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Einleitung

Willkommen bei SilentCloud!

Wir haben fiir Sie ein gro3es Portfolio an verschiedenen Tinnitus-Bewertungen und -Therapien
in einem einzigen System zusammengestellt.

Sie haben Zugang zu 17 Modulen fur Bildung und Beratung, und SilentCloud bietet Ihnen 40
Module der kognitiven Verhaltenstherapie (iCBT).

Die iCBT-Sitzungen bieten viele ntzliche Informationen, Beratungsgespréache und viele
Ubungen, die Ihnen helfen, sich zu entspannen und leichter einzuschlafen. Jede dieser
Sitzungen ist so konzipiert, dass sie in etwa 20 Minuten abgeschlossen werden kann.

Alle Ubungen koénnen Sie so oft wiederholen, wie Sie méchten, denn wir fiigen jede der
abgeschlossenen Ubungen in die Ubungs-Toolbox ein.

Wir haben auch 3 Klangtherapien integriert, die Basic-, Tailored Sound- und Tailored Tonal
Sound Therapy genannt werden.

Das SilentCloud-System ist ein verschreibungspflichtiges Medizinprodukt. Wir kénnen Ihnen die
oben genannten Therapien anbieten, sie erfordern jedoch die Verschreibung eines Arztes oder
eines HNO-Arztes (Hals-Nasen-Ohren-Arzt).

Die Anpassung und Programmierung von Therapien kann NUR von qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt werden

(a) mit der Tinnitus-Behandlung vertraut sind und
(b) die SilentCloud HCP-Schulung abgeschlossen haben und

(c) mit einem HCP-Buro oder -Klinik verbunden sind, die von SilentCloud qualifiziert
wurde

(d) denen SilentCloud Zugriff auf das HCP-Dashboard gewahrt hat.

Patienten kénnen nur solche Therapien in Anspruch nehmen, fir die sie ein Rezept erhalten
haben. Erst nachdem eine solche Verschreibung im SilentCloud-System eingegeben und
bestétigt wurde, kann der HCP mit der Anpassung/Programmierung der entsprechenden
Therapien auf dem Mobilgerat des Patienten beginnen (Therapiefreigabe).

Sie sollten die Klangtherapien fur die von lhrem Arzt festgelegte und programmierte Dauer
anwenden. Klinische Untersuchungen haben gezeigt, dass unsere Klangtherapien die Tinnitus-
Belastung deutlich reduzieren kénnen. Bei tonalem oder atonalem Tinnitus bieten wir gezielte
Klangtherapien an.

Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch sorgfaltig durch, bevor Sie die SilentCloud-App
zum ersten Mal verwenden. Eine weitere Schulung ist nicht erforderlich.

Bezlglich etwaiger Restrisiken beachten Sie bitte die Abschnitte ,Nebenwirkungen®,
»Warnhinweise“ und ,Vorsichtsma3nahmen®.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhren Hoérakustiker, den Sie im Laufe der Nutzung von
SilentCloud auswéhlen kénnen.

Lass uns anfangen!
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Allgemeine Hinweise

Bestimmungsgemaller Gebrauch

Die SilentCloud in Kombination mit einem Tinnitus-Management-Programm ist ein
therapeutisches Softwaretool zur Behandlung von chronischem subjektivem Tinnitus fir den
Heimgebrauch.

Die Zielgruppe fir SilentCloud sind erwachsene Tinnituspatienten tber 18 Jahre.

Die SilentCloud soll bei der Nutzung des Geréats Linderung bei der Stérung des chronischen
subjektiven Tinnitus verschaffen.

Die SilentCloud wird von einem qualifizierten medizinischen Fachpersonal angepasst und
programmiert, das mit der Behandlung von Tinnitus vertraut ist.

Gegenanzeigen

Es besteht folgende Kontraindikation fur die Anwendung von SilentCloud.
e Schwere Psychische Stérungen

Falls Sie unter einer schweren psychischen Stérung leiden, oder diesbeziglich unsicher
sind, sollten Sie SilentCloud nicht verwenden, sondern sich an Ihren Hausarzt, einen
Psychologen oder Psychotherapeuten wenden. Im Fall einer Erkrankung oder des Verdachts
auf eine schwere psychische Stérung ist das Gesprach mit einem Arzt

oder Psychotherapeuten unverzichtbar.

Bitte beachten Sie, SilentCloud ist eine Unterstiitzung bei dem Management einer Belastung
durch einen chronischen, subjektiven Tinnitus und kann eine professionelle Therapie durch
einen Psychologen oder Psychotherapeuten nicht ersetzen.

Daruber hinaus bestehen die folgenden Kontraindikationen fur die Anwendung der
Klangtherapie. Im Fall, dass eine oder mehrere dieser Kontraindikationen auftreten, sollte die
Klangtherapie nicht angewendet werden.

e Akustische Halluzinationen

e Symptomatische Horstérungen
e Morbus Meniere

e Hirnstammerkrankungen

e Psychiatrische Stérungen

e Andere unzureichend behandelte schwere Komorbiditaten (z. B. aktive Infektionen,
bosartiger Krebs, aktive neurologische Erkrankungen)

o Kiefergelenkserkrankungen

e Objektiver Tinnitus

e Sichtbare angeborene oder traumatische Deformitéat des Ohrs

e Aktive Drainage aus dem Ohr innerhalb der letzten 90 Tage

e Pl6tzlicher oder schnell fortschreitender Horverlust innerhalb der letzten 90 Tage
e Anamnese eines Dehiszenzsyndroms des Bogenganges

e Aktive Nackenschmerzen

e Aktiver Halsentziindung
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Neben - Wirkungen

Fur die Klangtherapie sind die folgenden méglichen Nebenwirkungen bekannt.

vorubergehende Verstarkung des Tinnitus
vorubergehendes zusatzliches atonales Rauschen
vorubergehender zusétzlicher Tinnituston
voriibergehende Zunahme der Tinnitusbelastung
vorubergehende Erhéhung der Lautstarke
Tinnitus-Frequenzverschiebung

voriibergehende Kopfschmerzen
Vorubergehende Zunahme von Angstzustanden
Erhohung der Tinnitusfrequenz auf >10 kHz
Vorubergehendes Unbehagen
Vorlubergehendes Jucken der Gehdrgéange

voruibergehende Otalgie
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Instruktionen

Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der ersten Nutzung von SilentCloud.

Die Beschreibungen beziehen sich jeweils auf die Abbildung rechts des Texts.

Warnungen

Wir haben den maximalen Tonausgabepegel von SilentCloud begrenzt. AuRerdem haben wir
die maximal mogliche Therapiedauer auf 4 Stunden pro Tag begrenzt. Allerdings kann die
maximale Tonausgabe lhres Mobilgerats zu einer hohen Larmbelastung fihren. Das Héren von
Gerauschen mit hoher Lautstarke Giber mehr als 8 Stunden pro Tag hinaus kann lhr Gehoér
mdglicherweise dauerhaft schadigen.

Informieren Sie sofort Thren Horakustiker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken oder sich Ihr
Tinnitus verschlimmert.

VorsichtsmalRnahmen

Bei Verwendung des SilentCloud-Systems muissen Sie sowohl fiir den Anpassungs- und
Programmierabschnitt als auch fur den Therapieanwendungsabschnitt dasselbe Mobilgeréat und
denselben Kopfhdrer verwenden, da die Programmierung auf lhrer individuellen Mobilgerat-
Kopfhorer-Kombination basiert.

Die SilentCloud-App wurde fur die Nutzung durch einen einzelnen Benutzer entwickelt und
getestet. Verwenden Sie die SilentCloud-App nicht zusammen mit anderen Personen. Es ist
wichtig, dass lhre Therapie in der SilentCloud-App nur von lhrem Arzt genehmigt wurde.
Falsche Einstellungen kdnnen zu Nebenwirkungen fuhren, die sich auf lhren Tinnitus auswirken
koénnen.

Verwenden Sie Ihre SilentCloud nicht, wahrend Sie ein Fahrzeug fiihren oder andere Aktivitaten
ausfuhren, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Nutzen Sie die SilentCloud-App in einer ruhigen und stillen Umgebung.

Nutzen Sie die SilentCloud-App zunachst mit geringer Lautstarke und passen Sie dann die
Lautstarke langsam an.

Insbesondere Klangtherapien sollten mit einer Lautstarke knapp oberhalb der Horschwelle
eingesetzt werden.

Dricken Sie die Stummschalttaste oder die Pause-Taste oder nehmen Sie sofort Ihre Kopfhorer
ab, wenn lhre SilentCloud-App unerwartet laute, untypische oder ungewdhnliche Gerausche
von sich gibt.

Wenn Sie Fragen zur Verwendung der SilentCloud-App haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Horakustiker.

Bitte beachten Sie: Schitzen Sie lhr Telefon mit einer PIN oder anderen MaRhahmen, um
sicherzustellen, dass nur Sie Zugriff auf Ihre privaten Daten auf lnrem Mobilgeréat haben.

Systemvoraussetzungen

SilentCloud kann auf den folgenden Geraten installiert und verwendet werden:
Apple-Geréate:

iPhone 6s oder hoher

iOS v14.5 oder hdher

Nur der Standard-Display-Zoom-Modus wird unterstutzt
Sie bendtigen ein Apple Play Store Konto (Apple ID)
Das Gerat muss sich mit dem Internet verbinden kénnen
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Android-Gerate:

Das Gerat muss den Google Play Store unterstiitzen
Android 9 oder héher

min. Bildschirmauflésung von

Sie bendtigen ein Google Play Store-Konto

Das Gerat muss sich mit dem Internet verbinden kénnen

Generelle Funktionen

Die SilentCloud App ist ein therapeutisches Softwaretool zur Behandlung von chronischem
subjektivem Tinnitus fur den Heimgebrauch und soll Ihnen Linderung bei einem chronischen,
subjektiven Tinnitus verschaffen.

Unterbrechung der Therapie

Falls Sie die Therapie fir langere Zeit (bspw. fir mehr als einen Monat) unterbrechen missen,
empfehlen wir vor und nach der Pause die Durchfiihrung eines THI-Fragebogens zur
Dokumentation Ihrer Tinnitus-Symptomatik.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Installation und Verwendung der SilentCloud-App

Wie Sie SilentCloud auf Ihrem Telefon installieren

Um SilentCloud auf Threm Mobiltelefon zu installieren, besuchen Sie lhren App Store (z. B.
Google Play Store oder Apple App Store) und suchen Sie nach SilentCloud. Folgen Sie den
Anweisungen, um SilentCloud auf lhrem Handy zu installieren.

Die SilentCloud-App zum ersten Mal starten

Nach der Installation der SilentCloud-App
mussen Sie zunéchst das SilentCloud-
Symbol (1) finden, um die App zu starten.

Auf iOS-Geréaten finden Sie die neu
installierte App auf lhrem letzten Bildschirm.
Wischen Sie mit einem Finger von rechts
nach links, um zum letzten Bildschirm zu
gelangen, wo Sie das SilentCloud-Symbol (1)
finden.

Auf Android-Geraten wischen Sie vom
unteren Bildschirmrand nach oben. Nun
kénnen Sie mit einem Finger von rechts nach
links wischen, um zum letzten Bildschirm zu
gelangen, auf dem Sie das SilentCloud-
Symbol (1) finden.

Tippen Sie auf das SilentCloud-Symbol (1),
um die App zu starten.

Schliel3en der SilentCloud-App

Normalerweise ist es nicht notwendig, die SilentCloud-App zu schlieRen, aber wenn eine App
nicht reagiert oder eingefroren scheint, kdnnen Sie sie schlie3en und dann wieder 6ffnen. Sie
sollten eine App nur schliel3en, wenn sie nicht reagiert.

