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Anvandarhandboken

Tinearity-apparaten ar avsedd for lindring for och behandling av personer med tinnitus. Apparaten ar
avsedd foér anvandning i hemmet, pa jobbet och dven i offentliga miljoer. Férsdkra dig om att
varningar och forsiktighet som ror sarskilda situationer i avsnittet "Viktig information" beaktas.

Anvindarhandboken ger rad om hur du anvinder och skéter din nya Tinearity-apparat.
Lis noggrant igenom handboken for att optimera din anvindning av Tinearity-ljudgeneratorn. Agna

extra uppmarksamhet &t avsnitten med varningar, férsiktighet och skétsel. 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 forhindras, kan leda till
skada pa miljo eller egendom.

o~ Obs! Anger anvandbar information om siker anvandning av apparaten.
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1. Inledning
ModelIREF: 6000, Tinearity™ G1

Namn och adress till tillverkaren

u Duearity AB

Hoéjdrodergatan 21
212 39 Malmé
Sverige

Namn och adress till distributor
&

Fﬂ AB Transistor Sweden /earstore.se
Bergkallavagen 23
192 79 Sollentuna
Sweden

2. Avsedd anvandning
Tinearity G1 &r en enhet som genererar vitt brus vilket ger lindring och behandlar patienter som lider
av tinnitus. Malgruppen &r vuxna personer éver 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 anvandare 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 upprétta sitt audiogram.

Diagram 1. Maximum output prestanda

Tinearity max output performance

/ e ——

Freq

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

)
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3.2.Kontraindikationer

Anvandare med mattlig och allvarlig horselnedsattning kontraindiceras, dvs. har en
horseltréskelsniva pa 6ver 40 dB HL.

Anvandare som lider av hyperakusi &r kontraindicerade.

3.3. Méjliga biverkningar

Adaptern bestar av en plasthallare och en medicinsk tejp. Tejpen har ett akryllim som faster
adaptern pa anvdndarens hud. Ettirriterat omrade kan upptrdda bakom érat fran byte av
engangsadapter.

Vitt brus kan leda till férvarrade tinnitussymtom. Benlett ljud kan leda till huvudvérk, illamaende
och/eller yrsel. Om nagot av detta intréffar, sluta anvédnda enheten och kontakta din
sjukvardspersonal.

3.4.Livslingd/anvindningstid
Anvéndningstiden fér ljudgeneratorn och laddaren &r 24 manader, berdknat fran
tillverkningsdatum. Utgangsdatum for adaptern anges pa etiketten.

3.5.Behandlingens lamplighet
Behandlingen kan krédva medverkan av sjukvardspersonal och om denne 6nskar information om
behandlingens lamplighet, kan ytterligare information fas genom att kontakta tillverkaren.

4. Systemoversikt

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

/N\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn far aldrig rengéras eller sénkas ner i eller under vatten eller i andra vatskor.

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! Viggadapter fér anslutning av laddaren till ett vigguttag medfdljer inte i forpackningen, se
avsnittet for teknisk data.

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

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

Figur 1. Oversikt Gver apparaten.

Tinearity G1 inkluderar;

/ B s el
‘.:'-,\Laddare

= . : Ljudgenerator

) 4 ""'"“\Adapters

Tinearity™ G1 bestar av tre delar: (1) ljudgenerator, (2) adaptrar och (3) en laddare (inklusive USB-
kabel for anslutning till stromkalla). Ljudgeneratorn fésts pa huden bakom érat med hjélp av
adaptern.

Ljudgeneratorn fungerar inom frekvensomradet 700 Hz-10 kHz med en max utniva pa 48 dB HL.
Apparaten &r avsedd for 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 anvands som en mekanisk anslutning mellan ljudgeneratorn
och anvdndaren. Adaptern bestar av en platshallare som &r kompatibel med ljudgeneratorn och en
medicinsk tejp som fésts pa anvandarens hud. Adaptern &r for 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 vagguttag.

