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Instrucciones de uso

Introducciodn

iBienvenido a SilentCloud!

Hemos recopilado una amplia cartera de diferentes evaluaciones y terapias para el acufeno en
un Unico sistema para usted.

Tendras acceso a 17 modulos de educacion y asesoramiento y SilentCloud te ofrece 40
madulos de terapia cognitivo-conductual (iCBT).

Las sesiones de iCBT ofrecen mucha informacion util, sesiones de asesoramiento y muchos
ejercicios para ayudarle a relajarse y dormirse mas facilmente. Cada una de estas sesiones
esta disefiada para ser completada en unos 20 minutos.

Puedes repetir todos los ejercicios tantas veces como quieras, porque afiadimos cada uno de
los ejercicios completados a la caja de herramientas de ejercicios.

También hemos incluido 3 Terapias de Sonido, que se llaman, Basica-, Sonido Adaptado- y
Terapia de Sonido Tonal Adaptado.

El Sistema SilentCloud es un dispositivo médico de prescripcion. Podemos ofrecerle las
terapias anteriores, pero requieren la prescripcion de un profesional sanitario u
otorrinolaringdlogo.

El ajuste y la programacion de las terapias SOLO pueden ser realizados por profesionales
sanitarios cualificados, que estén

(a) familiarizados con el tratamiento del acufeno, y

(b) hayan completado la Formacién HCP SilentCloud, y

(c) estén asociados a una consulta o clinica HCP, que haya sido cualificada por SilentCloud
(c) alos que SilentCloud ha concedido acceso al Panel HCP.

Los pacientes sélo pueden utilizar aquellas terapias para las que han obtenido una
prescripcién. Sélo después de que dicha prescripcion sea introducida y confirmada en el
Sistema SilentCloud, el HCP puede empezar a adaptar / programar cualquiera de las
respectivas terapias en el dispositivo movil del paciente (Liberacion de Terapia).

Deberé utilizar las terapias de sonido durante el tiempo indicado y programado por su
profesional sanitario. La investigacién clinica ha demostrado que nuestras terapias de sonido
pueden reducir significativamente la angustia del actfeno. Disponemos de terapias de sonido
especificas para el actfeno tonal o atonal.

Por favor, lea detenidamente este manual de usuario antes de utilizar la aplicacion
SilentCloud por primera vez, no sera necesaria ninguna formacién adicional.

En cuanto a cualquier riesgo residual, consulte las secciones Efectos secundarios,
Advertencias y Precauciones.

Si tiene alguna duda, péngase en contacto con su audioprotesista, que podra seleccionar
durante el uso de SilentCloud.

Empecemos.
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Informacién general

Uso previsto

El SilentCloud, en combinacién con un programa de gestién de aclifenos, es una herramienta
de software terapéutico para el tratamiento de los acufenos subjetivos crénicos para uso
doméstico.

La poblacion destinataria del sistema SilentCloud son los pacientes adultos con acufeno
mayores de 18 afios.

El sistema SilentCloud esta destinado a proporcionar alivio de las molestias del acufeno crénico
subjetivo mientras se utiliza el dispositivo.

Contraindicaciones

Existe la siguiente contraindicacion para el uso de SilentCloud.
e Trastornos mentales graves

Si padeces un trastorno mental grave o tienes dudas al respecto, no debes utilizar
SilentCloud, sino consultar a tu médico de cabecera, a un psicélogo o a un psicoterapeuta. En
caso de enfermedad o sospecha de un trastorno mental grave, es imprescindible hablar con un
médico o psicoterapeuta.

Tenga en cuenta que SilentCloud es un apoyo en la gestién de una carga de acufenos
subjetivos crénicos y no puede sustituir a la terapia profesional de un psic6logo o
psicoterapeuta.

Ademas, existen las siguientes contraindicaciones para el uso de la terapia de sonido. En el
caso de que se produzcan una o mas de estas contraindicaciones, no se debe utilizar la terapia
de sonido.

e Alucinaciones auditivas

e Trastornos auditivos sintomaticos

e Morbus Meniere

e Enfermedades del tronco cerebral

e Trastornos psiquiatricos

e Otras comorbilidades graves insuficientemente tratadas, (por ejemplo, infeccién activa,
cancer maligno, patologias neurolégicas activas)

e Trastornos de la articulacion temporomandibular

e Acufenos objetivos

e Deformacién congénita o traumatica visible de la oreja

o Historial de drenaje activo del oido en los ultimos 90 dias

¢ Antecedentes de pérdida de audicion repentina o rapidamente progresiva en los ultimos
90 dias

e Antecedentes de sindrome de dehiscencia del canal semicircular

e Dolor cervical activo

e Dolor de garganta activo
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Efectos secundarios

Para la terapia de sonido se conocen los siguientes efectos secundarios posibles.

aumento transitorio del acufeno

ruido atonal adicional transitorio

Tono adicional transitorio de acufenos
aumento transitorio de la carga de actufeno
aumento transitorio del volumen
desplazamiento de la frecuencia del actufeno
dolores de cabeza transitorios

aumento transitorio de la ansiedad

la frecuencia de los aclUfenos aumenté a >10 kHz
molestias transitorias

picor transitorio de los conductos auditivos
otalgia transitoria
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Instrucciones

Por favor, lee el manual de usuario antes de utilizar SilentCloud por primera vez.

Las descripciones se refieren en cada caso a la ilustracion de la derecha del texto.

Advertencias

Hemos limitado el nivel maximo de salida de sonido de SilentCloud. También hemos limitado la
duracién méaxima posible de la terapia a 4 horas al dia. Sin embargo, la salida maxima de
sonido de tu dispositivo movil puede provocar un alto nivel de exposicion al ruido. Escuchar
sonidos a un volumen alto durante mas de 8 horas al dia puede dafiar su audicién de forma
permanente.

Informe inmediatamente a su audioprotesista si experimenta algun efecto secundario o si su
acufeno empeora.

Precauciones

Al utilizar el sistema SilentCloud, tiene que utilizar el mismo dispositivo mévil y los mismos
auriculares tanto para las secciones de adaptacion y programacion como para las secciones de
aplicacion terapéutica, ya que la programacion se basa en su combinacion individual de
dispositivo mévil/auriculares.

La aplicacion SilentCloud ha sido desarrollada y probada para ser utilizada por un solo usuario.
No utilice la App SilentCloud con otras personas. Es importante que su terapia en la App
SilentCloud sea aprobada Unicamente por su profesional sanitario. Una configuracion
incorrecta puede provocar efectos secundarios que pueden afectar a su acufeno.

No utilices tu SilentCloud mientras conduces un vehiculo o realizas cualquier actividad que
requiera toda tu atencién.

Utiliza la aplicacién SilentCloud en un entorno tranquilo y silencioso.

Utiliza la aplicacién SilentCloud primero a un volumen bajo y luego ajusta lentamente el
volumen.

Las terapias de sonido, en particular, deben utilizarse a un volumen justo por encima del
umbral de audicion.

Pulsa el botdn de silencio, el botén de pausa o quitate los auriculares inmediatamente si tu
SilentCloud App emite inesperadamente sonidos fuertes, atipicos o inusuales.

Si tiene alguna pregunta sobre el uso de la aplicacion SilentCloud, pdngase en contacto con su
audioprotesista.

Nota: Proteja su teléfono con un PIN u otras medidas para garantizar que sélo usted tenga
acceso a sus datos privados en su dispositivo movil.

Requisitos del sistema
SilentCloud puede ser instalado y utilizado en los siguientes dispositivos:
Dispositivos Apple:

o iPhone 6s o superior

o i0Sv14.5 o superior

o Solo se admite el modo de zoom de la pantalla estandar

o Necesitas una cuenta de Apple Play Store (ID de Apple)

o Eldispositivo debe poder conectarse a Internet
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Dispositivos Android:

El dispositivo debe ser compatible con Google Play Store
Android 9 o superior

min. Resolucién de pantalla de

Necesitas una cuenta de Google Play Store

El dispositivo debe ser capaz de conectarse a la interne t

Funciones generales

Instrucciones de uso

La App SilentCloud es una herramienta de software terapéutico para el tratamiento del acufeno
subjetivo cronico para uso doméstico y esta disefiada para proporcionarle alivio del actufeno
subjetivo cronico.

