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The User Manual

The Tinearity device is intended for relief and for treatment for people suffering from Tinnitus. The
device is intended to be used in homes, at work as well as in public environments. Make sure that
warnings and cautions related to specific situations mentioned in the “Important information” section
are considered.

This user manual gives guidance on how to use and maintain your new Tinearity device.
Please read through this manual carefully to optimize the use of Tinearity Sound Generator. Pay extra

attention to the Warnings section, the cautions and Maintenance. If any questions, contact your country
representative.

Warning symbols used in this manual
/\ WARNING Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in injury.

/\ CAUTION Indicates a potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in damage to
environment or properties.

o~ (Note Indicating useful information about the safe use of the device.

Contents

1. Introduction

2. Intended use

7

7

3. Indications for use 7
3.1. Intended medical indication 7
3.2. Contraindications 8
8

8

8

3.3. Possible side effects
34. Useful life / service life
3.5. SUTLADILILY Of thE trEALMENT cvsovvvvcsssssssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss ssssss

4. System overview 8
4.1. Packaging content 8
5. Tinearity G1 description 9
6. Device description 9
6.1. Sound generator 9
6.2. Adapter 10
6.3. Charger 10
6.4. Packaging material 10
7. Preparation before first use 11
8. Preparation before every use 11
8.1. Skin hygiene. 11

Page 5 - ENG



@)

8.2. Sound generator and Adapter.

8.3. Charger

o

Operating instructions user

9.1. Applying the adapter.

9.2. Connecting the Sound generator.
9.3. Turn the Sound generator on and off.

9.4. Adjust the vol

9.5. Treatment.

9.6. Remove the Sound generator

9.7. Remove the adapter.

10. Maintenance

10.1.  Preparation for cl
10.2.  Cleaning the Sound generator

10.3.  Cleaning the Charger.

11. Charging the batteries / sound generator
11.1.  General information

11.2.  When to re-charge batteries/sound generator.

11.3.  How to charge the sound generator.

12. Consumables, Service and Repair.

13. Technical description

13.1.  Trouble shooting

13.2.  Technical data

Pollution degree
14. EMC information

15. Manufacturer’s warranty.

16. Important information
16.1. Warnings.

16.2.  Caution

16.3.  Contacts

17. Description of symbols used in this user manual.

Page 6 - ENG




1. Introduction
Model REF: 6000, Tinearity™ G1

Name and address to the manufacturer

d Duearity AB

Krusegrand 42 D
212 25 Malmé
Sweden

Name and address to the country/region representatives
Duearity AB

Krusegrand 42 D

212 25 Malmé

Sweden

2. Intended use
Tinearity G1 is a device that generate white noise to relieve and treat patients suffering from tinnitus.
The target population is adult population over 18 years of age.

&~ Note The patient is the intended operator of the device.

3. Indications for use

3.1.Intended medical indication

Tinearity G1 is intended to treat and relieve Tinnitus in users with normal hearing or mild hearing
loss. Tinearity G1 have a performance output as shown in diagram 1. Users is recommended to get
help from an audiologist to establish their audiogram.

Diagram 1. Maximum output performance

Tinearity max output performance

dahL
~

10 / ——Tineariypeformance levels in & HL

f
Frequency [kHi]
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The recommended treatment time is 8 hours per day for 6-24 months.

3.2. Contraindications

Users with moderate and severe hearing loss is contraindicated, i.e., hearing threshold level above
40dB HL.

Users suffering from Hyperacusis is contraindicated.

3.3. Possible side effects

The adapter is made up of a plastic holder and a medical grade tape. The tape has an acrylic adhesive
that attaches the adapter to the user’s skin. An area of irritation might appear behind the ear from
switching the single use adapter.

3.4. Useful life / service life
Useful life of the sound generator and the charger is 24 months, calculated from the manufacturing
date. Expiration date for the adapter is stated at the label.

3.5. Suitability of the treatment

The treatment can require involvement of healthcare professional, if the healthcare professional
require information regarding the suitability of the treatment, further information can be obtained
by contacting the manufacturer.

4. System overview

Your Tinearity G1 device is designed to relief and treat your symptoms associated with tinnitus by the
use of white noise. The white noise is by the sound generator converted into vibrations that are
transmitted via the adapter through the skull to the inner ear. This method works independently of the
ear canal and the middle ear and facilitates the treatment to be performed without obstructing your
normal hearing canal. Thus, your Tinearity G1 device can be used at all times during the day, during
work, during activities as well as during sleep.

/\ CAUTION The sound generator shall never be cleaned or submerged in or under water or other liquids.

4.1.Packaging content

e Tinearity G1 Sound Generator, one pair (2pcs)
e Tinearity G1 Adapters (62pcs)

e Tinearity G1 Charger

e USBcable

o~ Note The Power supply for connection of the charger to the wall socket is_not included in the packaging,
see section technical data.

/\ WARNING The Tinearity G1 device include small parts that may be an asphyxiation risk for small children.
Always keep the charger station, the sound generator and the adapter out of reach for children.

/\ WARNING The USB cable is included in the packaging and might pose a risk of choking, keep away from
small children.
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5. Tinearity G1 description

Figure 1. Device overview.

Volume
control

On/Off

Tinearity™ G1 comprises three components: (1) the sound generator, (2) adapters and (3) a charger
(including a USB cable for connection to a power supply). The sound generator is attached to the skin
behind the ear by means of the adapter.

The sound generator works within the frequency span of 1kHz-10Khz with a maximum output level of
48dB HL. This device is intended for use during eight (8) hours a day when set at the maximum output
level. The sound generator is supplied in pairs, with the intention to be used at both sides of the head.
The adapter is a disposable device that serves as a mechanical connector between the sound generator
and the user. The adapter is made up of a plastic holder that are compatible with the sound generator
and a medical grade tape to be attached to the user’s skin. The adapter is a single use device and is
designed to be removed daily after each treatment.

The sound generator uses a re-chargeable battery as a power source which is charged with the charger.
The charger consists of a charger plate designed for two sound generators to be charged simultaneously
and a separate USB cable with a USB-C port for connection to the wall socket.

The Tinearity G1 sound generator and adapter can be used at all time during the day, during sleep as
well as during work and spare time.

/\' CAUTION The sound generator shall never be cleaned or submerged in or under water or other liquids.

6. Device description

6.1.Sound generator
The sound generator convert white noise into vibrations. It is driven by a re-chargeable li-ion battery.

/\ CAUTION The sound generator contain electrical parts and shall be disposed as electrical waste.
o~ Note for explanation of the symbols see section 17 “Description of symbols used in this user manual”.

Figure 2. Sound generator
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6.2.Adapter

The adapter transmit the vibrations generated  Figure 3. lllustration of Adapter.
by the sound generator through the skull to the
inner ear.

6.3.Charger

The charger is used for charging the sound generator. Safety information is labelled at the
undersurface of the charger.

Figure 4. Charger device label
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/\ WARNING The connecting cable is included in the packaging and might pose a risk of choking, keep away
from small children.

/\' CAUTION The sound generator contain electrical parts and shall be disposed as electrical waste.

6.4.Packaging material

The sound generator and the adapter comes in separate primary package (label illustration in figure
5 respective figure 6), all packed together with the charger, a USB cable and this manual in a
customer package. The adapters is also distributed separately, in a customer package.
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Figure 5. Primary package label Sound Figure 6. Primary package label Adapter.
Generator.
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Figure 7. Customer label Tinearity System. Figure 8. Customer package label Adapters
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o~ Note for explanation of the symbols see section 17 “Description of symbols used in this user manual”.

7. Preparation before first use
e Unpack the parts, check visually for any damages and follow the cleaning instructions for the
sound generator and charger according to section 10.2 and 10.3.
e Check safety-related labeling on the Tinearity G1 devices for legibility.
e Make sure that your power supply (not supplied in the package) for connecting the charger into
the wall socket is the following performances:
o USB-A port, 5V DC, min 1000mA, Max 1500mA

o Double insulated
o CE marked
e Charge the sound generators completely, using the supplied charger, see section 11.

8. Preparation before every use

8.1.Skin hygiene
The skin behind the ear must be clean, dry and free from hair. If the hairless area is not large enough,
adjust the hairline with a razor.
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Clean the skin with mild soap and let it dry completely before you apply the adapter.
Figure 9.

2
x x\fe/

8.2.Sound generator and Adapter
Check the sound generator and the adapter visually before use, for any damage.
/\ WARNING If covers are damaged or any parts are loose, do not use the device.

Clean the sound generator according to section 11.

8.3.Charger
Place the device on a flat surface.

/\ WARNING Check the cable and connections for pinching or damage. Pets and pests may damage the
insulation of the cables. Do not use damaged cables.

©

Operating instructions user

9.1. Applying the adapter

1) Locate the area for application of the adapter behind the ear. To maximize the performance of
your treatment make sure that the adapter is placed at the mastoid bone and orientated as
illustrated in below figure. Make sure that the area is free from hair.
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Figure 10. Note the adapter has a single curvature designed to be follow the curvature behind the
ear, therefore correct rotation on the application of adapter is advised to ensure a good

adhesion.
Figure 11. Correct Figure 12. In-correct application, ~Figure 13. In-correct
application, the soft part is rotate the adapter 180 degrees  application, rotate the
applied closest to the ear. relative your skull. adapter 90 degrees relative

your skull.

o~ Note Transfer of sound/noise through Bone conduction is most effective if the adapter is attached to
the skin where the tissue thickness is minimized.
2) Hold the adapter in the wings. 3) Remove the protective film, do not touch
the adhesive surface.

Figure 14. Figure 15.

4) Press gently on the highlighted surface of the adapter for at least 20 seconds.
Figure 16.

/\ WARNING Risk for skin damage. Only use the adapter provided by Duearity and according to this manual.
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9.2.Connecting the Sound generator
To safely and comfortably connect the sound generator to the adapter, tilt it slightly and carefully
push it onto the adapter until it clicks into place.

&~ Note The side of the sound generator marked with CE»s¢, shall be towards the adapter.

Figure 17. Figure 18.

9.3.Turn the Sound generator on and off
Turn your sound generator on and off by pressing the “power” button. A short press will turn your
sound generator on and a longer press will turn your sound generator off.

Figure 19.

o~ Note use a short press to turn your device on, a long press will turn your device off.

9.4.Adjust the volume
Adjust the volume until you feel a relief from your tinnitus noise.

e Turn the volume up by pressing the button marked with “+”

e Turn the volume down by pressing the button marked with “-“
Figure 20.

S 2
. .

9.5.Treatment
Use your sound generator for 8h each day. The total treatment period shall not exceed 24 months.

/\ WARNING Risk of hea ring damage. If you perceive discomfort or if your tinnitus is getting worse,
immediately abort the treatment and consult a healthcare professional.

9.6.Remove the Sound generator
Remove the Sound generator by holding the sound generator and firmly pressing the wing handle
furthest away from the ear on the adapter. The sound generator will now disconnect.
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Figure 21.

/A CAUTION Risk of damage to the device, charge the transducer after each use.

9.7.Remove the adapter

Remove the adapter by slowly peeling it off from the skin. The adapter shall be removed after each
use. It is for single-use only.

Figure 22.

/\ WARNING Risk of skin damage, only use the adapter provided by Duearity and according to this manual.
o~ Note Dispose the adapter after each use as plastic waste.

10. Maintenance

Store your Tinearity G1 device in room temperature protected from dust, dirt and sunlight when you do
not use the device. Before each use, follow these cleaning instructions.

o Note Your sound generator is protected against ingress of water but is not waterproof.

10.1. Preparation for cleaning
e Separate your sound generator from the adapter.
e Secure that your sound generator is turned off.
e Remove the USB cable from the charger
o~ Note the adapter is single use and shall be disposed after each use/treatment, no cleaning is needed.

10.2.  Cleaning the Sound generator

Clean your sound generator on the outside with soft detergent wipes, as minimum every 7 days, the
duration of the cleaning action shall be minimum 1 minute. Make sure to reach all sides, gaps and
ridges. The level of cleaning shall be as minimum equivalent to general personal grooming items.

/\ CAUTION Your sound generator is protected against ingress of water, i.e., it is designed to be used in your
daily life but the sound generator is not waterproof.

/\' CAUTION The sound generator shall never be cleaned or submerged in or under water or other liquids.
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10.3.  Cleaning the Charger

Clean your charger on the outside with soft detergent wipes, as minimum every 7 days, the duration
of the cleaning action shall be minimum 1 minute . Make sure to reach all sides, gaps and ridges .
The level of cleaning shall be as minimum equivalent to general personal grooming items.

/\ CAUTION The charger shall never be cleaned in or under water or other liquids.

11. Charging the batteries / sound generator

11.1. General information
The sound generator is driven by a Li-lon battery. The sound generator is rechargeable and have an
operating period of maximum 12 hours, depending on the used amplitude level.

11.2.  When to re-charge batteries/sound generator
Your sound generator shall be re-charged after each use.

/\ WARNING The sound generator include coin cell batteries that may be corrosive if swallowed. Risk for
small children. Always keep the sound generator out of reach for children. If a battery is accidentally
swallowed, seek medical attention at the nearest emergency department.

11.3. How to charge the sound generator
To charge the sound generator, follow below steps:

e Make sure that the Charger is placed in a room that has a temperature of maximum 35 C

e Place your sound generator(s) with the front side (indicated with the Duearity symbol) facing
the inductive charger, see figure 23.

e The blinking green light indicates that the device is charging.

e Let the sound generator(s) charge until the indicator(s) stops blinking. A complete charge
cycle is approximately 6 hours. If the battery is fully discharged or if the ambient
temperature exceeds 30 degC during charging, the charging will be prolonged, but not
entirely stopped in order to prevent damaging the battery or overheating, respectively.

e Your device(s) is/are now fully charged and ready for use.

Figure 23.

&~ Note, Risk of damage to the device, charge the sound generator after each use.
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12. Consumables, Service and Repair
If your Tinearity device is not functioning properly, please visit your MyPage and follow the instructions.
If you need to order an additional set of adapters, please visit your MyPage and follow the instructions.

@

13. Technical description

13.1.
Table 1.

Trouble shooting

Possible Cause

Proposed action

No white noise is
perceived.

The amplitude of the white
noise must exceed the hearing
threshold of the user.

Hearing
impaired.

Increase the amplitude
(turn up the volume), see
section 9.4.

No white noise is
perceived.

The batteries must be charged
after each use.

The batteries

are discharged.

Charge your sound
generator, see section
11.

The sound generator
falls of from the

The adapter is worn.

The adapter is Change adapter, see

Transport and storage

RH 15% to 93% , non condensing

edEpeT, single use. section 9.1 and 9.7.
13.2.  Technical data
Table 2.
Envir | conditions \ Sound generator [ Inductive charger
Ambient air pressure
Operation
Eameport/toroed “ 700 hPa to 1060 hPa
Ambient temperature
Operation ‘ +5to+35C
Transport and storage ‘ -25to +70 C
Ambient humidity
Operation

Operational altitude

Max 3000 m over see level

Classification

Class

Applied part category

BF

Protection of harmful ingress

1P 22

P21

Pollution degree

Mode of operation

Continous use

Continous use

Isolation from supply mains

N/A

Disconnect AD / DC adapter

Nominal voltage

3,7 VDC

5VvDC
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Envir | conditions Sound generator Inductive charger
Battery capacity 50 mAh No battery
Rechargeable Li-ion No battery
R &S battery.
Requirement for AC/ DC adapter
Table 3.
Output power voltage 5VDC
Output power Min. 1000mA, Max 1500mA
IP class Minimum IP 21
Class Il
Approval Certified to IEC 62368
14. EMC information
Table 4.

Electromagnetic Emissions

The Tinearity system is intended for use in the electromagnetic environment associated with a Professional
healthcare facility or a Home healthcare environment as specified below. The customer or the user of the

Tests

Tinearity system should assure that they are used in such environment.

