalla virtapainiketta, kunnes "virta
paalle” -aanikomento on kuuluvissa.

« Kytke ohjaimeen virta ja tarkista, etta kuulokekuvakkeen vieressa
palaa tasainen vihrea valo yhteyden muodostumisen merkiksi.

- Aloita hoitokerta painamalla kdynnistyspainiketta ja kayttamalla
oikeassa kuulokkeessa olevaa kosketustoimintoa. Jos
aanimerkki kuuluu joka kerta, kun kosketustoimintoa kaytetaan,
kosketustoiminnot ovat kédytossa.

Kosketustoimintojen poistaminen kaytosta:

« Kytke kuulokkeiden virta pois paalta pitamalla virtapainiketta
painettuna (kuulet "virta pois pdaltd” -danikomennon — ala kuitenkaan
vapauta painiketta talloin).

- Paina virtapainiketta 30 sekunnin ajan ja vapauta se sitten.

« Kaynnistéd seuraavaksi kuulokkeet uudelleen, aloita hoitokerta
painamalla ohjaimen kdynnistyspainiketta ja kdytd oikean kuulokkeen
kosketustoimintoa. Jos @animerkkia ei kuulu, kosketustoiminnot on
nyt poistettu kaytosta.

Luku 20 — Bluetooth-parin muodostaminen ja poistaminen

Ohjain léhettad aanen kuulokkeisiin langattomasti Bluetooth-yhteydella,
joten ohjaimesta ja kuulokkeista on muodostettava laitepari. Jatkossa
laitteet voivat muodostaa yhteyden toisiinsa automaattisesti.

IFU-0034 Lenire-kayttboppaan versio 6.0

Sivu 65



20.1 - Kuulokkeiden ja ohjaimen laiteparin muodostaminen

Kun kaytat ohjainta ja kuulokkeita yhdessa ensimmadisen kerran, voit
joutua tekemaan niista laiteparin seuraavasti:

- Aseta kuulokkeet laiteparin muodostustilaan varmistamalla ensin,
ettd ne on sammutettu, ja pitamalld sitten virtapainiketta painettuna,
kunnes virtapainikkeen vieressa oleva merkkivalo vilkkuu nopeasti
sinisend (Katso kuulokekohtaiset ohjeet Lenire-kuulokkeiden
kasikirjasta osoitteessa www.lenire.com/product-support/).

- Kaynnistd ohjain painamalla virtapainiketta kaksi sekuntia.

- Aseta ohjain laiteparin muodostustilaan painamalla samanaikaisesti
toisto-, pyséaytys- ja dadnenvoimakkuuden lisdys [+] -painikkeita. Kaikki
merkkivalot vilkkuvat sinisina kaksi sekuntia.
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- Ohjain etsii kuulokkeita ja yrittaa
muodostaa laiteparin. Tdssa
vaiheessa ohjaimessa oleva
kuulokkeiden merkkivalo vilkkuu
nopeasti.

- Jos kuulokkeita ei l[6ydy
20 minuutin kuluessa, ohjain
sammuu. Muussa tapauksessa
ohjain muodostaa yhteyden
kuulokkeisiin ja ohjaimen
kuulokkeiden merkkivalo alkaa
palaa vihreana.
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Luku 21 - Huolto
A Laitetta ei ole tarkoitettu kayttdjan huollettavaksi. Jos
laite vikaantuu mista tahansa syystd, palauta se laitteen
maaranneelle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Tata laitetta ei saa muunnella millaan tavalla.

A

Luku 22 - Laitteen virheet

Jos jokin seuraavista virheista esiintyy ja estaa Lenire-laitteen kayton,
ota yhteytta laitteen maaranneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen.
Ohjaimen valot iimaisevat kulloisenkin virheen. Yhtd lukuun ottamatta
kaikki valot palavat punaisina. Sammuksissa olevan valon paikka kertoo,
mika virhe on kyseessa.

Kun virheen merkkivalot ovat nakyneet viisi sekuntia, ohjain sammuu.

Virheiden merkkivalot
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Ohjaimen laitteistovika. 'r( ) )
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Tonguetip-laitteen laitteistovika.
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Tonguetip-laitteen ohjelmistovirhe.
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Osa E
Tekniset tiedot

Tassa osassa kerrotaan Lenire-laitteen teknisia

tietoja. Laakinnallisia laitteita koskevat kansainvaliset
turvallisuusstandardit edellyttavat, ettd nama tiedot mainitaan.
Lisdksi seuraavassa osassa on tarkeita tietoja ympariston
kayttoolosuhteista ja laitteen kdytostda muiden sahkolaitteiden,
kuten matkapuhelimien, laheisyydessa.

Luku 23 — Ympadriston kayttéolosuhteet

Lenire-laitteen kayttdymparistossa lampatilan tulee olla 5—40 celsiusastetta,
suhteellisen kosteuden 15-93 % ja ilmanpaineen 700-1060 hPa.

Na&in ollen kaytto yli 3000 metrin korkeudessa ei ole mahdollista, ellei
kyseessd ole lentokone, jossa matkustamo on paineistettu.

Luku 24 - Radiotaajuutta (RF) koskevat tekniset tiedot

Lenire-ohjaimessa on langattomalle Bluetooth-yhteydelle tarkoitettu
radiomoduuli, joka ldhettaa aaniarsykkeen kuulokkeisiin. Jos esimerkiksi
esteet tai hairiot vaikuttavat haitallisesti langattomaan yhteyteen,
aanidrsykkeen hairiot ovat mahdollisia. Jos hairidita havaitaan hoidon
aikana, kokeile seuraavia:

- Siirry paikkaan, jossa todennakdiset hairididen aiheuttajat ovat
vahintdan kahden metrin (6" jalan) pdassa ohjaimesta, Tonguetip-
laitteesta ja kuulokkeista. Todenn&kaoisid hairididen aiheuttajia voivat
olla mikroaaltouunit, Wi-Fi-reitittimet, dlykellot ja matkapuhelimet.

- Varmista, ettd ohjaimen ja kuulokkeiden valilla on nakdyhteys.

- Siirrd ohjain ja kuulokkeet kauemmaksi toisistaan. Tama saattaa
vaikuttaa vaistonvastaiselta, mutta Bluetooth-jarjestelma lisaa
signaalin tehoa automaattisesti, kun etdisyys kasvaa, ja tama voi
vahentaa tai poistaa aaniarsykkeen hairidita.

Bluetooth-radiotekniikan tiedot ovat seuraavat:

Tekniset tiedot Kuvaus

Taajuuskaista 2,4 GHz — 2,4835 GHz

Modulaatio 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Kayttoalue (ndkoyhteys) > 10 metria

RF-herkkyys 0,1 %:n BER teholla —88 dBm

Efektiivinen séteilyteho (ERP) <4 dBm (2,5 mW),

Bluetooth-luokka 2

Luku 25 — Ohjeet ja ilmoitus séhkémagneettisesta
yhteensopivuudesta

Lenire-ohjaimen, Tonguetip-laitteen ja laturin séhkdmagneettista
suorituskykya on testattu standardin IEC 60607-1-2 vaatimusten
mukaisesti, mika sisaltada seuraavien standardien testit:

« |EC 61000-4-3 (sahkomagneettisten kenttien sateily)
o 80 MHz — 2,7 GHz voimakkuudella 10 VV/m.
o 2,7 GHz — 6 GHz voimakkuudella 3 V/m.

o Pistetaajuudet standardin IEC 60601-1-2:2014 taulukon 9
mukaisesti korkeintaan voimakkuudella 28 V/m.

|IEC 61000-4-6 (sahkomagneettisten kenttien johtuminen)
o 150 kHz — 80 MHz voimakkuudella 3 V.

o Pistetaajuudet standardin IEC 60601-1-2:2014 mukaisesti
voimakkuudella 6 V.

« |[EC 61000-4-2 (séhkostaattinen purkaus)
o +/— 8 kV:n kontaktipurkaus.

o +/—15 kV:n ilmapurkaus.

« |[EC 61000-4-8 (50 Hz:n / 60 Hz:n magneettikentdt) voimakkuudella
30 A/m.

- |[EC 61000-4-4 (sahkoiset nopeat transientit).
- |[EC 61000-4-5 (syoksy).
- |EC 61000-4-11 (jannitekuopat ja katkokset).