Auf iOS-Geraten hangt die Art und Weise,
wie Sie eine App schlieRen, von Ihrem
Geratetyp ab.

Bei iPhone X und neueren Geraten wischen
Sie auf dem Startbildschirm vom unteren
Rand des Bildschirms nach oben und halten
Sie in der Mitte des Bildschirms an.

Wischen Sie nach rechts oder links, um die
SilentCloud-App zu finden.

Wischen Sie in der Vorschau der App nach
oben (1), um die App zu schlieen.

Beim iPhone SE, iPhone 8 und friiher sowie
beim iPod touch doppelklicken Sie auf die

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Home-Taste, um lhre zuletzt verwendeten
Apps anzuzeigen.

Wischen Sie nach rechts oder links, um die
SilentCloud-App zu finden.

Streichen Sie in der Vorschau der App nach
oben (1), um die App zu schlie3en.

Auf Android-Geréten tippen Sie auf dem
Startbildschirm auf die Taste Ill.

Wischen Sie nach rechts oder links, um die
SilentCloud-App zu finden.

Wischen Sie in der Vorschau der App nach
oben, um die App zu schlie3en.

Administrative Schritte

Bedienungsanleitung

Onboarding
Bitte Gberprufen Sie die Onboarding - wem
Screens, bevor Sie das Land lhres
Wohnsitzes auswéahlen. =

How would you describe the
impact of tinnitus on your daily
life?

18:59 o
PR F@

In which situations are you most
bothered by your tinnitus?

When trying to fall asleep

In a quiet environment

During conversions

While focusing on a task

When attempting to relax

18:59 o
PR =T @

Which SilentCloud tinnitus
management tools and clinically
proven therapies are you most
interested in?

Per alized
Sound Therapy

Guided Relaxation

_ Cognitive
Relaxation Sounds gy, el o)

Rl Educational tools
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Auswahl des Landes

Bitte wahlen Sie lhr Land (1) aus, und fahren
Sie durch Dricken der Schaltflache (2) fort.

Ihr jeweiliges Land finden Sie bei der
Schaltflache (1) also z.B. Belgien. Driicken
Sie jeweils den Bereich, in dem Ihr
Landesname erscheint und gehen im
Anmeldeprozess mit der Schaltflache (2)
weiter.

Hinweis: die Sprache der SilentCloud App orientiert sich an der auf dem mobilen Endgerat

Bedienungsanleitung

AR "

*fw, T
Country selection

GG YOUT CRUNLTY 1 Sustamizs

waur gontent
—

() Gelgum

() Iraly

-
- Metherlands

[ Republic of Ireland

) Switzerland

= s

_—

eingestellten Sprache und ist unabhangig von der Auswahl des Landes.

Registrierung & Profil

Im nachsten Schritt kbnnen Sie sich bei
SilentCloud registrieren (1) oder falls dies
schon geschehen ist, einloggen (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Welcome to SilentCloud

Register now to persanalize your
Linnitus rmanagement plan and
effartiossly track your progress
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Registrieren

Auf dem Hauptbildschirm der Registrierung
haben Sie die Mdglichkeit, ein Konto bei
SilentCloud zu registrieren, indem Sie lhr
bestehendes Google-Konto (1) oder Apple-
Konto (2) oder eine andere E-Mail-Adresse
(3) lhrer Wahl verwenden (siehe nachste
Schritte).

Wenn Sie Ihren Verifizierungscode per E-
Mail erhalten haben, geben Sie diesen bitte
in den Bereich (1) ein und bestéatigen ihn
noch einmal durch Driicken der Schaltflache

).

Brauchen Sie einen neuen
Verifizierungscode, so kdnnen Sie diesen mit
Hilfe der Schaltflache (3) neu anfordern.

Diesen Prozess kénnen Sie durch Betatigen
der Schaltflache (4) abbrechen.

Falls Sie schon angemeldet sind, brauchen
Sie sich lediglich mit Hilfe der Schaltflache
(5) einzuloggen.

So sieht der Bildschirm aus, wenn Sie |hren
Verifizierungscode (1) eingegeben haben.

Sie brauchen diesen dann nur noch durch
die Schaltflache (2) bestatigen.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Im nachsten Schritt des Anmeldeprozesses
geben Sie bitte ein Passwort im Bereich (2)
ein und bestatigen dieses mit einer erneuten
Eingabe des gleichen Passwords im Bereich

A3).

Die Datenschutzerklarung kann Gber den
Link der Schaltflache (4) aufgerufen werden
(siehe nachste Abbildung). Eine
Lesebestatigung geben Sie mittels der
Markierung der Box links (4). Ebenso
missen Sie durch Markieren der Box (5) die
Datenschutzerklarung akzeptieren.

Erst dann kénnen Sie mit Hilfe der
Schaltflache (6) mit der Registrierung
fortfahren.

Bedienungsanleitung

Wichtiger Hinweis: Bitte beachten Sie, dass das Passwort 8-16 Zeichen beinhalten muss, wobei
3 von 4 der folgenden Zeichen enthalten sein missen: Kleinbuchstaben, GroRbuchstaben, Zahlen

und eines der folgenden Symbole: @ #$ % & *- _+=[1{}|\:", 2/ ~"();.

Die Datenschutzerklarung findet sich unter folgendem Link www.silentcloud.com/privacypolicy

Mit der Schaltflache (1) kénnen Sie wieder in
die SilentCloud App zuriickgehen.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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http://www.silentcloud.com/privacypolicy

Profil bearbeiten

Geben Sie alle erforderlichen Informationen
ein, d. h. Vorname, Nachname usw.

Die erforderlichen Informationen kdnnen je
nach Land aufgrund lokaler Anforderungen
variieren.

Bitte geben Sie die Postleitzahl (1) ein und
wahlen Sie Ihre Stadt aus dem Dropdown-
Meni (2) aus.

Dies wird verwendet, um fur Sie einen
Tinnitus-Experten in lhrer Nahe zu finden.

Wahlen Sie Ihre Auswahl in den Marketing-
Praferenzen aus.

Sie kdnnen dieses Profil spater im
Einstellungsmeni bearbeiten.

Einloggen

Im letzten Schritt geben Sie lhren Namen in
die Schaltflache (1) und Ihr Passwort in die
Schaltflache (2) ein. Um fortzufahren,
driicken Sie die Schaltflache (3).

Datenschutzerklarung

Bedienungsanleitung

.........

Ouza of Birth

Die Datenschutzerklarung kann unter dem folgenden Link eingesehen werden:

www.silentcloud.com/privacypolicy

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Erfolgreiche Registrierung

Der Bildschirm lhrer erfolgreichen
Anmeldung sieht wie folgt aus und Sie
kénnen den Anmeldeprozess durch
Betatigen der Schaltflache (1) abschlief3en.

Abonnement

Einfihrung

Sie kdnnen viele Inhalte ohne Abonnement
nutzen. Alle Bereiche unseres All about
Tinnitus-Programms sind frei verfuigbar.

Wenn Sie Zugang zur Klangtherapie und
iCBT haben mdchten, ist ein Abonnement
erforderlich.

Bitte beachten Sie, welche Therapien fir Sie
verfigbar sind, hangt auch von der
Verordnung lhres HNO- und Tinnitus-
Experten ab.

Zunachst wird lhnen der Anmeldevorgang
auf einem Informationsbildschirm erklart. Sie
kénnen durch Driicken der Taste (1)
fortfahren oder durch Driicken der Taste (2)
zum Hauptmen( zuriickkehren.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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10:66 7 ol -

Account created

N /
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You successfully registered your account
Your SilentCloud journey can now begin.
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ﬁm SilentCloud

14



Optionen

Wenn Sie auf dem vorherigen Bildschirm
"Abonnieren" auswahlen, werden lhnen die
verschiedenen Optionen fiir lhr Abonnement
angezeigt, siehe (1) und (2).

Wenn Sie zuvor ein aktives Abonnement
hatten und z. B. lhr Telefon gewechselt
haben, kénnen Sie auch die Funktion Kauf
wiederherstellen (3) verwenden.

Sie kdnnen auch zum vorherigen Bildschirm
zurlickkehren, indem Sie die Taste (4)
drucken.

In einigen Landern kdnnen Sie
Abonnementcodes basierend auf den lokalen
Vorschriften und Anforderungen erwerben.
Sie abonnieren aber auch einfach tber die
App Stores (5).

Bedienungsanleitung

1299 il = -

< Back Subscriptions

Unlock all Access to SilentCloud

Manage your tinnitus with Education &
Counseling, iCBT and sound therapy.
Anytime, anywhere.

Note: Your Ear, Nose & Throat doctor
prescribed one of the following therapy
options for you:

+iCBT and Sound Therapies

-iceT

- Sound Therapies

12:55 - d

< Back Subscriptions
Subscribe to access Advanced Therapy

iCBT and sound therapies

SilentCloud therapies are tailored to
your needs. They can be activated
by entering the prescription code or
uploading a photo of the signed
form in the "Enter / Upload
Prescription” Code” section of the
app.

Your 6 months treatmer

149,99 €

Take tinnitus control to the
next level!

D
Your monthly step:
2949€

( I have an unlock code )

Already Subscribed?

6-month plan
1 month free

CHF 80.00

Monthlynlan

Abonnement tUber Apple oder Play Store

Je nach Telefon und Betriebssystem werden
Sie aufgefordert, sich mit lhrem Apple Store-
oder Google Play Store-Konto zu
identifizieren (1).

Sie kdnnen diesen Vorgang auch abbrechen,
indem Sie auf die Schaltflache Abbrechen (2)
drucken.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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N

Your monthiy steps

S Fortesting purposes only. You willnot be
charged for confirming this purchase,
toster005@aureliym.com.

Starting on 21 Feb 2022
29,49 € per month

Cancel

1
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Bestatigung des Abonnements

Wenn Sie den Anmeldevorgang naag e
abgeschlossen haben, werden Sie durch ein KB Gt

kleineres Informationsfenster informiert.
Grof3e und Inhalt kénnen je nach

: ) ) . Manage your tinnitus with Education &
Betriebssystem unterschiedlich sein.

Counseling, (CBT and sound therapy.
Anytime, anywhere.

Note: Your Ear, Nose & Throat doctor
Bitte bestatigen Sie durch Driicken der Taste s A R el
(2).

Your monthly steps
Curb your tinnitus and enjoy your life
29,49€

Already Subscribed?

Restore Purchase

Einstellungen
Sie kdnnen die Einstellungen uber die

Schaltflache (1) erreichen. Lwne'%

Hello Markus Haller IFU

Your Calm Corner
The ralasaticn dastinaricn

owr Tinnitus Tutor
wour tinnfius can >

Your Counseling Therapy
3! el Therapy for a

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 16
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Auf der Seite Einstellungen kénnen Sie
zahlreiche Informationen abrufen und
Aktionen einleiten.

Durch Druicken der Schaltflache (1) kénnen
Sie die Bedienungsanleitung aufrufen und
ein leeres Rezeptformular herunterladen.

Uber die Schaltflachen (2) erreichen Sie Ihr
personliches Profil und kénnen Anderungen
vornehmen. Weiterhin kénnen Sie sich von

SilentCloud abmelden und lhre Zustimmung
zur Datennutzung widerrufen.

Uber die Schaltflache (3) kénnen Sie lhren
Account und lhre Daten vollsténdig I6schen.

Durch Druicken der Schaltflache (4) kénnen
Sie ein friheres Abonnement von
SilentCloud wiederherstellen.

Im Bereich der Schaltflachen (5) finden Sie
die Datenschutzerklarung und die
Nutzungsbedingungen.