C

Radiated and conducted RF emissions
EN55011/CISPR 11

Sound Generator: Class B, Group 1
Charger: Class B, Group 2

Elect ic envir - guid

The Tinearity system uses RF energy only for their internal
function. Therefore, its RF emissions are very low and are not
likely to cause any interference with nearby electronic
equipment.

Harmonic emissions IEC 61000-3-2

Sound generator: Not applicable, battery operated device
Charger: Not applicable, P < 75W

Voltage fluctuations / flicker emissions
IEC 61000-3-3

Sound generator: Not applicable, battery operated device
Charger: Not applicable, P < 75W

Table 5.

Electromagnetic Immunity

The Tinearity system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or the user of Tinearity system should assure that they are used in such environment.

Basic EMC test levels
Immunity Tests standard or test | Professional healthcare | Home healthcare
method facility environment environment
Electrostatic Discharge 61000-4-2 + 8 kV contact
+2kV, £4kV, +8kV, +15kV air
Radiated RF EM fields 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

Page 18 - ENG




@

Proximity fields from RF wireless 61000-4-3 Test frequency Service Immunity Test
communications equipment (MHz) Level (V/m)
385 TETRA 400 27
GMRS460,
450 FRS460 ®
710
745 LTE Band 13, 17 9
780
GSM 800/900,
810 TETRA800,
870 iDEN 820, 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
CDMA 1900,
1720 GSM 1900,
1845 28
970 DECT,
! LTEBand 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5500 WLAN 801.11 9
5785 a/n
Surges IEC 61000-4-5 Sound generator: Not applicable, battery operated
device

Charger: Tested through generic AC/DC adapter
Line-to-line: +0.5 kV, +1 kV

Conducted disturbances IEC 61000-4-6 Sound generator: Not applicable, battery operated
device
Charger: Tested through generic AC/DC adapter
3V/m 3V/m
0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6 V/min ISM bands 6V/minISM and

amateur radio bands

80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

Rated power frequency magnetic | 61000-4-8 30 A/m

fields 50 Hz

Voltage dips IEC 61000-4-11 | Sound generator: Not applicable, battery operated
device

Charger: Tested through generic AC/DC adapter
0% UT, 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
2707, 315°

0% UT, 1 cycle at 0°

70% UT, 25 cycles at 0°

Voltage interruptions IEC 61000-4-11 | Sound generator: Not applicable, battery operated
device
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‘ Charger 0% UT, 250 cycles at 0°

15. Manufacturer’s warranty

Duearity sound generators and inductive chargers are covered by a limited warranty issued by the
manufacturer. The warranty period is 24 months from the date of delivery. This limited warranty covers
manufacturing and material defects in the sound generator or charger itself.

Problems arising from improper handling or care, excessive use, accidents, repairs or exposure to
corrosive conditions, are NOT covered by the limited warranty and may void the warranty.

The above warranty does not affect any legal rights that you might have under applicable national
legislation governing the sale of consumer goods.

16. Important information

16.1. Warnings

/\ WARNING Risk of hearing damage. If you perceive discomfort or if your tinnitus is getting
worse, immediately abort the treatment and consult a healthcare professional.

/\ WARNING Risk of electrocution. Your Sound processor has achieved IP 22 classification and is
referred as water-resistant, not water-proof. Always remove your Sound processor before
showering or bathing.

/\ WARNING Risk of electrocution. Use cables, chargers, adapters and sound generators provided
by the manufacturer, ONLY.

/\ WARNING Risk of body damage. Never expose your Tinerity G1 device for extreme heat, do not
dry the device in microwave or other ovens.

/\ WARNING Risk of electrocution or burns,

Do not open the device

Do not use device if the enclosure or cable is damaged

Do not service or repair the device

No modification of this equipment is allowed

Only use power supply that fulfills the specification in this instruction

/\ WARNING Risk of infection. This device is to be used by one user and shall not be reused by
several individuals

/\ WARNING Risk of fire and hazardous smoke. Do not use in an Oxygen rich environment or in
areas with flammable gases.

/\ WARNING Risk of affecting measurement results and treatment results. This device emits
electromagnetic radiation, do not use closer than 30 cm from other medical devices.

/\ WARNING Risk of hearing damage. Patient suffering from Hyperacusis (sound over sensitive) or
other underlaying illnesses shall consult physician before treatment is started.

/\ WARNING Risk of burn injury. Do not use during MRI (Magnetic Resonance Imaging)
examination.

/\ WARNING Risk for damage to your skin (irritation or redness from the use of the adapter). It is
important to follow the skin hygiene guidelines. Please contact your local general practitioner if
you have any concerns. Only use the adapter provided by Duearity and according to this manual.
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/\ WARNING Risk for hearing damage. The Device is not to be used by persons under the age of 18
years old.

/\ WARNING The Tinearity G1 device include small parts that may be an asphyxiation risk for small
children. Always keep the charger, the sound generator and the adapter out of reach for
children.

/\ WARNING Check the cable and connections for pinching or damage. Pets and pests may damage
the insulation of the cables. Do not use damaged cables.

/\ WARNING The sound generator include coin cell batteries that may be corrosive if swallowed.
Risk for small children. Always keep the sound generator out of reach for children. If a battery is
accidentally swallowed, seek medical attention at the nearest emergency department.

/\ WARNING Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be
avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment
and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

/\ WARNING Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by
the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or
decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation.

/\ WARNING Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the [ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM], including cables specified by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

/\ WARNING Risk for hearing damage. If the Tinearity G1 device is combined with a hearing aid, the

combination needs to be evaluated by a health care professional.

16.2. Caution

/\ CAUTION The power source in your sound generator has insufficient energy to cause fire under
normal conditions of use. The sound generator has not been tested for compliance with
international standards concerning explosive atmospheres. It is recommended not to use your
sound processor in areas with danger of explosion.

/\ CAUTION No part of the device shall be cleaned in or under water or other liquids.

/\ CAUTION The sound generator and the charging station contain electrical parts and shall be
disposed as electrical waste.

16.3. Contacts

For assistance, if needed, in setting up, using or maintaining the Tinearity system; or to report
unexpected operation or events, please find contact information, depending on your location, at
www.Duearity.com

If any serious incident has occurred in relation to the device it shall be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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17. Description of symbols used in this user manual.
Table 6.
Symbol Title Description
CE mark The device complies with all required EU
c E 2862 regulations and directives. The four digit
number indicates the identification of the
notified body
Manufacturer The device is produced by the manufacturer
whose name and address are stated next to
the symbol.
Use-by-date Indicate the date after which the device is not
to be used.
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so

that the batch or lot can be identified.

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue
number so that the medical device can be
identified.

Serial number

Indicates the manufacturer’s serial number so
that a specific medical device can be
identified.

Country of manufacturer

Identifies the country of manufacture of
products.

® | Bl

Do not use if package is damage and
consult instructions for use

Indicates that the device should not be used if
the package has been damaged or opened and
that the user should consult the instructions
for use (user manual) for additional
information.

e

Fragile, handle with care

Indicates a device that can be broken or
damaged if not handled carefully.

P

Keep dry

Indicates a medical device that needs to be
protected from moisture.

Temperature limitation

Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed.

IS1ka

Humidity limitation

Indicates the Humidity limits to which the
medical device can be safely exposed.
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Atmospheric pressure limitation

Indicates the Atmospheric pressure limits to
which the medical device can be safely
exposed.

Do not re-use / Single use

Indicates a device that is intended for one
single use only.

)

Single patient use

Indicates a device that is intended for one
patient only.

=

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

Consult instructions for use for warnings and
cautions.

IFU

Consult instructions for use for warnings and
cautions.

B

Medical Device

The device is a medical device.

Electronic waste (Weee)

Waste from electronic equipment must be
handled according to local regulations.

> | =9

Type BF Applied Part

Classification of protection against electrical
shock.

o
N
[

P21

Indicates the class of protections against
harmful ingress of water and objects.

IP21 indicates protected from touch by fingers
and objects greater than 12 millimeters and
vertically falling drops.

P22

1P 22

Indicates the class of protections against
harmful ingress of water.

IP 22 protects from dripping water, from
vertical direction.

®

MR Unsafe

The device is not safe in MR environment, i.e.,
magnetic resonance imaging (magnet camera,
MR-camera), and shall be removed.

Rx ONLY

Prescription device

The device is sold with prescription. Applicable
for the US market.
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Anvandarhandboken

Tinearity-apparaten ar avsedd for lindring for och behandling av personer med tinnitus. Apparaten &r
avsedd fér anvandning i hemmet, pd jobbet och &ven i offentliga miljder. Férsakra dig om att varningar
och forsiktighet som ror sérskilda situationer i avsnittet "Viktig information" beaktas.

Anvéndarhandboken ger rad om hur du anvénder och skéter din nya Tinearity-apparat.
Las noggrant igenom handboken fér att optimera din anvandning av Tinearity-ljudgeneratorn. Agna extra

uppmarksamhet at avsnitten med varningar, forsiktighet och skotsel. Om du har fragor, kontakta
representanten i din region.

Varningssymboler som ingar i denna handbok
/\ VARNING anger en potentiellt farlig situation som, om den inte férhindras, kan leda till skada.

/\ FORSIKTIGHET anger en potentiellt farlig situation som, om den inte férhindras, kan leda till skada pa
miljo eller egendom.

o~ Obs! Anger anvindbar information om siker anvandning av apparaten.
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1. Inledni 29
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3.3. Mdjliga biverkningar. 30
34, LiVSIANGA/ANVANANINGSEil.rvrrrrrrriririrrrsirsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssis o 30
35.  Behandli L GGG 30
4. Systemoversikt 30
4.1. Forpackningens innehdll p—17)
5. Tinearity G1 beskrivning 31
6. Beskrivning av apparaten 31
6.1. Ljud ator. 31
6.2. Adapter 32
6.3. Laddare. 32
6.4. Forpackni terial 32
7. Forberedelser infor den forsta anvandning 33
8. Forberedelse infor varje anvindning 34
8.1. Hudhygi 34
8.2. Ljudgenerator och adapter 34

Sida 27 - SE



@)

8.3. Laddare. 34
9. Bruksanvisning for anviandare 34
9.1. Fista adaptern 34
9.2. Ansluta ljud, QLT wevvversteres s ssssiese 028888888880 s 36
9.3. Stdnga av och sdtta pd ljud, atorn 36
9.4.  Justera volymer 36
9.5. Behandling 36
9.6. Avldg ljud, atorn 37
9.7.  Avldgsna adaptern 37
10. Underhall 37
10.1.  Forbereda rengoring 37
10.2.  Rengéra ljud, (LT ovt1100 2112201228850 2885855888888 88885888 RS0 38
10.3.  Rengéra laddaren 38
11. Ladda batterierna/ljudg atorn 38
11.1.  Allmdn information 38
11.2.  Ndr ska batterier/ljudgenerator laddas pd nytt. 38
11.3.  Hur ska ljud, atorn laddas. 38
12. Forbrukningsartiklar, service och reparation 39
13. Teknisk beskrivning. 39
13.1.  Felsokning. 39
13.2.  Tekniska data. 39
Grad av férorening 40
14. EMC-information 40
15. Tillverkarens garanti 42
16. Viktig information 42
16.1.  Varningar. 42
16.2.  FORSIKTIGHET. 43
16.3.  Kontakter. 44
17. Beskrivning av symboler som ingar i denna anvi db 44

Sida 28 - SE



1. Inledning
ModellREF: 6000, Tinearity™ G1

Namn och adress till tillverkaren

d Duearity AB

Krusegrand 42 D
212 25 Malmé
Sverige

Namn och adress till landet/regionala representanter
Duearity AB

Krusegrand 42 D

212 25 Malmé

Sverige

2. Avsedd anvandning
Tinearity G1 dr en enhet som genererar vitt brus vilket ger lindring och behandlar patienter som lider av
tinnitus. Malgruppen &r vuxna personer 6ver 18 ar.

o~ Obs! Patienten &r den avsedda anvindaren av apparaten.

3. Indikationer for anvandning

3.1.Avsedd medicinsk indikation

Tinearity G1 &r avsedd for att behandla och lindra tinnitus fér anvandrae med normal horsel eller
mild horselnedsattning. Tinearity G1 har en prestanda output enligt diagram 1. Anvandare
rekommenderas att ta hjalp av en audionom for att uppratta sitt audiogram.

Diagram 1. Maximum output prestanda

Tinearity max output performance

il ——|
/

1
Frequency [kl
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Rekommenderad tid for behandling &r atta (8) timmar per dag under 6-24 manader.

3.2.Kontraindikationer

Anvandare med mattlig och allvarlig hérselnedsattning kontraindiceras, dvs. har en
horseltréskelsniva pa éver 40 dB HL.

Anvandare som lider av hyperakusi ar kontraindicerade.

3.3. Mdjliga biverkningar

Adaptern bestér av en plasthallare och en medicinskt tejp. Tejpen har ett akryllim som faster
adaptern pd anvandarens hud. Ett irriterat omrade kan upptrdda bakom &rat fran byte av
engdngsadapter.

3.4.Livslangd/anvandningstid
Anvéndningstiden fér ljudgeneratorn och laddaren &r 24 manader, berdknat fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum f6r adaptern anges pa etiketten.

3.5.Behandlingens lamplighet
Behandlingen kan krdva medverkan av sjukvardspersonal och om denne énskar information om
behandlingens lamplighet, kan ytterligare information fas genom att kontakta tillverkaren.

4. Systemoversikt

Din Tinearity G1-enhet ar framtagen for att lindra och behandla dina symtom férknippade med tinnitus,
med hjélp av vitt brus. Ljudgeneratorn omvandlar det vita bruset till vibrationer som 6verfors via
adaptern genom skallbenet till innerérat. Denna metod obstruerar inte érongéngen och fungerar oavhangt
mellanérat vilket underlattar behandlingen som ska utféras utan att irritera din normala hérselgang. Darfor
kan din Tinearity G1 anvdndas nar som helst under dygnet, pa arbetet, under aktiviteter och nir du
sover.

/\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn far aldrig rengéras eller sankas ner i eller under vatten eller i andra vétskor.

4.1.Forpackningens innehall

e Tinearity G1 ljudgenerator, ett par (2 st.)
e Tinearity G1 adaptrar (62 st.)

e Tinearity G1 laddare

e USB-kabel

o~ Obs! Vaggadapter for anslutning av laddaren till ett vigguttag medfdljer inte i férpackningen, se
avsnittet for teknisk data.

/\ VARNING Tinearity G1 har sma delar som kan utgéra kvavningsrisk for sma barn. Férvara alltid laddstation,
ljudgenerator och adapter utom barns rackhall.

/\ VARNING USB-kabeln ingar i férpackningen och kan utgora en strypningsrisk, férvara den utom barns
rackhall.
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5. Tinearity G1 beskrivning

Figur 1. Oversikt 6ver apparaten.

Volymkontroll

Pa/Av

Tinearity™ G1 bestar av tre delar: (1) ljudgenerator, (2) adaptrar och (3) en laddare (inklusive USB-kabel
for anslutning till strémkalla). Ljudgeneratorn fasts pa huden bakom 6rat med hjalp av adaptern.
Ljudgeneratorn fungerar inom frekvensomradet 1 kHz-10 kHz med en max utniva pa 48 dB HL.
Apparaten ar avsedd fér anvandning under atta (8) timmar per dag nar den stéllts in pa max utniva.
Ljudgeneratorn séljs i par, avsedd att anvandas pa bada sidor av huvudet.

Adaptern &r for engangsbruk och den anvinds som en mekanisk anslutning mellan ljudgeneratorn och
anvandaren. Adaptern bestar av en platshallare som ar kompatibel med ljudgeneratorn och en medicinsk
tejp som fésts pad anvdndarens hud. Adaptern dr en enhet fér engangsbruk och &r gjord fér att tas av
varje dag efter varje behandling.