Na&ita rajoja suuremmat hairiét ovat epatodennakaéisia koti- ja
ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa. Sahkomagneettiset
hairiot voivat aiheuttaa &aniarsykkeen hetkellisia hairioitd (havaitaan
hetken kestavana hiljaisuutena), kuten luvussa 25 on kuvattu.
Lisdéksi kuulokkeet on testattu standardin CISPR 35 (EN 55035)
vaatimusten mukaisesti, mika sisaltda seuraavien standardien testit:

« |[EC 61000-4-3 (sahkomagneettisten kenttien séteily)

o 80 MHz — 1 GHz voimakkuudella 3 V/m.

o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz ja 5 GHz voimakkuudella 3 V/m.
« |[EC 61000-4-2 (séhkostaattinen purkaus)

o +/—4 kV:n kontaktipurkaus.

o +/— 8 kV:n ilmapurkaus.

Lenire-laite on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan

koti- ja ammattimaisessa terveydenhuoltoymparistossa.
Lenire-laitteen suorituskykya ymparistoissa, joissa

on suuria séhkdmagneettisia hairioitd, kuten
magneettikuvauslaitteiden (MRI) tai suurtaajuisten
kirurgisten laitteiden ldaheisyydessa, ei ole arvioitu, eika
Lenire-laitetta saa kayttaa tallaisissa ymparistoissa.
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A Kannettavat radioviestintéalaitteet (kuten Wi-Fi-reititin,
alykellot ja matkapuhelimet) voivat vaikuttaa Lenire-laitteen
suorituskykyyn (mukaan lukien Neuromod Devices Limited
-yhtion maarittamat johdot), ja ne tulee pitdaa vahintaan
kahden metrin etdisyydella laitteesta kayton aikana. Muuten
laitteiston suorituskyky voi heikentya.

A On mahdollista, etta laitteen laheisyydessa on séhkomag-
neettisen hairion lahde, jos havaitaan laitteen suorituskyvyn
hairioita, kuten merkkivalojen muutoksia, danen hairioita tai
keskeytyksia tai kielen stimuloinnin merkittavia ja epatavallisia
muutoksia. Siirry paikkaan, jossa séhkdmagneettisen hairion
lahde on merkittavasti kauempana.

A Lenire-laitetta ei saa kayttaa muiden sahkolaitteiden vieressa
tai pinottuna muiden séhkdlaitteiden kanssa, koska se voi
aiheuttaa virheellista toimintaa.

Kuulokkeet saattavat vahingoittua, jos ne altistuvat yli 8 kV:n
sahkdstaattiselle purkaukselle. Minimoi vahingoittumisriski
nostamalla kuulokkeet padpannasta ennen kayttoa.

>

A Muiden kuin Lenire-laitteen kanssa kaytettavaksi tarkoitet-
tujen (ja Neuromod Devices Limited -yhtion toimittamien)
lisdvarusteiden ja johtojen kayttaminen voi lisata sahko-
magneettisia hairiopaastoja tai heikentaa taman laitteiston
sahkdmagneettista hairionsietoa ja aiheuttaa virheellista
toimintaa.

A Lenire-laitetta ei tule kayttaa diatermia-, sahkokauterointi- tai
magneettikuvauslaitteiden tai metallintunnistusta kayttavien
jarjestelmien ldheisyydessa. Muuten laitteiston suorituskyky
voi heikentya.

Lenire-laitteen sahkdmagneettiset hairiopaastot on testattu, ja laite
vastaa standardien CISPR 11 (ohjain ja Tonguetip) ja CISPR 32
(kuulokkeet) luokan B rajoituksia eika siten todennakoisesti vaikuta
muiden sahkolaitteiden toimintaan.

Luku 26 — Materiaalit suorassa kontaktissa ihmiskudokseen
Lenire-laite ei sisélla ftalaatteja, lateksia, ihmisveren johdannaisia tai
soluja eika ihmis- tai eldinperaisia kudoksia.

Taydellisen luettelon ihmiskudokseen kontaktissa olevista materiaaleista
saat Neuromod Devices Limited -yhtiolta.

Luku 27 - Radiolaitteista annetun direktiivin 2014/53/EU mukainen
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Neuromod Devices Limited taten iimoittaa, etta radiolaitteiden tyyppi

on laajakaistainen tiedonsiirtolaite 2,4 GHz:n ISM-kaistalla (kayttaa
taajuusaluetta 2,4 GHz — 2,4835 GHz ETSI 300 328 v.2.1.1. -standardin
mukaisesti) ja laite on yhdenmukainen direktiivin 2014/53/EU kanssa.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tdysimittainen teksti on saatavilla
osoitteessa www.neuromoddevices.com.

Luku 28 — Kuulokkeiden tekniset tiedot

Kaytd naita kuulokkeita vain niiden kayttotarkoituksiin. Austrian Audio
ei ole vastuussa virheellisen kdsittelyn tai vaarinkayton aiheuttamista
vahingoista.

ﬁ Vastaa audiolaitteita koskevan standardin IEC 62368-1:2018
vaatimuksia

Austrian Audio GmbH taten vakuuttaa, etta tyypin Hi-X25BT
c € radiolaite vastaa direktiivin 2014/53/EU vaatimuksia.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen taysimittainen

teksti on saatavilla osoitteessa https://austrian.audio

Kuulokkeiden valmistajan yhteystiedot:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Wien, Itdvalta

Bluetooth®-sanamerkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc.:n
9 rekisterdityja tavaramerkkeja ja omaisuutta, ja Austrian

Audio GmbH kayttaa niita lisenssilla.

USB Type-C® ja USB-C® ovat USB Implementers Forumin

rekisteroityja tavaramerkkeja.
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Osa F
Tukitiedot

Jos tarvitset Lenire-laitteeseen liittyvaa tukea, ota yhteytta laitteen
maardnneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen.

Neuromodin yhteystiedot:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irlanti.

Verkkosivusto: www.lenire.com

Suunnittelu ja valmistus: c €

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Irlanti.

2797

Huomautus: kaikista ladkinnalliseen laitteeseen liittyvista
kuolemaan, terveyden viliaikaiseen tai pysyvaan heikkenemiseen
tai vakavaan kansanterveydelliseen uhkaan johtavista tapahtumista
on ilmoitettava valmistajalle ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.
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Del A
Generell informasjon

Denne delen skisserer generell informasjon relatert til Lenire-
enheten, inkludert viktig sikkerhetsinformasjon.

Kapittel 1 — Innledning

Lenire® er et medisinsk utstyr som er laget for a redusere symptomer
pa tinnitus. Det bestar av en handholdt kontroller og en Tonguetip®
som avgir svak elektrisk stimulering til tungen, og brukes sammen
med tradlese hodetelefoner som avgir lydstimulering. Det folger
med en lader som kan brukes til & lade opp bade kontrolleren og
hodetelefonene.

Lyd- og tungestimulering blir konfigurert og kalibrert i henhold til dine
individuelle kjennetegn ved innledende tilpasningsprosedyre av
oppleert helsepersonell.

Kapittel 2 — Tiltenkt bruk

Lenire-enheten er ment for bruk av personer pa minst 18 ar som lider av
tinnitus, for a lindre symptomene pa kronisk, subjektiv tinnitus. Den ber
brukes i 30 til 60 minutter per dag, hver dag, i minst 10 uker, og du kan
deretter kan oppleve vedvarende lindring av tinnitussymptomene.

Lenire-enheten kan brukes i hjemmemiljo etter konsultasjon og
tilpasning gjort av oppleert helsepersonell.

Lenire er kun ment for foreskrevet bruk. Hvis enheten brukes av en
person den ikke har blitt konfigurert for, kan det fore til ubehag eller
midlertidig forverring av tinnituslyden.

Kapittel 3 — Kontraindikasjoner

A Forsiktig! — Enheten skal ikke brukes hvis:

- Du har pacemaker, defibrillator eller en annen aktiv implantert enhet,
med mindre annet er anvist av en lege.

- Du er gravid, med mindre annet er anvist av en lege.

- Du lider av epilepsi eller en annen tilstand som kan fore til tap av
bevisstheten.

- Du lider av en annen tilstand som forarsaker nedsatt falsomhet i
tungen.

- Du har skader, sar eller betennelse i munnen, med mindre annet er
anvist av en lege.

- Du lider av periodiske eller kroniske nervesmerter i hodet og nakken.