Interrupcion de la terapia

Si tiene que interrumpir la terapia durante un periodo de tiempo mas largo (por ejemplo,
durante mas de un mes), le recomendamos que rellene un cuestionario THI antes y después de
la interrupcion para documentar sus sintomas de acufeno.
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Instalacion y uso de la aplicacién SilentCloud

Cdomo instalar SilentCloud en tu teléfono

Para instalar SilentCloud en su teléfono mavil, visite su App Store (por ejemplo, Google Play
Store o Apple App Store) y busque SilentCloud. Siga las instrucciones para instalar SilentCloud
en su teléfono.

Iniciar la aplicacion SilentCloud por primera vez

Tras la instalacion de la aplicacion
SilentCloud, primero tienes que encontrar el
icono de SilentCloud (1) para iniciar la
aplicacion.

En los dispositivos iOS la aplicacion recién
instalada se encuentra en la Gltima pantalla,
desliza un dedo de derecha a izquierda para
llegar a la dltima pantalla, donde encontraras
el icono de SilentCloud (1).

En los dispositivos Android, desliza el dedo
hacia arriba desde la parte inferior de la
pantalla hasta la parte superior. Ahora
puedes deslizar un dedo de derecha a
izquierda para llegar a la dltima pantalla,
donde encontraras el icono de SilentCloud

().

Toca el icono de SilentCloud (1) para iniciar
la aplicacion.

Cierre de la aplicacion SilentCloud

Normalmente, no es necesario cerrar la aplicacion SilentCloud, pero si una aplicaciéon no
responde o parece congelada, puedes cerrarla y volver a abrirla. Solo debes cerrar una
aplicacion si no responde.

En los dispositivos iOS la forma de cerrar
una aplicacion depende del tipo de
dispositivo que tengas.

Para el iPhone X y posteriores, desde la
pantalla de inicio, desliza el dedo hacia
arriba desde la parte inferior de la pantalla 'y
haz una pausa en el centro de la misma.

Desliza el dedo hacia la derecha o hacia la
izquierda para encontrar la aplicacion
SilentCloud.

Desliza el dedo hacia arriba en la vista previa
de la aplicacion (1) para cerrarla.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 8
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En el caso del iPhone SE, el iPhone 8y
anteriores, y el iPod touch, pulsa dos veces
el bot6n de inicio para mostrar las
aplicaciones utilizadas mas recientemente.

Desliza el dedo hacia la derecha o hacia la
izquierda para encontrar la aplicacion
SilentCloud.

Desliza el dedo hacia arriba en la vista previa
de la aplicacion (1) para cerrarla.

En los dispositivos Android, desde la pantalla
de inicio, pulse el botoén .

Desliza el dedo hacia la derecha o hacia la
izquierda para encontrar la aplicacion
SilentCloud.

Desliza el dedo hacia arriba en la vista previa
de la aplicacién para cerrarla.

Gestiones administrativas

Incorporacion

Revise las pantallas de embarque antes de wea |[.E wem
seleccionar el pais de su residencia.

In which situations are you most
bothered by your tinnitus?

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

When trying to fall asleep

In a quiet environment

During conversions

While focusing on a task

When attempting to relax

18:59 a
< Tosiight =@

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

Guided Relaxation penonmlae
Sound Therapy

- , Cogritive
Relwation Sounds g1, icial Therapy

Personalized
support

Educaticnal tools

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)




Seleccién del pais

Seleccione su pais (1) y continlie pulsando el
botén (2).

En el botdn (1) encontrara su pais
respectivo, por ejemplo, Bélgica. Pulse el
area donde aparece el nombre de su pais 'y
continle el proceso de registro con el botén

(2).

Instrucciones de uso

Chixase your esuntry b eustamize
waur ontent

— ]

() Belgum

() traly

Netherlands

Republic of Ireland

Switzerland

[+

usA

=

il

Nota: el idioma de la aplicacion SilentCloud se basa en el idioma configurado en el dispositivo

movil y es independiente de la seleccién del pais.

Registro y Perfil

En el siguiente paso puedes registrarte en
SilentCloud (1) o iniciar sesion si ya lo has
hecho (2).

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

Welcome to SilentClowd

Aegister now te personalize your
Linnitus ranagement plan and
effartiossly track your progress

!
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Registro

En la pantalla principal de registro, tiene la
opcion de registrar una cuenta con
SilentCloud, utilizando sus cuentas
existentes de Google (1) o Apple (2) u otra
direccion de correo electrénico (3) de su
eleccidn (consulte los siguientes pasos).

Por favor, introduzca primero su direccion de
correo electrénico en el &rea (1) y luego
pulse el botdn (2) para recibir un cddigo de
verificacion.

Con el botén (3) puede cancelar el proceso.

Si ya est4 conectado, sélo tiene que
conectarse pulsando el botén (4).

Si ha recibido su codigo de verificacion por
correo electrénico, introddzcalo en la zona
(1) y confirmelo de nuevo pulsando el botén

).

Si necesita un nuevo cddigo de verificacion,
puede solicitarlo de nuevo mediante el boton

).

Puede cancelar este proceso pulsando el
boton (4).

Si ya est4 conectado, sélo tiene que
conectarse con el boton (5).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Este es el aspecto que tendra la pantalla una
vez introducido el cédigo de verificacion (1).

A continuacién, sélo tiene que confirmarlo
pulsando el botén (2).

En el siguiente paso del proceso de registro,
introduzca una contrasefia en el area (2) y
confirmela introduciendo de nuevo la misma
contrasefa en el &rea (3).

Puede acceder a la politica de privacidad a
través del enlace del botén (4) (véase la
siguiente figura). Usted confirma que la ha
leido marcando la casilla de la izquierda (4).
También debe aceptar la declaracién de
proteccion de datos marcando la casilla (5).

Sdlo entonces podra continuar con el registro
utilizando el botén (6).

Instrucciones de uso

cheivadbaas, o dxiue dignza

1
618893

Cancel

E-mail Address

Confirm New Password

=

/vwmmy—(nmpuenen?.w-\\o\
d and understood ¥

Nota importante: Tenga en cuenta que la contrasefia debe contener entre 8 y 16 caracteres, con
3 de los 4 siguientes: Letras mindsculas, letras mayusculas, nimeros y uno de los siguientes
simbolos: @ #$% A &*- _+=[]1{}I\:".?2/ ~"();.

La declaracion de proteccion de datos se encuentra en el siguiente enlace

www.silentcloud.com/privacypolicy.

Con el botén (1) puedes volver a la
aplicacién SilentCloud.

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

Perfil completo
Ingrese toda la informacion requerida, es
decir, nombre, apellido, etc.
La informacién requerida puede variar segun
el pais debido a los requisitos locales.

Ingrese el cédigo postal del cédigo postal (1)
y seleccione su ciudad en el menu
desplegable (2).

Esto se utiliza para ayudarle a encontrar un
experto en tinnitus cerca de usted.

Seleccione su preferencia de marketing.

Més tarde puede editar este perfil en el menu
de configuracion.

Acceda a

En el Gltimo paso, introduzca su nombre en
el botén (1) y su contrasefia en el botén (2).
Para continuar, pulse el botén (3).

Politica de privacidad

Instrucciones de uso

.........

Ouza of Birth

La politica de privacidad puede consultarse en el siguiente enlace:

www.silentcloud.com/privacypolicy.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Registro exitoso

La pantalla de su registro exitoso tendra el
siguiente aspecto y podra completar el
proceso de registro pulsando el boton (1).

Suscripcion

Introduccion

Puede utilizar gran parte del contenido sin
necesidad de suscribirse. Todas las
secciones de nuestro programa Todo sobre
el acufeno son de libre acceso.

Si quieres tener acceso a la terapia de
sonido y a la iCBT, la suscripcion se hace
necesaria.

Tenga en cuenta que las terapias disponibles
para usted dependen también de la
prescripcion de su otorrinolaring6logo y
experto en acufenos.

En primer lugar, se le explica el proceso de
suscripcion en una pantalla informativa.
Puede continuar pulsando el boton (1) o
puede volver al menu principal pulsando el
boton (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Account created

Success

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

SilentCloud

What is next

You are doing great. You have
completed all introductory tasks of
SilentCloud, Education and Counseling
(E&C), which were free-of-charge for
you, and your prescription by your ear,
nose & throat doctor was entered by
the Tinnitus Expert.