Ljudgeneratorn har ett laddningsbart batteri som strémkalla och som laddas med hjalp av laddaren.
Laddaren bestar av en laddplatta som laddar tva ljudgeneratorer samtidigt och en separat USB-kabel
med en USB-C-port for anslutning till vdgguttag.

Tinearity G1-ljudgenerator och adapter kan anvandas nar som helst under dygnet, under sémn liksom
under arbete och fritid.

A FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn far aldrig rengéras eller sinkas ner i eller under vatten eller i andra vitskor.

6. Beskrivning av apparaten

6.1.Ljudgenerator
Ljudgeneratorn omvandlar vitt brus till vibrationer. Den drivs av ett laddningsbart li-lon-batteri.

/\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn innehaller elektriska delar och ska kasseras som elektriskt avfall.
o Obs! Fér férklaring av symbolerna se avsnitt 17 "Beskrivning av symboler som ingdr i denna
anvandarhandbok."
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Figur 2. Ljudgenerator

6.2.Adapter
Adaptern 6verfor av ljudgeneratorn genererade  Figur 3. Bild av adaptern.
vibrationer via skallbenet till innerérat.

6.3.Laddare

Laddaren anvands for att ladda ljudgeneratorn. Pa undersidan av laddaren finns en etikett med
sakerhetsinformation.

Figur 4. Laddningsenhetens etikett

/ N
/ @ \
y, @y
/ Tinearity™ G1 charger C € ] \\
/ D ity AB
f St 8 \
[ 6006 Sesson i \

nwitiartycom S |
| e |

5 UDIDI orsorzcoee /
\ SHEI® ] /

iy /

P ™ 7

/\ VARNING Anslutningskabeln medfoljer i férpackningen och kan utgéra en strypningsrisk, férvara den utom
barns rackhall.

/\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn innehaller elektriska delar och ska kasseras som elektriskt avfall.

6.4. Forpackningsmaterial

Ljudgeneratorn och adaptern ligger i separata primarférpackningar (bild av etikett i figur 5 och figur
6), allt férpackat tillsammans med laddaren, en USB-kabel och denna handbok i en
konsumentférpackning. Adaptrarna saljs dven separat i en konsumentférpackning.
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Figur 5. Primdrférpackningsetikett
ljudgenerator.

Figur 6. Primdrférpackningsetikett
adapter.
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Figur 7. Konsumentetikett
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Figur 8. Konsumentférpackningsetikett
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o~ Obs! For forklaring av symbolerna se avsnitt 17 "Beskrivning av symboler som ingér i denna

anvéndarhandbok."

7. Forberedelser infér den forsta anvandningen

Packa upp delarna, gor en visuell kontroll fér skador och f6lj rengoringsanvisningarna for
ljudgenerator och laddare enligt avsnitt 10.2 och 10.3.

Kontrollera sakerhetsrelaterad markning pa Tinearity G1-enheten for lasbarhet.

Forsdkra dig om att din vaggadapter (medféljer inte i forpackningen) for anslutning av laddaren

till ett vagguttag foljer specifikationerna nedan:

o USB-A-port, 5V DC, min 1000mA, max 1500 mA

o Dubbelisolerad
o CE-markt

Ladda upp ljudgeneratorerna helt med hjélp av medféljande laddare, se avsnitt 11.
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8. Forberedelse infér varje anvandning
8.1.Hudhygien
Huden bakom 6rat ska vara ren, torr och fri fran har. Om det harfria omradet inte &r stort nog,

justera harlinjen genom att raka det.

Rengoér huden med mild tvél och Iat torka helt innan adaptern satts pa.
Figur 9.

Al

¢

8.2.Ljudgenerator och adapter
Kontrollera ljudgenerator och adapter visuellt fére anvandning, for eventuella skador.
/\ VARNING Om héljena ar skadade eller ndgon del &r 16s, anvand inte apparaten.

Rengor ljudgeneratorn enligt avsnitt 10.

8.3.Laddare
Placera apparaten pa en plan yta.

/\ VARNING Kontrollera kabel och anslutningar fér klamskada eller annan skada. Husdjur och skadedjur kan
skada isoleringen i kablarna. Anvand inte skadade kablar.

9. Bruksanvisning for anvandare

9.1.Fasta adaptern

1) Lokalisera omradet dar adaptern ska fastas bakom 6rat. For bdsta behandlingsresultat, se till sa
att adaptern placeras pa mastoid benet och enligt figuren nedan. Foérsékra dig om att omradet &r
fritt fran har.
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Figur 10. Observera att adaptern har en utformning med en bdge som ska félja bjen bakom
orat. Ddrfér rekommenderas en korrekt rotering vid applicering av adaptern for att sikerstdlla
god fastférmaga.

Figur 11. Korrekt applicering, ~ Figur 12. Felaktig applicering, Figur 13. Felaktig

den mjuka delen fdsts rotera adaptern 180 grader i applicering, rotera adaptern
nérmast orat. férhallande till ditt skallben. 90 grader i férhallande till
ditt skallben.

& Obs! Overforing av ljud/buller via benledning ar effektivast om adaptern fasts pa huden dar
vavnadstjockleken ar som minst.

2) Hall adaptern ivingarna. 3) Ta av skyddsfilmen, ror inte den
sjalvhaftande ytan.

Figure14. Figur 15.

4) Tryck forsiktigt pa den markerade ytan pa adaptern i minst 20 sekunder.
Figur 16.

/\ VARNING Risk for hudskada. Anvénd endast den adapter som tillhandahélls av Duearity och enligt denna
handbok.
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9.2. Ansluta ljudgenerator
For att gora en saker och bekvdam anslutning av ljudgeneratorn till adaptern, vinkla den latt och skjut
forsiktigt in den i adaptern tills den klickar pa plats.

o~ Obs! Den sidan av ljudgeneratorn som &r markerad med CEage;, ska vara vand mot adaptern.

Figur 17. Figur 18.

9.3.Stédnga av och satta pa ljudgeneratorn
Anvand "Pa/Av"-knappen for att stinga av och satta pa ljudgeneratorn. Ett snabbt tryck satter pa din
ljudgenerator och ett ldngre tryck stanger av den.

Figur 19.

o~ Obs! anvand ett snabbt tryck for att satta pa din ljudgenerator och ett langre tryck stanger av den.

9.4.Justera volymen

Justera volymen tills du kdnner en lindring fran ditt tinnitusljud.
o Oka volymen genom att trycka pa knappen markt med "+".
e Sdnk volymen genom att trycka pa knappen markt med "-".

Figur 20.

9.5.Behandling
Anvand din ljudgenerator atta (8) timmar per dag. Den totala behandlingstiden far inte 6verskrida 24
manader.

/\ VARNING Risk for horselskada. Om du skulle kinna obehag eller om din tinnitus skulle bli vérre, avsluta
omedelbart behandlingen och radfraga sjukvardskunnig person.
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9.6.Avldgsna ljudgeneratorn

Avldgsna ljudgeneratorn genom att halla den med ena handen och med bestdmdhet trycka pa adapterns
vinge med den andra handen, se figure 21. Ljudgeneratorn stdngs nu av.

Figur 21.

/\ FORSIKTIGHET Risk att skada ljudgeneratorn, ladda ljudgeneratorn efter varje anvdndning.

9.7.Avlagsna adaptern
Avlagsna adaptern genom att langsamt dra av den fran huden. Adaptern ska avlagsnas efter
anvandning. Enheten ar endast fér engangsbruk.

Figur 22.

/\ VARNING Risk for hudskada, anvdnd endast adaptern som tillhandahalls av Duearity och i enlighet med
denna handbok.
&~ Obs! Kassera adaptern som plastavfall efter en anvandning.

10. Underhall

Forvara din Tinearity G1 i rumstemperatur skyddad fran damm, smuts och solljus nar den inte anvédnds.
Fore varje anvandning, ska rengdringsanvisningarna féljas.

o (Obs! Din ljudgenerator &r skyddad mot intrdngning av vatten, men den &r inte vattentit.

10.1. Forbereda rengoring
e Avlagsna ljudgeneratorn fran adaptern.
e Forsakra dig om att ljudgeneratorn ar avstangd.
e Avligsna USB-kabeln fran laddaren.
o~ Obs! adaptrarna &r fér engdngsbruk och de ska kasseras efter varje anvandning/behandling, ingen
rengoring kravs.
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10.2. Rengéra ljudgenerator

Rengér din ljudgenerator pa utsidan med mjuka vatservetter, minst var sjunde dag och rengéringen
ska vara minst en minut. Forsdkra dig om att na alla sidor, 6ppningar och springor.

Nivan pa rengoringen ska som minimum motsvara vanliga féremal fér personlig hygien.

/\ FORSIKTIGHET Din ljudgenerator &r skyddad mot intrdngning av vatten, dvs. den &r utformad for att
anvandas i din vardag, dock ar ljudgeneratorn inte vattentat.
/\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn far aldrig rengoras eller sénkas ner i eller under vatten eller i andra vétskor.

10.3. Rengoéra laddaren

Rengor din laddare pa utsidan med mjuka vatservetter, minst var sjunde dag och rengéringen ska
vara minst en minut. Forsdkra dig om att na alla sidor, 6ppningar och springor.

Nivan pa rengoringen ska som minimum motsvara vanliga féremal for personlig hygien.

/\ FORSIKTIGHET Laddaren far aldrig rengoras i eller under vatten eller andra i vétskor.

11. Ladda batterierna/ljudgeneratorn

11.1.  Allmén information
Ljudgeneratorn drivs av ett Li-lon-batteri. Ljudgeneratorn &r laddningsbar och har en driftsperiod pa
max tolv timmar, beroende pa den strémstyrka som anvands.

11.2. Nir ska batterier/ljudgenerator laddas pa nytt
Din ljudgenerator ska laddas upp igen efter varje anvandning.

/\ VARNING Ljudgeneratorn har knappcellsbatterier som kan vara fratande om de svaljs. Risk for sma barn.
Forvara alltid ljudgeneratorn utom barns rackhall. Om ett batteri av misstag skulle svéljas, kontakta lakare
pa narmaste akutmottagning.

11.3. Hur ska ljudgeneratorn laddas
For att ladda ljudgeneratorn, folj stegen nedan:

e Sikerstéll att laddaren &r placerad i ett rum med maximal omgivande temperatur pa 35 C.

e Placera din(a) ljudgenerator(er) med framsidan (den med Duearity-symbolen) mot laddaren,
se figur 23.

e Blinkande gront ljus anger att enheten laddas.

e Ljudgeneratorn(erna) laddar tills det att ljusindikatorn slutar blinka. En hel laddningscykel
varar omkring 6 timmar. Om batteriet dr helt urladdat eller om den omgivande
temperaturen overstiger 30°C under laddning forlangs laddningen for att forhindra att skada
eller verhetta batteriet, men stoppas inte helt.

e Din(a) enhet(er) &r nu helt laddad(e) och redo att anvéndas.
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o~ Obs! Risk fér skada pa enheten, ladda ljudgeneratorn efter varje anvandning.

12,

Férbrukningsartiklar, service och reparation

Om din Tinearity-enhet inte fungerar ordentligt, besék Min Sida och f6lj anvisningarna.
Om du behover bestilla ytterligare ett set adaptrar, besék Min Sida och félj anvisningarna.

13. Teknisk beskrivning
13.1. Fels6kning
Tabell 1.
Symtom Forklaring Mojlig orsak Foresl| atgard

Inget vitt brus kan
uppfattas.

Det vita brusets ljudstyrka
maste dverstiga
anvéandarens horseltroskel.

Horselnedsattning.

Oka ljudstyrkan (h&j
volymen), se avsnitt
9.4.

Inget vitt brus kan
uppfattas.

Batterierna ska laddas efter
anvandning.

Batterierna ar
urladdade.

Ladda din
ljudgenerator, se
avsnitt 11.

Ljudgeneratorn faller
av fran adaptern.

Adaptern ar sliten.

Adaptern ar for
engangsbruk.

Byt adapter, se avsnitt
9.10ch9.7.

13.2. Tekniska

Tabell 2.

data

Miljoférhallanden

\ Ljudgenerator

\ Laddare

Omgivande lufttryck

Drift

Transport/férvaring

“ 700 hPa till 1060 hPa

Omgivande temperatur

Drift

[ +5 till +35°C

Transport och férvaring

| -25 till +70°C
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forhallanden

Ljud,
ator

\ Laddare

Omgivande luftfuktighet:

Drift

Transport och forvaring

RH 15 % till 93 %, icke-kondenserande

Driftshojd Max 3 000 m 6ver havsniva
Klassificering

Klass I 11
Kategori tillimpad del BF Ingen
Skydd mot skadlig intréngning P22 P21

Grad av férorening

Driftsid

Kontinuerlig anvdndning

Kontinuerlig anvandning

Isolering fran elndtet Ej tillampligt Koppla bort vaggadapter
Nominel spanning 3,7 VDC 5VDC
Batteri kapacitet 50 mAh Inget batteri
Uppladdningsbart Li-ion Inget batteri

Ry G batteri.

Krav fér Viggadapter

Tabell 3.
Utspanning 5VDC
Uteffekt Min. 1000 mA, max 1500 mA
IP-klass Minimum P21
Klass ]
Godkannande Certifierad enligt IEC 62368

14. EMC-information

Tabell 4.

Elektromagnetiska utstralning

om att det anvénds i en sddan milj.

Tinearity-systemet &r avsett for anvandning i en sddan elektromagnetisk miljé som &r forknippad med
sjukhusmiljé eller hemsjukvardsmiljé som beskrivs nedan: Kunden eller anvdndaren av Tinearity bor forsékra sig

Utstra

Efterlevnad

Utstralade och ledningsbundna RF-
utstrélning EN55011/CISPR 11

Laddare: Klass B, grupp 2

Elekt! isk

Ljudgenerator: Klass B, grupp 1

miljo - vé

Tinearity-systemet anvander RF-energi enbart for den interna
funktionen. RF-stralningen ar mycket laga och darfor ar det inte
troligt att de kan stéra elektronisk utrustning i narheten.

Harmoniska utstrélning IEC 61000-3-2

Ljudgenerator: Ej tillimpligt, batteridrift
Laddare: Ej tillampligt, P < 75W
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Spanningsfluktuationer/flimmerutstralning | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift ‘

IEC 61000-3-3 Laddare: Ej tillampligt, P < 75W
Tabell 5.
Elektromagnetisk immunitet
Tinearity-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljén som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Tinearity-systemet bor férsékra sig om att det anvénds i en sddan miljé.
Grundldggande | Immunitetstestnivaer
Immunitetstester EMC-standard Siukhusmilio Hemsjukvardsmiljo
eller testmetod
Elektrostatisk urladdning 61000-4-2 + 8 kV-kontakt
+2kV,£4KkV, +8kV, + 15 kV luft
Utstralad RF EM-falt 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz -2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Narhetsfalt fran RF-tradlos 61000-4-3 Testfrekvens service Immunitetstestnivaer
kommunikationsutrustning (MHz) (V/m)
385 TETRA 400 27
GMRS460,
450 FRS460 8
;ig LTE Band 13, 9
780 17
GSM 800/900,
810 TETRA800,
870 iDEN 820, 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
CDMA 1900,
1720 GSM 1900,
1845 DECT, 28
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5500 WLAN 801.11 9
5785 a/n
Overspanningar 1EC 61000-4-5 Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
Laddare: Testad med hjalp av generisk vaggadapter
Fas-till-fas 0,5 kV, +1 kV/
Ledningsbundna stérningar IEC 61000-4-6 Ljudgenerator: Ej tillimpligt, batteridrift
Laddare: Testad med hjalp av generisk véggadapter
3V/m 3V/m
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6 V/m i ISM-band
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6V/milISM-och
80 % AM vid 1 kHz amatérradioband
80 % AM vid 1 kHz

Nominell effektfrekvens 61000-4-8 30A/m
magnetiska falt 50 Hz
Spanningsfall IEC 61000-4-11 | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift

Laddare: Testad med hjélp av generisk vaggadapter
0% UT, 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
315°

0% UT, 1 cykel vid 0°

70 % UT, 25 cykler vid 0°

Spanningsavbrott IEC 61000-4-11 | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
Laddare 0 % UT, 250 cykler vid 0°

15. Tillverkarens garanti

Duearity ljudgeneratorer och induktiva laddare técks av en fran tillverkaren begransad garanti.
Garantiperioden &r tjugofyra (24) manader fran leveransdatum. Den begrinsade garantin técker
tillverknings- och materialfel i sjdlva ljudgeneratorn eller laddaren.