Kapittel 4 — Risikoer tilknyttet bruk

Potensielle risikoer tilknyttet bruk av Lenire-enheten inkluderer:

n Kontakten mellom Tonguetip og tannreguleringer eller
metallfyllinger kan forarsake midlertidig ubehag.

n Det kan vaere en mulighet for at enkelte kan oppleve en
mild allergisk reaksjon fra materialene i enheten.

A Du kan kanskje oppleve en mild nummen folelse eller
ubehag pa tungen under behandlingen. Hvis dette skjer,
kan du redusere stimuleringen av tungen. Hvis symptomene
vedvarer, ma du kontakte forskrivende lege.

n Bruk av behandling kan resultere i milde svingninger i
tinnitussymptomene, som hvor hegyt tinnitus oppleves.

A Hodepine kan felge av bruk av denne enheten.

Kapittel 5 — Generelle advarsler

A Ikke bruk Tonguetip nar du legger deg til & sove eller under
pavirkning av alkohol eller andre stoffer som kan fere til
sovnighet.

Hold Tonguetip og laderen utenfor barns rekkevidde, for a
unnga risiko for kvelning.

For a unnga risiko for krysskontaminering ber Tonguetip ikke
deles med andre personer, da det er en flerbruksenhet for én
pasient.

Ikke bruk Tonguetip hvis du har skader, sar eller betennelse
i munnen. Avslutt bruken av enheten frem til symptomene er
borte.

Ikke la enheten ligge i sollys, i neerheten av apen flamme eller
pa en radiator.

Bruken av oppladbare litium-ion-batterier er vanlig, og de er
pa generelt grunnlag ansett for a veere sikre a bruke. Som
med alle enheter som lagrer strom utgjer de sikkerhetsrisikoer,
herunder overoppheting. Bruk bare laderen som felger med
enheten og felg alltid instruksjonene i denne handboken ved
lading av Lenire-enheten eller hodetelefonene.

> > b b P

Ikke bytt ut litium-ion-batteriene pa egen hand i kontrolleren
eller hodetelefonene. Forsgk pa a bytte batteriene kan
medfere risiko for overoppheting og brann.

>
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For @ unnga risikoen for a bli brent ma du ikke stikke hull pa,

lage sprekker i eller knuse kontrolleren eller hodetelefonene.

A Skal ikke brukes sammen med hereapparat.

Kapittel 6 — Produkt- og emballasjemerking

Etiketten pa kontrolleren, Tonguetip-kontakten, baerevesken og
emballasjen inneholder viktig informasjon. Betydningen av de
tilknyttede symbolene er beskrevet nedenfor og i sammenheng med
relevante deler i denne brukerhandboken.

Medisinsk utstyr.

g Utlepsdato (&r, maned og dag, AAAAMMDD). Dette er
datoen da enheten ikke lenger bor brukes.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller tidligere
apnet.

Se brukerhandboken.

Dette symbolet indikerer at brukeren ma se
brukerhandboken for advarsler og forholdsregler i
tilknytning til dette medisinske utstyret.

P =H @

I Produsentinformasjon (navn og adresse) og
produksjonsdato (&r, maned og dag, AAAAMMDD).

Enhetens serienummer, partinummer og modellnummer
er oppgitt ved siden av disse symbolene.

Du vil trenge disse numrene nér du ber om hjelp fra
forskrivende lege (se del F).

B

LOT

IP-klassifisering (kapslingsgrad) IP-klassifisering beskriver
hvor effektiv tetningen pa en kapsling er.

1P22

mengder vertikalt dryppende vann.

IP22-klassifisert utstyr er beskyttet mot objekter storre enn
12 mm i diameter som stikkes inn, f.eks. fingre, og mot sma

| =

LENIRE
N~
g3
N~

N

EU3

R(only

Ikke-ioniserende straling.

Dette symbolet indikerer at enheten ikke skal kastes
som husholdningsavfall. Dette sikrer samsvar med
Batteridirektivet 2006/66/EF.

Logoen for denne produktserien (Lenire).

Dette symbolet, CE-merket, betyr samsvar med relevante
EU-direktiver.

Nummeret (2797) er nummeret for teknisk kontrollorgan
for British Standards Institute (BSI), som har godkjent
Lenire for CE-merking.

Produksjonssymbolet viser apparatets SKU-nummer.

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning skal dette
utstyret kun selges av eller etter resept fra en kvalifisert
audiograf eller lege. (Kun USA).
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Del B
Bruk av Lenire

Denne delen beskriver komponenter, kontroller og indikatorer
pa Lenire, og skisserer trinnene som kreves for a forberede og
starte behandling.

Kapittel 7 — Produktkomponenter og tilbehor

| Lenire-esken finner du tre hovedkomponenter for Lenire-enheten:

Kontroller

Kontrolleren (modellnummer CR-201) brukes til &
“kontrollere” behandlingsekten, dvs. a starte, pause
og gjenoppta behandlingsokten, justere lydvolumet,
justere stimuleringsnivaet av tungen og sla enheten
av og pa.

Tonguetip

Tonguetip (modellnummer TP-101) er en enhet som
gir svak, elektrisk stimulering av tungen.

Hodetelefoner

Hodetelefonene (modellnr. Hi-X25BT) avgir
lydstimulering til orene.

Ogsa i esken:

Lader
Den medfelgende laderen brukes til & lade opp kontrolleren og
hodetelefonene.

Beereveske og pose
Baerevesken og tilbehersposen kan brukes til & oppbevare Lenire-
enheten mellom behandlingene.

Hurtigstartveiledning
Hurtigstartveiledningen skisserer opp de grunnleggende trinnene for a
starte behandlingen.

71 — Hodetelefoner

Lenire ma brukes sammen med et sett med
Bluetooth-hodetelefoner. For best mulig ytelse,
er det viktig at du bruker de medfolgende
hodetelefonene. Se kapittel 29 for
produsentinformasjon og teknisk informasjon.

Merk: Lenire er laget for & kun fungere med de medfelgende
hodetelefonene, og vil ikke fungere med andre Bluetooth-enheter.

For mer informasjon og spesifikke instruksjoner om andre stottede
hodetelefoner, kan du ga inn pa www.lenire.com/product-support/
og laste ned brukerhandboken for Lenire-hodetelefonene.

7.2 — Batterier

Kontrolleren og hodetelefonene bruker 3,7 V Litium-ion-batterier
Batteriene er satt inn pa fabrikken, og skal ikke skiftes.

Se kapittel 10 for instruksjoner for lading av kontroller og hodetelefoner.

7.3 — Lader

Den medfelgende laderen brukes til & lade kontrolleren, og kan ogsa
brukes til 4 lade hodetelefonene sammen med den medfelgende
adapteren.

Medfelgende kompatible ladere:
Produsent: XP Power
Modelinr.: ACMO6USO5W-XZ1663A eller VEPO8USO5-XEQ767

Hvis du opplever problemer med lading av kontrolleren eller
hodetelefonene, kan du se kapittel 19 Feilsgking eller del F.

Kapittel 8 — Kontroller og indikatorer

8.1 — Behandlingskontroller

Det er tre kontrollknapper foran pa kontrolleren:
oy

f:::%
( b o

| cm— c—"—  e—

Startknapp Stremknapp Pauseknapp

1. Stramknapp

Hold inne denne knappen i 2 sekunder for & sla pa enheten.
Hold inne denne knappen i 2 sekunder for a sla av enheten.

2. Startknapp

Trykk pa denne knappen for a starte eller gjenoppta behandlingsekten.
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3. Pauseknapp

Trykk pa denne knappen for sette behandlingsokten pa pause.

8.2 — Indikatorer

Status for enheten er indikert med ulike lys rundt knappene pa toppen

av kontrolleren.

Tonguetip-

indikator v ‘

Batteriindikator
=
[ c—] [ c—}
f % Hodetelefon-
ﬂ indikator

Behandlingsindikator

Batteriindikator — ([WEE)

Gronn Batteristrommen er OK.

Oransie Batteriet har mindre enn 1time med strem. Lad opp

) enheten for neste bruk (se kapittel 10).

Batteriet er tomt for strem. Enheten vil slas av

Red automatisk. Lad opp enheten for neste bruk
(se kapittel 10).

Oransp Laderen er koblet til og batteriet lades.