Uber die Schaltflache (6) erreichen Sie
Informationen zum Hersteller der App und
konnen Verweise auf medizinische
Fachliteratur abrufen. Ganz unten finden Sie
auch die Versionsnummer von SilentCloud.

Fragebogen

Einleitung
Jedes Modul beginnt mit einer kurzen
Einleitung.

Sie gelangen von der Einleitung tber die
Schaltflache (1) zum Hauptmend.

Sie starten den Fragebogen durch Betatigen
der Schaltflache (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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19:20 R -]

< Home Settings

Frequently asked questions

Medical references

Marketing preferences

Sign out

Delete account
RSONAL INFORMATION

Clinic information >

Prescription Form

SilentCloud report >

Medication >

Do not process my personal data

LEGA 6

egal manufacturer
Data Privacy Statement & Terms of Service, !

SilentCloud 1.4.0 (127)

Introduction

The Tinnitus Handicap Inventory (THI)
was developed, validated and reported
in 1996 at the Department of
Otolaryngology - Head and Neck
Surgery (Henry Ford Hospital, Detroit,
Michigan, US) in collaboration with the
Veterans Affairs Medical Center (West
Haven, Connecticut, US).

We will ask you to complete the
following 25 questions to learn about
how your tinnitus affects your daily
living.

We will use this questionnaire at
diagnosis and during treatment and

follow-up to measure your progress.
This allows us to better understand the
difficulties you are experiencing and
helps us in the planning of your
treatment.
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Get started
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Beantwortung der Fragen

Bei jeder Frage wahlen Sie bitte die Antwort

aus, die am besten zu lhrer aktuellen
Situation passt. Dazu betétigen Sie die
entsprechende Schaltflache (1).

Sie kdnnen lhre Antwort jederzeit durch

Auswahl einer anderen Schaltflache andern.

Bestatigen Sie lhre Antwort durch Driicken
der unteren Schaltflache (2).

Navigation innerhalb des Fragebogens

Am oberen Rand sehen Sie Informationen,
welche Ihnen die Navigation innerhalb des
Fragebogens ermoglichen.

In der Mitte (1) wird angezeigt, bei welcher

Frage Sie sich aktuell befinden und wie viele

Fragen insgesamt zu beantworten sind.

Falls Sie das Ausfilllen des Fragebogens
abbrechen méchten, driicken Sie die
Schaltflache (2).

Falls Sie zu einer friheren Frage
zurtickgehen méchten, betétigen Sie die
Schaltflache (3).

Abbruch des Fragebogens

Falls Sie das Ausfillen des Fragebogens
abbrechen missen, werden Sie dartiber
informiert, dass dadurch die Antworten von
bereits bearbeiteten Fragen verloren gehen.

Um das Ausflillen des Fragebogens
abzubrechen, bestétigen Sie dies durch
Driicken der Schaltflache (1).

Falls Sie mit dem Ausfillen der Fragen
weitermachen mdéchten, driicken Sie die
Schaltflache (2).
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Does the loudness of your tinnitus
make it difficult for you to hear
people?

O Yes
@ Sometimes

O No

Next

0
Discard results,
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Ergebnis des Fragebogens

Nach dem Ausfullen aller Fragen, wird Ihnen
das Ergebnis des Fragebogens in einer
Zusammenfassung mitgeteilt (1).

Sie kdnnen das Ausfiillen des Fragebogens
beenden, indem Sie die untere Schaltflache
betatigen (2). Ihre Ergebnisse werden
gespeichert.

Unterschiedliche Fragetypen und Antwortmaoglichkeiten

Bedienungsanleitung

10487 ol -

THI

Thank you!

You successfully filled out this
questionnaire.

1
Your score is:
36

@

Bei den unterschiedlichen Fragebégen finden sich auch unterschiedliche Antwortmoglichkeiten,

die im Folgenden kurz erlautert werden.

Einzelne Antwort

Bei diesem Fragetyp wéhlen Sie bitte eine
Antwort aus, die Ihnen Richtig erscheint z.B.

(1).

Mit Hilfe der Schaltflache (2) gehen Sie zur
nachsten Frage weiter.

Fragen, bei denen nur eine Antwort ausgewahlt werden kann werden bei Folgenden

Fragebogen ausschliellich verwendet:

e THI
e HQ

e GAD-7
e PHQ-9
e WHO-5

und bei Folgenden Fragebdgen teilweise verwendet:

e TSCHQ

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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'umetimes
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PO

e Medikation
e Pitch Matching

Mehrere Antworten

Fragen, bei denen mehrere Antworten ausgewahlt werden kénnen, werden im Rahmen der
kognitiven Verhaltenstherapie verwendet.

Antwort auf einer Skala

Bei Fragen, bei denen Sie eine Zahl auf einer -
Skala (1) auswahlen, schieben Sie bitte mit T
Ihrem Finger Gber die Schaltflache (2) bis die o mamTEL

gewdulnschte Zahl dunkel erkennbar wird.

Mittels der Schaltflache (3) wechseln Sie zur
nachsten Frage.

Fragen, bei denen die Antwort aus einer Liste ausgewahlt werden muss, werden

bei Folgenden Fragebdgen ausschlie3lich verwendet:

e TFI
und bei Folgenden Fragebdgen teilweise verwendet:
e TSCHQ

e Medikation

Antwort aus einer Liste

Bei Fragen, wo Sie aus einer Liste o
auswahlen (1) kénnen, schieben Sie mit QAT (TEEIID G
Ihrem Finger iber das Bedienfeld (2) bis die okerequen

Antwort dunkel erscheint, die Sie auswéhlen When do you take your mediction?
wollen.

Mit der Schaltflache (3) fahren Sie im

Fragebogen fort.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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-— SilentCloud Bedienungsanleitung

Fragen, die eine Eingabe eines Textes benotigen, werden bei folgenden Fragebdgen teilweise
verwendet:

e Medikation

Eingabe eines eigenen Textes

Bei diesen Fragen, die eine Texteingabe nase ==
erfordern (1), gehen Sie auf die Schaltflache £ 2010k Modiation 1] e
(2) und tippen den Begriff mittels Ihres e
Handybedienfeldes ein. Uber die :‘““db“‘
Schaltflache (3) gelangen Sie zur néachsten

Frage. O

Wie horen Sie?

Einleitung

Nachdem Sie die Einleitung gelesen haben, wee
beginnen Sie das Modul durch Betétigen der inroduction
Schaltflache (1). How are you hearing?

Did you know 4 out of 5 tinnitus
patients also have hearing loss?

Sometimes we don't natice that our
hearing is i il i

yl r ability
h colleagues, friends,

your hearing and u
to tailor your tinnitus ther:

To learn more about medical &
sclentific background, follow the
link:

(Gét started: 3
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Fragen

Lesen Sie zu Beginn die Frage (1) und
wahlen Sie eine Antwort aus, in dem Sie
einen der blauen Kreise (2) driicken. Um im
Verlauf weiterzugehen, betétigen Sie die
Schaltflache (3).

Mochten Sie das Modul abbrechen, beriihren
Sie Schaltflache (4) und um im Programm

zurlickzugehen, driicken Sie Schaltflache (5).

Klinik & HNO Auswahl (HNO-Auswahl wird in der US-Version nicht

angeboten)

Einleitung

Nachfolgend finden Sie die Beschreibung
des Kilinikfinders.

Um zu beginnen, lesen Sie die Erklarungen
auf Threm Display und starten Sie dann den
Klinikfinder, indem Sie die Tasten (1)
dricken.

Erste Schritte, um einen Shop auszuwahlen,
oder, falls verfiigbar, einen Telemedizin-
Experten, z. B. in den USA und Irland.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Zuriick i Hearing Issues E Cancel )

i

19:349 e
Find Your Tinnitus Expert X
Lapperre

<]
SSED

Select a Tinnitus Expert near you, who
will receive your Prescription Form
(mail, email or in-person) and activate
your Advanced Therapies

To learn more about medical &
scientific background, follow the link:

1
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Ortungsdienste

Im nachsten Schritt werden Sie gebeten, die
Verwendung lhres jetzigen Standorts mit
Hilfe der Schaltflache (1) zu erlauben. So
kann das nachstgelegene Klinik ausfindig
gemacht werden.

Kartenansicht

In der Kartenansicht kdnnen Sie Kliniken in
der Nahe sehen und auswahlen.

Sie kénnen die Karte vergrof3ern und
verkleinern. Der vorausgewahlte POS wird
blau (1) angezeigt, aber Sie kdnnen auch
jeden anderen POS auf der Karte auswahlen
(2) oder (falls in Ihrem Land verflgbar) den
Telemedizin-Experten (3).

Sie suchen nach Stadten oder
Postleitzahlen, indem Sie auf (4) klicken, und
zentrieren die Karte neu, indem Sie auf (5)
klicken.

Informationen zu lhrer Klinik

Nun erhalten Sie detaillierte Informationen zu
den Kliniken und kénnen Sie jeweils
anschauen durch Schieben der Schaltflache
(2). AnschlieBend wahlen Sie eines der
Kliniken durch Betétigen der Schaltflache (1)
aus.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Main Introduction

Shop Finder

Darf ,UTMS-ShopFinder*”
deinen Standort verwenden?
NSLocationWheninUseUsageDoscripti- £

The HCP.will see you beforé you can
the Sound and CBT (Cognitive Behavior
Therapy) in order select the best

Get started

oy =ve

Back  Tinnites Expert Findes q

Lapperre

Lapperre Hoorcentrum Sint-Truiden

Diesterstraat 18
3800 Sint-Truiden

+32118864 38

SintTruiden@Lapperre.be

O Monday 09:00- 12:30
13:00- 17:00

Tuesday 09:00 - 12:30
13:00- 17:00

Wednesday 09:00- 12:30
13:00- 17:00

Thursday 09:00- 12:30
13:00- 17:00

Friday 09:00-12:30
13:00-17:00

sm‘
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S SilentCloud

Bestatigung der ausgewahlten Klinik

Nun brauchen Sie nur noch die ausgewahlte
Klinik durch Betétigen der Schaltflache (1) zu
bestatigen oder kénnen mit Hilfe der
Schaltflache (2) wieder einen Schritt zuriick
gehen.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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49T T -
< Zuriick Chosen Shop
Thank you for choosing

Lapperre Hoorcentrum Sint-
Truiden

Lapperre("

Diesterstraat 18
3800 Sint-Truiden

+3211886438

sintTruiden@Lapperre.be

We'll send you an email with address and
contact information.

Now, that you have selected the HCP shop,
we will contact you to make an
appointment. This will be in a few days.

In the meantime, you can get started with
the SilentCloud Education & Counselling
Section.

You can changg ygursalagtad shop later in

a9 ol -

< Zuriick ; Chosen Shop
Lapperre(])

Diesterstraat 18
3800 Sint-Truiden

+3211886438
SintTruiden@Lapperre.be

We'll send you an email with address and
contact information.

Now, that you have selected the HCP shop,
we will contact you to make an
appointment. This will be in a few days.

In the meantime, you can get started with
the SilentCloud Education & Counselling
Section,

You can change your selected shop laterin
Settings section of this app.

U
Confirm Shop Selection
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-— SilentCloud Bedienungsanleitung

Startbildschirm

Der Startbildschirm ist Ihr priméarer Arbeitsbereich in SlientCloud. Von hier aus kénnen Sie auf
alle Inhalte zugreifen und sich einen Uberblick tiber Ihre bisherigen Erfolge verschaffen.