Problem som uppstar frén oldmplig hantering eller skétsel, dverdriven anvandning, olyckor, reparationer
eller exponering i fratande miljoer, tacks INTE av den begrénsade garantin och kan leda till att garantin
blir ogiltig.

Garantin ovan paverkar inte nagon laglig ratt som du kan ha enligt tillamplig nationell lagstiftning for
forsaljning av konsumentvaror.

16. Viktig information

16.1.  Varningar

/\ VARNING Risk for hérselskada. Om du skulle kdnna obehag eller om din tinnitus skulle bli varre,
avsluta omedelbart behandlingen och radfraga sjukvardskunnig person.

/\ VARNING Risk fér elektrisk stét. Din ljudgeneratorn har uppnatt IP22-klassificering och bendmns
som vattentalig, men den &r inte vattentét. Avlagsna alltid din ljudgenerator innan du duschar
eller badar.

/\ VARNING Risk fér elektrisk stét. Anvind ENDAST kablar, laddare, adaptrar och ljudgeneratorer
som tillhandahalls av tillverkaren.

/\ VARNING Risk fér kroppsskada. Utséatt aldrig din Tinearity G1 for extrem varme och torka inte
enheten i mikrougn eller i ndgon annan ugn.

/\ VARNING Risk for elektrisk stét eller brannskador,

Oppna inte enheten

Anvénd inte enheten om héljet eller kabeln &r skadad

Gor inte service och reparera inte enheten

Ingen modifiering av denna enhet &r tillaten

Anvand endast vaggadapter som uppfyller specifikationen i dessa anvisningar

/\ VARNING Risk for infektion. Enheten far endast anvindas av en anvindare och far inte
dteranvéandas av flera personer
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/\ VARNING Risk fér brand och farlig rok. Anvand den inte i en syrerik milj6 eller i utrymmen med
brandfarliga gaser.

/\ VARNING Risk fér péverkan pa matresultat och behandlingsresultat. Enheten avger
elektromagnetisk strélning, anvand den inte ndrmare an 30 cm fran andra medicinska apparater.

/\ VARNING Risk fér horselskada. Patienter med hyperakusi (ljudéverkanslighet) eller andra
underliggande sjukdomar ska radfraga lakare innan behandlingen pabérijas.

/A VARNING Risk fér brinnskada. Anvénd inte under MRI-undersékning (magnetisk
resonanstomografi).

/\ VARNING Risk fér skada pa din hud (irritation eller rodnad frén anvéndning av adaptern). Det &r
viktigt att folja riktlinjerna for hudhygien. Kontakta din lokala allmanlékare om du undrar éver
néagot. Anvind endast den adapter som tillhandahalls av Duearity och enligt denna handbok.

/\ VARNING Risk for hérselskada. Enheten ska inte anvindas av personer under 18 ar.

/A VARNING Tinearity G1 har sma delar som kan utgéra en kvdvningsrisk fér sma barn. Férvara
alltid laddaren, ljudgeneratorn och adaptern utom barns rackhall.

/\ VARNING Kontrollera kabel och anslutningar for klamskada eller annan skada. Husdjur och
skadedjur kan skada isoleringen i kablarna. Anvéand inte skadade kablar.

/\ VARNING Ljudgeneratorn har knappcellsbatterier som kan vara fratande om de svaljs. Risk for
sma barn. Forvara alltid ljudgeneratorn utom barns réckhall. Om ett batteri av misstag skulle
svéljas, kontakta ldkare pa narmaste akutmottagning.

/\ VARNING Anvindning av denna utrustning intill eller pa annan utrustning ska undvikas, eftersom
det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig, ska denna utrustning och den
andra utrustningen observeras for att forsdkra att de fungerar normalt.

/A VARNING Anvéndning av tillbehér, givare och kablar andra dn de som specificeras eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning, kan resultera i 6kade elektromagnetiska
utstralning och minskad elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och leda till felaktig
drift.

/\ VARNING Birbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom externa
antenner) far inte anvdndas pa mindre avstand an 30 cm (12 tum) fran nagon del av [ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM], inklusive kablar specificerade av tillverkaren.

Annars kan prestandaférsamring av denna utrustning bli resultatet.

/A VARNING Risk fér hérselskada. Om din Tinearity G1-enhet ska kombineras med en horapparat

maste kombinationen utvirderas av en sjukvardspersonal.

16.2. FORSIKTIGHET

/\ FORSIKTIGHET Strémkallan i din ljudgenerator har for lite energi for att kunna orsaka eld under
normala anvandningsforhallanden. Ljudgeneratorn har inte testats for 6verensstammelse med
internationella standarder for explosiva miljder. Det rekommenderas inte att anvdnda
ljudprocessorn i utrymmen dar det finns fara for explosion.

/\ FORSIGTIGHET Ingen del i enheten far rengdras i eller under vatten eller i andra vatskor.

/\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn och laddstationen innehaller elektriska delar och ska kasseras
som elektriskt avfall.
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16.3.

Kontakter

Om du behover hjélp for uppsattning, anvandning eller skotsel av Tinearity-systemet eller for att
rapportera ovéntad drift eller hdndelser, hittar du kontaktuppgifter, beroende pa var du befinner
dig, pd www.Duearity.com
Om allvarlig hdndelse intraffat som ror enheten, ska det rapporteras till tillverkaren och behorig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten bor.

17. Beskrivning av symboler som ingar i denna
anvandarhandbok.
Tabell 6.
Symbol Titel Beskrivning
CE-markning Enheten 6verensstimmer med alla
C E 2862 nodvéandiga EU-férordningar och direktiv. Det
fyrsiffriga numret anger det anmalda organets
identitet.
Tillverkare Enheten har tillverkats av tillverkaren vars

E

namn och adress anges intill symbolen.

Forbrukningsdatum

Anger det datum efter vilket enheten inte ska
anvéndas.

Batch-kod

Anger tillverkarens batch-kod for identifiering
batchen eller partiet.

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer for
identifiering av den medicinska enheten.

Serienummer

Anger tillverkarens serienummer for
identifiering av en specifik medicinsk enhet.

Tillverkningsland

Identifierar det land dar produkterna
tillverkas.

Anvéand inte om forpackning ar skadad
och konsultera anvandarhandboken.

Anger att enheten inte ska anvandas om den
har skadats eller 6ppnats och att anvindaren
ska konsultera anvandarhandboken
(bruksanvisning) for ytterligare information.

e @R [g|[E &

Omtalig, hanteras varsamt.

Anger att en enhet kan ga sonder eller skadas
om den inte hanteras forsiktigt.

P

Forvaras torrt

Anger att en medicinsk enhet behover
skyddas mot fukt.
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Temperaturbegransning

Anger de temperaturgranser for vilka den
medicinska enheten kan exponeras pa ett
sédkert satt.

Fuktighetsbegransning

Anger de fuktighetsgranser for vilka den
medicinska enheten kan exponeras pa séakert
satt.

Begransning av atmosfartryck

Anger de atmosfartrycksgranser for vilka den
medicinska enheten kan exponeras pa ett
sakert satt.

Ateranvind inte/Engangsbruk

Anger att en enhet endast &r avsedd for
engangsbruk.

Endast for en patients anvandning

Anger att en enhet endast &r avsedd for en
patient.

Konsultera anvisningarna for
anvandning eller anvisningarna for
elektronisk anvéndning.

Konsultera anvisningar for anvandning vad
galler varningar och forsiktighet.

Bruksanvisning

Konsultera anvisningar for anvandning vad
galler varningar och forsiktighet.

Medicinsk enhet

Enheten ar en medicinsk enhet.

Elektroniskt avfall (Weee)

Avfall frén elektronisk utrustning ska hanteras
enligt lokala bestammelser.

> B O E R O 1 &S

Typ BF tillampad del

Klassificering av skydd mot elektrisk stot.

Kl
N
i

P21

Anger skyddsklassen for skadlig intréngning av
vatten och foremal.

1P21 anger skydd mot berdring med fingrar
och foremal stérre an 12 millimeter samt
vertikalt fallande droppar.

1P22

1P22

Anger skyddsklassen for skadlig intréngning av
vatten.

1P22 skyddar mot vattendroppar i vertikal
riktning.

MR-osdker

Enheten &r inte séker i MR-miljo, d.v.s
magnetresonanstomografi (magnetkamera, MR-
kamera), och ska avlagsnas.

Rx

Receptbelagd enhet

Enheten séljs mot recept. Galler for
marknaden i USA.
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Die Bedienungsanleitung

Das Tinearity-Gerat ist zur Schmerzlinderung und Behandlung von Menschen bestimmt, die an Tinnitus
leiden. Das Gerét ist fiir den Gebrauch zu Hause, am Arbeitsplatz sowie in 6ffentlichen Umgebungen
vorgesehen. Es ist sicherzustellen, dass Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen in Bezug auf bestimmte
Situationen, die im Abschnitt ,Wichtige Hinweise” erwahnt werden, berucksichtigt werden.

Diese Bedienungsanleitung enthalt Informationen zur Verwendung und Wartung lhres neuen Tinearity-
Gerats.

Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch, um die optimale Verwendung des Tinearity-Sound
Generators su:herzustellen Beachten Sie insbesondere die Anmerkungen in den Abschnitten
Warnt und Wartung. Wenden Sie sich bei Fragen an lhren

Warnhi , Vorsi
Ansprechpartner vor Ort.

In diesem Handbuch verwendete Warnsymbole
/\ WARNHINWEIS Weist auf eine mogliche Gefahrensituation hin, die, wenn nicht vermieden, zu
Verletzungen fiihren kénnte.

/\ ACHTUNG Weist auf eine mogliche Gefahrensituation hin, die, wenn nicht vermieden, zu Umwelt-
oder Sachschaden fiihren kénnte.

o~ Hinweis Kennzeichnet niitzliche Informationen zum sicheren Umgang mit dem Gerit.

Inhalt
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3.3. MOGliche NeDenWITKUNGEN......wwmwcscssissssssssssssssssssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns s 52
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1. Einleitung
Modellnummer (REF): 6000, Tinearity™ G1

Name und Anschrift des Herstellers

“ Duearity AB

Krusegrand 42 D
212 25 Malmé
Schweden

Name und Adresse des Ansprechpartners des Landes/der Region
Duearity AB

Krusegrand 42 D

212 25 Malmé

Schweden

2. Verwendungszweck
Tinearity G1 ist ein Gerat, das weies Rauschen generiert, um Tinnitus bei Patienten zu lindern und zu
behandeln. Die Zielgruppe ist die erwachsene Bevolkerung tiber 18 Jahren.

o~ Hinweis Das Gerit ist zur Bedienung durch den Patienten vorgesehen.

3. Anwendungsgebiete

3.1.Beabsichtigte therapeutische Verwendung

Tinearity G1 dient zur Behandlung und Linderung Tinnitus bei Benutzern mit normalem Gehor oder
leichtem Hérverlust. Tinearity G1 hat eine Leistungsausgabe wie in Diagramm 1 gezeigt. Benutzern
wird empfohlen, sich von einem Audionom helfen zu lassen, um ihr Audiogramm zu erstellen.
Diagramm 1. Maximale Ausgangsleistung

N Tinearity max output performance

0

ash

Frequency [kl
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Die empfohlene Behandlungszeit betragt 8 Stunden pro Tag uber 6-24 Monate.

3.2.Gegenanzeigen

Benutzer mit maRigem und schwerem Horverlust sind kontraindiziert, d. h. Horschwellenpegel tiber
40 dB HL.

Benutzer, die an Hyperakusis leiden, sind kontraindiziert.

3.3. Mogliche Nebenwirkungen

Der Adapter besteht aus einem Kunststoffhalter und einem medizinischen Klebeband. Das
Klebeband hat einen Acrylklebstoff, der den Adapter an der Haut des Benutzers befestigt.

Durch das Wechseln des Einwegadapters kann es im Bereich hinter dem Ohr zu Reizungen kommen.

3.4.Nutzungsdauer/Standzeit
Die Nutzungsdauer des Sound Generators und des Ladegerats betragt 24 Monate (gerechnet ab
Herstellungsdatum). Das Ablaufdatum des Adapters ist dem Etikett zu entnehmen.

3.5.Zumutbarkeit der durchzufiihrenden Behandlung

Die Behandlung kann die Einbeziehung von medizinischem Fachpersonal erforderlich machen. Wenn
das medizinische Fachpersonal Informationen zur Eignung der Behandlung benétigt, knnen weitere
Informationen beim Hersteller angefordert werden.

4. Systemiibersicht

lhr Tinearity-G1-Gerat wurde dazu entwickelt, Ihre mit Tinnitus verbundenen Symptome durch die
Verwendung von weifem Rauschen zu lindern und zu behandeln. Das weie Rauschen wird vom Sound
Generator in Schwingungen umgewandelt, die tiber den Adapter durch den Schadel zum Innenohr
ubertragen werden. Diese Methode funktioniert unabhéngig vom Gehorgang sowie dem Mittelohr und
erleichtert so die Durchfiihrung der Behandlung, ohne die normale Funktion lhres Gehorgangs
einzuschranken. Somit kann Ihr Tinearity-G1-Gerat jederzeit tagstiber, wahrend der Arbeit, bei
korperlicher Betatigung sowie wéahrend des Schlafens verwendet werden.

/\ ACHTUNG Der Sound Generator darf niemals in oder unter Wasser oder andere Flussigkeiten getaucht oder
damit gereinigt werden.

4.1.Packungsinhalt

e Tinearity-G1-Sound Generator, ein Paar (2 Stiick)
e Tinearity-G1-Adapter (62 Stuick)

e Tinearity-G1l-Ladegerat

e USB-Kabel

o~ Hinweis Das Netzteil fiir den Anschluss des Ladegeréts an die Steckdose ist im Lieferumfang nicht
enthalten, siehe Abschnitt "Technische Daten".

/\ WARNHINWEIS Das Tinearity-G1-Gerat enthalt Kleinteile, die eine Erstickungsgefahr fur Kleinkinder
darstellen kdnnen. Bewahren Sie die Ladestation, den Sound Generator und den Adapter stets auRerhalb
der Reichweite von Kindern auf.
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/\ WARNHINWEIS Das USB-Kabel, das in der Verpackung enthalten ist, kann eine Strangulationsgefahr
darstellen und sollte deshalb von Kleinkindern ferngehalten werden.

5. Tinearity-G1-Beschreibung
Abbildung 1. Gerdtelibersicht.

()

~ = Lautstarkeregelung

EIN/AUS

Das Gerat Tinearity™ G1 besteht aus drei Komponenten: (1) dem Sound Generator, (2) dem Adapter und
(3) einem Ladegerat (einschlieRlich einem USB-Kabel zum Anschluss an die Stromversorgung). Der Sound
Generator wird mittels Adapter auf der Haut hinter dem Ohr befestigt.

Der Sound Generator arbeitet im Frequenzbereich von 1 kHz — 10 kHz mit einem maximalen
Ausgangspegel von 48 dB HL. Dieses Gerdt ist fur den Einsatz wéhrend acht (8) Stunden pro Tag
vorgesehen, wenn es auf den maximalen Ausgangspegel eingestellt ist.