(pulsering)

Sz ’ Laderen er koblet til og batteriet fullt oppladet.

(pulsering)

Hodetelefonindikator 0

Bla (pulsering)

Kontrolleren preover a opprette forbindelse til
tradlese hodetelefoner.

Gronn Kontrolleren er koblet tradlest til hodetelefonene.
B4 (rask Kontrolleren prover & parkoble med
pulsering) hodetelefonene, se kapittel 20 for detaljer.

Oransje (rask
pulsering)

Hodetelefoner som ikke stottes er koblet til
kontrolleren.

Tonguetip-indikator v

Bla (pulsering)

Ingen Tonguetip koblet til.

Gronn Tonguetip er koblet til, men er ikke i kontakt med
(pulsering) tungen.
Gronn Tonguetip er koblet til, og er i kontakt med tungen.
. Tonguetip har mindre enn 10 timers brukstid igjen,
Oransje og deretter vil den ikke lenger fungere.
eller oransje ) o N ]
(pulsering) Du trenger enny Tonguetip for @ unnga avbrudd i
behandlingsregimet.
Tonguetip har utlept og vil ikke lenger fungere.
Rod Kjop en ny Tonguetip for a fortsette med

behandlingen.

Hvit (pulsering)

Behandlingsindikator

Behandlingsekten er satt pa pause.

Hvit (animert)

Behandlingsekten er aktiv — det hvite lyset roterer
rundt knappene.

Gronn
(pulsering)

Behandlingsekten er ferdig.

Merk: Nar enheten er slatt av, vil ingen av indikatorene lyse.
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8.3 — Hodetelefonvolum og Tonguetip-stimuleringskontroller

Tonguetip-stimuleringskontroll Hodetelefonvolum

Intensiteten pa Tonguetip-
stimuleringen kan justeres til et
komfortabelt niva ved & trykke

pa knappene som vist nedenfor.

Se kapittel 13.3 for veiledning om
innstilling av stimuleringsintensiteten.

Hodetelefonvolumet kan justeres
til et komfortabelt niva ved a trykke
pa knappene som vist nedenfor.
Se kapittel 13.3 for veiledning om
justering av volumet.

Sett fra venstre side

/ \ / \ ]

-« - G -
1 1

Sett fra hoyre side

-0 +

N N Y

Indikasjon pa standard (optimalt)
hodetelefonvolum

Indikasjon pa standard (optimal)
intensitet for Tonguetip-stimulering

@D (L]

Indikasjon pa maksimalt
hodetelefonvolum

Indikasjon pa maksimal intensitet
for Tonguetip-stimulering

/_E:’% f:’E_\
(00000

Indikasjon pa minimum
hodetelefonvolum

Indikasjon pa minimum intensitet
for Tonguetip-stimulering

Kapittel 9 — Kontrollerport

Kontrollerporten brukes til & koble
Tonguetip og laderen til kontrolleren.
For sikkerhetens skyld kan Tonguetip
og laderen ikke kobles til kontrolleren
samtidig.

Folgende symboler befinner seg like
ved kontrollerporten:

=== Dette symbolet (likestrom) identifiserer en ladekontakt.
@ Dette symbolet representerer Tonguetip.

49.. USB-symbolet — dette er tilkoblingen som brukes av legen ved
konfigurasjon av enheten din.

@ Dette symbolet indikerer at Tonguetip gir en hoy grad av
beskyttelse mot elektrisk stot.

Tonguetip og den medfglgende laderen er det eneste
utstyret som noen gang skal kobles til kontrollerporten.

Kapittel 10 — Lade opp kontrollere og hodetelefoner

For Lenire tas i bruk for forste gang, anbefales det at kontrolleren og
hodetelefonene lades helt opp.

Bruk bare den medfglgende laderen sammen med Lenire-
enheten.

For @ unnga risiko for elektrisk stat ma du ikke koble laderen til
eller fra stikkontakten hvis den eller hendene dine er vate.

101 — Lade kontrolleren
Lade kontrolleren:

- Koble pluggen pa kabelen til
den medfelgende laderen til
kontrollerporten.

=)

(L] (nm)
! e — - Koble laderen til en stikkontakt.
f % f % i i .
v )o 7| )o "OEe
\ & % / Uhder Iadmg Vil tzatterun@katoren + N AN +
blinke oransje. Nar batteriet er < e
ferdig ladet, vil batteriindikatoren | |
Merk: Hodetelefonvolumet og Tonguetip-stimulering blir kalibrert til blinke gront.
optimale nivaer nar enheten tilpasses av legen. Se kapittel 13.3 for
mer informasjon.
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Batterilading Batteri ladet

(oc0ilo/00]

Merk: Det burde ikke ta mer enn 3 timer a lade et tomt batteri helt
opp, og ved full opplading skal Lenire-enheten kunne brukes i
minst 8 timer.

Merk: Nar batteriet er helt oppladet, ma laderen kobles fra for a
ivareta levetiden til batteriet i kontrolleren.

10.2 - Lading av hodetelefonene
Lading av hodetelefonene:

- Koble den ene enden av kabelen til medfelgende lader i medfelgende
USB-C®-adapter, koble deretter til USB-C®-porten pa hodetelefonene.

- Koble laderen til en stikkontakt.

Alternativt kan du lade hodetelefonene med den separate USB-C®-
kabelen som felger med i emballasjen. For enkelhets skyld folger det
ogsa med en USB-A-adapter for & flere kompatibilitetsmuligheter for
denne kabelen.

Under ladingen vil lyset pa hodetelefonene lyse rodt. Nar batteriet er
fulladet, slukkes lyset pa hodetelefonene.

Batterilading Batteri ladet

Merk: Nar batteriet i hodetelefonene begynner a bli svakt, blinker
batterilampen redt og Bluetooth-lampen blinker blatt, og du vil
ogsa here et lydsignal.

Merk: Det burde ikke ta mer enn 3 timer a lade et tomt batteri helt
opp, og ved full opplading skal hodetelefonene kunne brukes i
minst 10 timer.

Merk: Nar batteriet er helt oppladet, ma laderen kobles fra for a
ivareta levetiden til batteriet i hodetelefonene.

For detaljer om dine spesifikke hodetelefoner kan du se Lenires
handbok for hodetelefoner pa www.lenire.com/product-support/.

Kapittel 11 — Enhetsoppsett

For & starte en behandlingsekt ma Lenire-enheten settes opp som
folger:

11.1 — Oppsett av kontroller og hodetelefoner

Hodetelefonene ma sitte pa slik at de dekker begge erene, og ma
justeres for & gi en optimal komfort for behandlingsekten startes.

Merk: For a justere storrelsen pa hodetelefonene, holder du
hodebeylen pa de blanke delene og skyver forsiktig utover/innover.

Gjor dette med forsiktighet.
hoyre oretelefon dekker henholdsvis ﬁ\
[ ‘

venstre og hayre ore. Dette er fordi \
enhetskalibreringen er unik for hvert ‘ ‘1_ /‘
ore — det er basert pa audiogrammet /r// /

: . Wy )
ditt. Unnlatelse av & plassere \\\/ ( /
hodetelefonene pa riktig mate kan ;,/ =
fore til for hoy lydstyrke pa ett ore,
noe som kan fere til ubehag, eller feil

lydstyrke som kan redusere effektiviteten
av behandlingen.

Det er ytterst viktig at venstre og

Venstre og hgyre side pa hodetelefonene er merket med
L og R innvendig i skumputene.
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11.2 — Koble hodetelefonene til kontrolleren

Kontrolleren kobles tradlgst til hodetelefonene med Bluetooth ved a
folge disse trinnene:

- Sla pa kontrolleren ved & holde inne streamknappen i to sekunder.
Kontrolleren vil preve a koble seg til hodetelefonene, og i lepet av
denne tiden vil kontrollerens hodetelefonindikator blinke blatt.

- Hold inne av/pa-knappen pa hodetelefonene i 2 sekunder og vent til
lyset lyser blatt (eller blatt og redt hvis batteriet er svakt). Se Lenires
handbok for hodetelefoner pa www.lenire.com/product-support/ for
spesifikke detaljer.

Nar tilkoblingen til hodetelefonene er opprettet, vil kontrollerens
hodetelefonindikator lyse gront.