Den Startbildschirm erreichen Sie immer wan e
Uber den Button (1) unten links. pperre() @

Hello Markus Haller IFU

Der Startbildschirm enthalt verschiedene T
Inhalte, hier z.B. einen Button, um Education (S AdncedTnarseies
& Counseling (2) zu erreichen, lhre
Klangtherapie (3), die in diesem Beispiel
noch nicht freigeschaltet ist, den Zugang zu
iCBT (4), der ebenfalls noch nicht
freigeschaltet ist und den Zugang zum
Demo-Bildschirm (5).

Sie kénnen die Ecke der Ruhe mit
Entspannungsgerauschen und
Entspannungsiibungen (6) auswahlen.

Aber das Wichtigste ist, dass Sie die
"Fortgeschrittene Therapie Freischalten®-
Kachel (7) haben, die Sie anleitet, was als
néachstes zu tun ist.

Sie kdnnen auch eine kostenlose Beratung
Uber die Terminschaltflache (8) buchen und
Nachrichten an Ihren Tinnitus Experten
senden. Um die zu tun, tippen Sie auch auf
Nachrichten (9).

Denken Sie auch daran, die sichtbaren
Schaltflachen auf dem Startbildschirm nach
oben zu schieben, damit Sie alle verfigbaren
Schaltflachen sehen kénnen.

Gesperrte Kacheln — Beratungsbildschirm

Auf dem Startbildschirm und auf dem wre
Bildschirm "Therapien entsperren”. — 2
o g
Wenn Sie auf dem Startbildschirm auf >
Beratung oder Klangtherapie klicken, o
wird der Dialog "Therapien ““"’,‘,’:;;“’“"‘"
. " . Unlock Your Therapies Check Your Hear ' s -
freischalten" angezeigt (1) ing 1. Vit an ENT and get your
’ t‘:::mm:z:‘:: i Complete the hearing check to 3 b ’:vm"v!-o-?' 2
Wenn Sie auf dem Bildschirm ot l ———— ' l o e aaord
"Entsperren Sie lhre Therapien" auf I m e
Not N

"Passen Sie lhren Klang an" klicken,
wird der Dialog "Uberpriifen Sie Ihr

' Not Now ’ Advanced Therapies ’
Gehor" angezeigt (2). Retat oty o bt v Socciomd D

Wenn Sie auf dem Bildschirm Ol & Ol o o
"Schalten Sie Ihre Therapien —_— —_— —
freischalten" auf "Abonnieren”

Trem poour b 1 £ a

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 25



-— SilentCloud

klicken, wird der Dialog "Zugriff auf
Ihre fortschrittlichen Therapien”
angezeigt (3).

Unlock your Therapies Screen

Greifen Sie vom Startbildschirm aus auf "
Fortgeschrittene Therapie Freischalten" zu,
wo Sie eine Reihe von Aufgaben finden, die
Sie erledigen missen, bevor lhre
fortgeschrittenen Therapien freigeschaltet
werden kdnnen:

THI (1)

TSCHQ (2)

Hortest (3)

Expert Finder (4)

HNO Finder (in bestimmten

Léndern) (5)

= SoundAdmin (Maf3-
geschneiderter Klang) (6)

= Abonieren (7)

= Kunden Survey (nicht

verpflichtend) (8)

Bedienungsanleitung

5) How Did Yo
Y~ SilentCloud

Entspannung / lhre Ecke der Ruhe

Sie kdnnen auf lhre Soundbibliothek und Ihre
Ubungen (iber die Kachel "lhre Ecke der
Ruhe" auf dem Startbildschirm oder tber die
Schaltflache ,Entspannung” (3) in der
unteren Menuleiste zugreifen.

Die Ubungen (1) sind chronologisch
angeordnet und werden freigeschaltet,
sobald Sie diesen Punkt in E&C oder iCBT
erreicht haben. Scrollen Sie mit den
Ubungsschaltflachen nach oben, um zu allen
verfiigbaren Ubungen zu gelangen.

Die Sound Library (2) bietet eine Vielzahl von
entspannenden Sounddateien.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

o o o r@
£ Hame — € Home Retaanion
Exeecises Sound Library
Bard songs b [ =| Relaxation Exescise >J
\ T ] Relaxation Exercise \_
Crackling fames b Yor Sioar
. Relaxation Exere "
Tinnitus Confrontation

) —
W/

0
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Bedienungsanleitung

E&C Counseling / Your Tinnitus Tutor

Sie kdnnen direkt Uber die Kachel "lhr
Tinnitus-Tutor" auf dem Startbildschirm auf
Ihre E&C-Lektion zugreifen. Diese sind
chronologisch geordnet.

Scrollen Sie die Schaltflachen fiir die E&C-
Lektion nach oben, um alle verfligbaren
Lektionen zu erreichen.

Nachrichten

Dieser Abschnitt beschreibt die Funktion des Nachrichten Moduls in SilentCloud.

Einleitung

Bitte lesen Sie zuerst den Bildschirmtext,
bevor Sie fortfahren (1). Mit Hilfe der
Schaltflache (2) kénnen Sie zu Ihren anderen
Aktivitaten zuriickkehren.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

o |

€ Home  our Tinnitus Tutor
Lrsen |
Your Tianitus Sounds >
Your Tenitus Type
Your Tienitus M) - Pan |
Fird Your Zen
Youir Tioniitias Risk Factors

mprove Your Hearing Health

B =

< Activities

Messages

You can send messages ir HCP at
any time using this gTool.

We have prepared for you a ti
a'S hes: thatycu:ansend.

elect any one of those and click
e SENT messages
Chat Screen as

7
Get started
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—

Laden neuer Nachrichten

Durch Driicken der Schaltflache (1) kénnen g -
Sie altere Nachrichten wieder aufrufen. S o Comnnton &

Daurioadolier messages. |
Mochten Sie wieder im Programm zurick, oot posord o et SAKS
betatigen Sie die Schaltflache (2).

Benachrichtigung bei neuer Nachricht

Neue Nachricht lesen

Erhalten Sie eine Antwort, so werden Sie i
benachrichtigt und Ihre Nachricht (1) o B B 4D,
erscheint auf dem Bildschirm.

No more old messages.

Mit der Schaltflache (2) kénnen Sie zu der
Nachrichtenauswahl gelangen und mit
Schaltflache (3) gehen Sie im Programm
zuriick.

Great, would tomorrow morning at
9am work for you?
Tuesday, 26.October 2021 at 1101

iCBT & Counseling

SilentCloud beinhaltet sowohl ein Modul mit 17 Sektionen aus dem Bereich der Allgemeinen
Information zu Tinnitus und Hinweise zu Umgang mit Tinnitus (Education & Counseling) und ein
Modul mit 40 Sektionen aus dem Bereich der Kognitiven Verhaltenstherapie (KVT) mit
Elementen der Achtsamkeitslehre.

In den jeweiligen Sektionen finden sich ahnliche Bedienelemente, die hier fur beide Module
zusammen beschrieben werden.

Die Funktionen werden anhand des Education & Counseling Modul beschrieben, sind aber fur
die Module von KVT zu verwenden.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 28
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Einleitung

Im oberen, mittleren Bereich lhres
Bildschirms (1) erkennen Sie, in welchem
Abschnitt des Moduls Sie sich gerade
befinden. Bitte lesen Sie den Text und fahren
mittels der Schaltflache (2) fort. Méchten Sie
das Kapitel beenden, tippen Sie auf die
Schaltflache (3) und gelangen so wieder zum
Hauptmenda.

Sprachaufnahmen

In einigen Modulen gibt es
Sprachaufnahmen, die Sie durch Driicken
der Schaltflache (1) starten kénnen. Mit der
Schaltflache (2) weiter unten kénnen Sie ein
Anzeigen des gesprochenen Textes
erreichen, um noch zusatzlich mitzulesen.

Mit Hilfe der Schaltflache (3) kénnen Sie sich
eine Seite zuriickbewegen.

Durch Betatigen der Schaltflache (4) fahren
Sie im Programm fort.

Mittels der Schaltflache (5) gehen Sie wieder
zum Hauptmend.

Haben Sie die Textanzeige aktiviert (1), sieht
Ihr Bildschirm wie folgt aus:

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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E&C: Section 120 @

Last time you learned about ear
wax and its removal. Today you
will focus on a problem, where
increased sensitivity to sound
could start to cause problems,
called "hyperacusis”.

[0

08:267 ol -

3
E&C: Section 12 @

0 @E

08:271 ol T -

< Back  E&C:Section12 X

Wi

O]

Approximately 40% of individuals
who experience tinnitus also
experience a condition called
"hyperacusis".

Hyperacusis is an abnormal
sensitivity to sounds, which

29



Bei Aktivierung der Sprachaufnahmen
erscheint dieses Symbol (1).

Im Farbverlauf des griinen Kreises (2)
erkennen Sie dann, wie weit das Abspielen
des Textes vorangeschritten ist.

Den mitzulesenden Text kdnnen Sie
entsprechend weiterschieben (1), um parallel
beim gesprochenen Text zu bleiben. Die
Pausetaste bleibt jederzeit erreichbar.

Erst wenn der Text ganz nach oben
geschoben wurde, kann die Schaltflache
erreicht werden, welche den nachsten Inhalt
des folgenden Kapitels anzeigt (1).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Back  E&C:Section 12 X

Approximately 40% of individuals
who experience tinnitus also
experience a condition called
"hyperacusis”.

Hyperacusis is an abnormal
sensitivity to sounds, which

o0@:27 9 al = -

< Back E&C: Section 12 X

‘Approximately 40% of individuals’
who experience tinnitus also
experience a condition called
*hyperacusis”.
HypeTacusis. i
sensitivity to sounds, which
normally results in being less able
to tolerate louder noises. This is
particularly the case for louder
high-pitched sounds.

This sound sensitivity is
considered to arise from the same
mechanism that causes subjective
tinnitus awareness (i.e., increased
Auditory Gain).

Itis normal for in case of
hyperacusis wanting to protect
their ears from everyday noises
bt e s i ke

08:274 ol -

< Back E&C: Section 12 X

1
however, unless the noises are
genuinely loud enough actually to
cause damage to hearing it is
important that individuals do not
over-use ear protection products
(such as ear plugs) as that can
make hyperacusis symptoms
worse. Therefore, it is also very
important for in case of
hyperacusis to not sleep with
earplugs.
For hyperacusis, similar as for
tinnitus, habituation will decrease
the burden of feeling discomfort.
Sound Therapy and Cognitive
Behavioral Therapy (CBT) can help
to reduce hyperacusis and
improve quality of life.

30



Fragen und Antworten

AnschlieRend an das gelesene oder gehdrte
Kapitel erscheint eine Frage (1), die Sie bitte
mittels der beiden Schaltflachen (2) und (3)
beantworten.

Durch Drucken der Schaltflache (4) fahren
Sie im Programm fort.

Im Folgenden erhalten Sie eine Erklarung (1)
zu lhrer Antwort.

Anschlieend kénnen Sie mit der
Schaltflache (2) weiter gehen.

Langere Texte

Langere Texte, die mehr als eine Seite
ausfillen, missen mit dem Finger nach oben
geschoben werden (1), damit Sie diese zu
Ende lesen kénnen.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Bedienungsanleitung

08:317 ol T -

< Back  E&C:Section 12 X

Can sound therapy
help to reduce
Hyperacusis?

=,

08:317 ol T -

< Back E&C: Section 12 X

Your answer is
correct!

fiyperacusis can be helped by
sound therapy and has been use
for many years in order to improve
sensitivity. A certain low-level

noise is traditionally used and is,
normally, well tolerated.

=

08:327 al 7 -

< Back  E&C:Section13 X

These are typically made from
either moldable silicone or foam.
They can provide high attenuation
(up to 30dB) in external sound
pressure levels and are often
considered to be disposable.