Before continuing your Tinnitus

Therapy, you will be required to make a
subscription for SilentCloud, if yo

wish to have access to ot

Sound Therapies and o

Behavioral Therapy.

Until you have sul
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Opciones

Al seleccionar Suscribir en la pantalla
anterior, se le presentaran las diferentes
opciones para su suscripcion, ver (1) y (2).

Si antes tenias una suscripcién activa y, por
ejemplo, has cambiado de teléfono, también
puedes utilizar la funciéon Restaurar compra

3).

También puede volver a la pantalla anterior
pulsando el botén (4).

En algunos paises, puede comprar cadigos
de suscripcion segun las regulaciones y los
requisitos locales. Sin embargo, también
puedes suscribirte a través de las tiendas de
aplicaciones (5).

Instrucciones de uso

1299 wl = -

< 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.

Take tinnitus control to the
next level!

Your 6 months treatment
149,99 €

N‘
L59
S SE
°
™ 2

( I have an unlock code )

Already Subscribed?

6-month plan
1 month free

CHF 80.00

Monthlynlan

Suscripcion através de Apple o Play Store

Dependiendo de tu teléfono y su sistema
operativo se te pedira que te identifiques con
tu cuenta de Apple Store o Google Play
Store (1).

También puede cancelar este proceso
pulsando el botén de cancelacion (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Your monthiy steps
LS Fortesting purposes oniy. You willnot be
charged for confirming this purchase,

4T tester00SBaureliym.com

Staring on 21 Feb 2022
29,49 € per month
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Confirmacion de la suscripcion

Cuando haya terminado el proceso de wsas e
suscripcion, se le informara mediante una SR S o

ventana de informacion mas pequefia. El
tamafio y el contenido pueden ser diferentes

Manage your tinnitus with Education &
en funcién de su sistema operativo. T

S
Confirme pulsando el botén (1). S s ERY

optic

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

Already Subscribed?

Restore Purchase

Ajustes

Puede acceder a los ajustes a través del s
botén (1). Loppere @

Hello Markus Haller IFU

@ The ralasation dastinaricn

Four Tinnitus Tutor
our tinnlus can >

four Counseling Therapy
itive Behabarsl Thirapy for n
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S SilentCloud

En la pagina de Configuracion, puedes
llamar a un montén de informacién e iniciar
acciones.

Pulsando el bot6n (1), se puede acceder a
las instrucciones de uso y descargue un
formulario de receta en blanco.

Pulsando los botones (2) puedes acceder a
tu perfil personal y realizar cambios.
Ademas, puedes darte de baja de
SilentCloud y revocar tu consentimiento para
el uso de datos.

Pulsando el botén (3) puedes eliminar tu
cuenta y tus datos por completo.

Pulsando el botdn (4) puedes restaurar una
suscripcion anterior a SilentCloud.

En la zona de los botones (5) puede
encontrar la Politica de Privacidad y las
Condiciones de Uso.

Pulsando el botén (6) puedes acceder a
informacion sobre el fabricante de la
aplicacion y obtener referencias a la
literatura médica. En la parte inferior también
puedes encontrar el nimero de versién de
SilentCloud.

Cuestionarios

Introduccion
Cada médulo comienza con una breve
introduccion.

Se accede al menu principal desde la
introduccién a través del boton (1).

El cuestionario se inicia pulsando el bot6n

().

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

Get started
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Responder alas preguntas

Para cada pregunta, seleccione la respuesta

gue mejor se adapte a su situacion actual.

Para ello, pulse el botén correspondiente (1).

Puedes cambiar tu respuesta en cualquier
momento seleccionando un botén diferente.

Confirme su respuesta pulsando el botén
inferior (2).

Navegacion dentro del cuestionario

En la parte superior vera informacién que le
permite navegar dentro del cuestionario.

En el centro (1) puedes ver en qué pregunta
estas actualmente y cuantas preguntas
tienes que responder en total.

Si desea cancelar la realizacion del
cuestionario, pulse el botén (2).

Si quiere volver a una pregunta anterior,
pulse el botén (3).

Anulacion del cuestionario

Si tiene que dejar de rellenar el cuestionario,
se le informar& de que se perderan las
respuestas a las preguntas que ya haya
rellenado.

Para cancelar la realizacion del cuestionario,
confirme pulsando el botén (1).

Si quiere seguir rellenando las preguntas,
pulse el boton (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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0:447 l T -

< THI1/25 THI2/25 Cancel

Does the loudness of your tinnitus
make it difficult for you to hear
people?

O Yes

,umetimes

O Ne

0247 ol -

THI1/25 THI 2/25 Cancel

Does the loudness of your tinnitus
make it difficult for you to hear
people?

O Yes
@ Sometimes

O Ne

Next

105557 -l T -

< THI1/25 THI2/25 Cancel

Does the loudness of your tinnitus
make it difficult for you to hear
people?

O Yes

@ Sometimes

0O No

Next

0
Discard results,
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Resultado del cuestionario

Una vez completadas todas las preguntas, se we®
le entregara un resumen de los resultados del Descrbe YourTinitus Journey
cuestionario (1).

Puede dejar de rellenar el cuestionario
pulsando el botén inferior (2). Sus resultados
se guardaran.

Well Done

mcessluuy completed this

questionnaire!

(2]
S

Diferentes tipos de preguntas y opciones de respuesta

Los distintos cuestionarios también contienen diferentes opciones de respuesta, que se
explican brevemente a continuacion.

Respuesta Unica

Para este tipo de preguntas, elija la respuesta -
gue le parezca mas correcta, por ejemplo (1). S /% e 0

oudness of your tinnitus
ifficult for you to hear

Utilice el botén (2) para pasar a la siguiente
pregunta.

,umenmes
O Ne

Las preguntas en las que sélo se puede seleccionar una respuesta se utilizan exclusivamente
en los siguientes cuestionarios: :

e THI
e HQ
e GAD-7
e PHQ-9
e OMS-5
y parcialmente utilizado en los siguientes cuestionarios:
e TSCHQ

e Medicacién
e coincidencia de tonos

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 19
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Multiples respuestas

En el contexto de la terapia cognitivo-conductual se utilizan preguntas en las que se pueden
seleccionar varias respuestas.

Respuesta en una escala

Para las preguntas en las que se selecciona -
un nimero en una escala (1), deslice el dedo ST —
sobre el botén (2) hasta que el nimero Overthe PASTWEEK..

What percentage of your time awake

deseado se haga visible de forma oscura. et o consclousty AWARE F your

Utilice el botén (3) para pasar a la siguiente
pregunta.

Las preguntas que requieren que se seleccione la respuesta de una lista seran

utilizado exclusivamente en los siguientes cuestionarios:

o TFI
y parcialmente utilizado en los siguientes cuestionarios:
e TSCHQ

e Medicacion

Respuesta de una lista

Para las preguntas en las que se puede v
seleccionar de una lista (1), deslice el dedo =T M P s
por el panel de control (2) hasta que la
respuesta que desea seleccionar aparezca e —
oscura.

Utilice el botdn (3) para continuar en el

cuestionario.

Las preguntas que requieren la introduccion de un texto se utilizan a veces en los siguientes
cuestionarios:

e Medicacion

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)



Introduzca su propio texto

Para estas preguntas que requieren la
introduccion de texto (1), vaya al boton (2) y
escriba el término utilizando el teclado de su
teléfono movil. Utilice el boton (3) para pasar
a la siguiente pregunta.

Seleccion de Clinicas / Buscador de Expertos en

Acufeno

Introduccidn

A continuacion encontrara la descripcion del
buscador de clinicas. La seleccion de ORL
funciona como corresponde.

Para comenzar, lea las explicaciones en su
pantalla y luego inicie el Buscador de clinicas
presionando los botones (1) - Comenzar
para seleccionar una tienda o, cuando esté
disponible, un experto en telesalud, es decir,
en EE. UU. e Irlanda.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Zuriick  Medication 1/18 Cancel

19:349 wem
Find Your Tinnitus Expert X
Lapperre

B
SSED

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

Tolearn more about medical &
scientific background, follow the link:
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Servicios de localizacién

En el siguiente paso, se le pedira que
permita el uso de su ubicacién actual
mediante el botén (1). Esto le permitira
localizar la clinica méas cercana.