Merk: Instruksjonene ovenfor formoder at hodetelefonene allerede
er parkoblet med kontrolleren. Dette beor veere tilfellet i de fleste
situasjoner, ettersom legen vil ha parkoblet hodetelefonene

ved tilpassing av enheten. Hvis de ikke er parkoblet, eller hvis

du har problemer med & koble til hodetelefonene, kan du felge
instruksjonene i kapittel 20.

Merk: Under behandlingen kan kontrolleren holdes i neerheten av
deg, f.eks. i en lomme eller veske, eller pa et annet tort sted like i
naerheten, f.eks. pa et nattbord.

Kapittel 12 — Oppsett av Tonguetip

Tonguetip kommer med en plastbaereveske for oppbevaring og transport.

A Hvis Tonguetip er skadet, ma den ikke brukes og den ma
returneres til utsalgsstedet.

Merk: For du kobler til og bruker Tonguetip ferste gang, ma den
rengjeres i henhold til instruksjonene i del C.

Tonguetip ma kobles til kontrolleren ved plugge den inn i
kontrollerporten, slik at etikettsiden pa pluggen vender bort nar den ses
fra fronten av kontrolleren.

-Tonguetip-plugg

Ved tilkobling, skal Tonguetip-indikatoren endres fra pulserende bla til
pulserende grenn.

Tonguetip skal settes inn i munnen, like bak @vre fortenner (pa toppen
av tungen mot fronten av munnen) med elektrodene vendt nedover.

Nar du lukker munnen skal elektrodene komme i kontakt med
tungespissen og ligge komfortabelt pa plass.

Nar det er tilstrekkelig kontakt med tungen, skal Tonguetip-indikatoren
stoppe & pulsere (den skal lyse grent uten a pulsere).

For maksimal komfort, ber munnen og kjeven forbli lukket men
avslappet under hele varigheten av behandlingen.

A For & unnga risiko for elektrisk stet eller sviskader ma du ikke
koble kontrolleren eller Tonguetip til noe annet utstyr enn det
som er spesifisert i denne brukerhandboken.

Merk: Tonguetip-modell TP-101 er laget for & kunne brukes i
360 behandlingsekter (180 timer) for den utleper. Indikasjoner
pa forestaende utlep og faktisk utlep er beskrevet i kapittel 8.
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Kapittel 13 — Starte og kontrollere en behandlingsokt
13.1 — Starte en behandlingsgkt

Sé& snart hodetelefonene og Tonguetip er tilkoblet, som vil indikeres av
at hodetelefonindikatoren og Tonguetip-indikatoren lyser grent, er du
klar til & starte en behandlingsekt.

Batteriindikator

<:: g: c:
Tonguetip- Hodete/efon-
indikator . W indikator
Startknapp Pauseknapp

Behandl/ngsmd/kator

Nar du er i en komfortabel posisjon, trykker du pa startknappen for

a starte behandlingen. Behandlingsindikatoren (hvit) vil rotere rundt
displayet.

En enkelt behandlingsokt varer i ca. 30 minutter nar du trykker pa
startknappen.

Mot slutten av behandlingsekten vil lyden gradvis avta over en periode
pa 2 minutter, til et lavere volumniva.

Det er viktig at du fortsetter a lytte til lyden nar den er i ferd
med & avta, altsa frem til behandlingsekten er ferdig.

Nar behandlingsekten er ferdig, vil behandlingsindikatoren lyse grent.

Merk: Kontrolleren vil sla seg av automatisk etter 20 minutter uten
bruk (ingen behandlingseokt pagar). Hodetelefonene vil deretter
sla seg av automatisk 5 minutter senere. Det anbefales a sla av
kontrolleren og hodetelefonene etter en fullfert behandlingsakt.

13.2 — Sette pa pause og gjenoppta en behandlingsokt

Det anbefales a fullfere hver behandlingsekt i én enkelt, kontinuerlig okt
pé 30 minutter, for & maksimere effekten av behandlingen.
Behandlingsekten kan imidlertid settes pa pause nar som helst ved

a trykke pa pauseknappen. Behandlingsindikatoren vil pulsere hvitt i
stedet for at den roterer rundt displayet.

Behandlingsekten vil automatisk settes pa pause hvis Tonguetip mister
kontakten med tungen i mer enn 30 sekunder.

Merk: Hvis du tar en pause i behandlingsokten, vil dette ikke
pavirke den totale varigheten av stimuleringen. Nar behandlingen
gjenopptas, vil du fa de gjenvaerende 30 minuttene med behandling.

For a gjenoppta behandlingen, trykker du pa startknappen samtidig
som du sjekker av Tonguetip er i kontakt med tungen.

Hvis du setter en behandlingsekt pa pause, anbefales det at du
gjenopptar gkten innen 5 minutter. Det anbefales ogsa at du ikke
setter behandlingen pa pause mer enn én gang i lepet av en enkelt
behandlingsekt, for & maksimere effekten av behandlingen.

13.3 - Justering av stimuleringsnivaer

13.3.1 — Kontroll av Tonguetip-stimuleringsniva

- Det anbefales at du lar tungestimuleringsnivaet bli veerende pa
standard niva, med mindre
Det er en sterk folelse fra Tonguetip som ferer til ubehag. | dette
tilfellet kan stimuleringsnivaet justeres ned til et komfortabelt niva.

- Det er en svakere folelse pa tungen enn det var ved den innledende
oppleeringen du fikk som en del av enhetstilpasningen. | dette tilfellet
kan nivaet pa tungestimuleringen justeres oppover.

Merk: Tungestimuleringen er kalibrert i henhold til dine
folelsesterskler nar legen tilpasser enheten. Stimulering for
behandling settes sa for a vaere tilstrekkelig for optimal effektivitet,
og kan kanskje ikke veere merkbar. Hvis stimuleringsnivaet er satt til
standard niva (dvs. nivaet som enheten har som standard ved start
av hver behandlingsekt), vil stimuleringen fungere som den skal sa
lenge Tonguetip-indikatoren lyser grent (dvs. nar den ikke pulserer).

13.3.2 — Hodetelefonvolum

Hodetelefonvolumet ber bli veerende pa standard niva, med mindre:

- Behandlingsmiljoet er stoyete, i sa fall kan volumet gkes.

- Volumet er sa hoyt at det ferer til ubehag eller gjer at du ikke kan
slappe av, i sa fall kan volumet senkes. Hvis lyden forarsaker ubehag

selv nar den er satt til laveste volumniva, ma du avbryte behandlingen
midlertidig og kontakte legen din.

Merk: Volumet i hodetelefonene er kalibrert til horselstersklene
dine for optimal effektivitet.

Merk: Avhengig av din audiologiske profil, kan du oppfatte
lydnivaene som myke. Det er viktig at du prever a veere i et stille
miljo i behandlingsoktene.

Merk: Avhengig av herselsprofilen din, vil omradet der du kan gke
volumet i hodetelefonene vaere begrenset. Dette er for a forsikre

om at volumet forblir innen trygge grenser slik at det ikke oppstar
herselsskade.
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Kapittel 14 — Behandlingsveiledning

Folgende veiledning ber felges for & maksimere effekten av
behandlingsprogrammet:

- Selv om behandlingen er ment & skulle gjeres 30 til 60 minutter hver
dag, anbefales det at du prover a fullfere minst 30 minutters daglig
behandling.

- Prov a holde tungestimuleringsnivaet og hodetelefonvolumet ved
standard innstillinger, ettersom disse er de optimale nivaene som er
kalibrert til dine individuelle karakteristikker.

- Prov & fullfere hver behandlingsekt pa et sted som er stille, avslappende
og komfortabelt. Hold fokuset borte fra distraksjoner som TV,
da dette kan gjore effektiviteten av behandlingen enda bedre.

. Prov a ha en rutine for behandlingseoktene der behandlingen skjer til
samme tidspunkt(er) hver dag.

- Det er ikke uvanlig at tinnitussymptomene forverres eller svinger.
Det anbefales at du fortsetter behandlingen selv i perioder
der symptomene forverres, i de 10 ukene som er anbefalt
minimumsvarighet. Hvis det er vesentlig forverring i symptomene,
anbefales det imidlertid & seke rad fra forskrivende lege.

A Ikke bruk utstyret nar du dusjer, i regnveer eller i fuktige
forhold som dampbad eller sauna. Ikke bruk utstyret
nar du paferer deg produkter som parfyme, sminke,
etterbarberingsvann, harspray eller solkrem.