Der Sound Generator wird paarweise geliefert, mit der Absicht, auf beiden Seiten des Kopfes verwendet
zu werden.

Beim Adapter handelt es sich um ein Einweggerat, das als mechanische Verbindung zwischen dem Sound
Generator und dem Benutzer dient. Der Adapter besteht aus einer Kunststoffhalterung, die mit dem
Sound Generator kompatibel ist, und einem Klebeband medizinischer Gite, das auf der Haut des
Benutzers befestigt wird. Bei dem Adapter handelt es sich um ein Produkt zum Einmalgebrauch, das
taglich nach jeder Behandlung entsorgt werden muss.

Als Energiequelle dient dem Sound Generator ein wiederaufladbarer Akku, der tber das Ladegerat
aufgeladen wird. Das Ladegerat besteht aus einer Ladeplatte, die fiir das gleichzeitige Laden von zwei
Sound Generatoren ausgelegt ist, und einem separaten USB-Kabel mit einem USB-C-Anschluss zum
AnschlieRBen an die Steckdose.

Der Tinearity-G1-Sound Generator sowie der Adapter kénnen tagstiber, wahrend des Schlafens wie auch
wahrend der Arbeit und Freizeit jederzeit verwendet werden.

/\ ACHTUNG Der Sound Generator darf niemals in oder unter Wasser oder andere Flussigkeiten getaucht oder
damit gereinigt werden.
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6. Geratebeschreibung

6.1.Sound Generator
Der Sound Generator wandelt weiBes Rauschen in Schwingungen um. Es wird von einem
wiederaufladbaren Li-lon-Akku mit Strom versorgt.

/\ ACHTUNG Der Sound Generator enthilt elektrische Bauteile und muss als Elektroschrott entsorgt werden.
o~ Hinweis Zur Erlauterung der Symbole siehe Abschnitt 17 ,Beschreibung der in dieser
Bedienungsanleitung verwendeten Symbole“.

Abbildung 2. Sound Generator

/

6.2.Adapter

Der Adapter Ubertragt die vom Sound Generator  Abbildung 3. Abbildung des Adapters.
erzeugten Schwingungen durch den Schadel zum

Innenohr.

6.3.Ladegerat
Das Ladegerat dient zum Aufladen des Sound Generators. Die Sicherheitsinformationen sind auf der
Unterseite des Ladegerats angebracht.

Abbildung 4. Etikett des Ladegerdts

e ~
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/\ WARNHINWEIS Das Anschlusskabel, das in der Packung enthalten ist, kann eine Strangulationsgefahr
darstellen und sollte deshalb von Kleinkindern ferngehalten werden.
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/N ACHTUNG Der Sound Generator enthilt elektrische Bauteile und muss als Elektroschrott entsorgt werden.

6.4.Verpackungsmaterial

Der Sound Generator sowie der Adapter werden in zwei separaten Primarpackungen geliefert
(Etikettenabbildung in Abbildung 5 bzw. Abbildung 6), die wiederum alle zusammen mit dem
Ladegerat, einem USB-Kabel und dieser Anleitung in einer Verbraucherpackung verpackt sind. Die
Adapter werden auch separat in einer Verbraucherpackung angeboten.

Abbildung 5. Etikett der Primdrverpackung
des Sound Generators.

c € 2862

(@)ouEARITY
Tinearity™ Gl sound Generators

Abbildung 6. Etikett der Primdrverpackung
des Adapters.
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Abbildung 7. Kundenetikett
Tinearity-System.
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Abbildung 8. Etikett der Verbraucherpackung
des Adapters
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ver y
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7. Vorbereitung vor der erstmaligen Verwendung
e Packen Sie die Teile aus, Gberpriifen Sie sie visuell auf Beschadigungen und befolgen Sie die
Reinigungsanweisungen fir den Sound Generator und das Ladegerat gemaR den

Abschnitten 10.2 und 10.3.

e Uberpriifen Sie die sicherheitsrelevante Kennzeichnung auf den Tinearity-G1-Geraten auf

Lesbarkeit.
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e Stellen Sie sicher, dass Ihr Netzteil (nicht im Lieferumfang enthalten) zum AnschlieRen des
Ladegeréts an die Steckdose die folgenden Leistungen aufweist:
o USB-A-Anschluss, 5V DC, min. 1000 mA, max. 1500 mA

o Doppeltisoliert \E‘
o CE-gekennzeichnet
e Laden Sie die Sound Generatoren mit dem mitgelieferten Ladegerat vollstandig auf, siehe
Abschnitt 11.

8. Vorbereitung vor jedem Gebrauch

8.1.Hauthygiene
Die Haut hinter dem Ohr muss sauber, trocken und frei von Haaren sein. Wenn der unbehaarte
Bereich nicht groR genug ist, passen Sie den Haaransatz mit einem Rasiermesser an.

Reinigen Sie die Haut mit milder Seife und lassen Sie sie vollstandig abtrocknen, bevor Sie den
Adapter anbringen.
Abbildung 9.

/
|l
o 7\

YRR

8.2.Sound Generator und Adapter
Uberpriifen Sie den Sound Generator und den Adapter vor Gebrauch durch Sichtpriifung auf
eventuelle Beschadigungen.

WARNHINWEIS Sollten Abdeckungen beschédigt oder Teile lose sein, verwenden Sie das Gerét nicht.

Reinigen Sie den Sound Generator gemaR Abschnitt 10.

8.3.Ladegerit
Stellen Sie das Gerat auf einer ebenen Flache ab.

/\ WARNHINWEIS Uberpriifen Sie Kabel und Anschliisse auf Quetschungen oder Beschidigungen. Haustiere
und Schédlinge kénnen die Isolierung der Kabel beschadigen. Verwenden Sie keine beschédigten Kabel.
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9. Betriebsanleitung fiir den Benutzer

9.1.Handhabung des Adapters

1) Suchen Sie den Bereich zum Anbringen des Adapters hinter dem Ohr. Um die Leistung Ihrer
Behandlung zu maximieren, vergewissern Sie sich, dass der Adapter am Warzenfortsatz platziert
und wie in der Abbildung unten dargestellt ausgerichtet ist. Stellen Sie sicher, dass der Bereich
frei von Haaren ist.

Abbildung 10. Hinweis: Der Adapter weist eine einzige Krimmung auf, die der Krimmung hinter
dem Ohr angepasst ist, daher wird eine entsprechend korrekte Drehung beim Anbringen des
Adapters empfohlen, um eine gute Haftung zu gewdhrleisten.

Abbildung 11. Korrekte Abbildung 12. Unsachgemdfe Abbildung 13.

Anwendung: Der weiche Teil ~ Anwendung: Drehen des Unsachgemdfe

wird so nah wie méglich an Adapters um 180 Grad relativzu  Anwendung: Drehen des
das Ohr angebracht. Ihrem Schddel. Adapters um 90 Grad relativ

zu lhrem Schadel.

o~ Hinweis Die Schall-/Gerauschiibertragung durch Knochenleitung ist am effektivsten, wenn der
Adapter an der Haut dort befestigt wird, wo die Gewebedicke am geringsten ist.

2) Halten Sie den Adapter an den Fligeln. 3) Entfernen Sie die Schutzfolie. Achten Sie
dabei darauf, dass Sie die Klebeflache
nicht beriihren.

Abbildung 14. Abbildung 15.
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4) Driicken Sie mindestens 20 Sekunden lang vorsichtig auf die hervorgehobene Oberflache des
Adapters.

Abbildung 16.

/\ WARNHINWEIS Gefahr von Hautschéden. Verwenden Sie ausschlieBlich den von Duearity bereitgestellten
Adapter und auch nur gemaR dieser Anleitung.

9.2. AnschlieBen des Sound Generators
Um den Sound Generator sicher und bequem mit dem Adapter verbinden zu kénnen, kippen Sie ihn
leicht und schieben Sie ihn vorsichtig auf den Adapter, bis er einrastet.

&~ Hinweis Die mit CEas62 gekennzeichnete Seite des Sound Generators muss in Richtung des Adapters zeigen.

Abbildung 17. Abbildung 18.

9.3.5o0 schalten Sie den Sound Generator ein und aus

Schalten Sie Ihren Sound Generator ein und aus, indem Sie die ,Power“-Taste driicken. Durch ein
kurzes Driicken wird lhr Sound Generator eingeschaltet, und durch ein langeres Driicken schaltet sich
lhr Sound Generator aus.

Abbildung 19.

o~ Hinweis Durch ein kurzes Driicken wird |hr Gerét eingeschaltet, durch ein langes Driicken schaltet sich Ihr
Gerat aus.

9.4. Lautstdrke anpassen
Passen Sie die Lautstarke so lange an, bis Sie eine Linderung von Ihrem Tinnitusgerdausch
wahrnehmen kdnnen.

e Erhéhen Sie die Lautstérke, indem Sie die mit ,+“ gekennzeichnete Taste driicken
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e Verringern Sie die Lautstérke, indem Sie die mit ,-“ gekennzeichnete Taste driicken

Abbildung 20.

) @

N

9.5.Behandlung
Verwenden Sie lhren Sound Generator jeden Tag 8 Stunden lang. Die gesamte Behandlungsdauer
darf 24 Monate nicht Uberschreiten.

/\ WARNHINWEIS Gefahr von Hrschiden. Sollten Sie Beschwerden wahrnehmen oder sollte sich Thr
Tinnitus verschlimmern, brechen Sie die Behandlung sofort ab und wenden Sie sich an einen Arzt.

9.6.Sound Generator entfernen

Entfernen Sie den Sound Generator, indem Sie den Sound Generator festhalten und den am
weitesten vom Ohr entfernten Fliigelgriff fest auf den Adapter driicken. Der Sound Generator sollte
nun getrennt sein.

Abbildung 21.

/\ ACHTUNG Gefahr von Schaden am Gerat; laden Sie den Sound Generator nach jedem Gebrauch auf.

9.7.Adapter entfernen

Entfernen Sie den Adapter, indem Sie ihn langsam von der Haut abziehen. Der Adapter muss nach
jedem Gebrauch entfernt werden. Er ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Abbildung 22.

/\ WARNHINWEIS Gefahr von Hautschéden. Verwenden Sie ausschlieBlich den von Duearity bereitgestellten
Adapter und auch nur gemaR dieser Anleitung.
o~ Hinweis Entsorgen Sie den Adapter nach jedem Gebrauch als Kunststoffabfall.
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10. Wartung

Bewahren Sie Ihr Tinearity-G1-Gerat bei Raumtemperatur geschiitzt vor Staub, Schmutz und Sonnenlicht
auf, sofern Sie das Gerat nicht verwenden. Befolgen Sie vor jedem Gebrauch diese
Reinigungsanweisungen.

o Hinweis Ihr Sound Generator ist gegen das Eindringen von Wasser geschiitzt; er ist jedoch nicht wasserdicht.

10.1. Vorbereitung fiir die Reinigung
e Trennen Sie lhren Sound Generator vom Adapter.
e Stellen Sie sicher, dass Ihr Sound Generator ausgeschaltet ist.
e Trennen Sie das USB-Kabel vom Ladegerat

o Hinweis Der Adapter ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und muss nach jeder
Verwendung/Behandlung entsorgt werden; eine Reinigung ist nicht erforderlich.

10.2. Reinigung des Sound Generators

Reinigen Sie Ihren Sound Generator von auBen mindestens alle 7 Tage mit weichen
Reinigungstiichern. Die Dauer der Reinigung sollte dabei mindestens 1 Minute betragen. Achten Sie
darauf, bei der Reinigung alle Seiten, Spalten und Grate zu erreichen.

Die Reinigungswirkung muss mindestens der taglichen Kérperpflege entsprechen.

/\ ACHTUNG Ihr Sound Generator ist gegen das Eindringen von Wasser geschiitzt, d. h., er ist fur den
téglichen Gebrauch konzipiert worden. Allerdings ist der Sound Generator nicht wasserdicht.

/\ ACHTUNG Der Sound Generator darf niemals in oder unter Wasser oder andere Flussigkeiten getaucht
oder damit gereinigt werden.

10.3. Reinigung des Ladegeréts

Reinigen Sie Ihr Ladegerat von auRen mindestens alle 7 Tage mit weichen Reinigungstichern. Die
Dauer der Reinigung sollte dabei mindestens 1 Minute betragen. Achten Sie darauf, bei der
Reinigung alle Seiten, Spalten und Grate zu erreichen.

Die Reinigungswirkung muss mindestens der taglichen Kérperpflege entsprechen.

/\ ACHTUNG Das Ladegerat darf niemals in oder unter Wasser oder anderen Flussigkeiten gereinigt werden.

11. Aufladen der Akkus/des Sound Generators

11.1.  Aligemeine Informationen

Der Sound Generator wird von einem Li-lon-Akku mit Strom versorgt. Der Sound Generator ist
wiederaufladbar und hat eine Betriebsdauer von maximal 12 Stunden, abhangig von dem
verwendeten Amplitudenpegel.

11.2. Aufladen der Akkus/des Sound Generators
lhr Sound Generator muss nach jedem Gebrauch wieder aufgeladen werden.
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A WARNHINWEIS Der Sound Generator enthdlt Knopfzellenbatterien, die beim Verschlucken Verdtzungen
verursachen kénnen. Gefahr fiir Kleinkinder. Bewahren Sie den Sound Generator stets auBerhalb der
Reichweite von Kindern auf. Sollte eine Batterie versehentlich verschluckt werden, miissen Sie sich
unverziiglich ins néchste Krankenhaus und in drztliche Uberwachung begeben.

11.3.

So laden Sie den Sound Generator auf

Um den Sound Generator aufzuladen, gehen Sie wie folgt vor:

Stellen Sie sicher, dass das Ladegerat in einem Raum mit einer Temperatur von maximal 35 C
aufgestellt wird.

Stellen Sie Ihren/lhre Sound Generator(en) mit der Vorderseite (gekennzeichnet mit dem
Duearity-Symbol) in Richtung des induktiven Ladegeréts auf, siehe Abbildung 23.

Die blinkende griine Leuchte zeigt an, dass das Geréat aufgeladen wird.

Lassen Sie den/die Sound Generator(en) aufladen, bis der /die Indikator(en) aufhért zu
blinken. Ein kompletter Ladezyklus dauert ca. 6 Stunden. Wenn der Akku vollstandig
entladen ist oder die Umgebungstemperatur wahrend des Ladevorgangs 30 °C Uberschreitet,
wird der Ladevorgang verlangert, aber nicht vollstandig gestoppt, um eine Beschddigung des
Akkus bzw. eine Uberhitzung zu vermeiden.

lhr(e) Gerét(e) ist/sind nun vollsténdig aufgeladen und einsatzbereit.

Abbildung 23.

@y

o~ Achtung Gefahr einer Beschadigung des Gerits; Sound Generator nach jedem Gebrauch aufladen.

12.
Sollte Ihr Tinearity-Gerat nicht ordnungsgemaR funktionieren, besuchen Sie bitte Ihre MyPage und
befolgen Sie die Anweisungen.
Wenn Sie ein zusatzliches Set von Adaptern bestellen missen, besuchen Sie bitte unsere Seite und
befolgen Sie die Anweisungen.

Verbrauchsmaterialien, Service und Reparatur

13.

13.1.

Technische Beschreibung

Fehlerbehebung
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Problem

Erkldrung

Magliche Ursache

Vorgeschlagene

MaRnat

Es wird kein weiRes
Rauschen
wahrgenommen.

Die Amplitude des weiRen
Rauschens muss die
Hérschwelle des Benutzers
Uberschreiten.

Horgeschadigt.

Erhéhen Sie die
Amplitude (erh6hen Sie
die Lautstérke), siehe
Abschnitt 9.4.

Es wird kein weiBes
Rauschen
wahrgenommen.

Die Akkus miissen nach
jedem Gebrauch
aufgeladen werden.

Die Akkus sind
entladen.

