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Introduction

Bienvenue chez SilentCloud !

Nous avons rassemblé pour vous un large portefeuille de différentes évaluations et thérapies
des acouphénes dans un seul systéme.

Vous aurez acces a 17 modules d'éducation et de conseil et SilentCloud vous propose 40
modules de thérapie cognitivo-comportementale (iCBT).

Les sessions iCBT fournissent de nombreuses informations utiles, des conseils et de nombreux
exercices qui vous aideront a vous détendre et a vous endormir plus facilement. Chacune de
ces séances est congue pour étre terminée en 20 minutes environ.

Vous pouvez répéter tous les exercices autant de fois que vous le souhaitez, car nous ajoutons
chacun des exercices terminés dans la boite a outils des exercices.

Nous avons également inclus 3 thérapies sonores, appelées Basic, Tailored Sound et Tailored
Tonal Sound Therapy.

Le systeme SilentCloud est un dispositif médical délivré uniquement sur ordonnance. Nous
pouvons vous proposer les thérapies ci-dessus, mais elles nécessitent la prescription d'un
professionnel de la santé ou d'un ORL (médecin oto-rhino-laryngologiste).

L'adaptation et la programmation des thérapies ne peuvent étre effectuées QUE par des
professionnels de santé qualifiés qui sont

(a) familiarisés avec le traitement des acouphénes, et

(b) ont suivi la formation HCP SilentCloud, et

(c) sont associés a un cabinet ou une clinigue HCP, qui a été qualifié par SilentCloud
(d) qui ont été autorisés par SilentCloud a accéder au tableau de bord HCP.

Les patients ne peuvent utiliser que les thérapies pour lesquelles ils ont obtenu une
prescription. Ce n'est qu'aprés la saisie et la confirmation de cette prescription dans le systeme
SilentCloud que le HCP peut commencer a adapter / programmer l'une des thérapies
respectives dans l'appareil mobile du patient (libération de la thérapie).

Vous devez utiliser les thérapies sonores pendant la durée fixée et programmeée par votre
professionnel de santé. La recherche clinigue a montré que nos thérapies sonores peuvent
réduire de maniére significative la détresse liée aux acouphénes. Nous avons ciblé des
thérapies sonores pour les acouphénes tonaux ou atonaux.

Veuillez lire attentivement ce manuel d'utilisation avant d'utiliser I'application
SilentCloud pour la premiére fois, aucune autre formation ne sera nécessaire.

En ce qui concerne tout risque résiduel, veuillez consulter les sections Effets secondaires,
Avertissements et Précautions.

Si vous avez des questions, veuillez contacter votre audioprothésiste, que vous pouvez
sélectionner au cours de I'utilisation de SilentCloud.

C'est parti !
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Remarques générales

Utilisation prévue

SilentCloud, associé a un programme de gestion des acouphénes, est un logiciel thérapeutique
pour le traitement des acouphénes subjectifs chroniques, a utiliser a domicile.

La population cible de SilentCloud est constituée d'adultes de plus de 18 ans souffrant
d'acouphénes.

Le SilentCloud est destiné a soulager les perturbations causées par les acouphenes subjectifs
chroniques pendant |'utilisation de l'appareil.

SilentCloud est installé et programmé par un professionnel de la santé qualifié, familiarisé avec
le traitement des acouphenes.

Contre-indications

Il existe la contre-indication suivante a l'utilisation de SilentCloud.
e Troubles mentaux graves

Si vous souffrez d'un trouble mental grave ou si vous avez des doutes a ce sujet, vous ne
devez pas utiliser SilentCloud, mais vous adresser a votre médecin de famille, a un
psychologue ou a un psychothérapeute. En cas de maladie ou de suspicion de troubles
psychiques graves, il est indispensable d'en parler avec un médecin ou un
psychothérapeute.

Veuillez noter que SilentCloud est une aide a la gestion du stress lié aux acouphénes subjectifs
chroniques et ne peut pas remplacer une thérapie professionnelle par un psychologue ou un
psychothérapeute.

En outre, il existe les contre-indications suivantes a l'utilisation de la thérapie par les sons. Si
une ou plusieurs de ces contre-indications apparaissent, la thérapie par les sons ne devrait pas
étre utilisée.

e Hallucinations auditives

e Troubles auditifs symptomatiques

e Morbus Meniere

e Maladies du tronc cérébral

e Troubles psychiatriques

e Autres comorbidités graves insuffisamment traitées, (par exemple, infection active,
cancer malin, pathologies neurologiques actives)

e Troubles de l'articulation temporomandibulaire

e Acouphénes objectifs

o Déformation congénitale ou traumatique visible de l'oreille

e Antécédents de drainage actif de I'oreille dans les 90 jours précédents

e Antécédents de perte auditive soudaine ou rapidement progressive au cours des 90

derniers jours

Antécédents de syndrome de déhiscence du canal semi-circulaire
e Douleur cervicale active

e Mal de gorge active

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 4
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Effets secondaires

Les effets secondaires possibles de la thérapie sonore sont les suivants.

Augmentation transitoire des acouphénes
Augmentation transitoire du bruit atonal
Augmentation transitoire de l'acouphéne
Augmentation transitoire de la charge acouphénique
Augmentation transitoire de l'intensité sonore
Décalage de la fréquence de l'acouphéne

Maux de téte transitoires

Augmentation transitoire de l'anxiété

Augmentation de la fréquence des acouphénes a >10 kHz
Géne passagére

Démangeaisons transitoires des conduits auditifs
Otalgie passagéere

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

Veuillez lire le mode d'emploi avant d'utiliser SilentCloud pour la premiére fois.

Les descriptions se réféerent a chaque fois a l'illustration a droite du texte.

Avertissements

Nous avons limité le niveau de sortie sonore maximal de SilentCloud. Nous avons également
limité la durée maximale possible du traitement a 4 heures par jour. Cependant, la sortie sonore
maximale de votre appareil mobile peut entrainer un niveau d'exposition au bruit élevé. Ecouter
des sons a un volume élevé au-dela de 8 heures par jour peut potentiellement endommager
votre audition de maniére permanente.

Informez immédiatement votre audioprothésiste si vous ressentez des effets secondaires ou si
vos acouphenes s'aggravent.

Précautions

Lorsque vous utilisez le systéeme SilentCloud, vous devez utiliser le méme appareil mobile et les
mémes écouteurs pour les sections d'adaptation et de programmation et pour les sections
d'application de la thérapie, car la programmation est basée sur votre combinaison individuelle
d'appareil mobile et d'écouteurs.

L'application SilentCloud a été développée et testée pour étre utilisée par un seul utilisateur.
N'utilisez pas l'application SilentCloud avec d'autres personnes. Il est important que votre
thérapie dans l'application SilentCloud soit approuvée uniqguement par votre prestataire de
soins de santé. Des réglages incorrects peuvent entrainer des effets secondaires susceptibles
d'affecter vos acouphénes.

N'utilisez pas votre SilentCloud en conduisant un véhicule ou en effectuant une activité qui
requiert toute votre attention.

Utilisez I'application SilentCloud dans un environnement calme et silencieux.

Utilisez d'abord I'application SilentCloud a faible volume, puis réglez progressivement le
volume.

Les thérapies sonores, en particulier, doivent étre utilisées a un volume juste supérieur au seuil
d'audition.

Appuyez sur le bouton Mute, le bouton Pause ou retirez immédiatement vos écouteurs si
I'application SilentCloud émet de maniére inattendue des sons forts, atypiques ou inhabituels.

Si vous avez des questions sur l'utilisation de I'application SilentCloud, veuillez contacter votre
audioprothésiste.

Remarque : protégez votre téléphone a l'aide d'un code PIN ou d'autres mesures pour vous
assurer que vous seul avez accés a vos données privées sur votre appareil mobile.

Configuration requise

SilentCloud peut étre installé et utilisé sur les appareils suivants :
Appareils Apple:

iPhone 6s ou supérieur

iOS v14.5 ou supérieur

Mode Zoom de l'affichage standard pris en charge uniqguement
Vous avez besoin d'un compte Apple Play Store (Apple ID)
L'appareil doit pouvoir se connecter a l'internet

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 6
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Appareils Android:

L'appareil doit étre compatible avec Google Play Store
Android 9 ou supérieur

min. Résolution d'écran de

Vous devez avoir un compte Google Play Store
L'appareil doit pouvoir se connecter a l'internet

Fonctions générales

L'application SilentCloud est un outil logiciel thérapeutique pour le traitement des acouphenes
subjectifs chroniques a domicile. Elle a pour but de vous soulager si vous souffrez
d'acouphénes subijectifs chroniques.