Vista del mapa

En la vista de mapa puedes ver las clinicas
cercanas y seleccionarlas.

Puede acercar y alejar el mapa. El punto de
venta preseleccionado se muestra en azul
(1), pero puede elegir cualquier otro punto de
venta en el mapa (2) o (si esta disponible en
su pais) el experto en telesalud (3).

Busca ciudades o codigos postales haciendo
clic en (4) y vuelve a centrar el mapa
haciendo clic en (5).

Informacioén sobre su clinica

Ahora recibira informacion detallada sobre
las clinicas y podra ver cada una de ellas
deslizando el botén (2). A continuacion,
seleccione una de las clinicas pulsando el
boton (1).

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

Shop Finder

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

i “ Nicht erlauben

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

2
Rt
o -~

~
Q

=

(2]

Lapperre
Lapperre Hoorcentrum Sint-Truiden
Diesterstraat 18
3800 Sint-Truiden
+3211886438
SintTruiden@Lapperre.be
U 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
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Confirmacioén de la clinica seleccionada

Ahora sélo tiene que confirmar la clinica
seleccionada pulsando el botén (1) o puede
retroceder un paso con la ayuda del bot6n

).
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1497 il 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 ar
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 later in
Settings section of this app.

U
Confirm Shop Selection
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— SilentCloud

Pantalla de inicio

Instrucciones de uso

La pantalla de inicio es su principal punto de contacto en SlientCloud. Desde aqui puedes
acceder a todo el contenido y obtener una visién general de tus logros hasta el momento.

Siempre se llega a la pantalla de inicio a
través del botdn (1) en la parte inferior
izquierda.

La pantalla de inicio contiene varios
contenidos, aqui, por ejemplo, un botén para

acceder a Educacién y asesoramiento (2), su

terapia de sonido (3), que en este ejemplo
aun no esta desbloqueada, acceso a iCBT
(4), que aun no esta desbloqueado y acceso
a la pantalla de demostracion (5).

Puede seleccionar el Rincén de la calma con
sonidos y ejercicios de relajacion (6).

Y lo mas importante, tienes el "Desbloquea
tu mosaico de terapias avanzadas" (7), que
te guia en cuanto a qué hacer a
continuacion.

También puede reservar una consulta

gratuita a través del botdn de cita (8) y enviar

mensajes a su profesional de la salud, haga
esto, también toque Mensajes (9).

También recuerde deslizar hacia arriba los
botones visibles en la pantalla de inicio para
gue pueda ver todos los botones disponibles.

19:41 a

Lappene() @

Hello Markus Haller IFU

Mosaicos bloqueados — Pantalla de asesoramiento

0z

En la pantalla de inicio y en la
pantalla Desbloquea tus terapias.

Al hacer clic en Consejeria o Terapia
de sonido en la pantalla de inicio, se
mostrara el cuadro de dialogo

"Desbloquee sus terapias" (1). i

la pantalla "Desbloquee sus
terapias"”, se mostrara el cuadro de
dialogo "Verifique su audicion" (2).

Al hacer clic en Adapte su sonido en '

Al hacer clic en Suscribirse en la
pantalla "Desbloquee sus terapias"”,
aparecera el cuadro de dialogo

Lpperre())

@NCMW

T setanaton destmation

B,

next lovel

-vm

&
>

Access personalized therapies |
and take tinnitus relief o the

Unlock Your Therapies ’

Unlock Therapies I

Not Now

1038 -ve

< Mome  Unlock Your Therapies

Find a Tiondtus Expert

(3)  Yous st o sugpin wed

3

Access Your Advanced
Therapies !

1. Visit an ENT and get your
prescription
tallor your sound 2. Send the prescrigtion 16 your
Tinnitus Expert, who wil
activate your Advanced
Therapies
3. Subscribe and enjoy your

Advanced Therapies ’

| Check Your Hearing ’
Comgilete the hearing check to

"Acceda a sus terapias avanzadas"

(3).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Desbloquea tu pantalla de terapias

Desde la pantalla de inicio, acceda a

"Desbloquee sus terapias", donde encontrara

una serie de tareas que debe completar
antes de que se puedan desbloquear sus
terapias avanzadas:

= THI(1)

= TSCHQ (2)

= Evaluacion de la audicién (3)
= Buscador de expertos (4)

Buscador de ORL (en algunos

paises) (5)

=  SoundAdmin (Personaliza tu
sonido) (6)

= Subscribir (7)

= Encuesta a clientes (no es

obligatorio) (8)

Relajacién / Tu rincén de calma

Puede acceder a su biblioteca de sonidos y
ejercicios a través del mosaico "su rincon
tranquilo” en la pantalla de inicio o mediante
el botén de relajacion (3) en la barra de
menu inferior.

Los Ejercicios (1) estan ordenados
cronoldégicamente y se desbloquean una vez
gue se ha llegado a ese punto en E&C o
iCBT. Desplacese hacia arriba en los
botones de ejercicio para acceder a todos los
ejercicios disponibles.

La biblioteca de sonidos (2) ofrece una
variedad de archivos de sonidos relajantes.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

w4 "vo

< Home  Unlock Your Therapies

Measure Your

5] How DId You Hear about
Y~ SilentCloud

wan wrm o wrm

{ Home i { Home Rt iy

b || st )

[ 55 wedsongs >J S

—| Relanation Exercise
e )

Rela:

Relaxation Exerene with
Wind chimes p Tinnitus Conf tion

7 Swmmer cicadas p T
K & N Irmag E
E Direct
Ship harbor p Attention
3
{ = ; )
| /
e

>

| S
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Consejeria E&C / Su Tutor de Acufeno

Puede acceder a su leccion de E&C

o "Tm

directamente a través del mosaico "Su tutor S oma_mr T acr

de tinnitus" en la pantalla de inicio. Estos — -
estan ordenados cronolégicamente. four T Souncs .
Desplacese hacia arriba en los botones de la
leccién de E&C para llegar a todas las

lecciones disponibles.

Mensajes

Esta seccion describe la funcion del médulo de Mensajes en SilentCloud.

Introduccion

Lea primero el texto en pantalla antes de -
continuar (1). Puede volver a sus otras
actividades utilizando el botén (2).

Messages

You can send messages ir HCP at
any time using this %
We have prepared for you a
of 5 ‘that you can send.

any one of those and click

e SENT messages
Chat Screen as

Q
Get started

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 26
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Carga de nuevos mensajes

Pulsando el botén (1) se pueden recuperar -
los mensajes mas antiguos. St Cnsionse

Downlnad;evmessages‘
Si desea volver al programa, pulse el botén

(2).

Your

password for file is S3AKKSxq
ber 2021 at 1058

Notificacién de nuevos mensajes

Leer nuevo mensaje

Si recibe una respuesta, recibira una =
notificacion y su mensaje (1) aparecera en la e L A

No more old messages.
pantalla.

, . ., Your password for file is S3AIKSxq
Con el botén (2) se puede ir a la seleccion Tt 16 0ot 2001 105
de mensajes y con el botdn (3) se vuelve al

programa.

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

iICBT & Counseling

SilentCloud contiene tanto un médulo con 17 secciones del &rea de informacion general sobre
el acufeno y consejos para afrontarlo (Educacion y Asesoramiento) como un médulo con 40
secciones del area de Terapia Cognitivo-Conductual (TCC) con elementos de ensefianza de
mindfulness.

Las secciones respectivas contienen controles similares, que se describen aqui para ambos
maodulos juntos.

Las funciones se describen sobre la base del médulo de Educacién y Asesoramiento, pero
deben utilizarse para los médulos de TCC.
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Introduccion

En la zona superior y central de su pantalla
(1) puede ver en qué seccion del médulo se
encuentra actualmente. Lea el texto y
continle con el botén (2). Si desea terminar
el capitulo, pulse el boton (3) para volver al
menu principal.

Voz en off

En algunos médulos hay locuciones que
puedes iniciar pulsando el botén (1). Con el
botén (2), mas abajo, puedes conseguir una
visualizacion del texto hablado para leerlo
adicionalmente.

Utilice el botdn (3) para retroceder una
pagina.

Pulse el botén (4) para continuar en el
programa.

Utilice el botdn (5) para volver al menu
principal.