Laden Sie Ihren Sound
Generator auf, siehe
Abschnitt 11.

Der Sound Generator
hat sich vom Adapter
gelost.

Der Adapter ist
verschlissen.

Der Adapter ist fur
den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Adapter wechseln, siehe
Abschnitte 9.1 und 9.7.

Transport und Lagerung

13.2.  Technische Daten
Tabelle 2.
L bungsbedingungen \ Sound Generator [ Induktives Ladegerat
Umgeb luftdruck
Betrieb .
Enspor/logeminE } 700 hPa bis 1060 hPa
Umgebungstemperatur
Betrieb | +5 bis +35°C
Transport und Lagerung ‘ -25 bis +70°C
Umgebungsfeuchte
Betrieb

RH 15 % bis 93 %, nicht kondensierend

Einsatzhéhe

Max. 3000 m tiber dem Meeresspiegel

Klassifizierung

Eindringen von Wasser

1P22

Klasse 1l 11}
Angewendete Teilekategorie BF Nein
Schutzgrad gegen das schadliche 1P21

Verschmutzungsgrad

Betriebsart

Dauereinsatz

Dauereinsatz

Trennung vom Versorgungsnetz k. A. Trennen des AC-DC-Adapters
Nennspannung 3,7VDC 5VDC
Batteriekapazitat 50 mAh Keine Batterie

Akku-Typ

Wiederaufladbarer
Lithium-lonen-Akku

Keine Batterie

Anforderungen an den AC-DC-Adapter

Tabelle 3.

\ Spannung fir die

5VDC
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Ausgangsleistung

Ausgangsleistung Min. 1000 mA, max. 1500 mA
IP-Schutzart Mindestschutzart IP21

Klasse I

Genehmigung Zertifiziert nach IEC 62368
14. EMV-Informationen

Tabelle 4.

Elektr h

Das Tinearity-System ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die einer
medizinischen Einrichtung oder der medizinischen Versorgung in einer hauslichen Umgebung gleicht, wie
nachfolgend angegeben. Der Kunde oder der Benutzer des Tinearity-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung genutzt wird.

inhal licher Vorschriften (C: i )
Industrielle, wissenschaftliche und Sound Generator: Klasse B, Gruppe 1
medizinische Gerate — Funkstérungen — | Ladegerét: Klasse B, Gruppe 2
Grenzwerte und Messverfahren
DIN EN 55011/CISPR 11 Elektr ische L k - Leitlinii

Das Tinearity-System setzt HF-Energie ausschlieRlich fir seine
internen Funktionen ein. Daher fallen seine HF-Emissionen sehr
gering aus. Dartiber hinaus werden wahrscheinlich keine
Interferenzen mit in der Nahe befindlichen elektronischen
Gerdten verursacht.

Grenzwerte fir Oberschwingungsstrome | Sound Generator: Nicht anwendbar, batteriebetriebenes Gerat

DIN 61000-3-2 Ladegerit:Nicht anwendbar, P<75 W
Spannungsschwankungen und Flicker Sound Generator: Nicht anwendbar, batteriebetriebenes Gerat
DIN EN 61000-3-3 Ladegerat: Nicht anwendbar, P<75 W

Tabelle 5.

Elektr ische Stérfestigk

Das Tinearity-System ist fir den Einsatz in der nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des Tinearity-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung genutzt wird.

Grund| d Werte fiir die Priifung der Stérfestigk
Storfestigkeitspriiffungen EMV-Norm Einrichtungen des Medlzmlsch.e
oder h Versorgung in
e Gesundheitswesens P |
Pr hode L
Elektrostatische Entladung 61000-4-2 +8 kV bei Beriihrung
+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV durch Luft
Abgestrahlte HF-EM-Felder 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Naherungsfelder von drahtlosen 61000-4-3 Werte fiir die
RF-Kommunikationsgeraten Testfrequenz Bedienung Priifung der
(MHz) Storfestigkeit
(v/m)
385 TETRA 400 27
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GMRS460,

450 FRS460

28

710
745 LTE-Band 13, 9

780 v

GSM 800/900,
810 TETRAS800,

870 iDEN 820, 28
930 CDMA 850,
LTE-Band 5

GSM 1800,
CDMA 1900,
GSM 1900,
DECT,
LTE-Band 1, 3,
4,25, UMTS

1720
1845
1970

28

Bluetooth,
WLAN,
2450 802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
LTE-Band 7

5240
5500 WLAN 801.11 9

5785 a/n

StoRBspannungen

DIN EN 61000-
45

Sound Generator: Nicht anwendbar,
batteriebetriebenes Gerat

Ladegerat:Getestet iber einen generischen AC-DC-
Adapter

Leitung zu Leitung: +0,5 kV, 1 kV

Leitungsgebundene Stérungen

DIN EN 61000~
4-6

Sound Generator: Nicht anwendbar,
batteriebetriebenes Gerat

Ladegerat: Getestet Uber einen generischen AC-DC-
Adapter

3V/m 3V/m

0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

6 V/m in ISM-Béndern 6 V/min ISM- und
Amateurfunkbandern
80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz

Magnetfelder mit
Nennleistungsfrequenz

61000-4-8

30A/m
50 Hz

Spannungseinbriiche

DIN EN 61000-
4-11

Sound Generator: Nicht anwendbar,
batteriebetriebenes Gerat

Ladegerat: Getestet Uber einen generischen AC-DC-
Adapter

0% UT, 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°

0% UT, 1 Zyklus bei 0°

70 % UT, 25 Zyklen bei 0°

Spannungsunterbrechungen

DIN EN 61000~
4-11

Sound Generator: Nicht anwendbar,
batteriebetriebenes Gerat
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[ Ladegerit 0 % UT, 250 Zyklen bei 0°

15. Herstellergarantie

Duearity-Sound Generatoren und induktive Ladegerate unterliegen einer eingeschrankten
Herstellergarantie. Die Gewahrleistungsfrist betragt 24 Monate ab Lieferdatum. Diese beschrankte
Garantie deckt Herstellungs- und Materialfehler des Sound Generators oder des eigentlichen Ladegeréts.
Probleme, die durch unsachgemaRe Handhabung oder Pflege, iberméRigen Gebrauch, Unfille,
Reparaturen oder korrosive Bedingungen entstehen, werden NICHT von der beschrénkten Garantie
gedeckt, was zum Verlust der Gewéhrleistung oder Garantie fiihren kann.

Die obige Garantie beeintrachtigt in keiner Weise Rechte, die aus geltender nationaler Gesetzgebung
beziglich des Verkaufs von Verbrauchsgutern bestehen.

16. Wichtige Hinweise

16.1. Warnhinweise

/\ WARNHINWEIS Gefahr von Gehérschiden. Sollten Sie Beschwerden wahrnehmen oder sollte
sich lhr Tinnitus verschlimmern, brechen Sie die Behandlung sofort ab und wenden Sie sich an
einen Arzt.

/\ WARNHINWEIS Stromschlaggefahr. Ihr Tonprozessor hat die Schutzart IP22 erreicht und wird als
wasserfest, jedoch nicht wasserdicht eingestuft. Nehmen Sie Ihren Tonprozessor immer dann ab,
bevor Sie duschen oder ein Bad nehmen.

/A WARNHINWEIS Stromschlaggefahr. Verwenden Sie NUR vom Hersteller bereitgestellte Kabel,
Ladegerate, Adapter und Sound Generatoren.

/\ WARNHINWEIS Gefahr von Gehiuseschaden. Setzen Sie Ihr Tinearity-G1-Gerdt niemals extremer
Hitze aus, trocknen Sie das Gerit nicht in der Mikrowelle oder anderen Ofen.

/A WARNHINWEIS Stromschlaggefahr oder verbrennt,

Offnen Sie das Gerét nicht.

Bei Beschadigungen des Gehduses oder eines Kabels das Geréat nicht in Betrieb nehmen.
Versuchen Sie nicht, das Gerat zu reparieren oder zu warten.

Eine Modifikation dieses Produkts ist unzuldssig.

Verwenden Sie nur Netzteile, die der Spezifikation in dieser Anleitung entsprechen.

/A WARNHINWEIS Infektionsgefahr. Dieses Gerat darf nur von einem (1) Benutzer verwendet
werden und darf nicht von mehreren Personen (wieder-)verwendet werden.

/\ WARNHINWEIS Brandgefahr und Gefahr von gefdhrlichem Rauch. Nicht in einer
sauerstoffreichen Umgebung oder in Bereichen mit brennbaren Gasen verwenden.

/\ WARNHINWEIS Gefahr eines signifikanten Einflusses auf die Genauigkeit von Messergebnissen
sowie des Behandlungsergebnisses. Dieses Gerdt sendet elektromagnetische Strahlung aus.
Nicht naher als 30 cm zu anderen medizinischen Geréaten entfernt verwenden.

/\ WARNHINWEIS Gefahr von Gehdrschaden. Patienten, die an Hyperakusis (ungewohnliche
Empfindlichkeit gegenliber normalen Umgebungsgerduschen) oder anderen Grunderkrankungen
leiden, sollten sich vor Beginn der Behandlung an einen Arzt wenden.

/\ WARNHINWEIS Verbrennungsgefahr. Nicht wéhrend einer MRT-Untersuchung
(Magnetresonanztomographie) verwenden.
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WARNHINWEIS Gefahr von Hautschaden (Reizungen oder Rétungen durch die Verwendung des
Adapters). Es ist wichtig, die Hygienevorschriften zu befolgen. Wenden Sie sich bei Bedenken
bitte an lhren Hausarzt an Ihrem Wohnort. Verwenden Sie ausschlieBlich den von Duearity
bereitgestellten Adapter und auch nur gemaR dieser Anleitung.

WARNHINWEIS Gefahr von Gehérschaden. Das Gerat darf nicht von Personen unter 18 Jahren
verwendet werden.

WARNHINWEIS Das Tinearity-G1-Gerat enthalt Kleinteile, die eine Erstickungsgefahr fir
Kleinkinder darstellen konnen. Bewahren Sie das Ladegerat, den Sound Generator und den
Adapter stets auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

WARNHINWEIS Uberpriifen Sie Kabel und Anschliisse auf Quetschungen oder Beschadigungen.
Haustiere und Schadlinge konnen die Isolierung der Kabel beschadigen. Verwenden Sie keine
beschadigten Kabel.

WARNHINWEIS Der Sound Generator enthalt Knopfzellenbatterien, die beim Verschlucken
Veratzungen verursachen kénnen. Gefahr fiir Kleinkinder. Bewahren Sie den Sound Generator
stets auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.Sollte eine Batterie versehentlich verschluckt
werden, miissen Sie sich unverziiglich im nichsten Krankenhaus in drztliche Uberwachung
begeben.

WARNHINWEIS Das Gerat sollte nicht angrenzend an oder in einem Stapel mit anderer
Ausristung benutzt werden, da dies zu einem unsachgeméRen Betrieb fiihren kénnte. Wenn
eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die andere Ausriistung
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie einwandfrei funktionieren.

WARNHINWEIS Die Verwendung von Zubehér, Schallwandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerats angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit
dieses Gerats und zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

WARNHINWEIS Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem Teil
des [ME-GERATS oder ME-SYSTEMS] verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel.

Andernfalls konnte die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

WARNHINWEIS Gefahr von Gehérschaden. Wenn das Tinearity G1-Gerdt mit einem Horgerat
kombiniert wird, muss die Kombination von einem Arzt bewertet werden.

2. ACHTUNG

ACHTUNG Die Stromquelle in Ihrem Sound Generator hat nicht ausreichend Energie, um unter
normalen Nutzungsbedingungen einen Brand zu verursachen. Der Sound Generator wurde nicht
auf Konformitadt mit internationalen Normen fuir explosionsgefdhrdete Atmosphéaren getestet. Es
wird empfohlen, lhren Tonprozessor nicht in explosionsgefdhrdeten Umgebungen zu
verwenden.

ACHTUNG Kein Teil des Gerats darf in oder unter Wasser oder anderen Flussigkeiten gereinigt
werden.

ACHTUNG Der Sound Generator und die Ladestation enthalten Elektroteile und sind als
Elektroschrott zu entsorgen.
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16.3.

Ansprechpartner

@

Falls Sie Unterstutzung bei der Einrichtung, Benutzung oder der Wartung des Tinearity-Systems
bendtigen oder um unerwartete Vorgange oder Ereignisse zu melden, finden Sie die entsprechenden
Informationen zu einem Ansprechpartner in lhrer Nahe unter www.Duearity.com.

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, muss dieser
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Benutzer und/oder Patient seinen Wohnsitz hat.

17. Beschreibung der in dieser Bedienungsanleitung
verwendeten Symbole.

Tabelle 6.

Symbol Bezeichnung Beschreibung

C€oeo

CE-Kennzeichnung

Das Gerét entspricht sémtlichen erforderlichen
EU-Verordnungen und Richtlinien. Die
vierstellige Nummer gibt die Identifikation der
benannten Stelle an

e

Hersteller

Das Gerat wird von dem Hersteller produziert,
dessen Name und Anschrift neben dem
Symbol angegeben sind.

&

Haltbarkeitsdatum

Angabe des Datums, nach dem das Gerat nicht
mehr verwendet werden darf.

Chargencode

Angabe des Chargencodes des Herstellers,
damit die Chargen- oder Ansatznummern
identifiziert werden kénnen.

Katalognummer

Gibt die Katalognummer des Herstellers an,
damit das Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

Seriennummer

Gibt die Seriennummer des Herstellers an,
damit ein bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Land des Herstellers

Identifizierung des Herstellungslandes von
Produkten.

@R (¢

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden und Gebrauchsanweisung
beachten

Weist darauf hin, dass das Gerat nicht
verwendet werden sollte, wenn die
Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde,
und dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung (Bedienungsanleitung)
fur zusatzliche Informationen lesen sollte.

Zerbrechlich — Vorsichtig behandeln

Weist auf ein Gerat hin, das bei
unsachgeméaRer Handhabung zerbrechen oder
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beschadigt werden kann.

P

Vor Nédsse schiitzen

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das vor
Nasse geschitzt werden muss.

Temperaturbegrenzung

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das
Medizinprodukt bedenkenlos ausgesetzt
werden kann.

Feuchtigkeitsbegrenzung

Gibt die Feuchtigkeitsgrenzen an, denen das
Medizinprodukt bedenkenlos ausgesetzt
werden kann.

Luftdruck, Begrenzung

Gibt die Luftdruckgrenzen an, denen das
Medizinprodukt bedenkenlos ausgesetzt
werden kann.

Nicht
wiederverwenden/Einmalgebrauch

Weist auf ein Gerét hin, das nur fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt ist.

Verwendung an einem einzelnen
Patienten

Weist auf ein Gerat hin, das nur fur einen (1)
Patienten bestimmt ist.

Gebrauchsanweisung elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Lesen Sie sich die Gebrauchsanweisung fiir
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
durch.

IFU

Lesen Sie sich die Gebrauchsanweisung fir
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
durch.

Medizinprodukt

Bei diesem Gerat handelt es sich um ein
Medizinprodukt.

FHEEREEEE

Elektroschrott (WEEE)

Elektroschrott muss gemaR den 6rtlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

Type BF Schutzgrad des
Anwendungsteils

Klassifizierung der elektrischen und
elektronischen Geréte beziglich Schutz gegen
elektrische Schlage.

P21

P21

Gibt die Schutzklasse gegen schadliches
Eindringen von Wasser und Gegenstanden an.
Geréate mit Schutzart IP21 sind gegen
Beriihrungen mit dem Finger sowie gegen
Fremdkorper mit mehr als 12 mm
Durchmesser geschutzt. Zusatzlich ist ein
Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser
vorhanden.