Del C

Pleie, lagring,
vedlikehold og
avhending

Denne delen omhandler riktige prosedyrer for rengjering, lagring,
vedlikehold og avhending av Lenire.

Kapittel 15 — Rengjering

Det anbefales a rengjere kontrolleren, hodetelefonene, beerevesken
og Tonguetip hvis utstyret ikke har blitt brukt pa lengre tid, eller etter
eksponering for forhold som kan ga utover hygienen.

15.1 — Anvisninger for rengjgring av kontroller, hodetelefoner og
baereveske

Fer rengjering av kontrolleren eller hodetelefonene ma du
forsikre deg om at de er slatt av og ikke koblet til laderen.

- De utvendig overflatene pa kontrolleren, hodetelefonene og
baerevesken ber rengjeres med en myk klut for a fierne smuss.

15.2 — Anvisninger for rengjering av Tonguetip

Det anbefales a felge prosedyren som beskrevet nedenfor for a
rengjore Tonguetip for forstegangs bruk, og fer hver pafelgende bruk.

A For rengjering av Tonguetip ma du forsikre deg om at den er
koblet fra kontrolleren.

A Ikke eksponer pluggenden av Tonguetip for vaeske.

- Tonguetip beor skylles grundig med vann eller destillert vann.

Du kan bruk Tonguetip umiddelbart etter skylling.

- Hvis du ikke tenker & bruk Tonguetip umiddelbart etter rengjering,
legger du den pa en ren og terr overflate og lar den luftterke.

I tillegg kan Tonguetip rengjeres ved forsiktig @ skrubbe overflatene,
inkludert elektroder og pluggen, med 70 % IPA spritservietter
(isopropylalkohol)

Merk: Spritservietter med 70 % er tilgjengelig over disk pa
apoteket.
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Etter rengjering av Tonguetip med IPA, legges den pa en
ren og terr overflate slik at den kan luftterke i minst ett
minutt for bruk.

Ikke bruk noen rengjeringsmidler annet enn IPA eller vann.

Forsek pa a rengjere enheten pa en annen mate enn som
beskrevet her, kan skade enheten og ugyldiggjere garantien.

Ikke skrubb eller tork av overflatene med makt.

Ikke senk kontrolleren, laderen eller Tonguetip-pluggen i
vann.

For @ unnga a skade enhetene ma du ikke bruke kunstige
varmekilder som harfener, eller la dem ligge pa en varmeovn.

P> b

Kapittel 16 — Lagring og transport
16.1 — Baereveske og tilbehgrspose

Det anbefales & oppbevare Tonguetip baerevesken som felger med,
ettersom den er spesielt laget for & beskytte den under lagring og
transport. Den kan ogsa bidra til at Tonguetip holder seg ren mellom
hver bruk.

Baerevesken er utformet for & kunne oppbevare Tonguetip og
tilherende kabel pa plass i beerevaesken. Det er ikke nedvendig a koble
Tonguetip-pluggen fra kontrollerporten for den legges i baerevesken.
For enkel oppbevaring er det mulig a la Tonguetip-kabelen bli liggende
utenfor dekselet, der kabel gar ut og inn av dekselet gjennom hullene
som vist pa bildet:

En tilbeherspose folger med i Lenire-emballasjen. Du kan oppbevare
kontroller, Tonguetip og hodetelefoner i posen mellom hver bruk og
ved transport av enheten.

For a fa plass til hodetelefonene i posen kan du enten vri greklokkene
bakover, slik at de ligger flatt, eller du kan folde greklokkene inn mot
hodeboylen, slik at de blir sveert kompakte. Gjor dette med forsiktighet.

16.2 — Lagring og transport

Merk: Kontrolleren har en holdbarhetstid ved lagring pa to ar,
noe som betyr at den ber tas i bruk for ferste gang innen to ar fra
produksjonsdato, ellers kan levetiden pa batteriet svekkes.

De miljgmessige grensene og forholdsreglene som gjelder for lagring
og transport av enheten, er illustrert pa etikettene pa emballasjen, ved
siden av disse symbolene:

Temperaturgrenser ved lagring og transport. Den nedre
y grensen er =10 °C, som oppgitt like ved den horisontale
1 linjen, og den ovre grensen er 45 °C som oppgitt like ved
den gvre linjen.

Luftfuktighetsgrenser ved lagring og transport. Den nedre
grensen er 5 % som oppgitt like ved den horisontale linjen,
= og den avre grensen er 85 % som oppgitt like ved den ovre
linjen.

T Oppbevares tort.

I Ma handteres med forsiktighet.

Kapittel 17 — Vedlikehold

171 - Inspeksjon

- Gjennomfer en ukentlig visuell inspeksjon for & forsikre deg om at
kontrolleren ikke er skadet.

- Gjennomfar en ukentlig visuell inspeksjon for a forsikre deg om at
det ikke er tegn pa misfarging eller skade pa Tonguetip.

Merk: Hvis du er i tvil etter en slik inspeksjon, ma du slutte a bruke
enheten og be om hjelp ved & kontakte forskrivende lege (se del F).

17.2 — Levetid pa kontroller

- Kontrolleren har en forventet levetid pa tre ar. Etter disse tre arene vil
enheten fortsatt fungere som den skal, men batterikapasiteten kan
begynne & bli svekket.

- Kontrolleren ber lades opp hver 6. maned hvis den ikke er i bruk.

Hvis batteriet ikke lades opp over lengre tid, kan kapasiteten bli
redusert og levetiden pa enheten kan bli forkortet.

17.3 - Levetid pa Tonguetip

- Tonguetip har en forventet levetid pa tre ar. Det anbefales a ikke
bruke Tonguetip etter denne perioden, ettersom elektrodene kanskje
ikke fungerer like effektivt lenger.
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- Tonguetip vil utlope etter 180 timer med faktisk samlet bruk. Hvis en
utlept Tonguetip er koblet til kontrolleren, vil Tonguetip-indikatoren De I D

blinke rodt og behandlingsekter vil ikke kunne starte for en Tonguetip

L] L[]
som ikke er utlept kobles til. En ny Tonguetip (modell TP-101) kan Fe I IS¢ kl n g

kjopes hos din forskrivende lege (se del F).

Kapittel 18 — Avhending Fglgende del beskriver vanlige problemer som oppstar ved
bruk av Lenire-enheten, og de mest vanlige Igsningene. Hvis et
bestemt problem ikke kan lgses ved hjelp av informasjonen i
dette avsnittet, kan du ta kontakt med forskrivende lege.

Ta hensyn til din personlige sikkerhet og miljeet ved avhending av
Lenire. Nar enheten, eller noen av dens komponenter har nadd slutten
pa levetiden, ma de avhendes i henhold til lokale forskrifter eller
returneres til leverandoeren (se del F).

Kapittel 19 — Spersmal og svar

A lighzn Sizer gL sl audicndes soi 191 - Hva kan jeg gjere hvis kontrolleren ikke kan slas pa?

husholdningsavfall. ) )
- Forsikre deg om at kontrolleren er oppladet (se kapittel 10).

- Forsikre deg om at laderen ikke er koblet til. Enheten kan ikke slas
pa hvis laderen er koblet til.

- Forsikre deg om at du holder stremknappen inne i minst 2 sekunder
nar du skal sla pa enheten.

- Det er mulig at kontrolleren har en status som krever nullstilling —
koble til laderen et @yeblikk for & nullstille, og prov a sla pa
kontrolleren igjen med laderen frakoblet.

19.2 — Hva kan jeg gjgre hvis det ikke kommer noen lyd fra
hodetelefonene?
- Sjekk at hodetelefonene er ladet opp (se kapittel 10).

- Forsikre deg om at hodetelefonene er parkoblet med kontrolleren.
Hvis ikke, ma hodetelefonene parkobles med kontrolleren igjen
(se kapittel 20).

- Sjekk at hodetelefonene kobles til kontrolleren — hodetelefon-
indikatoren skal lyse grent nar de er tilkoblet.

- Det er viktig & sjekke det er hodetelefonene og kontrolleren som
er parkoblet (det kan veere at kontrolleren utilsiktet er koblet til en
annen enhet). Dette kan sjekkes ved & sla hodetelefonene av nar
kontrolleren er paslatt, og hodetelefonindikatoren pa kontrolleren
skal da ga tilbake til & pulsere blatt.