They are able to provide a solid
barrier to sound with no filtration,
music and speech signals can
often sound muffled

These are designed to fitan
average person's ear canal and are
usually composed of three
separate flanges that are
responsible for forming a good
canal seal. They usually have a
filter that provides an equalized
reduction in noise levels at all
fre Tes 5o that the y
usic or speech is preserved to a

31



S SilentCloud

Erst ganz am Ende des langeren Textes wird
die Schaltflache (1) sichtbar, welche erlaubt
zum nachsten Inhalt zu wechseln.

Animationen

Einige Sektionen enthalten auch
Animationen, die entweder automatisch
starten oder mit Hilfe der Schaltflache (1)
gestartet werden kdnnen.

Danach laufen die Animationen (1)
automatisch ab, und mussen nicht gestoppt
werden.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Back  E&C:Section13 X
nigner aegree.

These types of ear plugs can
typically be found in convenience
stores or drug stores.

Cu:

om Made Plugs

These are manufactured from an
impression of the user's ear canal
that is taken by either an
Audiologist or hearing aid
dispenser. This impression is then
used to make an ear plug that fits
the individual's ear canal perfectly.
Ear Defenders

These are over-the-ear covers that
are excellent for power tool use or
industrial noise. There are different
levels of protection depending
upon the system and if they are
being used for work in industry. A
company health and safety officer
will be able to advise upon
suitability.

08:329 ol -

< Back E&C: Section 15 X

Sound can help

Sound is an important and
effective tool when it comes to
managing and treating tinnitus.
There are different types of sound
that you can use, including
environmental, background,
interesting, and soothing sounds.

Environmental sounds, i.e., non-
stimulating sounds that are
pleasant as sound enrichment
therapy can be used to reduce the
contrast between the tinnitus
signal and ambient sound.

08:327 ol -

< Back  E&C:Section15 X

Sound can help

Sound is an important and
effective tool when it comes to
managing and treating tinnitus.
There are different types of sound
that you can use, including
environmental, background,
interesting, and soothing sounds.

Environmental sounds, i.e., non-
stimulating sounds that are
pleasant as sound enrichment
therapy can be used to reduce the
contrast between the tinnitus
signal and ambient sound.

32



-— SilentCloud

Aufruf von anderen Modulen

Weitere Inhalte wie Fragebdgen oder langere
Entspannungsiibungen sind Gber die
gréReren Schaltflachen (1) erreichbar. Einige
Module mussen durchgefiihrt werden (z.B.
Fragebtgen oder Hortests) bevor
weitergegangen werden kann. In diesem Fall
ware die Schaltflache (2) grau, solange das
Modul noch nicht ausgefiihrt wurde. In
anderen Féllen kann das Modul auch spéater
(bspw. zur Schlafenszeit) benutzt werden,
dann ist die Schaltflache (2) aktiviert und
nutzbar. Wir empfehlen alle Module zu
nutzen.

Bedienungsanleitung

08:337 l T -

< Back E&C: Section 16 X

Relaxation Exercise for
Sleep

The following relaxation exercise
could help you to fall into sleep.
We propose to use this relaxation
exercise when you are in bed and
prepare to start sleeping, since itis
highly probable that you might
fall into sleep during the exercise,
which is completely fine.

You will find this exercise in the
toalbox, 50 you can use this
exercis

Start Relaxation Exercise

Alle groReren Module kénnen auch Uber das Hauptmeni erreicht werden.

Medikamente

Einleitung
Bitte lesen Sie zu Beginn die Informationen
auf lhrem Bildschirm.

Mit der Schaltflache (1) gelangen Sie wieder
zum Hauptmeni und mit Betatigen der
Schaltflache (2) fahren Sie im Ablauf fort.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Introduction

Medication

Medication can have an influence on
your wellbeing and your tinnitus.

The purpose of the next step is
obtaining information of your
medication that may be in interaction
with your tinnitus.

Please ask your Healthcare Professional
or Pharmacists, if you are not sure or
need assistance to add your
medication.

2
Get started
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Instruktionen

Durch Driuicken der Schaltflache (1) v
aktivieren Sie ein blau unterlegtes Feld, in it R

dem Sie die Substanz Ihres Medikamentes (R
eintippen kénnen.

%
Add New Substance

Name der aktiven Substanz

Tippen Sie bitte in dieses Feld (1) den e
Namen der Substanz lhres Medikamentes ey

mit Hilfe der unten sichtbaren Tastatur ein. °
Sobald das Programm die Substanz erkennt, G,dj

werden Vorschlage gemacht und der Name
automatisch vervollstandigt (2).

gwertzuiopd
asdfghjkl| 6a
& yxcvbnm &

123 Leerzeichen «

® g
Beginn der Medikamenteneinnahme
Hier bitten wie Sie, den ungefahren Zeitpunkt o m
des Beginns |Ihrer Medikamenteneinnahme £ tieckationa Medkalion st 215
einzustellen (1).

When did you (or will you) start taking
this medication?

Durch Streichen Uber die Schaltflache (2)
kdénnen Sie, von links nach rechts betrachtet,
den Monat, den Tag und das Jahr -
auswahlen. Bewegen Sie dafur lhren Finger

jeweils in der Schaltflache (2) nach oben
bzw. nach unten, um das gewtinschte Datum

Zu erreichen.

Mit Hilfe der Schaltflache (3) fahren Sie im
Programm fort.
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Fragen

In diesem Schritt bitten wir Sie Fragen (1) zu
beantworten. Hierbei wéhlen Sie Ihre
jeweilige Antwort durch Tippen der
Schaltflache (2) aus.

Durch Drucken der Schaltflache (3) gehen
Sie im Modul weiter.

Mit der Schaltflache (4) kénnen Sie das
Modul beenden, wobei Ihre bisherigen
Eingaben dieses Teils nicht gespeichert
werden.

Hinzufligen weiterer Medikamente

Falls Sie mehrere Medikamente zugleich
einnehmen, kénnen Sie durch Driicken der
Schaltflache (1) noch weitere Angaben
machen und genau wie bei der Eingabe lhres
ersten Medikamentes verfahren.

Wollen Sie kein weiteres Medikament
auffiihren, so driicken Sie die Schaltflache

).
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< Medication Medication eCan:el

1Ay T -

< Zuriick Entered Substance

hanks you entered: Salicylic acid

Do you want to enter another
Medication?
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Wahlen Sie lhre Klangtherapie

Einleitung

Bevor Sie die Kachel "Select Your Sound
Therapy" freischalten kénnen, missen Sie
folgende Schritte ausfuhren:

- THI

- TSCHQ

- Beurteilung des Hérvermdgens / QNR

- Tinnitus Match (falls fir Sie zutreffend)

- Ineinigen Fallen kann zusétzliches QNR
erforderlich sein, das Sie auf diesem
Bildschirm sehen, wenn es notwendig
wird. Sie missen alle abschlieRen.

Der Abschluss von QNR wurde bereits
erlautert.

Tinnitus Match

Einleitung

Lesen Sie bitte zu Beginn die Erklarung auf
Ihrem Bildschirm und drucken anschlieend
die Schaltflache (1) um fortzufahren.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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13:07 "

< Home Unlock Your Therapies
Measure Your

pact >
nnitus Handicap Inventory
(10 minutes)

us Journey

Check Your Hearing

Introduction

Sound Finder

In the next minutes we would like to
find the sound that best matches your
tinnitus perception. For this we will use
tinnitus sounds that were created by
the American Tinnitus Association
(Portland, Oregon, US).

The Sound Finder will help you to find
out what type of tinnitus you may
have, i.e. "tonal" or "atonal".

You can use any headphones or
speakers for this test, but please make

sure you adjust the volume to a
comfortable level before getting
started by using the master volume
controls of your phone.

You can listen to 2 tones. You must
decide which of the 2 tones is "more
similar” to your tinnitus.
1
Get started
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Paarweiser Vergleich der Toéne

Nun werden lhnen jeweils zwei
unterschiedliche Toéne vorgestellt. Wahlen
Sie bitte denjenigen aus, der lhrem Tinnitus
am ahnlichsten ist (1). Durch Bedienen der
Schaltflachen (2) und (3) aktivieren Sie den
jeweiligen Ton und kénnen auch mit dem
Lautstarkeschieber (4) die Lautstarke nach
ihren Wiinschen anpassen. Wenn Sie den
ahnlicheren Ton nach dem Hdéren
ausgewahlt haben, bleibt er blau unterlegt (2)
oder (3) und Sie bestétigen durch Driicken
der Schaltflache (5). Mdchten Sie das
Tonpaar noch einmal testen, kénnen Sie mit
der Schaltflache (6) den Vorgang stoppen
und einen Schritt zurtick gehen.

Ergebnis

Anschlie3end erscheint Ihr Testergebnis auf
dem Display (1) und Sie kénnen durch
Drucken der Schaltflache (2) fortfahren.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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6
Pairwise Comparison

Select the tone that is ©
closer to your tinnitus

@C)

15:159 -

Sound Finder

You have completed the test.

Your tinnitus appears to be
atonal.

And somewat similar to
ab d.
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Auswahlbildschirm far
Klangtherapie

Auf dem Bildschirm "Entsperren Sie Ihre
erweiterten Therapien" wahlen Sie nun
"Wéhlen Sie lhre Klangtherapie".

Nach einem Einfiihrungsbildschirm landen
Sie auf dem Auswabhlbildschirm fur
Klangtherapie. Was Sie hier als
Auswahlméglichkeiten sehen werden, zeigen
die Klangtherapien, fiir die Sie qualifiziert
wurden, basierend auf Ihren Antworten und
Bewertungen.

Bedienungsanleitung

1313

< Home Unlock Your Therapies

Select your
Sound Therapy
Choose a personalized
therapy

Subscribe

% Access Your

Advanced Therapies

B3

>

%

< Back Sound Therapy Selection

Select your
Sound Therapy

Change your selection any time
before starting your therapy.

Recommended for you

e Advanced Tonal Therapy
Neuromodulation

Sophisticated

Custom Sound Therapy

Custom Tinnitus Masking

Foundational Therapy
Foundational Therapy

Edit

Confirm for one month

1392 -

Anpassung der Foundational Sound Therapie

Einleitung

Um das Programm zu starten, bedienen Sie
die Schaltflache (1).

Mit der Schaltflache (2) kdnnen Sie wieder
zum Hauptmen( zuriickkehren.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Basic Sound Assessment

basic_sound_assessment_introduction

1

Get started
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Einstellung der Lautstarke

Reduktion der Lautstarke

Reduzieren Sie die Lautstarke an der
AuRenseite lhres Handys auf null. Die
Farbanderung der Schaltflache (1) zeigt
lhnen an, wenn dies erreicht ist.

Anheben der Lautstarke

Ist die Lautstarke auf der minimalsten
Position, so erhéhen Sie wieder die
Lautstarke Ihres Handys auf etwa einen
mittleren Wert bis die Schaltflache (1) ihre
Farbe zu blau wechselt.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Bedienungsanleitung

8017 ol -

< Zuriick  Device Volume Cancel

Decrease volume

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone until the volume bar
reaches zero.

Then press the upper button until you see
the check mark.

Next

801 al 7 -

« Zuriick  Device Volume Cancel

Increase volume

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone until the volume bar
rea

Then press the upper butten until you see
the check mark.

Next

39



Korrekte Lautstarke

Haben Sie die fur die Testung korrekte
Lautstarke erreicht, so erscheint auf Ihrem
Display ein blauer Kreis mit einem Haken (1).

Erst, wenn der Haken sichtbar ist, kbnnen
Sie durch Driicken der Schaltflache (2)
fortfahren.