Interruption de la thérapie

Si vous devez interrompre le traitement pendant une période prolongée (par exemple plus d'un
mois), hous vous recommandons de remplir un questionnaire THI avant et apres la pause afin
de documenter vos symptémes acouphéniques.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)



Mode d'emploi

Installation et utilisation de I'application SilentCloud

Comment installer SilentCloud sur votre téléphone

Pour installer SilentCloud sur votre téléphone portable, visitez votre App Store (par exemple,
Google Play Store ou Apple App Store) et recherchez SilentCloud. Suivez les instructions pour
installer SilentCloud sur votre téléphone.

Démarrer I'application SilentCloud pour la premiere fois

Apres avoir installé I'application SilentCloud,
vous devez d'abord trouver l'icbne
SilentCloud (1) pour lancer I'application.

Sur les appareils iOS, 'application
nouvellement installée se trouve sur votre
dernier écran. Faites glisser un doigt de
droite a gauche pour atteindre le dernier
écran, ou vous trouverez l'icéne SilentCloud

(1).

Sur les appareils Android, faites glisser vers
le haut depuis le bas de votre écran. Vous
pouvez maintenant faire glisser un doigt de
droite & gauche pour atteindre le dernier
écran, ou vous trouverez l'icone SilentCloud

().

Appuyez sur l'icdne SilentCloud (1) pour
lancer I'application.

Fermeture de I'application SilentCloud

Normalement, il n'est pas nécessaire de fermer I'application SilentCloud, mais si une application
ne répond pas ou semble figée, vous pouvez la fermer, puis la rouvrir. Vous ne devez fermer
une application que si elle ne répond pas.

Sur les appareils iOS, la fagon dont vous
fermez une application dépend du type
d'appareil que vous possédez.

Pour l'iPhone X et les versions ultérieures, &
partir de I'écran d'accueil, faites glisser vers
le haut depuis le bas de I'écran et faites une
pause au milieu de I'écran.

Balayez vers la droite ou la gauche pour
trouver l'application SilentCloud.

Glissez vers le haut sur l'apercu de
l'application (1) pour la fermer.

Pour l'iPhone SE, I'iPhone 8 et les versions
antérieures, et I'iPod touch, double-cliquez
sur le bouton Accueil pour afficher vos
applications les plus récemment utilisées.

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



Balayez vers la droite ou la gauche pour
trouver l'application SilentCloud.

Balayez vers le haut sur I'apercu de
I'application (1) pour la fermer.

Sur les appareils Android, a partir de I'écran
d'accueil, appuyez sur le bouton IIl.

Balayez vers la droite ou la gauche pour
trouver l'application SilentCloud.

Faites glisser vers le haut I'apercu de
I'application pour la fermer.

Démarches administratives

Onboarding

Veuillez consulter les écrans
d'embarquement avant de sélectionner votre
pays de résidence.

Choix du pays

Veuillez sélectionner votre pays (1) et
continuer en appuyant sur le bouton (2).

Vous trouverez votre pays sous le bouton
(1), par exemple Belgique. Appuyez sur la
zone ou apparait le nom de votre pays et
poursuivez le processus d'inscription en
cliguant sur le bouton (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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How would you describe the
impact of tinnitus on your daily
life?

Barely
noticeable

18:59 e
PR Fre -]

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 wtw @

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

Personalized

Guided Relaxation Sound Therapy
. Cognitive

Relaxation Sounds gy, el o)

Personalized

Educaticnal tools
support
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Country selection
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Belglurn

Italy

Netherlands

Republic of Ireland

Switzerland
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Remarque : la langue de I'application SilentCloud s'oriente sur la langue réglée sur le terminal

mobile et est indépendante du choix du pays.

Inscription & Profil

Dans l'étape suivante, vous pouvez vous
inscrire sur SilentCloud (1) ou, si vous l'avez
déja fait, vous connecter (2).

S'inscrire
Sur |'écran principal d'enregistrement, vous
avez la possibilité d'enregistrer un compte
aupres de SilentCloud, en utilisant vos
comptes Google (1) ou Apple (2) existants ou
une autre adresse électronique (3) de votre
choix (voir les étapes suivantes).

Si vous avez regu votre code de vérification
par courriel, veuillez le saisir dans la zone (1)
et le confirmer une nouvelle fois en appuyant
sur le bouton (2).

Sivous avez besoin d'un nouveau code de
vérification, vous pouvez le demander a
nouveau a l'aide du bouton (3).

Vous pouvez interrompre ce processus en
cliguant sur le bouton (4).

Si vous étes déja inscrit, il vous suffit de vous
connecter a l'aide du bouton (5).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Voici & quoi ressemble I'écran une fois que T

vous avez saisi votre code de vérification (1).

Il ne vous reste plus qu'a le confirmer en
cliguant sur le bouton (2).

cheivadbaas, o dxiue dignza

1
618893

JAlready have an account? Log

Dans I'étape suivante du processus T

d'inscription, veuillez saisir un mot de passe ance
dans la zone (2) et le confirmer en saisissant
a nouveau le méme mot de passe dans la

zone (3). = D
La déclaration de protection des données \\\*—

peut étre consultée en cliquant sur le lien du ,/"_"\5
bouton (4) (voir illustration suivante). Vous =
confirmez la lecture en cochant la case a /‘“/»——
gauche (4). De méme, vous devez accepter T

la déclaration de protection des données en T

cochant la case (5).

Ce n'est qu'alors que vous pourrez
poursuivre I'enregistrement a l'aide du
bouton (6).

Remarque importante : veuillez noter que le mot de passe doit contenir 8 a 16 caractéres, dont 3
sur 4 parmi les caractéres suivants : Lettres minuscules, lettres majuscules, chiffres et I'un des
symboles suivants : @ #$ % & *-_+=[]{}|\:",?2/ ~"();.

La déclaration de protection des données se trouve sur le lien suivant
www.silentcloud.com/privacypolicy

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 11
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Le bouton (1) permet de revenir a
I'application SilentCloud.
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AUREL privacy and is
protecting your personal data. This privacy policy will
infiorm youas to how we kook after your personal data
when using our services and tell you about your
privacy rights and how the law protects you.

Important information and
who we are

Purpose of this privacy policy

This privacy policy aims to give you information on
how AURELIYM collects and processes your personal
data through your use of this service including any
313 you may provide theough this service.

This Software Application is not intended for children
and we do not knowingly collect data relating to
ehildren

Itis important that you read this privacy pelicy so that
you are fully aware of how and why we are using your
data

Controller

Processor is AURELIYM GmbH, Hauptstrasse 96, 53474
Bad Newenahr-Ahrweiler, Germany,
yEaurel]

BHivaCys ym.com
Controller is AURELIYM GmbH, Hauptstrasse 96.
53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Germany,

h m ©
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Compléter le profil

Entrez toutes les informations requises,
c'est-a-dire le prénom, le nom, etc.

Les informations requises peuvent varier
d'un pays a l'autre en raison des exigences
locales.

Veuillez entrer le code postal du code postal
(1) et sélectionnez votre ville dans le menu
déroulant (2).

Ceci est utilisé pour vous aider a trouver un
expert en acouphénes prés de chez vous.

Sélectionnez votre choix de préférence
marketing.

Vous pouvez modifier ce profil ultérieurement

dans le menu des parametres.

Se connecter

Dans la derniere étape, saisissez votre nom
dans le bouton (1) et votre mot de passe
dans le bouton (2). Pour continuer, appuyez
sur le bouton (3).

Déclaration de confidentialité

Mode d'emploi

.........

1]

La déclaration de protection des données peut étre consultée sur le lien suivant :

www.silentcloud.com/privacypolicy

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Enregistrement réussi

L'écran de votre inscription réussie se
présente comme suit et vous pouvez

terminer le processus d'inscription en
cliguant sur le bouton (1).

Abonnement

Introduction

Vous pouvez utiliser une grande partie du
contenu sans abonnement. Toutes les
sections de notre programme Tout sur les
acouphénes sont disponibles gratuitement.

Si vous souhaitez avoir acces a la thérapie
sonore et a I"CBT, un abonnement est
nécessaire.

Veuillez noter que les thérapies qui seront
disponibles pour vous dépendent également
de la prescription de votre ORL et de votre
spécialiste des acouphénes.

Tout d'abord, le processus d'abonnement

vous est expliqué sur un écran d'information.

Vous pouvez continuer en appuyant sur le
bouton (1) ou revenir au menu principal en
appuyant sur le bouton (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Mode d'emploi

10:66 7

Account created

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

n:28 7

ﬁm SilentCloud
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A\ 4
Options
Lorsque vous sélectionnez S'abonner dans avm
I'écran précédent, les différentes options S By cipions
pour votre abonnement vous sont Polcd:ailfce=s o siientclotd
présentées, voir (1) et (2).
Counseling, iCBT and sound therapy.
. . . Anytime, anywhere.
Si vous aviez un abonnement actif e o i
auparavant et que vous avez par exemple monsiays
changé de téléphone, vous pouvez -
également utiliser la fonction Rétablir I'achat —
A T
Vous pouvez également revenir a I'‘écran Tourmonthlysicps €
précédent en appuyant sur le bouton (4). 25458
Already Subscribed?