Si ha activado la visualizacion de texto (1),
su pantalla tendra el siguiente aspecto:

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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08:26 7 ol -

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 o

08:271 ol -

< Back  E&C:Section12 X

©)

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

Hyperacusis is an abnormal
sensitivity to sounds, which
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Cuando la locucién esta activada, aparece
este simbolo (1).

En el gradiente de color del circulo verde (2)
se puede ver el avance de la reproduccion
del texto.

Puede desplazar el texto a leer a lo largo (1)
para que permanezca paralelo al texto
hablado. El botén de pausa permanece
accesible en todo momento.

Sélo cuando el texto ha sido empujado hasta
la parte superior se puede alcanzar el botén
gue muestra el siguiente contenido del
capitulo siguiente (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

D

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.

29



Preguntas y respuestas

Después del capitulo que hayas leido o
escuchado, aparecera una pregunta (1) que
deberas responder con los dos botones (2) y

©)

Pulse el botén (4) para continuar en el
programa.

A continuacién, una explicacion (1) de su
respuesta.

A continuacién, puede continuar con el botén

).

Textos mas largos

Los textos largos que llenan méas de una
pagina deben empujarse hacia arriba con el
dedo (1) para poder terminar de leerlos.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< 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!

Fyperacusis 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
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S SilentCloud

Sdlo al final del texto mas largo se hace ;-
visible el botén (1), que permite pasar al e

nigner aegree.

siguiente contenido. 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.

Animacion

Algunas secciones también contienen ;e -
animaciones que se inician automaticamente Skl ot S S
o0 pueden iniciarse con el boton (1). Soundeanhelp

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.

Después, las animaciones (1) se ejecutan o=
automaticamente y nho es necesario CBack  E&C:Section15 X
detenerlas 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.
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Llamada a otros moédulos

Se puede acceder a otros contenidos, como
cuestionarios o ejercicios de relajacion mas
largos, a través de los botones mas grandes
(1). Algunos modulos deben ejecutarse (por
ejemplo, los cuestionarios o las pruebas de
audicion) antes de continuar. En este caso,
el botén (2) estara atenuado mientras no se
haya ejecutado el médulo. En otros casos, el
maodulo puede utilizarse més tarde (por
ejemplo, a la hora de acostarse), en cuyo

caso el botdn (2) se activa y puede utilizarse.

Se recomienda utilizar todos los médulos.

También se puede acceder a todos los médulos més grandes a través del menu principal.

Medicamento

Introduccion
Para empezar, lea la informacion que
aparece en su pantalla.

Pulse el botén (1) para volver al mend
principal y pulse el botdn (2) para continuar
en la secuencia.

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

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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Instrucciones

Al pulsar el botén (1) se activa un campo
resaltado en azul en el que puede introducir
la sustancia de su medicamento.

Nombre de la sustancia activa

Por favor, escriba en este campo (1) el
nombre de la sustancia de su medicamento
utilizando el teclado visible abajo. En cuanto
el programa reconozca la sustancia, se
haran sugerencias y el nombre se
completard automaticamente (2).

Inicio de la medicacion

Aqui le pedimos que establezca la hora
aproximada en la que empieza a tomar la
medicacion (1).

Deslizando el dedo por el botén (2), puede
seleccionar el mes, el dia y el afio, vistos de
izquierda a derecha. Para ello, mueva el
dedo hacia arriba o hacia abajo en el bot6n
(2) hasta llegar a la fecha deseada.

Utilice el botén (3) para continuar en el
programa.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Instrucciones de uso
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< Instruction  Medication

%
Add New Substance

14:404 T -

< Zuriick  Active Substance

1
(Covna3 °

gwertzuiopd
asdfghjkl| 6a
& yxcvbnm &

123 Leerzeichen «

@ 9

RreE ol = -

< Medication Medication Cancel

Start D)

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

April 0 2017
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Preguntas

En este paso le pedimos que responda a las
preguntas (1). En este punto, selecciona tu
respuesta respectiva tocando el boton (2).

Pulse el botén (3) para continuar en el
madulo.

Con el botén (4) puede finalizar el médulo,
con lo que sus entradas anteriores de esta
parte no se guardan.

Afadiendo mas medicacioén

Si esta tomando méas de un medicamento al
mismo tiempo, puede introducir mas
informacion pulsando el botén (1) y
procediendo exactamente igual que al
introducir el primer medicamento.

Si no desea listar otro medicamento, pulse el
botén (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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< Zuriick Entered Substance

hanks you entered: Salicylic acid

Do you want to enter another
Medication?
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Selecciona tu terapia de sonido

Introduccion

Antes de poder desbloquear la ficha
"Selecciona tu terapia de sonido" tienes que
completar lo siguiente:

- THI

- TSCHQ

- Evaluacion de la audicion / QNR

- Tinnitus Match (si corresponde para
usted)

- En algunos casos, es posible que se
requiera QNR adicional, que vera en
esta pantalla a medida que sea
necesario. Tendras que completarlos
todos.

La finalizacion de QNR fue explicada
anteriormente.

Buscador de sonido

Introduccion

Por favor, lea la explicacién que aparece en
su pantalla al principio y luego pulse el boton
(1) para continuar.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Instrucciones de uso

13:07 "

< Home Unlock Your Therapies

Measure Your

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.

U
Get started
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Comparacion por pares de los tonos

Ahora se le presentaran dos tonos diferentes
cada uno. Seleccione el mas parecido a su
acufeno (1). Pulsando los botones (2) y (3)
activara el tono respectivo y también podra
ajustar el volumen con el regulador de
volumen (4) segun sus deseos. Si ha
seleccionado el tono mas parecido después
de escucharlo, permanece resaltado en azul
(2) 0 (3) y lo confirma pulsando el boton (5).
Si quieres volver a probar el par de tonos,
puedes detener el proceso y retroceder un
paso con el boton (6).

Resultado

El resultado de su prueba aparece entonces
en la pantalla (1) y puede continuar pulsando
el botén (2).

Sound Therapy Selection Screen

On the Unlock Your Advanced Therapies
Screen you now select Select Your Sound
Therapy.

Following an Introduction Screen you will
land on the Sound Therapy selection screen.
What you will see here as choices show
those Sound Therapies for which you have
been qualified, based on your responses and
assessments.
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1514 ol -

0
Pairwise Comparison

1
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
abuzzing sound.

1313

< Home Unlock Your Therapies

e 1392

< Back Sound Therapy Selection

Select your
Sound Therapy

e

Change your selection any time
before starting your therapy.
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1313 - 1392 —-em
< Home Unlock Your Therapies < Back Sound Therapy Selection
i6 Select Select your
Pantalla de seleccion de R, Rl
. . a personalized
terap I a. d e S 0 n I d 0 e, Change your selection any time
before starting your therapy.
% Subscribe E
En la pantalla Desbloquear tus terapias Advareed iheegies =) Advanced Tonal Therapy
avanzadas, ahora selecciona Seleccionar tu
tel’apla de SOﬂIdO. Custom Sound Therapy

Custom Tinnitus Masking

Después de una pantalla de introduccién,

aterrizara en la pantalla de seleccion de Fomiutos ey
terapia de sonido. Lo que vera aqui como
opciones muestra las Terapias de Sonido — ‘
para las que ha sido calificado, en funcion de Bl B ol || ‘Confirmforche month
sus respuestas y evaluaciones.

()]
®

Ajuste de la Terapia de Sonido Fundacional

Introduccion

Para iniciar el programa, accione el botén
(1) (<o) inroduction

, , Basic Sound Assessment
Con el botén (2) puede volver al menu

principal.

basic_sound_assessment_introduction

1

Get started
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Ajuste del volumen

Reduccién de volumen

Reduzca el volumen en el exterior de su
teléfono a cero. El cambio de color del botén
(1) le indica cuando lo ha conseguido.

Subiendo el volumen

Si el volumen esta en la posicion minima,
vuelva a subir el volumen de su teléfono a un
nivel medio hasta que el botén (1) cambie de
color a azul.
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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
reaches zero.

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

Next
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Volumen correcto

Cuando haya alcanzado el volumen correcto
para la prueba, aparecera en su pantalla un
circulo azul con una marca (1).

Solo cuando la garrapata sea visible podra
continuar pulsando el botén (2).