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

/N\ FORSIKTIGHET Ljudgeneratorn far aldrig rengéras eller sénkas ner i eller under vatten eller i andra vatskor.

6. Beskrivning av apparaten

6.1.Ljudgenerator
Ljudgeneratorn omvandlar vitt brus till vibrationer. Den Figur 2. Ljudgenerator
drivs av ett laddningsbart li-lon-batteri. |

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

of~ Obs! For forklaring av symbolerna se avsnitt 17 "Beskrivning
av symboler som ingar i denna anvéndarhandbok."
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6.2.Adapter
Adaptern 6verfor av ljudgeneratorn Figur 3. Bild av adaptern.
genererade vibrationer via skallbenet till
innerorat. } —E
6.3.Laddare

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

Figur 4. Laddningsenhetens etikett
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/\ VARNING Anslutningskabeln medf6ljer i forpackningen och kan utgora en strypningsrisk, forvara den
utom barns rackhall.
/N\ 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.

Figur 5. Primdrférpackningsetikett Figur 6. Primdrférpackningsetikett
ljudgenerator. adapter.
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Figur 7. Konsumentetikett Tinearity-system. Figur 8. Konsumentférpackningsetikett
adaptrar.
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o~ Obs! For forklaring av symbolerna se avsnitt 17 "Beskrivning av symboler som ingar i denna
anvéandarhandbok."

7. Forberedelser infér den forsta anviandningen
e Packa upp delarna, gor en visuell kontroll fér skador och f6lj rengéringsanvisningarna for
ljudgenerator och laddare enligt avsnitt 10.2 och 10.3.
e Kontrollera sikerhetsrelaterad markning pa Tinearity G1-enheten for lasbarhet.
e 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 El
o CE-markt
e Ladda upp ljudgeneratorerna helt med hjélp av medféljande laddare, se avsnitt 11.

8. Forberedelse infor varje anvindning

8.1.Hudhygien
Huden bakom &rat ska vara ren, torr och fri fran har. Om det harfria omradet inte &r stort nog,
justera harlinjen genom att raka det.

Rengdr huden med mild tval och Iat torka helt innan adaptern sétts pa.
Figur 9.
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8.2.Ljudgenerator och adapter
Kontrollera ljudgenerator och adapter visuellt fére anvéndning, for eventuella skador.

VARNING Om héljena &r skadade eller nagon del &r I16s, anvand inte apparaten.

Rengor ljudgeneratorn enligt avsnitt 10.

8.3.Laddare
Placera apparaten pa en plan yta.

/\ VARNING Kontrollera kabel och anslutningar for 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 dér adaptern ska fastas bakom 6rat. For basta behandlingsresultat, se till
sa att adaptern placeras pa mastoid benet och enligt figuren nedan. Férsakra dig om att
omradet &r fritt fran har.

Figur 10. Korrekt applicering, den Figur 11. Felaktig applicering, rotera
mjuka delen fésts ndrmast 6rat. adaptern 90 grader i férhéllande till ditt
skallben.

o~ Obs! Overféring av ljud/buller via benledning ar effektivast om adaptern fists pa huden dar
vdvnadstjockleken &r som minst.

o~ Obs! att adaptern har en utformning med en bage som ska félja bojen bakom orat. Darfor
rekommenderas en korrekt rotering vid applicering av adaptern for att sékerstélla god
fastférmaga.
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2) Hall adaptern ivingarna. 3) Ta avskyddsfilmen, rér inte den
sjalvhaftande ytan.
Figure12. Figur 13.

4) Tryck forsiktigt pa den markerade ytan pa adaptern i minst 20 sekunder.
Figur 14.

/\ VARNING Risk for hudskada. Anvénd endast den adapter som tillhandahalls av Duearity och enligt
denna handbok.