Abonnement via Apple ou Play Store

En fonction de votre téléphone et de son
systeme d'exploitation, il vous sera demandé
de vous identifier avec votre compte Apple
Store ou Google Play Store (1).

Vous pouvez également annuler ce
processus en appuyant sur le bouton
d'annulation (2).

TestFlight Cancel

Your monthiy steps

LS Fortesting purposes oniy. You willnot be
charged for confirming this purchase,

4T tester00SBaureliym.com

Starting on 21 Feb 2022
29,49 € per month

Confirmation de la souscription
Lorsque vous aurez terminé le processus w34 v
d'abonnement, vous serez informé par une S 2o e
fenétre d'information plus petite. La taille et le
contenu peuvent étre différents en fonction Ve i iEiecaion
de votre systeme d'exploitation. Fete e b

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

Veuillez confirmer en appuyant sur le bouton oo

-ic8 Thank you! You are
( 1) -icB subscribed.
’ +Sou Now please, continue with
your therapy.

149,99 €

29,49 €

Already Subscribed?

Restore Purchase

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)



Réglages

Vous pouvez accéder aux parameétres en
cliguant sur le bouton (1).

La page Paramétres vous permet d'accéder
a de nombreuses informations et de lancer
des actions.

En appuyant sur le bouton (1), vous pouvez
accéder au mode d'emploi. Et téléchargez un
formulaire de prescription vierge.

En cliquant sur les boutons (2), vous
accédez a votre profil personnel et pouvez y
apporter des modifications. Vous pouvez
également vous désinscrire de SilentCloud et
révoquer votre consentement a l'utilisation
des données.

En cliquant sur le bouton (3), vous pouvez
supprimer complétement votre compte et vos
données.

En appuyant sur le bouton (4), vous pouvez
rétablir un abonnement antérieur a
SilentCloud.

Dans la zone des boutons (5), vous
trouverez la déclaration de confidentialité et
les conditions d'utilisation.

En cliguant sur le bouton (6), vous accédez a
des informations sur le fabricant de
I'application et vous pouvez consulter des
références a la littérature médicale. Tout en
bas, vous trouverez également le numéro de
version de SilentCloud.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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s
LapparTe &

Hello Markus Haller IFU

19:20 e

< Home Settings

rormerwel

Frequently asked questions

Medical references

-Restore subscription

Q

R I—
Marketing preferences

Sign out
s S

[“Delete account
\1\_

Clinic information
Prescription Form
SilentCloud report >
Medication >

Do not process my personal data

[Legal manufacturer >

e
I Data Privacy Statement & Terms of Service_>|

SilentCloud 1.4 (127)
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— SilentCloud

Questionnaires

Introduction
Chaque module commence par une bréve
introduction.

Vous passez de l'introduction au menu
principal en cliquant sur le bouton (1).

Vous démarrez le questionnaire en cliquant
sur le bouton (2).

Réponse aux questions

Pour chaque question, veuillez choisir la
réponse qui correspond le mieux a votre
situation actuelle. Pour ce faire, cliquez sur le
bouton correspondant (1).

Vous pouvez modifier votre réponse a tout
moment en sélectionnant un autre bouton.

Confirmez votre réponse en appuyant sur le
bouton inférieur (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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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.
2

Get started

10:44% al 7 -

{ THI1/25 THI2/25 Cancel

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

O Yes

[O) ;nmetimes

O Ne
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Navigation au sein du questionnaire

En haut, vous voyez des informations qui
vous permettent de naviguer dans le
guestionnaire.

Au milieu (1) s'affiche la question a laquelle
vous vous trouvez actuellement et le nombre
total de questions auxquelles vous devez
répondre.

Si vous souhaitez interrompre le remplissage
du questionnaire, appuyez sur le bouton (2).

Si vous souhaitez revenir & une question
précédente, cliquez sur le bouton (3).

Abandon du questionnaire

Si vous devez interrompre le remplissage du
guestionnaire, vous serez informé(e) que
cela entrainera la perte des réponses des
guestions déja traitées.

Pour interrompre le remplissage du
guestionnaire, confirmez en appuyant sur le
bouton (1).

Si vous souhaitez continuer a remplir les
guestions, appuyez sur le bouton (2).

Résultat du questionnaire

Aprés avoir rempli toutes les questions, le
résultat du questionnaire vous sera
communigué sous forme de résumé (1).

Vous pouvez terminer de remplir le
guestionnaire en cliquant sur le bouton
inférieur (2). Vos résultats seront enregistrés.

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

THI/25 THI2/25 Cancel

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

O Yes

@ Sometimes
O Ne

Next
10:557 il -
< THI1/25 THI2/25 Cancel
Does the loudness of your tinnitus
make it difficult for you to hear
people?
O Yes
@ Sometimes
O No

Next

U

10447 ol T -

THI

Thank you!
You successfully filled out this

questionnaire.

Your score is:

36

@ ()
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PO

Differents types de questions et de réponses possibles

Les différents questionnaires comportent également différentes possibilités de réponse, qui sont

brievement expliquées ci-dessous.

Réponse individuelle

Pour ce type de question, veuillez choisir la -
réponse qui vous semble la plus correcte, par S i
exemple (1). Doesthe oudness ofyour s

make it difficult for you to hear
people?

En cliquant sur le bouton (2), vous passez a la
guestion suivante. 0 v

Les questions pour lesquelles une seule réponse peut étre sélectionnée sont utilisées
exclusivement dans les questionnaires suivants :

e THI
e HQ

e GAD-7
e PHQ-9
e OMS-5

Et partiellement utilisés pour les questionnaires suivants :
e TSCHQ
e Meédication

e Matching de pitch

Plusieurs réponses

Les questions pour lesquelles plusieurs réponses peuvent étre sélectionnées sont utilisées
dans le cadre de la thérapie cognitivo-comportementale.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Réponse sur une échelle

Pour les questions ou vous choisissez un
chiffre sur une échelle (1), faites glisser votre
doigt sur le bouton (2) jusqu'a ce que le
chiffre souhaité apparaisse en foncé.

Cliquez sur le bouton (3) pour passer a la
guestion suivante.

Mode d'emploi

128

< Introduction  TFI1/25

al T -

Cancel

Over the PASTWEEK...

Les questions dont la réponse doit étre choisie dans une liste sont

Utilisés exclusivement dans les questionnaires suivants :

e TFI

Et partiellement utilisés pour les questionnaires suivants :

e TSCHQ

e Médication

Réponse a partir d'une liste

Pour les questions ol vous pouvez choisir
dans une liste (1), faites glisser votre doigt
sur le panneau de commande (2) jusqu'a ce
gue la réponse que vous souhaitez
sélectionner apparaisse en foncé.

Poursuivez le questionnaire en cliquant sur le
bouton (3).

ma0T

< Zurick  Medication 11/18

l T -

Cancel

Intake Frequenc

When do you take your medication?

Les questions qui nécessitent la saisie d'un texte sont parfois utilisées dans les questionnaires

suivants :

e Médication

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Saisie d'un texte personnel

Pour ces questions qui nécessitent une
saisie de texte (1), allez sur le bouton (2) et
saisissez le terme a l'aide du panneau de
commande de votre téléphone portable. Le
bouton (3) vous permet de passer a la
guestion suivante.

Comment entendez-vous ?

Introduction

Aprés avoir lu l'introduction, démarrez le
module en appuyant sur le bouton (1).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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134 al 7 -

< Zuriick  Medication 1/18 Cancel

Trade N
Enter the medication trade name )

>

Introduction

How are you hearing?

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

Sometimes we don't notice that our

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

Lisez la question (1) au début et sélectionnez
une réponse en appuyant sur l'un des
cercles bleus (2). Pour aller plus loin dans la
progression, appuyez sur le bouton (3).

Si vous voulez annuler le module, appuyez
sur la touche (4) et pour revenir en arriére
dans le programme, appuyez sur la touche

(5).

Mode d'emploi

14054 al -

< Zurick i Hearing Issues Cancel

Do you feel like you have hearing
issues?

O Yes

O Mo

@ Notsure 5

Sélection de cliniques / Recherche d'experts en

acouphénes

Introduction

Vous trouverez ci-dessous la description de
I'outil de recherche de cliniques.