Ajuste del umbral del oido derecho

Al pulsar el boton (1) suena un tono en el
oido derecho (2). Con los botones (3) y (4),
ajuste el volumen para que apenas pueda oir
el sonido.

Puede continuar en el programa utilizando el
botén (5). Si desea cancelar el médulo (6), el
ajuste anterior no se guardara.

Mediante el botén (7) se puede volver atras
en el programa.

Ajuste del umbral de la oreja izquierda

Ahora, al pulsar el botén (1), el tono suena
en el oido izquierdo (2). Por favor, utilice los
botones (3) y (4) para ajustar el tono de
manera que soélo pueda oirlo y continGie con
el botén (5) en la secuencia.
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14:029 ol -

< 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 ;Volume Adjustment 1 Cancel

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

09:107 ol -

< Zuriick Volume Adjustment ~ Cancel

Adjust the volume using the + and -
buttons so that you can just barely hear the
sound.
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Ajuste del equilibrio

En este paso se inicia el tono (1) y se ajusta
el volumen del mismo pulsando los botones
(3) y (4) para que suene igual de fuerte en
ambos oidos (2).

Con la ayuda del botén (5) puede continuar
en el modulo.

Resultado

Lea la explicacién y cierre el médulo
pulsando el botén (1).

Si quieres volver a cambiar el balance de tu
sonido, pulsa el boton (2).
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09:107 o -

< Zurick Balance Cancel

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

09:107 ol -

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
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Ajuste de la terapia de sonido personalizada

Introduccion

Lea las siguientes instrucciones y ponga en
marcha el médulo pulsando el botén (1).

Ajuste del volumen

Reducciéon de volumen

Reduce el volumen del exterior de tu teléfono
a cero pulsando el botén (1).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

14:567

< Main Introduction

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

12017 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
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Subiendo el volumen

Si el volumen esté en la posicion minima,
vuelva a subir el volumen de su teléfono
hasta un nivel medio utilizando el botén (1).

Volumen correcto

Cuando haya alcanzado el volumen correcto
para la prueba, aparecera en su pantalla un
circulo azul con una marca (1).

Sélo cuando la garrapata sea visible podra
continuar pulsando el botén (2).

Volumen 1 - Oido derecho

Lea primero las instrucciones (1) antes de
iniciar la cinta con el botén de sonido (2). La
sefial sonara ahora en su oido derecho (3).
Con los botones (4) y (5), ajuste el volumen
de la sefial para que sélo pueda oirla.
Continlie con el bot6n (6).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Instrucciones de uso

1801 al 7 -

« Zuriick  Device Volume Cancel

Increase volume

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

Then press the upper butten until you see
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

9]

Right ear

1
Adjust the volume using the + and -
buttons 5o that you can just barely hear the,
sound.
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Volumen 1 - Oido izquierdo

De nuevo, lea primero las instrucciones (1) e

antes de iniciar la cinta con el botén (2). La S

sefial sonara ahora en su oido izquierdo (3). .

Con los botones (4) y (5), ajuste el volumen

de la sefial para que sélo pueda oirla.

Contintie con el botdn (6). m

sound.

Volumen 1 - Las dos orejas

También en este paso por favor lea primero :
las instrucciones (1). Al pulsar el botén (2) se e L
inicia la sefal, que ahora se escucha en
ambos oidos (3)/(4).

(©)
@@i’

Con la ayuda de los botones (5) y (6), ajuste my—v‘:\'
el volumen de manera que ya no pueda oir [P ]
su acufeno o que se alcance el volumen

méaximo.

A continuacion, pulse el botdn (7) o (8),
dependiendo de si sigue percibiendo el @ @

acufeno o no. Con el botén (9) puede borrar

el tltimo paso.

. : . 8
| can still hear my tinnitus

Nota: las cintas 2-5 se ajustan en consecuencia.
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Resultado

En este paso se le mostraran los resultados Az
de la determinacion del volumen (1). e e
Continde en el programa utilizando el botén You have completed the

(2) 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

Pitch Matching

Introduccion

Cada médulo comienza con una breve
introduccion.

. . . Pitch Matching
Comienzas la coincidencia de tono
The Pitch Matching procedure is used

p resionan d oe I boto n (1) ) to gain more information about the
characteristics of your tinnitus, in
particular to identify the frequency of
the dominant tinnitus sound.

We recommend, that you use
headphones for this test. Make sure
you are in a quiet area before you start
the pitch matching. The test will be
done for each ear separately, if you
have one-sided tinnitus, or for both
ears at the same time, if your tinnitus is
located centrally.

Pitch matching is not always easy, if it
doesn't work perfectly well today,
that’s no problem at all. You can repeat
the assessment again in the next days.

During the pitch matching procedure,

Get started 7

Ajuste del volumen

El siguiente paso es ajustar el volumen a un valor medio.
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Ajuste del volumen al minimo

Para ello, primero reduzca el volumen al -
minimo con los botones laterales de su e

smartphone.

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.

Aumente el volumen

A continuacién, suba el volumen con los T
botones laterales hasta que el simbolo que DeviceVolume  Cancel

aparece en el centro de la pantalla (2) se

convierta en una marca (signo de OK).

Si has subido demasiado el volumen, la
flecha (2) situada en el centro de la pantalla
cambia de direccion y te indica que debes
reducir ligeramente el volumen. Esto también
se le indica a través del texto (1).

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.

Volumen medio alcanzado

Si ve este simbolo (1), tiene el ajuste de =
volumen correcto. DeviceVolume  Cance

Proceed to the next step

Continde la adaptacion del tono pulsando el
botén (2).

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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Fijar el tono de comparacion

El objetivo de la adaptacion inicial del tono es identificar un tono que suene lo mas parecido

posible a su acufeno.

Primera pasada

Para ello, coloque el dedo en el punto azul
del centro (1). Si mueve el punto azul hacia
la derecha, el sonido sera mas fuerte.

Al mover el punto azul (1) hacia arriba, el
tono se vuelve més alto. Asi, moviendo el
punto azul (1), puede ajustar el tono a su

acufeno en la medida de lo posible.

Cuando haya alcanzado la mejor
coincidencia, suelte el punto azul (1)
confirme su tono pulsando el botén (2).

Segunda ronda

La segunda pasada vuelve a confirmar el
tono que ha determinado colocando de
nuevo el dedo en el punto azul (1) y
moviéndolo para cambiar tanto el volumen
como el tono.

Si escucha un tono lo mas parecido posible a
su acufeno, suelte el punto azul (1) y
confirme pulsando el botén (2).

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

Pitch matching @ OK

O

09:02

Pitch matching @ OK

O
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Elige tu tono tonal

En la siguiente parte, se le presentara cada
uno el tono seleccionado en el primery en el
segundo plano 2-D y podra elegir, cual es el
gue mejor se adapta a su tinnitus (1).

Si no estéa seguro, puede repetir la
coincidencia de tono de 2-D Planes, hasta
gue encuentre su tono (2).

Explicacion del siguiente paso

En la siguiente parte, se le presentaran dos
tonos y usted decidira cual es el mas
parecido a su acufeno. A continuacion se
presentan un total de 5 pares de tonos. Inicie
la siguiente prueba pulsando el bot6n (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 R -3

Octave Confusion Test N

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
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Confusion de octavas

Al tocar cada uno de los tres botones (1), (2)
0 (3) suena un tono diferente en cada caso.
Puedes escucharlo tantas veces como
quieras para decidir cudl de los tres tonos se
parece mas a tu tinnitus.

El sonido que toque (1), (2) o (3) aparecera
en azul cuando se reproduzca.

Una vez que hayas decidido qué tono te
parece mas similar, tocalo (1), (2) o (3) y el
area aparecera en azul. A continuacion,
confirme su decisidn pulsando el botén "Esto
suena como mi tinnitus" (4)., o "'l want to
Pitch-Match again” (5), si ninguno de los tres
tonos es muy similar a su tinnitus.

Inhibicion residual
(experiencia)

A continuacion, le pedimos que escuche el
tono que ha seleccionado previamente
durante unos 30 segundos. Para muchos
pacientes, el tinnitus desaparece
temporalmente. A eso se le llama Inhibicion
Residual. Responda la pregunta después de
haber escuchado durante los 30 segundos.

Abortar la adaptacion del tono

Si sale del médulo en cualquier momento
confirmando con el botén (1), sus datos
anteriores no se guardaran.