Einstellung Schwelle rechtes Ohr

Durch Betatigen der Schaltflache (1) erklingt
ein Ton am rechten Ohr (2). Mit Hilfe der
Schaltflachen (3) und (4) stellen Sie bitte die
Lautstérke so ein, dass Sie den Ton gerade
eben so héren kénnen.

Mittels Schaltflache (5) kbnnen Sie im
Programm fortfahren. Mdchten Sie das
Modul abbrechen (6), wird die bisherige
Einstellung nicht gespeichert.

Mittels der Schaltflache (7) kénnen Sie
wieder im Programm zurlickgehen.

Einstellung Schwelle linkes Ohr

Nun erklingt durch Betétigen der Schaltflache
(1) der Ton am linken Ohr (2). Stellen Sie
bitte mit Hilfe der Schaltflachen (3) und (4)
den Ton so ein, dass Sie lhn gerade so noch
héren kénnen und fahren Sie mit der
Schaltflache (5) im Ablauf fort.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Zuriick  Device Volume Cancel

Proceed to the next step

@

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone until the volume bar
reaches zero.

Then press the upper button until you see
the check mark.

09:107 ol -

< Zuriick ;Vclume Adjustment , Cancel

@

Right ear

Adjust the volume using the + and -
buttons 5o that you can just barely hear the
d.

soun

09:107 ol -

< Zuriick Volume Adjustment ~ Cancel

o

2
Left ear

Adjust the volume using the + and -
buttons so that you can just barely hear the
sound.
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Einstellung der Balance

In diesem Schritt starten Sie den Ton (1) und
stellen durch Driicken der Schalflachen (3)
und (4) die Lautstéarke des Tones so ein,
dass er auf beiden Ohren (2) gleich laut
erklingt.

Mit Hilfe der Schaltflache (5) kdnnen Sie im
Modul fortfahren.

Ergebnis

Lesen Sie bitte die Erlauterung und
schlielen das Modul durch Antippen der
Schaltflache (1) ab.

Wenn Sie noch einmal die
Balanceeinstellung lhres Tones verandern
wollen, betétigen Sie die Schaltflache (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Zuriick Balance Cancel

Tap L+ or R+ until you hear the tones in
equal loudness in both ears.

Congratulations, you successfully
qualified for the basic sound therapy.
Once your hearing care professional
has checked the settings, the new
therapy signal will be made available
for you. Sound can help to live with
tinnitus. The use of broadband sound
therapy is an established treatment
option for tinnitus and widely used in
clinical practice in order to provide
patients with relief. Sound therapy for
subjective tinnitus is preferential to no
treatment and has typically no side
from using of this intervention. Clinical
guidelines provided by the American
Academy of Otolaryngology
concluded that sound therapy is a
reasonable tinnitus management
option to offer to patients when
appropriate counseling is also
provided. Please use your sound
therapy at soft intensities only, that
means the sound therapy should have
an intensity or volume slightly above

vour hearina leys : hij & istenina to

09:107 ol -
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Anpassung der Custom Sound Therapie

Einflhrung

Lesen Sie die folgende Instruktion und
beginnen Sie mit dem Modul durch Driicken S Me__introd.xton
der Schaltflache (1) Minimum Masking Levels

Sound therapy can serve to reduce
tinnitus awareness and can reduce the
burden caused by tinnitus.

During the next minutes, we will guide
you through the sound therapy
assessment. You will listen to several
noise signals for the left and right ear,
separately. You will be asked to adjust

the intensity of the noise signals to a
comfortable level (first step) and to a
level where your tinnitus might be
masked (second step). Please follow
the instructions given on each screen.

Finally, your tailored sound therapy is
constructed and we will make few
more adjustments to make listening to
the signal most comfortable for you.
This task will take about 12 minutes to
complete.

1

Get started

Einstellung der Lautstarke

Reduktion der Lautstarke

Reduzieren Sie die Lautstarke an der e
AuRenseite lhres Handys auf null durch e
Betatigen der Schaltflache (1).

Decrease volume

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone until the volume bar
reaches zero.

‘Then press the upper button until you see
the check mark.

Next

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Anheben der Lautstarke

Ist die Lautstarke auf der minimalen Position,
so erhohen Sie wieder die Lautstarke lhres
Handys auf etwa einen mittleren Wert mit
Hilfe der Schaltflache (1).

Korrekte Lautstarke

Haben Sie die fur die Testung korrekte
Lautstarke erreicht, so erscheint auf lhrem
Display ein blauer Kreis mit einem Haken (1).

Erst wenn der Haken sichtbar ist, kbnnen Sie
durch Driicken der Schaltflache (2)
fortfahren.

Band 1 - Rechtes Ohr

Lesen Sie zuerst die Anweisung (1) bevor
Sie das Band mit der Schalflache (2) starten.
Das Signal erklingt nun an Ihrem rechten Ohr
(3). Durch Betéatigen der Schaltflachen (4)
und (5) stellen Sie nun bitte die Lautstérke
des Signals so ein, dass Sie es gerade eben
noch hdren kénnen. Fahren Sie mit der
Schaltflache (6) fort.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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« Zuriick  Device Volume Cancel

Increase volume

Press the lower but on the left hand
side of the iPhone until the volume bar

Then press the uj until you see

pper button
the check mark.

Next

14:029 ol -

< Zurick  Device Volume Cancel

Proceed to the next step

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone until the volume bar
reaches zero.

Then press the upper button until you see
the check mark.

14:567 ol -

< Zurick Band1 Cancel

Adjust the volume using the + and -
buttons 5o that you can just barely hear the,
sound.
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Band 1 - Linkes Ohr

Lesen Sie auch hier zuerst die Anweisung (1)
bevor Sie das Band mit der Schaltflache (2)
starten. Das Signal erklingt nun an lhrem
linken Ohr (3). Durch Betétigen der
Schaltflachen (4) und (5) stellen Sie nun bitte
die Lautstarke des Signals so ein, dass Sie
es gerade eben noch héren kénnen. Fahren
Sie mit der Schaltflache (6) fort.

Band 1 - Beide Ohren

Auch in diesem Schritt lesen Sie bitte zuerst
sie Anweisung (1). Durch Drticken der
Schaltflache (2) starten Sie das Signal, das
Sie nun auf beiden Ohren (3)/(4) horen.

Mit Hilfe der Schaltflachen (5) und (6) stellen
Sie bitte die Lautstarke so ein, dass Sie lhren
Tinnitus nicht mehr héren kénnen oder die
maximale Lautstarke erreicht ist.

Anschlie3end tippen Sie Schaltflache (7)
oder (8), je nachdem ob Sie lhren Tinnitus
noch wahrnehmen oder nicht. Mit der
Schaltflache (9) kénnen Sie den letzten
Schritt I16schen.

Hinweis: die Bander 2-5 werden entsprechend eingestelit.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Bedienungsanleitung

14:567 ol -

< Band1 Band 1 Cancel

Adjust the volume using the +and -

soun

14:579 ol -

9
< Band1 Masking Tinnitus

Adjust the volume using +/- buttons until
You cannot hear your tinnitus or the

maximum volume is reached.

7.
| don’t hear my tinnitus
. : . 8
| can still hear my tinnitus
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Ergebnis

In diesem Schritt werden Ihnen die
Ergebnisse lhrer Lautstarkenbestimmung
gezeigt (1). Fahren Sie mit Hilfe der
Schaltflache (2) im Programm fort.

Pitch Matching

Einleitung

Jedes Modul beginnt mit einer kurzen
Einleitung.

Sie starten das Pitch Matching durch
Betatigen der Schaltflache (2).

Einstellen der Lautstarke

Bedienungsanleitung
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< Minimum Masking Levels Cancel

You have completed the
volume adjustment.

0
Band Volume (dBFS)

1.Right: -32, Left: -32
2.Right: -36, Left: 36
3.Right: -36, Left: -36
4.Right: -36, Left: -36
S.Right: -36, Left: -36

Introduction

Advanced
Tonal Therapy

This sound therapy uses
sophisticated neuromodulation
personalized to your tinnitus.

This therapy can only be used, if
adominant tone is present in
your tinnitus. We will test this ina
series of exercises.

Please make sure you sitin a
quiet environment. You will need
headphones; make sure you turn
off any noise-cancelling and
transparency features.

This setup takes about
5-10 minutes.

Get started )

Im néchsten Schritt wird die Lautstarke auf einen mittleren Wert eingestellt.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Einstellen der Lautstarke auf Minimum

Dazu reduzieren Sie zuerst die Lautstarke e -
mit den Knﬁpfen an der Seite lhres DeviceVolume ~ Cancel
Smartphones auf den minimalen Wert.

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone | the volume bar
reacl

Then press the upper button until you see
the check mark.

OK
Erh6hen der Lautstarke
AnschlieRend erhdéhen Sie die Lautstarke e -
Uber die seitlichen Tasten, bis sich das Device Volume __ Cance

Symbol in der Mitte des Bildschirms (2) zu

einem Haken (OK Zeichen) andert.

Falls Sie die Lautstarke zu sehr erhoht
haben, andert der Pfeil (2) in der Mitte des
Bildschirms die Richtung und zeigt an, dass
Sie die Lautstarke etwas reduzieren missen.
Dies wird Ihnen auch Gber den Text (1) e e
angezeigt. e Tonmabar

Then press the upper button until you see
the check mark.

Mittlere Lautstarke erreicht

Wenn Sie dieses Symbol (1) sehen, haben e
Sie die richtige Lautstarke-Einstellung. el el
Setzen Sie das Pitch-Matching durch i i

Drucken der Schaltflache (2) fort.

Press the lower button on the left hand
side of the iPhone until the volume bar
reaches zero.

Then press the upper button until you see
the check mark.
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Einstellung des Vergleichstons

Ziel des ersten Pitch Matching ist, einen Ton zu ermitteln, der lhrem Tinnitus mdglichst ahnlich
klingt.

Erster Durchgang

Dafur legen Sie lhren Finger auf den blauen e
Punkt in der Mitte (1). Durch Fihren des X puchmaching (D OK
blauen Punktes nach rechts wird der Ton

lauter.

Durch Fihren des blauen Punkts (1) nach
oben wird der Ton héher. Somit kbnnen Sie

durch Bewegen des blauen Punktes (1) den @
Ton lhrem Tinnitus weit moglichst anpassen.

Haben Sie die beste Ubereinstimmung
erreicht, lassen Sie den blauen Punkt (1) los
und bestétigen Sie lhren Ton durch Dricken
der Schaltflache (2).

Zweiter Durchgang

Der zweite Durchgang bestéatigt noch einmal mea
den von lhnen ermittelten Ton, indem Sie X puchmaching D OK
wieder Ihren Finger auf den blauen Punkt (1)
legen und durch Bewegen die Lautstarke
sowie die Tonhdhe verandern.

ahnlich klingt, lassen Sie den blauen Punkt
(1) los und bestatigen anschlieRend durch
Drucken der Schaltflache (2).

Erklingt ein Ton, der lhrem Tinnitus maglichst @
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Wahlen Sie lhre Tonhdhe

Im néchsten Teil wird Ihnen jeweils der in der
ersten und in der zweiten 2-D-Ebene
ausgewabhlte Ton vorgestellt und Sie kénnen
auswahlen, welcher besser zu Ilhrem Tinnitus
passt (1).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, kbénnen Sie
die Tonhéhenanpassung der 2D-Ebenen
wiederholen, bis Sie Ihre Tonhdhe (2)
gefunden haben.