Pour commencer, lisez les explications qui
s'affichent sur votre écran, puis lancez l'outil
de recherche de cliniques en appuyant sur
les boutons (1) — Commencer a sélectionner
un magasin ou, le cas échéant, un expert en
télésanté, c'est-a-dire comme aux Etats-Unis
et en Irlande.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

19:309 me

Find Your Tinnitus Expert
Lapperre(

()
Q)

i

Select a Tinnitus Expert near you,

will receive your Prescription Form

(mail, email or in-person) and acti
your Advanced Therapies

To learn more about medical &

scientific background, follow the link:

T

X

who

ivate
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Services de localisation

Dans I'étape suivante, il vous sera demandé
d'autoriser I'utilisation de votre emplacement
actuel a l'aide du bouton (1). Cela permet de
localiser la clinique la plus proche.

Affichage de la carte

Dans la vue cartographique, vous pouvez
voir les cliniques a proximité et les
sélectionner.

Vous pouvez effectuer un zoom avant et
arriere sur la carte. Le point de vente
présélectionné est indiqué en bleu (1), mais
vous pouvez choisir n'importe quel autre
point de vente sur la carte (2) ou (s'il est
disponible dans votre pays) I'expert en
télésanté (3).

Vous recherchez des villes ou des codes
postaux en cliquant sur (4) et recentrez la
carte en cliquant sur (5).

Informations sur votre clinique

Vous obtenez alors des informations
détaillées sur les cliniques et pouvez les
visualiser en faisant glisser le bouton (2).
Sélectionnez ensuite I'une des cliniques en
cliguant sur le bouton (1).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Darf ,UTMS-ShopFinder"
deinen Standort verwenden?
NSLocationWheninUseUsageDoscripti- £

Einmal erlauben
im Verwenden der App erlauben

N Nicht erlauben

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

Get started

oy =ve

< Back mm(:mﬂm@
e
o SR

v -7

: 99 i
i o

g

te
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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Confirmation de la clinique choisie

Il ne vous reste plus qu'a confirmer la
clinique sélectionnée en appuyant sur le
bouton (1) ou a revenir en arriére a l'aide du
bouton (2).

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

Lapperre Hoorcentrum Sint-
Truiden

Lapperreo

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
ection.

You can changg ygursalagtad shop later in

a9 ol -

< Zuru:k3 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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Ecran d'accueil

L'écran d'accueil est votre principal point de contact dans SlientCloud. A partir de 1a, vous
pouvez accéder a tout le contenu et obtenir un apercu de vos réalisations jusqu'a présent.

Vous accédez toujours a I'écran d'accueil via e
le bouton (1) en bas a gauche. wopere() &

Hello Markus Haller IFU

L'écran d'accueil contient divers contenus, T

par exemple un bouton pour accéder a (ShhcnnsiTmeis e
I'éducation et au conseil (2), votre thérapie

par le son (3), qui dans cet exemple n'est
pas encore déverrouillée, I'accés a la TCCi
(4), qui n'est pas encore déverrouillé non
plus, et 'accés a I'écran de démonstration

(5).

Vous pouvez sélectionner le Coin Calme
avec des sons et des exercices de relaxation

(6).

Et surtout, vous avez la « Tuile Débloquez
vos thérapies innovantes » (7), qui vous
guide sur ce qu'il faut faire ensuite.

Vous pouvez également réserver une
consultation gratuite via le bouton de rendez-
vous (8) et envoyer des messages a votre
professionnel de la santé, faites-le, appuyez
également sur Messages (9).

N'oubliez pas non plus de faire glisser les
boutons visibles vers le haut dans I'écran
d'accueil afin de voir tous les boutons
disponibles.

Tuiles verrouillées — Ecran d'avertissement

Sur I'écran d'accueil et sur I'écran wre e 038 e
Déverrouiller vos thérapies. L1 | esmiCuiaoieii: e et e
(g foopdimsinon S

Find a Tineitus Expert Find a Tinnitus Expert
@v.wm - \é)v“._m o e wet
pwta

67 prencrpes

En cliquant sur Counseling ou Sound >
Therapy sur I'écran d'accuell, la boite C ; )
de dialogue « Débloquer vos | ’

Therapies

Access Your Advanced
1. Visit an ENT and get your

Access personalized theragies  §
and take tinnitus relief 1o the L R the hyiop chackto

En cliquant sur Personnalisez votre I ot low
Not Now

prescription

L e Unlock Your The
thérapies » s'affichera (1). ‘ rlocour ""“” "'"""’"'“"""9

tailor your sound

Tinnitus Expert, who wil
activate your Advanced
Therapies
3. Subscribe and enjoy your
Advanced Theraples ’

son sur I'écran « Déverrouiller vos Check Hearing

thérapies », la boite de dialogue
« Vérifiez votre audition » s'affichera

LSt i
(2) . epaut Gady 100 bent (wauts

l 2. Send the prescrignion 10 your
' Not Nor ’ l

Trom s b b e a
it

En cliquant sur S'abonner sur I'écran 4| ®
« Débloquer vos thérapies », la boite —_— —

de dialogue « Accéder a vos

thérapies avancées » s'affichera (3).

0
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Déverrouillez I’écran
de thérapies

A partir de I'écran d'accueil, accédez
a « Débloquez vos thérapies », ou
vous trouverez un certain nombre de
taches a accomplir avant que vos
thérapies avancées puissent étre

débloquées
= THI (1)
= TSCHQ (2)

= Evaluation de l'audition (3)

= Qutil de recherche POS (4)

= ENT Finder (dans certains
pays) (5)

= SoundAdmin (Personnalisez
votre son) (6)

= S'abonner (7)

= Enquéte aupres des clients
(non obligatoire) (8)

Détente / Votre coin calme

Vous pouvez accéder a votre bibliothéque de
sons et & vos exercices via la vignette « votre
coin calme » sur |'écran d'accueil ou via le
bouton Relaxation (3) dans la barre de menu
inférieure.

Les exercices (1) sont classés par ordre
chronologique et débloqués une fois que
vous avez atteint ce point dans E&C ou
TCCi. Faites défiler les boutons d'exercice
vers le haut pour accéder a tous les
exercices disponibles.

La bibliotheque de sons (2) offre une variété
de fichiers de sons relaxants.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Sound Library

e

| Rebanation Exercise N
foe Sleep

Tinnitus Confrontation

Relaxation Exercs e with
Tinnatus Symbedization
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E&C Counseling / Votre tuteur d'acouphénes

Vous pouvez accéder a votre legcon E&C mar wrm
directement via la vignette « Votre tuteur Sthoma o ThoitusTtor
d'acouphénes » sur I'écran d'accueil. Ceux-ci v—

sont classés par ordre chronologique. Faites four T Souncs 4
défiler les boutons vers le haut de la legon
E&C pour accéder a toutes les lecons
disponibles. Your Tiritus 10 - Part

Your Tienitus Type

Fird Your Zen

mprove Your Hearing Health

B =

Messages

Cette section décrit le fonctionnement du module Messages dans SilentCloud.

Introduction

Veuillez d'abord lire le texte a I'écran avant .
de continuer (1). Vous pouvez revenir a vos
autres activités a l'aide du bouton (2). Messages

You can send messages ir HCP at
any time using this M’%L

ges that you can send.

Get started U

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 27



Chargement de nouveaux messages

En appuyant sur le bouton (1), vous pouvez
revenir a des messages plus anciens.

Si vous souhaitez revenir au programme,
cliguez sur le bouton (2).

Notification de nouveau message

Lire le nouveau message

Si vous recevez une réponse, vous serez
averti et votre message (1) s'affichera &
['écran.

Le bouton (2) vous permet d'accéder a la
sélection de messages et le bouton (3) vous
permet de revenir en arriére dans le
programme.

iCBT & Counseling

Mode d'emploi

10:58 7
2
< Back Conversation

Download older messages. '
——

Your

password for file is S3AKKSxq

nmozv
& "
< Back Conversation

No more old messages.

9am work for you?

ol T -

©),

Your password for file is S3AiKSxq
Tuesday, 2 <2021 at1

esdlay, 6. October 2021 at 1058
Ida Nerer

Great, would tomorrow morning at

Tuesday, 26.October 2021 at 1101

SilentCloud comprend a la fois un module de 17 sections d'informations generales sur les
acouphénes et des conseils sur la gestion des acouphénes (Education & Counseling) et un
module de 40 sections de thérapie cognitivo-comportementale (TCC) avec des éléments de la

pleine conscience.

Dans les sections respectives, on trouve des éléments de commande similaires, qui sont décrits

ici pour les deux modules ensemble.

Les fonctions sont décrites a l'aide du module Education & Counseling, mais doivent étre

utilisées pour les modules de TCC.

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

Dans la partie supérieure et centrale de votre
écran (1), vous pouvez voir dans quelle
section du module vous vous trouvez
actuellement. Veuillez lire le texte et
continuer en cliquant sur le bouton (2). Si
vous souhaitez terminer le chapitre, tapez
sur le bouton (3) pour revenir au menu
principal.