Puede repetir la prueba después de haberla
cancelado.

Pulsando el bot6n (2) se puede interrumpir el
proceso de anulacion y volver a la posicion
actual en el médulo.
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09:03 R -2

Octave ConfusionTest X

Select the tone that is most
similar to your tinnitus

5
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:

-We'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
T

Continue

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?

1479

Rating Cancel

procedure was?

How good your pitch matching

(O Notsogood
(O Moderate
@ Good

O Verygood

Done

0
0
Discard results
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Resultado

Una vez finalizadas las pruebas, el resultado ones mea
de su prueba aparecera en su pantalla (1). Fitch matching
Congratulations!

Pulsando el bot6n (2) se continda con el

resto del programa. 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
results sa far

Done

Ajuste de la senal de terapia tonal

Introduccion

A continuacion se describen los pasos para ajustar la sefial de terapia tonal.

Presione el botén "Comenzar".

Introduction

Tailored Tonal Therapy
Signal Adjustment

In the next steps you will be asked to
adjust the tones of your Tailored Tonal
Therapy Signal such that all tones have
the same intensity.

For this, you will start first with the
right ear, The four tones will be
repeated in sequence, and the active
tone is indicated on the screen.

Reduce or increase the intensity of the
tones by using the - or +' buttons on
the side until all four tones sound
equally loud. Thereafter, continue to
the left ear.

When both ears are finished in a last
step you will be asked to adjust the
intra-aural balance with the Land R

buttons. 2

Get started

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Ajuste de volumen

Por favor, reduzca el volumen a cero en el
lateral de su teléfono mévil. A continuacion,
vuelva a subir el volumen con cuidado hasta
gue aparezca la marca en el circulo azul (3).

Con el botdén (1) se puede retroceder un
paso y salir del médulo pulsando el botén

).

Continle la secuencia pulsando el boton (4).

Ajuste de los cuatro tonos de estimulacion para el oido

derecho

Utilice el botdn (1) para empezar a reproducir

los cuatro tonos de estimulacion para su oido
derecho primero (2). Si, por ejemplo, desea
cambiar el tercer tono (3), puede modificar
su volumen con los botones (4) y (5) para
gue el volumen sea similar al de los otros
tres tonos. Continde asi con los cuatro tonos.
Finalmente, todos los tonos deberian sonar
igual para usted.

Pulse el botén (6) para continuar en la
secuencia.

Puede volver a borrar sus ajustes con el
botén (7).

Pulse el botén (8) para volver al programa.

El volumen de los cuatro tonos individuales para el oido izquierdo se ajusta en consecuencia.
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1@:219 ol -

< Back Device Volume @

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.

1219 ol -

< Back? Volume Adjustment ?

Adjust all tones so they are perceived as of
similar intensity.
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Ajuste del balance de la seial

Este paso consiste en ajustar el volumen de
los tonos de estimulacién igual para ambos
oidos (2) y (3).

Utilice el botén (1) para comenzar a
reproducir los tonos. Pulsando los botones
(4)y (5) se ajusta el volumen del oido
izquierdo y derecho respectivamente para
gue los tonos de estimulaciéon se escuchen
con la misma intensidad en ambos oidos.

Pulse el bot6n (6) para continuar en la
secuencia.

Utilice el botdn (7) para borrar la
configuracién actual y el boton (8) para
volver al programa.

Cerrar

Al final sélo tiene que leer el texto y puede
continuar el programa con la ayuda del botén

(1).

Pulse el botén (2) para volver a la
configuracién del balance si desea
modificarlo de nuevo.
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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.

1227 ol -

@ 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 Iiﬁmn’II |n ilP sound
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Confirmacion o edicion de la terapia de sonido

En la siguiente seccién se describen los pasos para usar la terapia de sonido.

Selecciona tu terapia de
sonido

Esta pantalla la has visto anteriormente, pero
ahora eliges configurar otra terapia de sonido
o confirmar una que ya has configurado.

Seleccione la Terapia de Sonido que desea,
se volvera verde, es decir, aqui Tonal
Avanzado (1) y luego haga clic en "Editar
Terapia Tonal Avanzada" (2) para rehacer la
configuracion o "Confirmar por un mes" (3).

Una vez confirmado, se le presentara la
pantalla de introduccion de la terapia de
sonido seleccionada y podrd comenzar.

09:04 B 09:05 mea

< Back Sound Therapy Selection < Home Introduction

Welcome to
Advanced Tonal
Therapy

Select your
Sound Therapy

Change your selection any time
before starting your therapy.

rapy is now customized

Recommended for you
1

Advanced Tonal Therapy
Sophisticated Neuromodulation

er to set the sound
th lume where you
area just barely hear it. We
recommend that you use the
dphones that you used
when you set the therapy
sounds.

(m Custom Sound Therapy

Custom Tinnitus Masking

» Foundational Therapy

@ Foundational Therapy When you first begin your sound.

therapy take it slowly. Start with
2g|| one hour per day and increase
dit Advanced Tonal Therapy up to four hours per day. A timer
I TN DO TN TN TN YT
3
Confirm for one month Get started

Aplicacion de la terapia de sonido

La siguiente seccién describe los pasos para utilizar la terapia de sonido.

Aplicacion de la terapia de sonido

Con el botén de inicio (1) se inicia la terapia
de sonido y se convierte en un boton de
pausa. Al mismo tiempo se muestra la
duracion del tiempo de terapia (2).

El fondo verde indica qué oido (3) y (4)
recibe la estimulacién sonora.

En la parte superior central (5) veras tu
posicién actual en el médulo.

Pulsando el botén (6) obtendra mas
informacion sobre la terapia de sonido.

Utilice el botdn (7) para volver al menu
principal.
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O SilentCloud

Informacién
Para leer el texto completo, deslice la
pantalla hacia arriba.

Si ha leido la informacién hasta el final,
confirmelo con el botén OK (1) de la parte
inferior.
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09:05 @

< 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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Adaptacion / Programacion HCP

Introduccion

Instrucciones de uso

La adaptaciéon y programacion de las terapias SOLO puede ser realizada y supervisada por

profesionales de la salud calificados, que son

(a) familiarizado con el tratamiento del acufeno, y

(b) haber completado la capacitacién SilentCloud HCP, y

(c) estan asociados con la oficina o clinica HCP, que ha sido calificada por SilentCloud

(d) que SilentCloud le otorgd acceso al HCP Dashboard.

(e) Los pacientes solo pueden utilizar aquellas terapias para las que hayan obtenido una

receta.

i. En primer lugar, el HCP debe ingresar la prescripcion del paciente en el sistema
SilentCloud antes de que cualquiera de las terapias realmente prescritas pueda
programarse/ajustarse o editarse y liberarse en el dispositivo del paciente

respectivo.

il. Luego, el HCP asignado a un paciente respectivo revisara todos los datos
relevantes que se hayan recopilado para un paciente respectivo, es decir, THI,
TFI, VAS, GAD-7, PHQ-9, puntajes y detalles de respuesta individual.

iii. El paciente también completard, ya sea en persona o de forma remota,
evaluaciones de terapia de sonido, guiadas por el HCP, quien revisa los datos
registrados y puede pedirles a los pacientes que repitan ciertas evaluaciones (que
el HCP considere importantes o relevantes) guiadas por el HCP o el HCP puede
programar otra cita para ver al paciente. El HCP se comunica cara a cara
(directamente) o por mensaje o correo electrénico con sus pacientes.

iv. IV. Finalmente, solo después de que el profesional de la salud esté satisfecho con
los diversos parametros de terapia que desea programar en el dispositivo del
paciente, programara dicha adaptacioén al dispositivo del paciente. Hasta ese
momento, el paciente no puede utilizar ninguna terapia en su dispositivo. Nota: El
HCP también puede detener o editar terapias, cualquiera de las terapias en

cualquier momento.

Lista de pacientes en el panel de HCP

En la Lista de pacientes (1), el profesional de |«

la salud puede seleccionar el paciente que S
se ajustara/programara. Luego, en el Tablero
HCP en la pestafia Diagnéstico y evaluacion
(2), el HCP que realiza la adaptacion puede
revisar todos los datos detallados del
cuestionario (3) recopilados y todos los datos
individuales registrados durante las
evaluaciones de sonido de la terapia (4)
antes de adaptar/programar el respectivo
dispositivo del paciente.