- Forsikre deg om at Tonguetip er koblet til og at den ikke har nadd
utlepsdato, dvs at Tonguetip-indikatoren lyser enten grent eller
oransje, men ikke rodt.

- Forsikre deg om at behandlingsekten er aktiv ved a trykke pa
startknappen. Behandlingsindikatoren vil rotere rundt displayet nar
behandlingsokten er aktiv.
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19.3 — Hva kan jeg gjere hvis lydnivaet er for lavt?

Prov & justere volumet med knappene pa siden av kontrolleren, og
bruk enheten pa et stille sted. Se kapittel 13.3 for veiledning om
justering av volumet.

Merk: Det er sannsynlig at lydnivaene vil vaere myke, avhengig av
enhetskonfigurasjon og din audiologiske profil.

Merk: Lydvolumet er kalibrert til optimale nivaer i henhold til

dine horselsterskler ved tilpasning av enheten sammen med din
forskrivende lege. Justeringsomradet over og under dette optimale
nivaet er begrenset for &8 maksimere effekten av behandlingen og
minimere mulige horselsskader.

19.4 — Hva om jeg oppdager at tungestimuleringsnivaet er for lavt?

Merk: Det er mulig at det kan veere liten eller ingen folelse fra
Tonguetip (se kapittel 13.3).

Forsikre deg om at Tonguetip-indikatoren lyser grent (ikke pulserende)
nar Tonguetip kommer i kontakt med tungen din.

Forsikre deg om at Tonguetip-statusindikatoren ikke blinker rodt.

Prov a justere stimuleringsnivdet med knappene pa siden av
kontrolleren.

19.5 — Hva kan jeg gjare hvis kontrolleren ikke kan lades?
Hvis kontrolleren ikke kan lades, kan du prove folgende:

Sjekk at stepselet pa laderen er skikkelig tilkoblet.

f SKYV 1 “KLIKK”

- Sjekk om laderen fungerer ved & koble den
til hodetelefonene. Hvis hodetelefonene
ikke indikerer at de lader, kan det vaere en
feil pa laderen.

- Prov & lade kontrolleren igjen.

19.6 — Jeg har en tendens til & sovne under behandlingen, er dette et
problem?

Det anbefales ikke & sovne under en behandlingsekt. Det er viktig
at Tonguetip forblir pd plass og i kontakt med tungen gjennom hele
behandlingsokten.

19.7 — Det fulgte bare én lader med i esken, er dette korrekt?

Ja. Den samme laderen kan brukes til & lade opp bade kontrolleren og
hodetelefonene. Se kapittel 10 for detaljer.

19.8 — Hva kan jeg gjare hvis jeg hopper over en behandlingsgkt?

For & maksimere effekten av behandlingen, er det viktig & holde

seg til behandlingsregimet som er foreskrevet av legen din. Hvis du
hopper over en behandlingsekt en dag, anbefales det at du fortsetter
behandlingen som normalt neste dag.

19.9 — Hodetelefonene vil ikke koble seg til, selv om lyset pa
hodetelefonene indikerer at de er tilkoblet

Det er mulig at en annen enhet, som en mobiltelefon eller datamaskin,
kobler seg til hodetelefonene og dermed hindrer kontrolleren fra a
koble seg til dem. Prov dette:

- Sla av eventuelle mobiltelefoner eller andre enheter i naerheten.

- Gatil et annet sted, unna elektroniske enheter.

19.10 — Bergringsknappene pa hodetelefonene har aktivert seg

Beroringsknappene pa hodetelefonene er som standard deaktivert
for bruk med Lenire. Hvis bereringsknappene pa hodetelefonene
aktiveres, kan du felge trinnene nedenfor.

Bekrefte aktivering av bergringskontroll:

. Sla pa hodetelefonene ved & holde inne streamknappen frem til du
horer talekommandoen “power on”.

- Sla pa kontrolleren og bekreft tilkobling med et konstant grent lys
ved siden av hodetelefonsymbolet.

- Start en behandlingsekt ved a trykke pa play, og trykk pa
bereringskontrollen pa hayre ereklokke. Hvis du herer pipetoner nar
du trykker pa bereringskontrollen, er den aktivert.

Deaktivere bergringskontroller:

- Sla av hodetelefonene ved & holde inne stremknappen (du vil here
talekommandoen “power off”), ikke slipp knappen.

- Fortsett a holde inne streamknappen i 30 sekunder, slipp den
deretter.

- Sla deretter pa hodetelefonene igjen, start en behandlingsekt ved
a trykke pa play pa kontrolleren og trykk pa bereringskontrollen
pa hoyre greklokke. Hvis du ikke herer en pipetone, er
bergringskontrollene na deaktivert.
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Kapittel 20 — Parkobling/frakobling med Bluetooth

Kontrolleren sender ut lydsignaler til hodetelefonene tradlast via
Bluetooth, og for & kunne gjere dette ma kontrolleren og hodetelefonene
parkobles, slik at de to enhetene automatisk kan koble seg til hverandre
i fremtiden.

20.1 - Parkoble hodetelefoner og kontroller

Den forste gangen du skal bruke kontrolleren og hodetelefonene
sammen, ma du kanskje parkoble enhetene som folger:

- Sett hodetelefonene i parkoblingsmodus ved forst & pase at de
er slatt av, og hold deretter inne stramknappen frem til lyset ved
siden av stremknappen blinker raskt blatt (se Lenires handbok for
hodetelefoner pa www.lenire.com/product-support/ for spesifikke
detaljer).

Sla pa kontrolleren ved a holde inne stremknappen i to sekunder.

Sett kontrolleren i parkoblingsmodus ved & trykke pa knappene Start,
Pause og Volum opp [+] samtidig. Alle indikatorer vil blinke blatt i to

sekunder.
1]
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- Kontrolleren vil soke etter og prove

a koble seg til hodetelefonene. % 7
Hodetelefonindikatoren pa @’-ﬂ
kontrolleren vil pulsere raskt under / b
denne prosedyren.

Hvis hodetelefonene ikke
oppdages innen 20 minutter,
vil kontrolleren sla seg av.
Ellers vil kontrolleren koble
seg til hodetelefonene, og
hodetelefonindikatoren pa
kontrolleren vil lyse gront.

Kapittel 21 — Service

n Enheten er ikke ment a bli reparert av brukeren. Hvis
enheten av en eller annen grunn skulle svikte, ma du ta
kontakt med din forskrivende lege for a fa hjelp.

A Denne enheten er ikke ment a bli modifisert pa noen som
helst mate.

Kapittel 22 — Enhetsfeil

Hvis noen av felgende feilindikatorer oppstar og hindrer bruk av
Lenire-enheten, kan du kontakte din forskrivende lege. Feilene vil veere
indikert med indikatorene pa kontrolleren. Alle indikatorene utenom

ett vi lyse konstant redt. Posisjonen til indikatoren som ikke lyser vil
indikere feilen som har oppstatt.

Etter & ha vist feilindikatoren i 5 sekunder, vil kontrolleren slas av.

Feilindikatorer
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Del E
Teknisk informasjon

Falgende del skisserer opp teknisk informasjon for Lenire-enheten.

Denne informasjonen er inkludert for & vise samsvar med
sikkerhetsstandarder for medisinsk utstyr. Det er ogsa viktig
informasjon inkludert i den neste delen relatert til miljgmessige
bruksbetingelser og bruk i naerheten av andre elektriske enheter,
som mobiltelefoner.

Kapittel 23 — Miljgsmessige bruksbetingelser

Lenire skal bare brukes i miljger med mellom 5 og 40 grader Celsius,
med relativ luftfuktighet pa mellom 15 % og 93 %, og et atmosfaerisk

trykk pa mellom 700 og 1060 hPa. Dette gjelder ikke for bruk i hayder
over 3000 meter, med mindre du reiser i et fly med kabin under trykk.

Kapittel 24 — RF-spesifikasjoner (radiofrekvens)

Lenire-kontrolleren har en tradles Bluetooth-radiomodul som sender
lydstimulering til hodetelefonene. Hvis den tradlese kommunikasjonen
pavirkes negativt, for eksempel pa grunn av hindringer eller
forstyrrelser, kan det oppsta hull i lydstimuleringen. Hvis dette skulle
skje under behandlingsekten, kan du preve felgende:

- Gatil et sted der sannsynlige kilder til forstyrrelser er minst 2 meter
unna kontrolleren, Tonguetip og hodetelefonene. Kilder til forstyrrelser
kan veere mikrobglgeovner, tradlgse rutere, smartklokker og
mobiltelefoner.