Voix off

Dans certains modules, il y a des voix off que
vous pouvez lancer en appuyant sur le
bouton (1). Avec le bouton (2) plus bas, vous
pouvez obtenir un affichage du texte parlé a
lire en plus. Le bouton (3) permet de reculer
d'une page.

En appuyant sur le bouton (4), vous avancez
dans le programme.

Le bouton (5) vous permet de revenir au
menu principal.

Sivous avez activé l'affichage du texte (1),
votre écran se présente comme suit :

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”.

—

08:267 ol -

3
E&C: Section 12 @

0 o

08:271 ol T -

< Back  E&C:Section12 X

O]

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

Hyperacusis is an abnormal
sensitivity to sounds, which

29



Lorsque la voix off est activée, ce symbole
(1) apparatt.

Vous voyez alors dans le dégradé de couleur
du cercle vert (2) a quel point la lecture du
texte a progressé.

Vous pouvez faire avancer le texte a lire en
conséquence (1) afin de rester en parallele
avec le texte parlé. Le bouton de pause reste
accessible a tout moment.

Ce n'est que lorsque le texte a été poussé
tout en haut que I'on peut atteindre le bouton
qui affiche le contenu suivant du chapitre
suivant (1).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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08:274 ol -

< 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.
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Questions et réponses

Apres le chapitre lu ou écouté, une question
(1) s'affiche. Veuillez y répondre a l'aide des
deux boutons (2) et (3).

En appuyant sur le bouton (4), vous avancez
dans le programme.

Vous trouverez ci-dessous une explication
(1) de votre réponse.

Vous pouvez ensuite continuer en cliquant
sur le bouton (2).

Textes plus longs

Les textes longs, qui remplissent plus d'une
page, doivent étre pousseés vers le haut avec
le doigt (1) pour que vous puissiez les lire
jusqu'au bout.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Mode d'emploi

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.

08:329 il T -
< Back  E&C:Section13 X

Ear Defense Options
Nalleabl lugs
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
re-molded Plugs

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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Le bouton (1) qui permet de passer au
contenu suivant n'apparait qu'a la fin du
texte.

Images animées

Certaines sections contiennent également
des images animées qui peuvent étre
lancées automatiquement ou a l'aide du
bouton (1).

Ensuite, les images animées (1) se déroulent
automatiguement et ne doivent pas étre
arrétées.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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08:327 ol T -
< 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 T -

< 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.
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Appeler d'autres modules

D'autres contenus tels que des
guestionnaires ou des exercices de
relaxation plus longs sont accessibles via les
plus gros boutons (1). Certains modules
doivent étre exécutés (par ex. les
guestionnaires ou les tests auditifs) avant de
pouvoir continuer. Dans ce cas, le bouton (2)
serait grisé tant que le module n'a pas
encore été exécuté. Dans d'autres cas, le
module peut étre utilisé plus tard (p. ex. a
I'heure du coucher), le bouton (2) est alors
activé et utilisable. Nous recommandons
d'utiliser tous les modules.

Mode d'emploi

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

Tous les grands modules sont également accessibles via le menu principal.

Médicaments

Introduction
Pour commencer, veuillez lire les
informations affichées sur votre écran.

En cliquant sur le bouton (1), vous revenez
au menu principal et en appuyant sur le
bouton (2), vous poursuivez le déroulement.

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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Instructions

En appuyant sur le bouton (1), vous activez
un champ sur fond bleu dans lequel vous
pouvez taper la substance de votre
médicament.

Nom de la substance active

Veulillez taper dans ce champ (1) le nom de
la substance de votre médicament a l'aide du
clavier visible ci-dessous. Dés que le
programme reconnait la substance, des
propositions sont faites et le nom est
complété automatiquement (2).

Début de la prise de médicaments

Ici, nous vous demandons de régler I'heure
approximative du début de la prise de vos
médicaments (1).

En faisant glisser le doigt sur le bouton (2),
vous pouvez sélectionner le mois, le jour et
l'année, de gauche a droite. Pour ce faire,
déplacez votre doigt vers le haut ou vers le
bas dans le bouton (2) afin d'atteindre la date
souhaitée.

Le bouton (3) vous permet de poursuivre le
programme.
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14:407 ol -
< Instruction  Medication

£, ADD YOUR MEDICATION

%
Add New Substance

14:404 T -

< Zuriick  Active Substance

1
(Covna3 °
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asdfghjkl| 6a
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123 Leerzeichen «

® 9

RreE ol = -

< Medication Medication Cancel

Start D)

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

2
April 0 2017
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Questions

Dans cette étape, nous vous demandons de
répondre aux questions (1). Pour ce faire,
sélectionnez votre réponse respective en
tapant sur le bouton (2).

En appuyant sur le bouton (3), vous avancez
dans le module.

Le bouton (4) vous permet de quitter le
module, mais vos saisies précédentes de
cette partie ne seront pas enregistrées.

Ajouter d'autres médicaments

Si vous prenez plusieurs médicaments en
méme temps, VOus pouvez encore saisir
d'autres données en appuyant sur le bouton
(1) et procéder exactement comme pour la
saisie de votre premier médicament.

Si vous ne souhaitez pas mentionner d'autre
médicament, appuyez sur le bouton (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

Mode d'emploi

117 -
< Medication Medication eCan:el

Do you still continue to take the
medication?
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< Zuriick Entered Substance

hanks you entered: Salicylic acid

Do you want to enter another
Medication?
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Sélectionnez votre thérapie sonore

Introduction

Avant de pouvoir déverrouiller la tuile

« Sélectionnez votre thérapie sonore », vous
devez effectuer les opérations suivantes :

- THI
- TSCHQ
- Evaluation auditive / QNR

- Match d'acouphénes (le cas échéant

pour vous)
- Dans certains cas, des QNR
supplémentaires peuvent étre

nécessaires, que vous voyez sur cet

écran au fur et a mesure qu'ils

deviennent nécessaires. Vous devrez

tous les compléter.

L'achevement du QNR a été expliqué
précédemment.

Trouveur de son

Introduction

Pour commencer, lisez I'explication sur votre
écran et appuyez ensuite sur le bouton (1)

pour continuer.
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13:07 "

< Home Unlock Your Therapies

Measure Your

pact >

icap Inventory

Select your
Sound Therapy
Choose a personalized
therapy

Hor

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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Comparaison des tons par paires

Deux sons différents vous sont maintenant
présentés a chaque fois. Veuillez choisir
celui qui ressemble le plus a votre
acouphéne (1). En actionnant les boutons (2)
et (3), vous activez le son correspondant et
pouvez également régler le volume a votre
convenance a l'aide du curseur de volume
(4). Sivous avez sélectionné le son le plus
proche aprés l'avoir entendu, il reste sur fond
bleu (2) ou (3) et vous confirmez en
appuyant sur le bouton (5). Si vous souhaitez
tester a nouveau la paire de sons, vous
pouvez arréter le processus et revenir en
arriere en cliquant sur le bouton (6).

Résultat

Ensuite, le résultat de votre test s'affiche a
I'écran (1) et vous pouvez continuer en
appuyant sur le bouton (2).
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Mode d'emploi

1514

ol -

6
Pairwise Comparison

Select the tone that is ©
closer to your tinnitus

@C)

161157

Sound Finder

You have completed the test.

-

atonal

And somewat similar to
abuzzing sound

Your tinnitus appears to be
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Ecran de sélection de la
thérapie sonore

Sur I'écran Déverrouiller vos thérapies
avancées, vous sélectionnez maintenant
Sélectionnez votre thérapie sonore.

Aprés un écran d'introduction, vous atterrirez
sur I'écran de sélection de la thérapie
sonore. Ce que vous verrez ici comme choix
montre les thérapies sonores pour lesquelles
vous avez été qualifié, en fonction de vos
réponses et de vos évaluations.

Mode d'emploi

13413

< Home Unlock Your Therapies

Select your
Sound Therapy

Choose a personalized
therapy

Subscribe

Access Your
Advanced Therapies

1392

< Back Sound Therapy Selection

Change your selection any time
before starting your therapy.

Recommended for you

Q Advanced Tonal Therapy

Sophisticated Neuromodulation

Custom Sound Therapy
Custom Tinnitus Masking

Foundational Therapy
Foundational Therapy

Confirm for one month

Sound Therapy

ERY -3

Select your

Edit

Adaptation de la sonothérapie de base

Introduction

Pour démarrer le programme, utilisez le
bouton (1).

Le bouton (2) permet de revenir au menu
principal.
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Basic Sound Assessment

basic_sound_assessment_introduction

1

Get started
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Réglage du volume

Réduction du volume sonore

Réduisez le volume a I'extérieur de votre
téléphone a zéro. Le changement de couleur
du bouton (1) vous indique quand cela est
atteint.