Erklarung des nachsten Schritts

Im nachsten Teil werden lhnen zwei Téne
vorgestellt, bei denen Sie entscheiden,
welcher lThrem Tinnitus &hnlicher ist.
Insgesamt folgen 5 Paare von Tonen. Sie
beginnen die folgende Testung durch
Driicken der Schaltflache (1).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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09:02 @

Pitch matching X

Select the tone that is most
similar to your tinnitus

0
This sounds like my tinnitus

want to Pitch-Match again

09:03 "o

Octave Confusion Test >4

Octave Confusion
Test

Now we will check that we have
found the correct pitch to
personalize your tailored tonal
sound therapy.

We will test, if you can hear the
difference between tones that
are higher or lower pitched than
the sound you've chosen as most
like your tinnitus.

Here's how it works:
- Chose from 3 sounds the one
that is closest to your tinnitus

To learn more about medical &
scientific background, follow the

48



S SilentCloud

Oktav-Verwirrung

Durch Tippen auf jede der drei Tasten (1), (2)
oder (3) ertént jeweils ein anderer Ton. Sie
kdonnen es so oft hdren, wie Sie mochten, um
zu entscheiden, welcher der drei Tone lhrem
Tinnitus &hnlicher ist.

Der Ton, auf den Sie tippen (1), (2) oder (3),
wird bei der Wiedergabe blau angezeigt.

Wenn Sie sich entschieden haben, welcher
Ton Ihnen ahnlicher erscheint, tippen Sie
darauf (1), (2) oder (3) und der Bereich wird
blau angezeigt. Bestatigen Sie dann lhre
Entscheidung, indem Sie den Button "Das
klingt wie mein Tinnitus" (4) oder "l want to
Pitch-Match again” (5) driicken, wenn keiner
der drei Téne lhrem Tinnitus am ahnlichsten
ist.

Resthemmung (Erfahrung)

Im Folgenden bitten wir Sie, dem zuvor
gewdabhlten Ton ca. 30 Sekunden lang zu
lauschen. Bei vielen Patienten verschwindet
der Tinnitus voribergehend. Das nennt man
Resthemmung. Bitte beantworten Sie die
Frage, nachdem Sie die 30 Sekunden lang
zugehort haben.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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09:03

Octave ConfusionTest X

Select the tone that is most
similar to your tinnitus

This sounds like my tinnitu

1808

Q
want to Pitch-Match again

Experience >4

Experience

Well done! Let's do a quick test,
called residual inhibition. In
many cases we can make the
tinnitus disappear for a few
seconds.

Here's how it works:

-Wel'll play a tone that is similar
to your tinnitus for about 30
seconds

- Once the sound stops, pay close
attention to your tinnitus. You
might notice it temporarily
disappears for a short time
(around 5-20 seconds)

To learn more about medical &
scientific background, follow the
oy

Continue

09:03 me @

Experience X

@ 00:28 @

Left ear Right ear

Keep listening until the timer
runs out and then answer the
following question: Did you
notice your tinnitus
temporarily disappear?
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Abbruch des Pitch Matchings

Wenn Sie zu einem Zeitpunkt das Modul
durch Bestatigung Utber die Schaltflache (1)
beenden, werden lhre bisherigen Daten nicht
gespeichert.

Sie kdnnen den Test nach einem Abbruch
wiederholen.

Durch Betatigen der Schaltflache (2) kénnen
Sie den Abbruch-Vorgang unterbrechen und
wieder zur aktuellen Position im Modul
zurlickkehren.

Ergebnis

Sind die Tests beendet, so erscheint auf
Ihrem Bildschirm das Ergebnis lhres Tests

(1).

Durch Antippen der Schaltflache (2) fahren
Sie mit dem weiteren Programm fort.

Bedienungsanleitung

1479 ol -

Rating Cancel

How good your pitch matching
procedure was?

(O Notsogood
() Moderate
@ Good

© Verygood

Done

1
Discard results

4

09:03 -t

Pitch matching X

Congratulations!

You created a good

pitch match to your
tinnitus.

In the next few minutes, we will
create your Advanced Tonal
Therapy signal based on your
recults oo far

Done

Anpassung des tonalen Therapiesignals

Einleitung

Im Folgenden werden die Schritte zum Anpassen des tonalen Therapiesignals beschrieben.
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Bitte lesen Sie zuerst die Erlauterungen
bevor Sie mittels der Schaltflache (2)
beginnen.

Durch Drucken auf ,weiter* geht es weiter.

Lautstarkeanpassung

Reduzieren Sie bitte an der Seite lhres
Handys die Lautstarke auf null. Anschliel3end
fahren Sie die Lautstarke wieder vorsichtig
hoch, bis der Haken im blauen Kreis
erscheint (3).

Mit der Schaltflache (1) kdnnen Sie wieder
einen Schritt zurlickgehen und durch
Dricken der Schaltflache (2) das Modul
verlassen.

Durch Bedienen der Schaltflache (4) fahren
Sie im Ablauf fort.

Bedienungsanleitung

09:04 e @

Introduction

Advanced
Tonal Therapy

We nearly finished building your
Advanced Tonal Therapy. We only
need to adjust the volume so it’s
comfortable for you. This will
take a few minutes.

You will listen to the therapy
signal, which is made of four
tones for each ear.

Each tone is played separately
and highlighted while playing.

Use the "+"/"-* buttons to adjust
the volume of each tone so they
all sound equally loud.

Get started

18219 ol -

CBack')  Device Volume @

Proceed to the next step

Press the lower button on the left hand
ide of the iPhone until the volume bar
reaches zero.

‘Then press the upper button until you see
the check mark.

Einstellen der vier Stimulationstdone fur das rechte Ohr

Mittels der Schaltflache (1) starten Sie das
Abspielen der vier Stimulationsténe fur zuerst
Ihr rechtes Ohr (2). Wenn sie beispielsweise
den dritten Ton (3) verdndern mdchten, so
kénnen Sie seine Lautstarke mit den
Schaltflachen (4) und (5) so verandern, dass
Ihnen die Lautstarke ahnlich der anderen drei
Tone erscheint. Fahren Sie so mit allen vier
Tdnen fort. Letztendlich sollten sich alle Téne
fur Sie gleich laut anhéren.

Durch Betatigen der Schaltflache (6) gehen
Sie im Ablauf weiter.

Mittels der Schaltflache (7) kénnen Sie lhre
Einstellungen wieder I6schen.

Dricken Sie die Schaltflache (8), so gehen
Sie im Programm wieder zurtck.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Back 9 Volume Adjustment e
2
ghtear

Adjust all tones so they are perceived as of
similar intensity.

— Tone 1 -
— Tone 2 +




Die Einstellung der Lautstéarke der vier Einzeltdne fur das linke Ohr erfolgt entsprechend.

Einstellen der Signal-Balance

In diesem Schritt geht es darum, die
Lautstarke der Stimulationstone fir beide
Ohren (2) und (3) gleich einzustellen.

Mittels der Schaltflache (1) starten Sie das
Abspielen der Tone. Durch Driicken der
Schaltflachen (4) und (5) passen Sie die
Lautstarke des jeweils linken und rechten
Ohres so an, dass die Stimulationsténe
gleich laut auf beiden Ohren zu héren sind.

Betétigen Sie die Schaltflache (6), so fahren
Sie im Ablauf fort.

Mit der Schaltflache (7) I6schen Sie lhre
aktuellen Einstellungen und durch
Schaltflache (8) gelangen Sie im Programm
wieder zurtick.

Abschluss

Im Abschluss brauchen Sie nur noch den
Text zu lesen und kédnnen mit Hilfe der
Schaltflache (1) das Programm fortsetzen.

Durch Driuicken der Schaltflache (2) gehen
Sie wieder in die Balance-Einstellung zuriick,
falls Sie diese noch einmal verandern
mochten.

Bestatigung oder Bearbeitung der Klangtherapie

Im folgenden Abschnitt werden die Schritte zur Verwendung der Klangtherapie beschrieben.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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@ Balance b

2 3 @
Right ear

Tap L+ or R+ until you hear the tones in
equal loudness in both ears.

14229 -
< Balance Result

Congratulation, you have finished all
steps successfully and created your
tailored tonal sound therapy signal.

Tailored tonal therapy is a special
sound therapy for tonal tinnitus, which
has shown to be a safe and effective
therapy option for tinnitus.

Tonal Therapy module uses adaptive
acoustic coordinated reset (CR)
neuromodulation, which was
developed by the Research Center
Julich, Germany.

Once approved by your HCP who
already was informed about your
results, then your therapy signal will
be available for you.

Please use your sound therapy at soft
intensities only, that means the sound
therapy should have an intensity or
volume slightly above your hearing

level. While listenina.to the sound
‘
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Wahlen Sie lhre
Klangtherapie

Diesen Bildschirm haben Sie bereits
gesehen, aber jetzt kbnnen Sie entweder
eine andere Klangtherapie einrichten oder
eine bereits eingerichtete bestatigen.

Wabhlen Sie die gewiinschte Klangtherapie
aus, sie wird griin, d.h. hier Advanced Tonal
() und klicken Sie dann entweder auf "Edit
Advanced Tonal Therapy" (2), um die
Einrichtung zu wiederholen, oder auf "Fur
einen Monat bestatigen" (3).

Nach der Bestatigung wird lhnen der
Einfihrungsbildschirm der ausgewahlten
Klangtherapie angezeigt und Sie kdnnen
loslegen.

Anwenden der Klangtherapie

Mit dem Startknopf (1) startet Ihre
Klangtherapie und wechselt zu einem
Pausenknopf. Gleichzeitig wird die Dauer der
erfolgten Therapiezeit (2) angezeigt.

Durch die griine Farbunterlegung erkennen
Sie, bei welchem Ohr (3 und 4) die
Klangstimulation erklingt.

In der oberen Mitte (5) sehen Sie lhre
momentane Position im Modul.

Durch Betatigen der Schaltflache (6) erhalten
Sie noch weitere Informationen zur
Klangtherapie.

Mit Hilfe der Schaltflache (7) gelangen Sie
wieder zuriick zum Hauptmen.
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< Back Sound Therapy Selection

Select your
Sound Therapy

Change your selection any time
before starting your therapy.

Recomm ended far you
1

@ Advanced Tonal Therapy

Sophisticated Neuromedulation

o Custom Sound Therapy
g

Custom Tinnitus Maskir

w Foundational Therapy
Foundational Therapy

dit Advan(edTonalTherapy
3,
Confirm for one month
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< Home Introduction

Welcome to
Advanced Tonal
Therapy

The therapy is now customized
for you,

"Remember to set the sound
therapy at a volume where you
are able to just barely hear it. We
recommend that you use the
same headphones that you used
when you set the therapy
sounds.

‘When you first begin your sound
therapy take it slowly. Start with
one hour per day and increase

up to four hours per day. A timer

Get started

14231

7 6
< Back)Tailored TonalTherapy (1) )

00:00:39 @
2
3 B\ right ear

5 ol -

1
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Information

Um den Text vollstandig zu lesen, schieben
Sie diesen bitte auf dem Bildschirm nach
oben.

Haben Sie die Informationen zu Ende
gelesen, bestatigen Sie dies mit dem OK-
Button (1) ganz unten.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Home Introduction

Welcome to
Advanced Tonal
Therapy

The therapy is now customized
for you,

Remember to set the sound
therapy at a volume where you
are able to just barely hear it. We
recommend that you use the
same headphones that you used
when you set the therapy
sounds.