1P22

1P22

Gibt die Schutzklasse gegen schédliches
Eindringen von Wasser an.
IP 22 schiitzt vor Tropfwasser, aus vertikaler
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Brugervejledning

Tinearity-apparatet er beregnet til lindring og til behandling af personer, der lider af tinnitus. Apparatet
er beregnet til at blive brugt i hjemmet, pa arbejdspladsen savel som i offentlige miljger. Sgrg for, at
Forsigtighedsregler og advarsler relateret til specifikke situationer navnt i afsnittet "Vigtig information"
tages i betragtning.

Denne brugervejledning vejleder dig i, hvordan du bruger og vedligeholder dit nye Tinearity-apparat.
Laes venligst denne manual omhyggeligt for at optimere brugen af Tinearity Sound Generator. Veer ekstra

opmeerksom pa afsnittene Advarsel, Forsigtighedsregler og Vedligeholdelse. Kontakt din
landsrepraesentant, hvis der er spgrgsmal.

Advarselssymboler brugt i denne vejledning
/N ADVARSEL angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i
personskade.

/A Forsigtighedsregl Angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan resultere i
skader pa miljget eller ejendom.

&~ Bemaerk angiver nyttige oplysninger om sikker brug af apparatet.

Indhold
1. Indledning 73
2. Tilsigtet anvendel 73
3. Brugerindikationer 73
3.1. Tilsigtet medicinsk indikation. 73
3.2. Kontraindikationer 74
3.3. Mulige bivirkninger. 74
3.4. Brugstid / levetid 74
35 Bek dli egnprhpfl 74
4. Systemoversigt 74
4.1. Pakkens indhold. 74
5. Tinearity G1 beskrivel 75
6. Beskrivelse af apparatet 75
6.1. Lydg ator. 75
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6.4. Emball eriale 76
7. Forberedelse inden forste brug 77
8. Forberedelse inden hver brug 78
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1. Indledning
Model REF.: 6000, Tinearity™ G1

Producentens navn og adresse

d Duearity AB

Krusegrénd 42 D
212 25 Malmé
Sverige

Navn og adresse til lande-/regionsreprasentanter
Duearity AB

Krusegrand 42 D

212 25 Malmé

Sverige

2. Tilsigtet anvendelse
Tinearity G1 er et apparat, der genererer hvid stgj for at lindre og behandle patienter, der lider af
tinnitus. Malgruppen er den voksne befolkning over 18 ar.

o Bemaerk Patienten er den tilsigtede operatgr af apparatet.

3. Brugerindikationer

3.1.Tilsigtet medicinsk indikation

Tinearity G1 er beregnet til at behandle og lindre tinnitus hos brugere med normal hgrelse eller mildt
hgretab. Tinearity G1 har et preaestationsoutput output som vist i diagram 1. Brugere anbefales at fa
hjeelp fra en audionom til at etablere deres audiogram.

Diagram 1. Maksimal outputydelse

Tinearity max output performance

Frequency (el
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Den anbefalede behandlingstid er 8 timer dagligt i 6-24 méneder.

3.2.Kontraindikationer
Brugere med moderat og alvorligt hgretab er kontraindikeret, dvs. hgretaerskelniveau over 40dB HL.
Brugere, der lider af hyperacusis (lydoverfglsomhed), er kontraindikeret.

3.3. Mulige bivirkninger

Adapteren bestar af en plastikholder og et tape af medicinsk kvalitet. Tapen har en akrylklaeber, der
fastggr adapteren til brugerens hud.

Der kan forekomme et omrade med irritation bag gret ved skift af engangsadapteren.

3.4.Brugstid / levetid
Levetiden for lydgeneratoren og opladeren er 24 maneder, regnet fra fremstillingsdatoen.
Adapterens udlgbsdato er angivet pa maerkatet.

3.5.Behandlingens egnethed

Behandlingen kan kraeve inddragelse af en sundhedsperson; hvis sundhedspersonen gnsker
information om behandlingens egnethed, kan yderligere information fas ved henvendelse til
producenten.

4. Systemoversigt

Dit Tinearity G1-apparat er designet til at lindre og behandle dine symptomer forbundet med tinnitus
ved brug af hvid stgj. Den hvide stgj bliver af lydgeneratoren omdannet til vibrationer, der overfgres via
adapteren gennem kraniet til det indre gre. Denne metode virker uafhangigt af gregangen og
mellemgret og letter behandlingen, uden at blokere din normale gregang. Dette ggr at dit Tinearity G1-
apparat kan bruges pa alle tidspunkter i Ipbet af dagen, under arbejde, under aktiviteter sdvel som under
sgvn.

/A Forsigtighedsregl Lydgeneratoren ma aldrig renggres eller nedsankes i eller under vand eller andre vasker.

4.1.Pakkens indhold

e Tinearity G1 Sound Generator, et par (2 stk)
e Tinearity G1l-adaptere (62 stk)

Tinearity G1 oplader

USB-kabel

Bemaerk AC/DC adapteren til opladerens tilslutning til stikkontakten er ikke inkluderet i pakken, se
afsnittet tekniske data.

ADVARSEL Tinearity G1-apparatet indeholder sma dele, der kan udggre en kvalningsrisiko for sma bgrn.

Opbevar altid ladestationen, lydgeneratoren og adapteren utilgaengeligt for bgrn.

ADVARSEL USB-kablet er inkluderet i pakken og kan udggre en risiko for strangulering. Det skal opbevares

utilgaengeligt for bgrn.

S Y
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5. Tinearity G1 beskrivelse

Figur 1. Apparatoversigt.

Volumenkontrol

Teend/Slukff

Tinearity™ G1 bestar af tre komponenter: (1) lydgeneratoren, (2) adapter og (3) en oplader (inklusive et
USB-kabel til tilslutning til en AC/DC adapteren. Lydgeneratoren fastggres til huden bag gret ved hjaelp af
adapteren.

Lydgeneratoren arbejder inden for frekvensomradet 1kHz-10Khz med et maksimalt udgangsniveau pa 48
dB HL. Dette apparat er beregnet til brug i otte (8) timer om dagen, nar det er indstillet til det maksimale
udgangsniveau. Lydgeneratoren leveres i par, med det formal at blive brugt pa begge sider af hovedet.
Adapter der fungerer som en mekanisk forbindelse mellem lydgeneratoren og brugeren. Adapteren
bestar af en plastikholder, der er kompatibel med lydgeneratoren, og et stykke tape af medicinsk
kvalitet, der skal fastggres til brugerens hud. Adapteren er et produkt til engangsbrug og er designet til at
blive fjernet dagligt efter hver behandling.

Lydgeneratoren bruger et genopladeligt batteri som energikilde. Batteriet oplades med opladeren.
Opladeren bestar af en ladeplade designet sé to lydgeneratorer kan oplades samtidigt og et separat USB-
kabel med USB-C-port til tilslutning til stikkontakten i vaeggen.

Tinearity G1 lydgenerator og adapter kan bruges til enhver tid i Igbet af dagen, under sgvn savel som
under arbejde og i fritiden.

/N FORSIGTIGHED Lydgeneratoren mé aldrig renggres eller nedsankes i eller under vand eller andre vaesker.

6. Beskrivelse af apparatet

6.1.Lydgenerator
Lydgeneratoren konverterer hvid stgj til vibrationer. Den drives af et genopladeligt li-ion batteri.

/A Forsigtighedsregl Lydgeneratoren indeholder elektriske dele og skal bortskaffes som elektrisk affald.

o~ Bemaerk for forklaring af symbolerne se afsnit 17 "Beskrivelse af symboler brugt i denne
brugervejledning".
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Figur 2. Lydgenerator
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6.2.Adapter

Adapteren transmitterer vibrationerne, der Figur 3. lllustration af adapter.
genereres af lydgeneratoren, gennem kraniet til

det indre gre.

6.3.0plader

Opladeren bruges til opladning af lydgeneratoren. Sikkerhedsoplysninger er maerket pa undersiden
af opladeren.

Figur 4. Maerkat pd opladerapparatet

4 N
/ - \
@ oueany
,/ Tinearity™ Gl charger C € ) \\
/ [sN] Ducarity AB \
/ Saae i \
‘ 6006 Soaan ‘

‘www dusaritycor
| info@duearity.c

\ SMED  of /

v JiER INPUT 5V DC == 1.5
\ sl /

~ — — —

/N ADVARSEL USB-kablet er inkluderet i pakken og kan udggre en risiko for strangulering. Det skal opbevares
utilgaengeligt for bgrn.
/A Forsigtighedsregl Lydgeneratoren indeholder elektriske dele og skal bortskaffes som elektrisk affald.

6.4.Emballagemateriale

Lydgeneratoren og adapteren leveres hver i en separat primaer pakke (maerkat-illustration i
henholdsvis figur 5 og figur 6), begge pakket sammen med opladeren, et USB-kabel og denne
vejledning i en kundepakke. Adapterne distribueres ogsa separat, i en kundepakke.
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Figur 5. Primaer pakkemaerkat
Lydgenerator.
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Figur 7. Kundemaerkat Tinearity System.
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Figur 6. Primeer pakkemaerkat Adapter.
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Figur 8. Kundepakkemaerkat Adaptere.
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o~ Bemaerk for forklaring af symbolerne se afsnit 17 "Beskrivelse af symboler brugt i denne

brugervejledning".

7. Forberedelse inden fgrste brug

e Pak delene ud, kontroller visuelt for eventuelle skader og fglg renggringsinstruktionerne for
lydgeneratoren og opladeren i henhold til afsnit 10.2 og 10.3.

o Tjek sikkerhedsrelateret meerkning pa Tinearity G1l-apparaterne for laesbarhed.

e Sgrg for, at din stremforsyning (medfglger ikke i pakken) til at tilslutte opladeren til

stikkontakten, har fglgende funktioner:

o USB-A-port, 5V DC, min 1000 mA, Max 1500 mA

o Dobbelt isoleret
o CE-maerket

e Oplad lydgeneratorerne helt ved hjaelp af den medfglgende oplader, se afsnit 11.
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8. Forberedelse inden hver brug
8.1.Hudhygiejne
Huden bag @ret skal vaere ren, tgr og fri for har. Hvis det harlgse omrade ikke er stort nok, skal du
justere hargraensen med en barbermaskine.

Renggr huden med mild saebe og lad den tgrre helt, for du pafgrer adapteren.

Figur 9.

8.2.Lydgenerator og adapter
Kontroller lydgeneratoren og adapteren visuelt for eventuelle skader fgr brug.
A ADVARSEL Hvis dakslerne er beskadigede, eller der er nogen Igse dele, ma du ikke bruge apparatet.

Renggr lydgeneratoren i henhold til afsnit 10.

8.3.0plader
Placer apparatet pa en plan overflade.

/A ADVARSEL Kontroller kablet og forbindelserne for klemning eller beskadigelse. Keeledyr og skadedyr kan
beskadige kablernes isolering. Brug ikke beskadigede kabler.

9. Betjeningsvejledning

9.1.Anvendelse af adapteren

1) Find omradet bag gret hvor adapteren skal pafgres. For at maksimere effekten af din behandling
skal du sgrge for, at adapteren er placeret ved mastoidknoglen og orienteret som vist i
nedenstaende figur. Sgrg for, at omradet er fri for har.
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Figur 10. Bemeaerk, at adapteren har en krumning designet til at falge krumningen bag gret,
derfor anbefales korrekt rotation ved pdfgring af adapter for at sikre en god vedheeftning.

Figur 11. Korrekt péfaring, Figur 12. Forkert pdfering, drej  Figur 13. Forkert pdfering,
den blgde del péfores adapteren 180 grader i forhold  drej adapteren 90 grader i
taettest pd gret. til dit kranium. forhold til dit kranium.

o~ Bemark Overforsel af lyd/stgj gennem benlednig er mest effektiv, hvis adapteren er fastgjort til
huden, der hvor vaevet er tyndest.

2) Hold adapteren i vingerne. 3) Fjern beskyttelsesfilmen uden at rgre ved den
klebende overflade.

Figur 14. Figur 15.

J

Tryk forsigtigt pa adapterens fremhzevede overflade i mindst 20 sekunder.
Figur 16.

4

/A ADVARSEL Risiko for hudskader. Brug kun den adapter, der er leveret af Duearity og i henhold til denne
manual.
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9.2. Tilslutning til lydgeneratoren
For sikkert og komfortabelt at tilslutte lydgeneratoren til adapteren skal du vippe lydgeneratoren lidt
og forsigtigt skubbe den ind pa adapteren, indtil den klikker pa plads.

oF~ Bemaerk Siden af lydgeneratoren maerket med CEgs; skal altid vende mod adapteren.

Figur 17. Figur 18.

9.3.Taend og sluk for lydgeneratoren
Teend og sluk for din lydgenerator ved at trykke pa "teend/sluk"-knappen. Et kort tryk taender for din
lydgenerator, og et laengere tryk slukker for din lydgenerator.

Figur 19.

of~ Bemaerk brug et kort tryk for at taende dit apparat, et langt tryk slukker dit apparat.

9.4.Juster lydstyrken

Juster lydstyrken, indtil du fgler en lettelse af din tinnitusstgj.
e Skru op for lyden ved at trykke pa knappen markeret med "+"
e Skru ned for lyden ved at trykke pa knappen markeret med "-"

Figur 20.

9.5.Behandling
Brug din lydgenerator i 8 timer hver dag. Den samlede behandlingsperiode ma ikke overstige 24
méneder.

/N ADVARSEL Risiko for hgreskade. Hvis du oplever ubehag, eller hvis din tinnitus bliver veerre, skal du straks
afbryde behandlingen og konsultere en lzege.
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9.6.Fjern lydgeneratoren

Fjern lydgeneratoren ved at holde i lydgeneratoren og trykke fast pa det vingehandtag, der er laengst
veek fra gret, pa adapteren. Lydgeneratoren afbrydes nu.

Figur 21.

/N Forsigtighedsregl Risiko for beskadigelse af apparatet, oplad lydgeneratoren efter hver brug.

9.7.Fjern adapteren
Fjern adapteren ved langsomt at pille den af huden. Adapteren skal fiernes efter hver brug. Den er
kun til engangsbrug.

Figur 22.

/N ADVARSEL Risiko for hudskader. Brug kun den adapter, der er leveret af Duearity og i henhold til denne
manual.
o~ Bemaerk Bortskaf adapteren som plastikaffald efter hver brug.

10. Vedligeholdelse

Opbevar dit Tinearity G1-apparat ved stuetemperatur, beskyttet mod stgv, snavs og sollys, nar du ikke

bruger apparatet. Fgr hver brug skal du fglge disse renggringsinstruktioner.

A\ Forsigtighedsregl Din lydgenerator er beskyttet mod indtraengning af vand, dvs. den er designet til at blive
brugt i dit daglige liv, men lydgeneratoren er ikke vandtaet.

10.1. Forberedelse til renggring
e Adskil din lydgenerator fra adapteren.
e Sgrg for, at din lydgenerator er slukket.
e Fjern USB-kablet fra opladeren
o~ Bemaerk adapteren er til engangsbrug og skal bortskaffes efter hver brug/behandling, renggring er ikke
ngdvendig.
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10.2. Renggring af lydgeneratoren

Renggr din lydgenerator udvendigt med blgde renggringsservietter, som minimum hver 7. dag.
Varigheden af renggringen skal veere minimum 1 minut. Sgrg for at nd alle sider, mellemrum og
kanter.

Renggringsniveauet skal mindst svare til almindelige personlige plejeartikler.

/\  Forsigtighedsregl Din lydgenerator er beskyttet mod indtrangning af vand, dvs. den er designet til at blive
brugt i dit daglige liv, men lydgeneratoren er ikke vandtaet.

/N Forsigtighedsregl Lydgeneratoren ma aldrig renggres eller nedsznkes i eller under vand eller andre
vaesker.

10.3.  Renggring af oplader

Renggr din oplader udvendigt med blgde renggringsservietter, som minimum hver 7. dag,
varigheden af renggringen skal vaere minimum 1 minut. Sgrg for at na alle sider, mellemrum og
kanter.