Augmenter le volume

Si le volume est au minimum, augmentez a
nouveau le volume de votre téléphone
portable a une valeur moyenne jusqu'a ce
gue le bouton (1) passe au bleu.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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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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Volume correct

Si vous avez atteint le niveau sonore correct
pour le test, un cercle bleu avec une coche
(1) apparait sur votre écran.

Ce n'est que lorsque la coche est visible que
VOUS pouvez continuer en appuyant sur le
bouton (2).

Réglage du seuil de I'oreille droite

En appuyant sur le bouton (1), un son est
émis a l'oreille droite (2). A l'aide des boutons
(3) et (4), réglez le volume de sorte que vous
puissiez a peine entendre le son.

Le bouton (5) vous permet de poursuivre le
programme. Si vous souhaitez interrompre le
module (6), les parametres actuels ne seront
pas enregistrés.

Le bouton (7) vous permet de revenir en
arriére dans le programme.

Réglage du seuil de I'oreille gauche

En appuyant sur le bouton (1), le son retentit
dans l'oreille gauche (2). A l'aide des boutons
(3) et (4), réglez le son de maniere que vous
puissiez tout juste I'entendre et continuez &
l'aide du bouton (5).
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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 -

< Zurick ;Vclume Adjustment , Cancel

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

09:107 ol -

< Zuriick Volume Adjustment ~ Cancel

é 2
Left ear

Adjust the volume using the + and -
buttons so that you can just barely hear the
sound.
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Réglage de I'équilibre

Dans cette étape, vous lancez le son (1) et, e
en appuyant sur les boutons (3) et (4), vous e —_
réglez le volume du son de maniére qu'il @ @
résonne de la méme maniére dans les deux

oreilles (2). \\_/e/

Tap L+ or R+ until you hear the tones in

Le bouton (5) permet de continuer dans le squalloudnesinboth et
module.

Résultat

Veulillez lire I'explication et fermer le module os109 -
en tapant sur le bouton (1). A

Congratulations, you successfully
qualified for the basic sound therapy.

Si vous souhaitez modifier encore une fois le e o g pcfessoel
réglage de la balance de votre son, by e canbelp oo
actionnez le bouton (2). il s b g

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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Ajustement de la sonothérapie sur mesure

Introduction

Lisez l'instruction suivante et commencez le
module en appuyant sur le bouton (1). Siwn_ lateducsen

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

Réglage du volume

Réduction du volume sonore

Réduisez le volume a I'extérieur de votre
téléphone a zéro en appuyant sur le bouton S T TR

().

ol -

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)



Augmenter le volume

Si le volume est au minimum, augmentez a
nouveau le volume de votre téléphone
portable jusqu'a une valeur moyenne a l'aide
du bouton (1).

Volume correct

Si vous avez atteint le niveau sonore correct
pour le test, un cercle bleu avec une coche
(1) apparait sur votre écran.

Ce n'est que lorsque la coche est visible que
VOUS pouvez continuer en appuyant sur le
bouton (2).

Volume 1 - Oreille droite

Lisez d'abord les instructions (1) avant de
lancer I'enregistrement avec le bouton (2). Le
signal retentit maintenant dans votre oreille
droite (3). En actionnant les boutons (4) et
(5), réglez le volume du signal de maniére
gue vous puissiez a peine I'entendre.
Continuez avec le bouton (6).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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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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Volume 1 - Oreille gauche

Ici aussi, lisez d'abord les instructions (1)
avant de lancer l'enregistrement en cliquant
sur le bouton (2). Le signal retentit
maintenant dans votre oreille gauche (3). En
appuyant sur les boutons (4) et (5), réglez le
volume du signal de maniére que vous
puissiez a peine I'entendre. Continuez avec
le bouton (6).

Volume 1 - Les deux oreilles

Pour cette étape également, lisez d'abord les
instructions (1). En appuyant sur le bouton
(2), vous lancez le signal que vous entendez
maintenant dans les deux oreilles (3)/(4).

A l'aide des boutons (5) et (6), veuillez régler
le volume de maniére que vous n'entendiez
plus vos acouphénes ou que le volume
maximal soit atteint.

Ensuite, tapez sur le bouton (7) ou (8), selon
gue vous percevez encore vos acouphenes
ou non. Avec le bouton (9), vous pouvez
supprimer la derniere étape.

Remarque : les bandes 2 a 5 sont réglées en conséquence.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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14:567 ol -

< Band1 Band 1 Cancel

Adjust the volume using the +and -

buttons so that you can just barely hear the
sound.

2

14:579

9
< Band1  Masking Tinnitus

(©)
@@i’

Leftear Rightear
Adjust the volume using +/- buttons until

you cannot hear your tinnitus o the

maximum volume is reached.

7.
| don’t hear my tinnitus

. : . 8
| can still hear my tinnitus
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Résultat

Dans cette étape, les résultats de votre
détermination du volume sont affichés (1).
Poursuivez le programme a l'aide du bouton

).

Matching de Pitch

Introduction

Chague module commence par une bréve
introduction.

Vous démarrez le Pitch Matching en
appuyant sur le bouton (2).

Régler le volume

Mode d'emploi

14:579 ol -

< 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 in a
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 )

L'étape suivante consiste a régler le volume sur une valeur moyenne.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Régler le volume au minimum

Pour ce faire, commencez par réduire le T
volume au minimum a l'aide des boutons DeviceVolume ~ Cancel
situés sur le coté de votre 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.

Augmenter le volume

Ensuite, augmentez le volume a l'aide des -
boutons latéraux jusqu'a ce que le symbole Device Volume _ Cancel

au milieu de I'écran (2) se transforme en

crochet (signe OK).

Si vous avez trop augmenté le volume, la
fleche (2) au milieu de I'écran change de
direction et indique que vous devez réduire
[égérement le volume. Cela vous est
également indiqué par le texte (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.

Volume moyen atteint

Si vous voyez ce symbole (1), vous avez le e
bon I'ég|age de Volume Device Volume Cancel

Proceed to the next step

Poursuivez le pitch-matching en appuyant
sur le bouton (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.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001) 46



PO

Réglage de la tonalité de comparaison

Mode d'emploi

L'objectif du premier pitch matching est de déterminer un son qui ressemble le plus possible a

votre acouphéne.

Premier passage

Pour cela, placez votre doigt sur le point bleu
au milieu (1). En déplacant le point bleu vers
la droite, le son devient plus fort.

En déplacant le point bleu (1) vers le haut, le
son devient plus aigu. Ainsi, en déplacant le
point bleu (1), vous pouvez adapter le plus
possible le son a votre acouphéne.

Lorsque vous avez obtenu la meilleure
correspondance, relachez le point bleu (1) et
confirmez votre tonalité en appuyant sur le
bouton (2).

Second tour

Le deuxiéme passage confirme encore une
fois le son que vous avez déterminé en
placant a nouveau votre doigt sur le point
bleu (1) et en modifiant le volume ainsi que la
hauteur du son en le déplagant.

Si vous entendez un son qui ressemble le
plus possible a votre acouphéne, relachez le
point bleu (1) et confirmez ensuite en
appuyant sur le bouton (2).

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Choisissez votre hauteur
tonale

Dans la partie suivante, on vous présentera
chacun le ton sélectionné dans le premier et
dans le second plan 2D et vous pourrez
chaisir celui qui convient le mieux a vos
acouphénes (1).

Si vous n'étes pas s(r, vous pouvez répéter
la correspondance des hauteurs des plans
2D, jusqu'a ce que vous trouviez votre
hauteur (2).

Explication de |'étape suivante

Dans la partie suivante, deux sons vous
seront présentés, a vous de décider lequel
ressemble le plus a votre acouphéne. Au
total, 5 paires de sons suivent. Vous
commencez le test suivant en appuyant sur
le bouton (1).

Confusion d'octave

En appuyant sur chacun des trois boutons
(1), (2) ou (3), une tonalité différente retentit
dans chaque cas. Vous pouvez I'écouter
aussi souvent que vous le souhaitez pour
décider laquelle des trois tonalités ressemble
le plus a vos acouphénes.

Le son sur lequel vous appuyez ( 1), (2) ou
(3) apparait en bleu lorsqu'il est joué.

Une fois que vous avez décidé quel ton vous
ressemble le plus, appuyez dessus (1), (2)
ou (3) et la zone apparait en bleu. Confirmez
ensuite votre décision en appuyant sur le
bouton « Cela ressemble a mes
acouphenes » (4)., ou « Je veux a nouveau
faire correspondre des arguments » (5), si

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 e @

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

09:03 R -4

Octave ConfusionTest X

Select the tone that is most
similar to your tinnitus

This sounds like my tinnitu

1808

5
want to Pitch-Match again
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aucune des trois tonalités n'est
principalement similaire a vos acouphénes.