When you first begin your sound

therapy take it slowly. Start with

one hour per day and increase

up to four hours per day. A timer
Co e

Get started
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HCP-Anpassung/Programmierung

Einflhrung

Die Anpassung und Programmierung von Therapien kann NUR von qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt und ueberwacht werden

(a) mit der Tinnitus-Behandlung vertraut sind und
(b) die SilentCloud HCP-Schulung abgeschlossen haben und

(c) mit einem HCP-BUro oder -Klinik verbunden sind, die von SilentCloud qualifiziert
wurde

(d) denen SilentCloud Zugriff auf das HCP-Dashboard gewahrt hat.
(e) Patienten kénnen nur Therapien erhalten, fur die sie ein Rezept erhalten haben.

i. Zunachst muss der HCP die Verschreibung des Patienten in das SilentCloud-
System eingeben, bevor eine der tatsachlich verschriebenen Therapien
programmiert/angepasst oder bearbeitet und auf dem jeweiligen Patientengerat
freigegeben werden kann.

il. Anschlie3end kann der dem jeweiligen Patienten zugewiesene HCP alle
relevanten Daten, die fur den jeweiligen Patienten gesammelt wurden, d. h.
THI, TFI, VAS, GAD-7, PHQ-9, Scores und individuelle Antwortdetails,
ueberpruefen.

iii. Der Patient fuhrt auBerdem entweder personlich oder aus der Ferne eine
Klangtherapiebeurteilung unter Anleitung des HCP durch, der die
aufgezeichneten Daten Uberprift und den Patienten moglicherweise auffordert,
bestimmte Beurteilungen (die der HCP als wichtig oder relevant erachtet) unter
Anleitung zu wiederholen Der HCP oder die HCP kann einen weiteren Termin
vereinbaren, um den Patienten zu sehen. Der HCP kommuniziert entweder
personlich (direkt) oder per Nachricht oder E-Mail mit seinen Patienten.

iv. Erst wenn der HCP mit den verschiedenen Therapieparametern, die er/sie in
das Gerat des Patienten programmieren mochte, zufrieden ist, wird er/sie die
entsprechende Anpassung an das Geréat des Patienten programmieren. Bis zu
diesem Zeitpunkt kann der Patient keine Therapie auf seinem Geréat
durchfihren. Hinweis: Der HCP kann auch Therapien stoppen oder bearbeiten
— jede Therapie jederzeit.

Patientenliste im HCP-Dashboard

In der Patientenliste (1) kann der HCP den @bt e et 2}

Patienten auswéhlen, der — R —
angepasst/programmiert werden soll. | © T | e | | e |
AnschlieRend kann der anpassende HCP auf | = — — —
dem HCP-Dashboard in der Registerkarte . e —

,Diagnose und Bewertung“ (2) alle
gesammelten detaillierten Fragebogendaten
(3) und alle wahrend der
Therapieklangbeurteilungen aufgezeichneten .
individuellen Daten (4) vor der ——
Anpassung/Programmierung tberprifen
jeweiligen Patientengerat. 2 =
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In der Patientenliste (1) kann der HCP alle
relevanten Details fir alle ausgefillten Tt Handicas mvento. 2
Fragebdgen (z. B. THI (2)), Bewertungen, -
einschlieBlich der Entwicklung der Scores
sowie die gesamte von SilentCloud
aufgezeichnete Patientengeschichte
einsehen.

Bitten Sie den Patienten, eine neue Aufgabe auszufihren oder
eine Aufgabe zu wiederholen

Der HCP kann den Patienten jederzeit und
insbesondere vor der
Anpassung/Programmierung auffordern, Request e Task
einen der Fragebdgen oder
Therapieklangbeurteilungen zu wiederholen,
z. B. ,Neue Aufgabe anfordern®. Die Daten
solcher wiederholten Aufgaben werden
wiederum im Datensatz des jeweiligen
Patienten erfasst und vom HCP Uberpriift.

Der HCP interagiert mit den Patienten
entweder direkt personlich oder Uber das
Messaging-Tool. ,Neue Aufgabenanfragen®
werden an die SilentCloud-App des
Patienten gesendet.

Daruber hinaus kann der HCP alle anderen patientenbezogenen Informationen in den
Registerkarten ,Ubersicht* und ,Details” einsehen.
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PO

HCP gibt die Verschreibung ein

Um das Patientengerat anzupassen/zu
programmieren, muss der HCP zunachst die
,verschreibungsinformationen® in das
System eingeben.

Das SilentCloud-System erlaubt keine
Anpassung/Programmierung einer Therapie
des Patientengerats durch den HCP, bevor
die entsprechende ,Verschreibung*
eingegeben wurde.

SilentCloud Prescription Code

HCP/HNO gibt die [m]*%[m
Verschreibung per

CODE Uber das Simple

Dashboard ein E .

Um das Patientengerét anzupassen
/ zu programmieren, muss der Arzt
zunachst die "Verschreibungs"-
Informationen Uber das CODE-

Feature in das System eingeben e

Das SilentCloud-System erlaubt
keine Anpassung / Programmierung
einer Therapie des Patientengerats
durch den Arzt, bevor das jeweilige
"Rezept" eingegeben wurde.

HCP-Programmierung/-Anpassung — Patientengerat

Der HCP kann jede dieser Therapien
auswahlen und in das Gerét des Patienten
programmieren, die (a) verschrieben wurden
und (b) fur die der Patient erfolgreich
nachgewiesen hat, dass er dafiir geeignet ist.

mmmmmmmm

Fur jede der in Frage kommenden Therapien
Uberprift der HCP vor der Programmierung
des Patientengerats relevante Parameter wie
Pitch-Frequenz, Maskierungsbander usw.
Der HCP kann den Patienten auch bitten,
eine der Untersuchungen zu wiederholen.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Der HCP kann auf der Registerkarte
»Therapie“ des HCP-Dashboards (1)
zwischen bis zu drei Klangtherapien
und/oder Beratung (CBT) (2) wahlen.

Fur jede der Klangtherapien, die der HCP in
das Gerat programmieren mochte, berechnet
das SilentCloud-System eine NIOSH-
konforme maximal zulassige Therapiedauer.
Der HCP kann eine beliebige Dauer
auswabhlen, die kleiner oder gleich der
maximal zuléssigen Dauer (1) ist.

Der HCP kann jede Therapie auch jederzeit
deaktivieren (stoppen) — NONE / No
Therapy.

Sollte der HCP nach sorgfaltiger Priifung des
Patientendatensatzes der Meinung sein,
dass eine Schalltherapiedauer, die langer als
die maximal zulassige Dauer ist, fir den
jeweiligen Patienten angemessener ware,
wird ihm/ihr die Warnung rechts angezeigt

().

Erst nachdem der HCP alle oben genannten
Schritte abgeschlossen und seine
Anpassung/Programmierung flr den
Patienten akzeptiert und bestatigt hat, wird
die Therapie an das Gerat des Patienten
Jreigegeben.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Release Therapy

I (O railored Tonal (F:822,QF:92) 26

O Tailored Sound (M/M/M/M/M) )6

(O sasic sound (d8Fs: Right: -38; Left: 39) ©)n

(O None/No Therapy

Select Therapy duration:
1 min

Pwed duration of application per day i beiow 30 mintes

periods per day could harm the patieet’s hesring.

Ihersby confim the comect ety
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Der HCP kann nach sorgfaltiger Prifung des
Patientendatensatzes auch die
Beratungstherapie, d. h. die kognitive T
Verhaltenstherapie, freigeben, bearbeiten
oder beenden.

Der HCP kann jede CBT auch jederzeit
deaktivieren (stoppen) — keine CBT.
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Technische Daten

e Mobile Patient App ist auf Ihrem eigenen mobilen Gerét mit iOS v14 oder héher oder
Android v9 oder héher nutzbar
e Abmessungen: nicht anwendbar, da nur Softwareprodukt
e Sound Prasentation
o Abtastrate: 48.000 Hz
o Ausgang: Digital iber iOS/Android integrierten Soundchip
o Ausgangsbereich Null bis Maximalleistung nach Definition des HCP
(Maximalleistung der Geratekombinationen < 110 dB, Geratekontrolle, dass nur
Therapieanwendungen erlaubt sind, die das Gehor nicht schadigen)
o Einstellbarkeit der Klangdarstellung wahrend der Klangverabreichung
o +/-Tasten: 1-2 dB FS
o L/R-Tasten: 1-2dB FS
o Frequenzbander fur die Basisschalltherapie
o Rosa Rauschen
e Frequenzbander fur die maligeschneiderte Klangtherapie
o Band 1: 100 - 3.700 Hz
Band 2: 3.700 - 5.300 Hz
Band 3: 5.300 - 7.700 Hz
Band 4: 7.700 - 12.000 Hz
Band 5: 12.000 Hz - 15.000 Hz
Innerhalb des Bandes: weil3es Rauschen
o Stoppband-Dampfung: 60 dB
e Verfahren zur Tonh6henanpassung
o Frequenzgrenzen: 200 - 14.000 Hz
o Verifizierung bestanden mit Qualitatsfaktor = 20%
e MalRgeschneidertes Tonaltherapie-Signal
o Anzahl der Tone: 4, sinusférmige Tone, Hanning-Fenster
o Frequenzbereich: 0,74 - 1,4 mal die Tinnitusfrequenz
o Wiederholungsrate: 1,5 Hz
o Tondauer: 150 ms
e Psychometrische Beurteilungen
o Tinnitus-Handicap-Inventory (THI)
Tinnitus-Funktional-Index (TFI)
Visuelle Analogskala (VAS)
Fragebogen zur Patientengesundheit (PHQ-9)
Fragebogen zur allgemeinen Angststorung (GAD-7)
Fragebogen zur Hyperakusis
o Weltgesundheitsorganisation Five Will-Being Index (WHO-5)
o Psychoakustische Beurteilungen
o Tonhdhenanpassung
o Klanganpassung
o Die folgenden Aspekte sind nicht anwendbar, da SilentCloud eine rein medizinische
Software ist:
MRT-Sicherheit
Lagerbedingungen und Lagerfahigkeit
Reinigung und Desinfektion
Informationen zum mikrobiologischen Zustand
Informationen Uber die Verpackung
Informationen zum Sterilisationsverfahren
Informationen Uber wiederverwendbare Produkte
e Vorbeugende Inspektion und Wartung, einschlielich der Haufigkeit solcher
Wartungsmafinahmen fir nicht implantierbare Teile: nicht zutreffend
e Angaben zum wiederverwendbaren Gerat: nicht zutreffend, da SilentCloud eine
medizinische Software ist

O O O O O

O O O O O

O O O O O O O
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Symbole

In diesem Abschnitt werden Symbole beschrieben, die in SilentCloud verwendet werden.

Symbol Bedeutung

MD Medical Device

REF Referenznummer

SN Seriennummer

u Hersteller
@ Siehe Bedienungsanleitung

( Eom Europdaische Konformitatskennzeichnung inkl. Nummer der benannten Stelle

Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt, Audiologen

Rx only

werden.

CH |REP] Schweizer Bevollméachtigter (CH-REP)

UK |REP| UK Bevollmachtigter (UK-REP)

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Kontakt
Hersteller uk |rReP
Aureliym GmbH Ikidenya LTD
HauptstraBe 96 21 Arlington Street
53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler London, SW1A 1RN
Germany England, United Kingdom

info@aureliym.com
+49 (0) 2641 9060 740

www.aureliym.com

Australien Sponsor
Neurosensory

Turbot Place, Level 12
179 Turbot Street
Brisbane, QLD 4000
Australia

Bedienungsanleitung

CH |REP
SWISSTINNITUS AG

Marktstrasse 7a
6060 Sarnen

Switzerland

info@swisstinnitus.ch
+41 (0) 41 661 25 50

Www.swisstinnitus.ch

Hinweis: bei Problemen wenden Sie sich bitte direkt an lhren Tinnitus-Experten Ihrer Wabhl.
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