..............
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En la Lista de pacientes (1), el HCP puede
revisar todos los detalles relevantes de todos Tineltus Handicap invants, 2
los cuestionarios completados (como THI —
(2)), evaluaciones, incluida la evolucién de
las puntuaciones, asi como el historial
completo del paciente registrado por
SilentCloud.

En cualquier momento, y especialmente
antes de la adaptacion/programacion, el
HCP puede pedirle al paciente que repita Request e Task
cualquiera de los cuestionarios o ‘
evaluaciones del sonido de la terapia, es
decir, "Solicitar nueva tarea". Los datos de
dichas tareas repetidas se registran
nuevamente en el conjunto de datos del
paciente en particular y son revisados por el
HCP.

El HCP interactla con los pacientes
directamente cara a cara o mediante la
herramienta de mensajeria. Las "Solicitudes
de tareas nuevas" se envian a la aplicacion
SilentCloud del paciente.

Ademas, el HCP puede ver toda la demas informacion relacionada con el paciente en las
pestafias Resumen y Detalles.

HCP ingresa Prescripcidn

Prescription Form Data ‘

Para ajustar/programar el dispositivo del S -
paciente, el HCP primero debe ingresar la — —
informacion de "prescripcion” en el sistema. P

El Sistema SilentCloud no permitira ningin
ajuste/programaciéon de ninguna terapia del
dispositivo del paciente, por parte del HCP,
antes de que se haya ingresado la
“Prescripcion” respectiva.
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SilentCloud Prescription Code

El profesional de la [m]*% =
salud/otorrinolaring6logo
ingresa la prescripcion a
través del cédigo desde E .

el panel de control
simple

Para instalar/programar el dispositivo

del paciente, el profesional sanitario

debe introducir primero la informacion ©
de la "receta” en el sistema a través .

de la funcién CODIGO

pppppp

El sistema SilentCloud no permitira
ninguna adaptacion / programacion
de ninguna terapia del dispositivo del

Markus Android Il Haller

paciente, por parte del profesional de
la salud, antes de que se haya
ingresado la "Receta" respectiva.

Programacidon/adaptacion HCP - Dispositivo del paciente

El HCP puede seleccionar y programar

cualquiera de esas terapias en el dispositivo - -
del paciente, que estan (a) recetadas y (b)
para las cuales el paciente ha demostrado
con éxito que cumple con los requisitos.

,,,,,,,,

Para cada una de las terapias elegibles, el
HCP revisa los parametros relevantes, como
la frecuencia de tono, las bandas de
enmascaramiento, etc. antes de programar
el dispositivo del paciente. El HCP también
puede pedirle al paciente que repita
cualquiera de las evaluaciones.

El HCP puede elegir entre hasta tres terapias
de sonido y/o Asesoramiento (CBT) (2) en la
pestafia Terapia del Panel de HCP (1).
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Para cada una de las terapias de sonido que
el profesional de la salud desea programar
en el dispositivo, el sistema SilentCloud
calculara la duracion maxima permitida de la
terapia conforme a NIOSH. EI HCP puede
seleccionar cualquier duracién, que sea
menor o igual a la duraciéon maxima
permitida (1).

El HCP también puede desactivar (detener)
cualquier terapia en cualquier momento:
NINGUNA / Sin terapia.

Si el HCP después de una revision
cuidadosa del conjunto de datos del paciente
cree que una duracion de la terapia de
sonido, mas larga que la duracion maxima
permitida, seria mas apropiada para el
paciente en particular, se le mostrara la
advertencia a la derecha (1).

Solo después de que el HCP complete todos
los pasos anteriores y acepte y confirme su
ajuste/programacion para el paciente, la
terapia se "liberara" al dispositivo del
paciente.

El profesional sanitario también puede, tras
una revision cuidadosa del conjunto de datos
del paciente, publicar, editar o interrumpir la
terapia de asesoramiento, es decir, la TCC.

El profesional de la salud también puede
desactivar (detener) cualquier TCC en
cualquier momento, sin TCC.
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Release Therapy

I (O Tailored Tonal (F: 822, QF:92) ©)6

(O Taitored Sound (MMMMM) 2 6n

(O sasic sound (d8Fs: Right: 38; Left: 39) e

() None/NoTherapy
Select Therapy duration:
1 min

wed Guraton of application per Gay s below 30 minutes.

ntry

Ple

eriods per day could harm the patient’s hesring.

[ [rre—

Release Therapy
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Instrucciones de uso

Especificaciones técnicas

= La aplicacién movil para pacientes se puede utilizar en su propio dispositivo mévil con iOS v14 o
superior o Android v9 o superior
= Dimensiones: no son aplicables ya que se trata de un producto de software.
=  Presentacién de sonido
o Velocidad de muestreo: 48.000 Hz
o Salida: Digital a través del chip de sonido integrado en iOS/Android
o Rango de salida de cero a la salida maxima definida por el HCP (salida maxima de las
combinaciones de dispositivos < 110 dB, controles del dispositivo, que sélo se permite
la aplicacion de la terapia, que no dafia la audicion)
= Posibilidad de ajustar la presentacion del sonido durante la administracién del mismo
o Botones +/-:1-2 dB FS
o Botones L/R:1-2dB FS
= Bandas de frecuencia para la terapia de sonido fundamental
o Ruido rosa
= Bandas de frecuencia para terapia de sonido personalizada
o Banda 1:100 - 3.700 Hz
Banda 2: 3.700 - 5.300 Hz
Banda 3: 5.300 - 7.700 Hz
Banda 4: 7.700 - 12.000 Hz
Banda 5: 12.000 Hz - 15.000 Hz
Dentro de la banda: ruido blanco
o Atenuacion de la banda de parada: 60 dB
=  Procedimiento de ajuste del tono
o Limites de frecuencia: 200 - 14.000 Hz
o Verificacién superada con un factor de calidad = 20%.
= Sefal de terapia tonal a medida
o Nudmero de tonos: 4, tonos sinusoidales, ventanas Hanning
o Gama de frecuencias: 0,74 - 1,4 veces la frecuencia del acufeno
o Tasa de repeticién: 1,5 Hz
o Duracion del tono: 150 ms
= Evaluaciones psicométricas
o Inventario de Acufenos (THI)
indice Funcional de Acufenos (IFT)
Escala visual analégica (EVA)
Cuestionario de salud del paciente (PHQ-9)
Cuestionario sobre el trastorno de ansiedad general (GAD-7)
Cuestionario de hiperacusia
o Indice de las cinco voluntades de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS-5)
= Evaluaciones psicoacusticas
o Ajuste de la inclinacion
o Administracion del sonido
= Los siguientes aspectos no son aplicables ya que SilentCloud es un software médico
Unicamente:
o Seguridad de la RMN
Condiciones de almacenamiento y vida util
Limpieza y desinfeccion
Informacion sobre el estado microbiolégico
Informacion sobre los envases
Informacion sobre el método de esterilizacion
o Informacion sobre el dispositivo reutilizable
= Inspeccion y mantenimiento preventivos que deben realizarse, incluida la frecuencia de dichas
medidas de mantenimiento para las piezas no implantables: no procede
= Informacién sobre el dispositivo reutilizable: no aplicable ya que SilentCloud es un software
médico

O O O O O

O O O O O

O O O O O
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Simbolos

Esta seccién describe los iconos utilizados en SilentCloud.

Simbolo

MD

REF

SN

o
(€.

Rx only

CH |REP

UK |REP

Significado

dispositivo médico

Ndmero de referencia

NUmero de serie

Fabricante

Véase el manual de instrucciones

Marcado de conformidad europeo, incluido el nimero de organismo notificado

La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico,
audidlogo u otro profesional de la salud auditiva, o por orden de éstos.

Representante autorizado suizo (CH-REP)

Representante autorizado del Reino Unido (UK-REP)

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Contacte con

Fabricante UK IrREP
Aureliym GmbH Ikidenya LTD
Hauptstrasse 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

Australia Sponsor
Neurosensory

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

Instrucciones de uso

CH |REP
SWISSTINNITUS AG

Marktstrasse 7a
6060 Sarnen

Switzerland

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

Www.swisstinnitus.ch

Nota: si tiene algun problema, pdngase en contacto directamente con su experto en acufenos.
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