Forsikre deg om at det er fri sikt mellom kontrolleren og hodetele-
fonene.

- @k avstanden mellom kontrolleren og hodetelefonene. Dette
virker kanskje ikke logisk, men Bluetooth-systemet oker automatisk
signalstyrken nar avstanden ekes, noe som kan redusere eller
eliminere hull i lydstimuleringen.

Bluetooth-radiospesifikasjonene er som felger:

Spesifikasjoner Beskrivelse
Frekvensband 2,4 GHz til 2,4835 GHz
Modulering 8 DPSK, PI/4 DQPSK, GFSK

Driftsomrade (fri sikt) >10 meter

RF-sensitivitet 0,1 % BER ved -88 dBm

Effektiv utstralt effekt (ERP) <4 dBm (2,5 mW) Bluetooth-klasse 2

Kapittel 25 — Veiledning og erklaering for elektromagnetisk
kompatibilitet

Lenire-kontrolleren, Tonguetip og laderen har blitt testet for
elektromagnetisk ytelse i henhold til kravene i [EC 60601-1-2, som
omfatter testing i henhold til folgende standarder:

- |[EC 61000-4-3 (utstralt elektromagnetisk felt)

o Til 80 MHz til 2,7 GHz ved 10 V/m

o 2,7 GHz til 6 GHz ved 3 V/m

o Spotfrekvenser per IEC 60601-1-2:2014 tabell 9 ved opptil 28 V/m
- |[EC 61000-4-6 (ledet elektromagnetisk felt)

© 150 kHz til 80 MHz ved 3V

o Spotfrekvenser per [IEC 60601-1-2:2014 ved 6 V
- |[EC 61000-4-2 (statisk utladning)

o +/-8 kV kontaktutladning

o +/-15 kV luftutslipp
- |EC 61000-4-8 (50 Hz/60 Hz magnetisk felt) ved 30 A/m
- |[EC 61000-4-4 (elektriske raske transienter)
- |[EC 61000-4-5 (spenningssvingninger)
- |[EC 61000-4-11 (spenningsfall og -brudd)
Forstyrrelser hayere enn disse grensene er usannsynlig a finne i
hjemmemiljoer eller profesjonelle sykehusmiljger. Elektromagnetiske
forstyrrelser kan fore til midlertidige forstyrrelser av lydstimulering
(som kan vise seg som korte perioder med stillhet), som beskrevet i
kapittel 25.
I tillegg er hodetelefonene testet i henhold til kravene i CISPR 35
(EN 55035), som omfatter testing i henhold til falgende standarder:
- IEC 61000-4-3 (utstralt elektromagnetisk felt)

o 80 MHz til 1 GHz ved 3 V/m

o 1,8 GHz, 2,6 GHz, 3,5 GHz og 5 GHz ved 3 V/m
- |EC 61000-4-2 (statisk utladning)

o +/- 4 kV kontaktutladning

o +/- 8 kV luftutslipp

Lenire-enheten er kun ment for bruk i hjemmemilje og
profesjonelle sykehusmiljger. Ytelsen til Lenire i miljger med
hoye elektromagnetiske forstyrrelser, f.eks. nser magnetisk
resonansavbildning (MR) eller hayfrekvent kirurgisk utstyr har
ikke blitt evaluert, og Lenire bor ikke brukes i slike miljger.
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A Portabelt radiokommunikasjonsutstyr (som tradlese rutere,
smartklokker, mobiltelefoner, etc.) kan forstyrre ytelsen til
Lenire-enheten (inkludert kabler som spesifisert av Neuromod
Devices Limited) og ber holdes minst 2 meter unna den ved
bruk. | annet fall kan ytelsen til utstyret bli nedsatt.

A Hvis det oppstar forstyrrelser i enhetens ytelse, f.eks. endringer
i displayindikatorene, hull eller bortfall i lyden, eller en
merkbar og uvanlig endring i tungestimuleringen, er det
mulig at en kilde til elektromagnetiske forstyrrelser befinner
seg i neerheten av enheten. Ga til et sted som i vesentlig
grad vil reduserer avstanden til kilden til elektromagnetiske
forstyrrelser.

A Lenire-enheten bor ikke brukes ved siden av eller plasseres
pa annet elektrisk utstyr, da det kan fore til at den ikke
fungerer som den skal.

Hodetelefonene kan bli skadet hvis de utsettes for statisk
utladning heyere enn 8 kV. For @ minimere risikoen for skade,
ma du ta hodetelefonene opp i hodebandet far bruk.

>

A Bruk av annet tilbeher og kabler enn det som er spesifisert
for bruk med Lenire-enheten (og som leveres av Neuromod
Devices Limited), kan fore til okt elektromagnetisk straling
eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret,
og resultere i feilfunksjon.

A Lenire-enheten skal ikke brukes i naerheten av diatermi,
elektrokauterisering, magnetisk resonanstomografi, eller
sikkerhets- eller metalldetektorsystemer. | annet fall kan
ytelsen til utstyret bli nedsatt.

Lenire er testet for elektromagnetisk straling og overholder
grenseverdiene for klasse B i CISPR 11 (kontroller og Tonguetip) og
CISPR 32 (hodetelefoner), og det er derfor lite sannsynlig at den vil
forstyrre annet aktivt elektrisk utstyr.

Kapittel 26 — Materialer i direkte kontakt med kroppsvev
Lenire-enheten inneholder ikke ftalater, lateks, menneskelige
blodderivater eller celler eller vev av menneskelig eller animalsk
opprinnelse.

For en fullstendig liste over materialer som kommer i kontakt med
huden, kan du kontakte Neuromod Devices Limited.

Kapittel 27 — Samsvarserklsering for Radiodirektivet 2014/53/EU

Neuromod Devices Limited erkleerer herved at radioutstyrstypen er
bredbandsutstyr for dataoverfering i 2,4 GHz ISM-bandet (opererer i
frekvensomradet 2,4835 GHz til 300 328 GHz) per ETSI 2.11v.2014/53.
og er i samsvar med Direktiv 2/53/EU. Den fullstendige teksten i
EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa felgende nettadresse:
www.neuromoddevices.com.

Kapittel 28 — Teknisk informasjon for hodetelefoner

Disse hodetelefonene skal kun brukes som tiltenkt. Austrian Audio patar
seg intet ansvar for skader som felge av feil handtering eller feil bruk.

Samsvarer med IEC 62368-1:2018 for mobilt lydutstyr.

Austrian Audio GmbH erklaerer herved at radioutstyr av

c € type Hi-X25BT samsvarer med Direktiv 2014/53/EU. Den
fullstendige teksten i EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig
pa felgende nettadresse: https://austrian.audio

Kontaktinformasjon for hodetelefonprodusent:
Austrian Audio GmbH
Eitnergasse 15, 1230 Vienna, @sterrike

Bluetooth®-ordmerket og -logoene er registrerte varemerker
g som eies av Bluetooth SIG, Inc., og enhver bruk av sadan

merker av Austrian Audio GmbH skjer under lisens.

USB Type-C® og USB-C® er registrerte varemerker for USB

Implementers Forum.
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Del F
Supportinformasjon

Kontakt din forskrivende lege for a fa hjelp med Lenire-enheten din.

Kontaktinformasjon til Neuromod:

Neuromod Devices Limited,
Rainsford St,

Dublin,

D08 R2YP, Irland.

Internett: www.lenire.com

Designet og produsert av: C E
Neuromod Devices Limited,

Rainsford St,

Dublin, DO8 R2YP,

Irland.

2797

Merk: Enhver hendelse som har oppstatt i forbindelse med det
medisinske utstyret, og som har resultert i dedsfall, midlertidig eller
permanent alvorlig helseforringelse eller en alvorlig trussel mot
folkehelsen, skal rapporteres til produsenten og myndighetene
med lokal jurisdiksjon.

Page 86 Norsk







Page 88 Norsk



IFU-0034 Lenire brukerhandbok Versjon 6.0 Side 89



Aj NEUROMOD

www.lenire.com

IFU-0034 V6.0 2024-04 m