Renggringsniveauet skal mindst svare til almindelige personlige plejeartikler.

A\ Forsigtighedsregl Opladeren mé aldrig renggres i eller under vand eller andre vaesker.

11. Opladning af batterier / lydgenerator

11.1. Generelle oplysninger
Lydgeneratoren drives af et Li-lon batteri. Lydgeneratoren er genopladelig og har en driftsperiode pa
maksimalt 12 timer, afhangig af den anvendte lydstyrke.

11.2.  Hvornar skal batterier/lydgenerator genoplades
Din lydgenerator skal genoplades efter hver brug.

/N ADVARSEL Lydgeneratoren inkluderer knapcellebatterier, der kan vaere atsende, hvis de sluges. Risiko for
sma bgrn. Opbevar altid lydgeneratoren utilgaengelig for bgrn. Hvis et batteri sluges ved et uheld, sgg
laegehjeelp pa den neermeste skadestue.

11.3. Sadan oplades lydgeneratoren
Fglg nedenstdende trin for opladning af lydgeneratoren:

e Sgrg for, at opladeren er placeret i et rum, der har en temperatur pa maksimalt 35 C

e Placer din(e) lydgenerator(er) med forsiden (angivet med Duearity-symbolet) vendt mod den
oplader, se figur 23.

e Det blinkende grgnne lys indikerer, at apparatet oplader.

e Lad lydgeneratoren/lydgeneratorerne oplade, indtil indikatoren/indikatorerne holder op
med at blinke. En fuld opladningscyklus er cirka 6 timer. Hvis batteriet er helt afladet, eller
hvis omgivelsestemperaturen overstiger 30 degC under opladning, vil opladningen blive
forlaenget, men ikke helt stoppet for at forhindre beskadigelse af batteriet eller
overophedning.

e Dit/dine apparat(er) er nu fuldt opladet og klar til brug.
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Figur 23.
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o~ Bemaerk Risiko for beskadigelse af apparatet, oplad lydgeneratoren efter hver brug.

12. Forbrugsvarer, service og reparation

Huvis dit Tinearity-apparat ikke fungerer korrekt, skal du besgge din MyPage og fglge instruktionerne.
Hvis du har brug for at bestille et ekstra saet adaptere, kan du besgge din MyPage og fglge
instruktionerne.

13. Teknisk beskrivelse
13.1. Fejlfinding
Tabel 1.
Symptom Forklaring Mulig arsag Foresl3et handling
Ingen hvid sta] Amplltudelfl af den hvide stgj @g amplituden (skru op
skal overstige brugerens Hgrehaemmet. for lydstyrken), se afsnit
opfattes.
hgretaerskel. 9.4.
Ingen hvid stgj Batterierne skal oplades efter | Batterierne er Oplad din lydgenerator,
opfattes. hver brug. afladet. se afsnit 11.
Lydgeneratoren falder Adapteren er slidt, Adapteren er til Skift adapter, se afsnit
af adapteren. engangsbrug. 9.10g9.7.
13.2.  Tekniske data
Tabel 2.
Omgivelsernes betingel. \ Lydgenerator Induktiv oplad
Omgivende lufttryk
Brug ‘

Transport og opbevaring \ 7Dt il IR e

Omgivende temperatur

Drift | +5til +35C

Transport og opbevaring ‘ -25til +70 C

Omgivende fugtighed

Brug | RH 15% til 93%, ikke kondenserende
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af fugt og partikler

Oomgi nes betingel: Lydgenerator \ Induktiv oplad
Transport og opbevaring

Brugshgjde Maks. 3000 m over havet

Klassifikation

Klasse Il 1]

Anvendt delkategori BF Ingen
Beskyttelse mod skadelig indtraengen P22 P21

Forureningsgrad

Driftsmade

Kontinuerlig brug

Kontinuerlig brug

Isolering fra forsyningsnettet

Ikke relevant

Afbryd AD/DC-adapteren

Nominel spaending

3,7VDC

5VDC

Batterikapacitet

50 mAh

Intet batteri

Batteri type

Genopladeligt Li-ion
batteri.

Intet batteri

Krav til AC/DC-adapteren
Tabel 3.

Udgangseffektspaending 5V DC

Udgangseffekt Min. 1000 mA, Maks. 1500 mA
IP-klasse Minimum IP 21

Klasse I

Godkendelse

Certificeret i henhold til IEC
62368

14.

Tabel 4.

EMC-oplysninger

Elektromagnetiske emissioner

Tinearity-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er forbundet med et professionelt
sundhedscenter eller et sundhedplejemiljg i hjemmet som specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af

Tinearity-systemet bgr sikre, at det bruges i et sddant miljg.

Over I

Stralingsemissioner og ledningsbarne
RF-emissioner EN55011/CISPR 11

Lydgenerator Klasse B, Gruppe 1

Oplader: Klasse B, Gruppe 2

isk miljg - vejl

Elektr

Tinearity-systemet bruger kun RF-energi til dets interne funktion.
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Derfor er dens RF-emission meget lav og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Lydgenerator: Ikke relevant, batteridrevet apparat
Oplader: Ikke relevant, P < 75 W

Spandingsudsving / flimmeremissioner | Lydgenerator: Ikke relevant, batteridrevet apparat

|IEC 61000-3-3 Oplader: Ikke relevant, P < 75 W
Tabel 5.
Elektromagnetisk immunitet
Tinearity-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af Tinearity-systemet bgr sikre, at de bruges i et sddant miljg.
Grund! T - "
Immunitetstest sz-standard ProfJeLssijJnelt o ffxndhedsplejemilja i
testmetode milis
Elektrostatisk udladning 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2KV, £4kV, £ 8KV, + 15 kV luft
Indstrélede RF EM-felter 61000-4-3 3V/m 10V/m
80 MHz -2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz
Neerhedsfelter fra RF tradlgst 61000-4-3 Testfrekvens Service Immunitetstest-
kommunikationsudstyr (MHz) niveau (V/m)
385 TETRA 400 27
GMRS460,
450 FRS460 »
710
745 LTE Band 13, 17 9
780
GSM 800/900,
810 TETRAS800,
870 iDEN 820, 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
CDMA 1900,
1720 GSM 1900,
1845 28
970 DECT,
1 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 802.11 b/g/n, 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5500 WLAN 801.11 9
5785 a/n
Spaendingsimpulser (surges) IEC 61000-4-5 Lydgenerator: Ikke relevant, batteridrevet apparat
Oplader: Testet gennem generisk AC/DC-adapter
Linje-til-linje: +0,5 kV, +1 kV/
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Ledningsbarne forstyrrelser IEC 61000-4-6 Lydgenerator: Ikke relevant, batteridrevet apparat
Oplader: Testet gennem generisk AC/DC-adapter
3V/m 3V/m
0,15 MHz- 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6V/miISM band 6V/milSM og

amatgrradioband
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

Magnetfelter med netfrekvenser | 61000-4-8 30 A/m
50 Hz

Spaendingsdyk IEC 61000-4-11 | Lydgenerator: Ikke relevant, batteridrevet apparat

Oplader: Testet gennem generisk AC/DC-adapter
0% UT, 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°,315°

0% UT, 1 cyklus ved 0°

70% UT, 25 cyklusser ved 0°

Spaendingsudfald IEC 61000-4-11 | Lydgenerator: Ikke relevant, batteridrevet apparat

Oplader 0% UT, 250 cyklusser ved 0°

15.

Producentens garanti

Duearity lydgeneratorer og induktive opladere er daekket af en begraenset garanti udstedt af
producenten. Garantiperioden er 24 maneder fra leveringsdatoen. Denne begraensede garanti daekker
fabrikations- og materialefejl i selve lydgeneratoren eller oplader.

Problemer, der opstar som fglge af forkert handtering eller pleje, overdreven brug, ulykker, reparationer
eller udszettelse for eetsende forhold, er IKKE daekket af den begraensede garanti og kan ggre garantien

ugyldig.

Ovenstaende garanti pavirker ikke eventuelle juridiske rettigheder, som du matte have i henhold til
gaeldende national lovgivning, der regulerer salg af forbrugsvarer.

16.

Vigtige oplysninger

16.1. Advarsler

A

B> > B b

ADVARSEL Risiko for hgreskade. Hvis du oplever ubehag, eller hvis din tinnitus bliver vaerre, skal
du straks afbryde behandlingen og konsultere en lege.

ADVARSEL Risiko for elektrisk stgd. Din lydprocessor har opnaet IP22-klassificering og er
vandafvisende, ikke vandtaet. Fjern altid din lydprocessor, fgr du tager brusebad eller bader.
ADVARSEL Risiko for elektrisk stgd. Brug KUN kabler, opladere, adaptere og lydgeneratorer
leveret af producenten.

ADVARSEL Risiko for kropsskade. Udszet aldrig dit Tinerity G1-apparat for ekstrem varme, tgr
ikke apparatet i mikrobglgeovne eller andre ovne.

ADVARSEL Risiko for elektrisk stgd eller forbraendinger,

Abn ikke apparatet

Brug ikke apparatet, hvis indkapslingen eller kablet er beskadiget

Undlad at servicere eller reparere apparatet
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Ingen @ndring af dette udstyr er tilladt

Brug kun strgmforsyning, der opfylder specifikationen i denne vejledning

ADVARSEL Risiko for infektion. Dette apparat skal bruges af én bruger og ma ikke genbruges af
flere personer

ADVARSEL Risiko for brand og farlig rgg. Ma ikke bruges i et iltrigt miljg eller i omrader med
braendbare gasser.

ADVARSEL Risiko for at pavirke maleresultater og behandlingsresultater. Dette apparat udsender
elektromagnetisk straling, det méa ikke anvendes teettere pa end 30 cm til andet medicinsk
udstyr.

ADVARSEL Risiko for hgreskade. Patienter, der lider af hyperacusis (lydoverfglsomhed) eller
andre underliggende sygdomme, skal konsultere en lzege, inden behandlingen pabegyndes.
ADVARSEL Risiko for forbraendinger. Ma ikke anvendes under MR-undersggelse (Magnetic
Resonance Imaging).

ADVARSEL Risiko for beskadigelse af din hud (irritation eller redme ved brug af adapteren). Det
er vigtigt at fglge retningslinjerne for hudhygiejne. Kontakt din lokale praktiserende laege, hvis du
har spgrgsmal. Brug kun den adapter, der er leveret af Duearity og i henhold til denne manual.
ADVARSEL Risiko for hgreskade. Apparatet ma ikke bruges af personer under 18 ar.

ADVARSEL Tinearity G1-apparatet indeholder sma dele, der kan udggre en kvaelningsrisiko for
sma bgrn. Opbevar altid opladeren, lydgeneratoren og adapteren utilgeengeligt for bgrn.
ADVARSEL Kontroller kablet og forbindelserne for klemning eller beskadigelse. Kaeledyr og
skadedyr kan beskadige kablernes isolering. Brug ikke beskadigede kabler.

ADVARSEL Lydgeneratoren inkluderer knapcellebatterier, der kan veaere atsende, hvis de sluges.
Risiko for smé bern. Opbevar altid lydgeneratoren utilgaengeligt for bgrn. Hvis et batteri sluges ved
et uheld, sgg laegehjeelp pa den naermeste skadestue.

ADVARSEL Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr bgr undgas, da det
kan resultere i forkert betjening. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet
udstyr observeres for at verificere, at de fungerer normalt.

ADVARSEL Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i gget elektromagnetisk emission eller
nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere i forkert drift.

ADVARSEL Barbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive ydre enheder sdsom antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke bruges neermere end 30 cm pa nogen del af [ME EQUIPMENT eller
ME SYSTEM], inklusive kabler specificeret af producenten.

Ellers kan det medfgre forringelse af dette udstyrs ydeevne.

ADVARSEL Risiko for hgreskade. Hvis Tinearity G1-enheden kombineres med et hgreapparat,
skal kombinationen evalueres af en sundhedsperson.

16.2. Forsigtighedsregler

A

> B

Forsigtighedsregl Energikilden i din lydgenerator har ikke tilstraekkelig energi til at forarsage
brand under normale brugsforhold. Lydgeneratoren er ikke testet for overensstemmelse med
internationale standarder vedrgrende eksplosive atmosfaerer. Det anbefales ikke at bruge din
lydprocessor i omrader med eksplosionsfare.

Forsigtighedsregl Ingen af apparatets dele ma renggres i eller under vand eller andre vasker.
Forsigtighedsregl Lydgeneratoren og opladeren indeholder elektriske dele og skal bortskaffes
som elektrisk affald.
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16.3.

Kontakter

Safremt det bliver ngdvendigt med assistance til opsatning, brug eller vedligeholdelse af Tinearity-
systemet; eller for at rapportere uventede operationer eller begivenheder, finder du vores
kontaktoplysninger, afhaengigt af din placering, pa www.Duerity.com

Hvis der er opstaet en alvorlig handelse i forbindelse med apparatet, skal det rapporteres til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

etableret.

17. Beskrivelse af symboler brugt i denne brugervejledning.

Tabel 6.

Symbol Navn Beskrivelse

CE-maerket Apparatet overholder alle pakraevede EU-

c € 2862 regulativer og -direktiver. Det firecifrede tal
angiver identifikation af det bemyndigede
organ

Producent Apparatet er produceret af producenten, hvis

navn og adresse er angivet ved siden af
symbolet.

Sidste anvendelsesdato

Angiver den dato, hvorefter apparatet ikke ma
bruges.

Batchkode

Angiver producentens batchkode, s& batchen
eller partiet kan identificeres.

Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

Serienummer

Angiver producentens serienummer, sd et
specifikt medicinsk udstyr kan identificeres.

Producentland

Identificerer produktets fremstillingsland.

Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget, og se brugsanvisningen for
instruktioner om brug

Angiver, at apparatet ikke bgr bruges, hvis
pakken er blevet beskadiget eller abnet, og at
brugeren bgr konsultere brugsanvisningen
(brugervejledningen) for yderligere
oplysninger.

Skrgbelig, handteres med forsigtighed

Angiver et apparat, der kan ga i stykker eller
beskadiges, hvis det ikke handteres forsigtigt.

Holdes tgr

Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes
mod fugt.
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Temperaturbegransning

Angiver de temperaturgranser, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan
udsaettes for.

Luftfugtighedsbegraensning

Angiver de luftfugtighedsgraenser, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan
udsaettes for.

Atmosfeerisk trykbegransning

Angiver de atmosfaeriske trykgraenser, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan
udsaettes for.

M3 ikke genbruges / engangsbrug

Angiver et apparat, der kun er beregnet til
engangsbrug.

\ 54

Enkeltpatientbrug

Angiver et apparat, der kun er beregnet til en
enkelt patient

SOOI

Se brugsanvisningen eller se elektronisk
brugsanvisning

Se brugsanvisningen for advarsler og
forsigtighedsregler.

IFU

Se brugsanvisningen for advarsler og
forsigtighedsregler.

Medicinsk udstyr

Enheden er medicinsk udstyr.

I |E |

Elektronisk affald (Weee)

Affald fra elektronisk udstyr skal hdndteres i
henhold til lokale regler.

Type BF anvendt del

Klassificering af beskyttelse mod elektrisk stgd.

P21

P21

Angiver beskyttelsesklasser mod skadelig
indtraengning af vand og partikler.

IP21 indikerer beskyttet mod bergring af fingre
og genstande stgrre end 12 millimeter og
lodret faldende draber.

1P22

1P22

Angiver beskyttelsesklasser mod skadelig
indtraengning af vand og partikler.

IP 22 beskytter mod dryppende vand, fra
lodret retning.

®

MR-usikker

Apparatet er ikke sikkert i MR-miljg, dvs.
magnetisk resonansbilleddannelse
(magnetkamera, MR-kamera), og skal fjernes.

Rx ONLY

Receptpligtigt udstyr

Udstyret salges pa recept. Gaeldende for det
amerikanske marked.
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