Inhibition résiduelle (expérience)

Dans ce qui suit, nous vous demandons
d'écouter la tonalité que vous avez
précédemment sélectionnée pendant environ
30 secondes. Pour de nombreux patients, les
acouphénes disparaissent temporairement.
C'est ce qu'on appelle l'inhibition résiduelle.
Veuillez répondre a la question aprés avoir
écouté pendant les 30 secondes.

Annulation du pitch matching

Si, & un moment donné, vous quittez le
module en confirmant par le bouton (1), vos
données précédentes ne seront pas
enregistrées.

Vous pouvez recommencer le test aprés
l'avoir interrompu.

En appuyant sur le bouton (2), vous pouvez
interrompre le processus d'interruption et
revenir a la position actuelle dans le module.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Experience >4

Experience X

Experience @

Well done! Let's do a quick test, Left ear
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

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

00:28 @

1479

Rating

Cancel

How good your pitch matching
procedure was?

(O Notsogood
(O Moderate
@ Good

O Verygood

Done

2
Cancel

R
0
Discard results
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Résultat

Lorsque les tests sont terminés, le résultat de e -
votre test s'affiche sur votre écran (1). o)

You have completed the test.

En appuyant sur le bouton (2), vous

continuez avec la suite du programme.

Measured Frequency:
4590 Hz

Measurement Quality Factor:

Adaptation du signal thérapeutique tonal

Introduction

Les étapes pour adapter le signal thérapeutique tonal sont décrites ci-dessous.

Veuillez d'abord lire les explications avant de ovo —
commencer a l'aide du bouton (2). inudicion

Advanced
Tonal Therapy

Appuyez sur le bouton « Commencer ».

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

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Réglage du volume

Baissez le volume sur le c6té de votre
téléphone portable jusqu'a zéro. Ensuite,
augmentez a nouveau le volume avec
précaution jusqu'a ce que la coche
apparaisse dans le cercle bleu (3).

Le bouton (1) permet de revenir un pas en
arriere et de quitter le module en appuyant
sur le bouton (2).

Vous pouvez poursuivre la procédure en
cliguant sur le bouton (4).

Mode d'emploi

1@:219

< Back Device Volume

ol -

)

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.

Réglage des quatre sons de stimulation pour I'oreille droite

En cliquant sur le bouton (1), vous lancez la
lecture des quatre sons de stimulation pour
votre oreille droite (2). Si vous souhaitez par
exemple modifier le troisieme son (3), vous
pouvez modifier son volume a l'aide des
boutons (4) et (5) de maniéere que le volume
vous semble similaire aux trois autres sons.
Continuez ainsi avec les quatre sons.
Finalement, tous les sons devraient vous
sembler avoir le méme volume.

En appuyant sur le bouton (6), vous avancez
dans la procédure.

Le bouton (7) vous permet de supprimer vos
parametres.

Si vous appuyez sur le bouton (8), vous
revenez en arriere dans le programme.

18219

< Back i Volume Adjustment E

ol -

similar intensity.

Q 2
Right ear

Adjust all tones so they are perceived as of

Le réglage du volume des quatre sons individuels pour l'oreille gauche se fait en conséquence.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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Réglage de I'équilibre du signal

Dans cette étape, il s'agit de régler le volume
des sons de stimulation de maniére identique
pour les deux oreilles (2) et (3).

Le bouton (1) permet de lancer la lecture des
sons. En appuyant sur les boutons (4) et (5),
vous réglez le volume de l'oreille gauche et
de l'oreille droite de maniére que les sons de
stimulation soient entendus avec le méme
volume dans les deux oreilles.

Si vous appuyez sur le bouton (6), vous
poursuivez la procédure.

Avec le bouton (7), vous effacez vos
réglages actuels et avec le bouton (8), vous
revenez en arriere dans le programme.

Conclusion

A la fin, il ne vous reste plus qu'a lire le texte
et a poursuivre le programme a l'aide du
bouton (1).

En appuyant sur le bouton (2), vous revenez
au réglage de la balance si vous souhaitez le
modifier & nouveau.

Confirmation ou modification de la thérapie sonore

Mode d'emploi

1227 ol -

@ 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

La section suivante décrit les étapes d'utilisation de la thérapie sonore.
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Sélectionnez votre thérapie
sonore

Vous avez déja vu cet écran, mais vous
choisissez maintenant soit de configurer une
autre thérapie sonore, soit de confirmer celle
gue vous avez déja configurée.

Sélectionnez la thérapie sonore que vous
souhaitez, elle deviendra verte, c'est-a-dire
ici Advanced Tonal (1) et cliquez ensuite soit
sur « Modifier Advanced Tonal Therapy » (2)
pour refaire la configuration, soit sur

« Confirmer pendant un mois » (3).

Une fois confirmé, I'écran d'introduction de la
thérapie sonore sélectionnée s'affichera et
VOUS pourrez commencer.

Mode d'emploi

09:04 ol

< Back Sound Therapy Selection
Select your
Sound Therapy

Change your selection any time
before starting your therapy.

Recommended for you
1

@ Advanced Tonal Therapy

Sophisticated Neuromedulation

o Custom Sound Therapy

Custom Tinnitus Masking

w Foundational Therapy

Foundational Therapy

dit Advan(edTonalTherapy
3,
Confirm for one month

09:05 e @

< 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

Application de la thérapie par le son

La section suivante décrit les étapes de l'utilisation de la thérapie sonore.

Appliquer la thérapie par les sons

Avec le bouton de démarrage (1), votre
thérapie sonore démarre et passe a un
bouton de pause. En méme temps, la durée
de la thérapie effectuée (2) s'affiche.

Gréace au fond de couleur verte, vous pouvez
voir & quelle oreille (3) et (4) la stimulation
sonore retentit.

Dans le milieu supérieur (5), vous voyez
votre position actuelle dans le module.

En cliquant sur le bouton (6), vous obtiendrez
encore plus d'informations sur la thérapie par
les sons.

Le bouton (7) vous permet de revenir au
menu principal.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)

14231

7 6
< Back)(Tailored Tonal Therapy @

.
3

5 ol T -

1

53



-— SilentCloud

Information
Pour lire le texte en entier, veuillez le faire
glisser vers le haut de I'écran.

Si vous avez lu les informations jusqu'au
bout, confirmez en cliquant sur le bouton OK
(1) tout en bas.

V1.8 (UTMS22-0028_C25-001)
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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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Raccord / Programmation HCP

Introduction

Mode d'emploi

L'ajustement et la programmation des thérapies ne peuvent étre effectués et supervisés que

par des professionnels de la santé qualifiés, qui sont

a) familier avec le traitement des acouphénes, et

(b) avoir suivi la formation SilentCloud HCP, et

(c) sont associés a un bureau ou a une clinique de professionnels de la santé, qui a été

qualifié par SilentCloud

(d) qui ont été autorisés par SilentCloud a accéder au Tableau de bord HCP.

Les patients ne peuvent utiliser que les thérapies pour lesquelles ils ont obtenu une

ordonnance.

i. Tout d'abord, le professionnel de la santé doit entrer I'ordonnance du patient dans le
systeme SilentCloud avant que le traitement réellement prescrit puisse étre
programmeé/ajusté ou modifié et publié dans l'appareil du patient respectif.

il Ensuite, le professionnel de la santé affecté a un patient respectif examinera toutes
les données pertinentes qui ont été recueillies pour un patient respectif, c'est-a-dire
THI, TFI, VAS, GAD-7, PHQ-9, les scores et les détails des réponses individuelles.

iii. Le patient effectuera également, en personne ou a distance, des évaluations de
thérapie sonore, guidées par le professionnel de la santé, qui examinera les données
enregistrées, et pourra demander aux patients de répéter certaines évaluations (que
le professionnel de la santé juge importantes ou pertinentes) guidées par le
professionnel de la santé ou le professionnel de la santé peut prendre un autre
rendez-vous pour voir le patient. Le professionnel de la santé communique soit en
face a face (directement), soit par message ou par courriel avec ses patients.

iv. Enfin, ce n'est qu'une fois que le professionnel de la santé est satisfait des différents
parametres de traitement, qu'il / elle veut un programme dans l'appareil du patient,
qu'il / elle programmera cet ajustement a I'appareil du patient. Jusqu'a ce moment-la,
le patient ne peut utiliser aucune thérapie sur son appareil. Remarque : Le
professionnel de la santé peut également arréter ou modifier les thérapies —

n'importe laquelle des thérapies a tout moment.

Patient List on HCP Dashbhoard

Dans la liste des patients (1), le
professionnel de la santé peut sélectionner le
patient a appareiller / & programmer. Ensuite,
sur le tableau de bord du professionnel de la
santé dans l'onglet Diagnostic et évaluation
(2), le professionnel de la santé peut
examiner toutes les données détaillées du
guestionnaire (3) collectées et toutes les
données individuelles enregistrées lors des
évaluations sonores de la thérapie (4) avant
d'ajuster / programmer l'appareil du patient

1

respectif.
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Dans la liste des patients (1), le wr |
professionnel de la santé peut examiner tous w| o W
les détails pertinents pour tous les o e ""”'we,, S —
guestionnaires remplis (tels que TFI (2)), les S ey —
évaluations, y compris I'évolution des scores P R e

ainsi que l'historique complet du patient tel RN . S
gu'enregistré par SilentCloud. 2 somreeud g

F——
)

Demander une nouvelle tache
ou de répéter une tache

A tout moment, et en particulier avant Request new Task
l'appareillage / la programmation, le O™
professionnel de la santé peut demander au O eem

©) Gemrat ety Dinrde (G407

patient de répéter n'importe lequel des
guestionnaires ou des évaluations sonores
de la thérapie, c'est-a-dire « Demander une
nouvelle tache ». Les données de ces taches
répétées sont & nouveau enregistrées dans
I'ensemble de données du patient concerné
et examinées par le professionnel de la
santé.

Le professionnel de la santé interagit avec
les patients soit directement en face a face,
soit via I'outil de messagerie. Les « nouvelles
demandes de taches » sont envoyées a
l'application SilentCloud du patient.

De plus, le professionnel de la santé peut voir toutes les autres informations relatives au patient
dans les onglets Vue d'ensemble et Détails.
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Le professionnel de la santé
entre dans I'ordonnance

Afin d'installer / programmer I'appareil du
patient, le professionnel de la santé doit
d'abord entrer les informations de «
prescription » dans le systéme.

Le systéme SilentCloud n'autorisera aucun
ajustement / programmation d'un traitement
de I'appareil du patient, par le professionnel
de la santé, avant que la « prescription »
respective n'ait été saisie.

HCP/ENT saisit
l'ordonnance via CODE
a partir du tableau de
bord simple

Afin d'installer/programmer l'appareil
du patient, le professionnel de la
santé doit d'abord entrer les
informations « ordonnance » dans le

SilentCloud Prescription Code

DhgIC

Mode d'emploi

systeme via la fonction CODE -

Le systéme SilentCloud ne e

permettra pas lI'ajustement / la
programmation d'un traitement de
I'appareil du patient, par le
professionnel de la santé, avant que

["'ordonnance » respective n'ait été
saisie.
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Programmation / ajustement
HCP - Dispositif pour le
patient

Le HCP peut sélectionner et programmer
dans l'appareil du patient n'importe laquelle
des thérapies (a) prescrites et (b) pour
lesquelles le patient a démontré avec succes
son éligibilité.

Pour chacune des thérapies éligibles, le HCP
examine les paramétres pertinents, tels que
la fréquence de tonalité, les bandes de
masquage, etc. avant de programmer
I'appareil du patient. Le HCP peut également
demander au patient de répéter I'une ou
l'autre des évaluations.

Le HCP peut choisir jusqu'a trois thérapies
sonores et/ou conseils (CBT) (2) dans
l'onglet Thérapie du tableau de bord du HCP

().

Pour chacune des thérapies sonores que le
HCP souhaite programmer dans l'appareil, le
systeme SilentCloud calculera une durée de
thérapie maximale autorisée conforme a la
norme NIOSH. Le HCP peut sélectionner
n'importe quelle durée, qui est inférieure ou
égale a la durée maximale autorisée (1).

Le HCP peut également désactiver (arréter)
toute thérapie & tout moment - NONE / Pas
de thérapie.

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

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

O Tailored Sound (MMMMM) )6
(O sasicsound (d8Fs: Right: 38; Left: 39) e

(O None/No Therapy

Select Therapy duration:

1 min

pwed duration of application per day i below 30 miutes.

nty
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Si le HCP, aprés avoir soigheusement
examiné I'ensemble des données du patient,
estime qu'une durée de thérapie sonore plus
longue que la durée maximale autorisée
serait plus appropriée pour le patient en
question, il recevra l'avertissement ci-contre

(1). .

eriods per day could harm the patient’s hearing.

Ce n'est qu'une fois que le HCP a terminé T
toutes les étapes ci-dessus et qu'il a accepté
et confirmé son adaptation/programmation
pour le patient, que la thérapie est "libérée"
pour I'appareil du patient.

Le HCP peut également, aprés un examen
approfondi de I'ensemble des données du T
patient, valider, modifier ou interrompre la
thérapie de consell, c'est-a-dire la TCC.

Le HCP peut également désactiver (arréter)
toute TCC a tout moment - Pas de TCC.
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Spécifications techniques

e L'application mobile pour les patients est utilisable sur votre propre appareil mobile
avec iOS v14 ou supérieur ou Android v9 ou supérieur.
e Dimensions : non applicable car produit uniquement logiciel
e Présentation du son
o Taux d'échantillonnage : 48.000 Hz
o Sortie : Numérique par le biais de la puce sonore intégrée iOS/Android
o Plage de sortie de zéro a la sortie maximale telle que définie par le HCP (sortie
maximale des combinaisons d'appareils < 110 dB, les contrbles de I'appareil,
gue seule I'application de la thérapie est autorisée, qui ne nuit pas a 'audition).
e Possibilité de réglage de la présentation du son pendant I'administration du son
o Boutons +/-:1-2dBFS
o BoutonsL/R:1-2dBFS
e Bandes de fréquences pour la thérapie sonore de base
o Bruitrose
e Bandes de fréquences pour la thérapie sonore personnalisée
o Bande1:100-3.700 Hz
Bande 2 : 3.700 - 5.300 Hz
Bande 3 :5.300 - 7.700 Hz
Bande 4 : 7.700 - 12.000 Hz
Bande 5 : 12.000 Hz - 15.000 Hz
A l'intérieur de la bande : bruit blanc
o Atténuation de la bande d'arrét : 60 dB
e Procédure d'adaptation de la hauteur de son
o Limites de fréquence : 200 - 14.000 Hz
o Vérification réussie avec un facteur de qualité = 20%.
e Signal de thérapie tonale personnalisé
o Nombre de tonalités : 4, tonalités sinusoidales, fenétres de Hanning
o Gamme de fréquences : 0,74 - 1,4 fois la fréquence de I'acouphéne
o Taux de répétition : 1,5 Hz
o Durée duton: 150 ms
e Evaluations psychométriques
o Inventaire des handicaps liés aux acouphéenes (THI)
Index fonctionnel des acouphénes (TFI)
Echelle visuelle analogique (EVA)
Questionnaire de santé du patient (PHQ-9)
Questionnaire sur le trouble anxieux général (GAD-7)
Questionnaire sur I'hyperacousie
o Cing indices de bien-étre de I'Organisation mondiale de la santé (OMS-5)
e Evaluations psycho-acoustiques
o Correspondance des hauteurs de son
o Administration du son
e Les aspects suivants ne sont pas applicables puisque SilentCloud est un logiciel
médical uniquement :
o Sécurité IRM
Conditions de stockage et durée de conservation
Nettoyage et désinfection
Informations sur I'état microbiologique
Informations sur I'emballage
Informations sur la méthode de stérilisation
o Informations sur le dispositif réutilisable
e Inspection et entretien préventifs a effectuer, y compris la fréquence de ces mesures
d'entretien pour les parties non implantables : sans objet.
¢ Informations sur le dispositif réutilisable : non applicable puisque SilentCloud est un
logiciel médical.

O O O O O

O O O O O

O O O O O
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Symboles

Cette section décrit les icones utilisées dans SilentCloud.

Symbol

MD

REF

SN

o
Ce.

Rx only

CH |REP

UK |REP

Signification

Dispositif médical

Numéro de référence

Numéro de série

Fabricant

Voir le mode d'emploi

Marquage de conformité européen y compris le numéro de I'organisme notifié

La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil a un médecin, un
audiologiste ou un autre professionnel de l'audition, ou sur son ordre.

Représentant autorisé en Suisse (CH-REP)

Représentant autorisé au Royaume-Uni (UK-REP)
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Contact

Fabricant

Aureliym GmbH

Hauptstrasse 96

53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler

Allemagne

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

UK |REP

Ikidenya LTD

21 Arlington Street
London, SW1A 1RN
England, United Kingdom

Mode d'emploi

CH |REP

SWISSTINNITUS AG

Marktstrasse 7a
6060 Sarnen

Switzerland

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

Www.swisstinnitus.ch

Remarque : en cas de probléme, veuillez-vous adresser directement & I'expert en acouphénes

de votre choix.
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