9.2.Ansluta ljudgenerator

For att gora en séker och bekvdam anslutning av ljudgeneratorn till adaptern, vinkla den l&tt och
skjut forsiktigt in den i adaptern tills den klickar pa plats.

of~ Obs! Den sidan av ljudgeneratorn som ar markerad med CEags, ska vara vand mot adaptern.

Figur 15. Figur 16.

9.3.Sténga av och sétta pa ljudgeneratorn
Anvind "Pa/Av"-knappen fér att stinga av och sitta pa ljudgeneratorn. Ett snabbt tryck sitter pd
din ljudgenerator och ett ldngre tryck stanger av den.
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Figur 17.

@

of~ Obs! anvind ett snabbt tryck for att satta pa din ljudgenerator och ett langre tryck stinger av den.

9.4.Justera volymen
Justera volymen tills du kinner en lindring fran ditt tinnitusljud.
e Oka volymen genom att trycka pa knappen markt med "+".
e Sdnk volymen genom att trycka pa knappen markt med "-".
Din ljudgenerator startas som standard pa mitten av volymen och volymen kan 6kas med 10 steg
och minskas med 10 steg. Varje steg representerar 2 dB HL.

Figur 18.

9.5.Behandling
Din ljudgenerator kan anvdndas for omedelbar lindring (maskering) eller som ljudkélla vid
behandling av tinnitus (behandling).
- For att maskera din tinnitus, justera volymen tills du kanner en lattnad.
- For hantering av tinnitus, justera volymen precis under ditt tinnitusljud.
Anvand enheten i 6-8 timmar varje dag.
Vi rekommenderar att du konsulterar sjukvardspersonal for individuella justeringar.

A VARNING Risk for horselskada. Om du skulle kdnna obehag eller om din tinnitus skulle bli vérre,
avsluta omedelbart behandlingen och radfraga sjukvardskunnig person.
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9.6.Avldgsna ljudgeneratorn
Avlagsna ljudgeneratorn genom att halla den med ena handen och med bestamdhet trycka pa
adapterns vinge med den andra handen, se figure 21. Ljudgeneratorn stangs nu av.

Figur 19.

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

9.7.Avldgsna adaptern
Avlagsna adaptern genom att langsamt dra av den fran huden. Adaptern ska avlagsnas efter
anvandning. Enheten &r endast for engdngsbruk.

Figur 20.

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

10. Underhall

Forvara din Tinearity G1 i rumstemperatur skyddad fran damm, smuts och solljus nér den inte
anvdnds. Fore varje anvdndning, ska rengéringsanvisningarna foljas.

o [ Obs! Din ljudgenerator ar skyddad mot intrangning av vatten, men den &r inte vattentat.

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

Rengdr din ljudgenerator pa utsidan med mjuka vatservetter, minst var sjunde dag och
rengo6ringen ska vara minst en minut. Forsakra dig om att na alla sidor, 6ppningar och springor.
Nivan pa rengdringen ska som minimum motsvara vanliga féremal fér personlig hygien.

A FORSIKTIGHET Din ljudgenerator &r skyddad mot intréngning av vatten, dvs. den ar utformad fér att
anvéandas i din vardag, dock ar ljudgeneratorn inte vattentat.

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

10.3.  Rengora laddaren

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

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

/N FORSIKTIGHET Laddaren far aldrig rengdras i eller under vatten eller andra i vatskor.

11. Ladda batterierna/ljudgeneratorn

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

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

A VARNING Ljudgeneratorn har knappcellsbatterier som kan vara fratande om de sviljs. Risk fér sma
barn. Férvara alltid ljudgeneratorn utom barns rackhall. Om ett batteri av misstag skulle sviljas,
kontakta ldkare pa ndrmaste akutmottagning.

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

e Sakerstdll 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 21.

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 &r helt urladdat eller om den omgivande
temperaturen dverstiger 30°C under laddning forldngs laddningen for att férhindra att
skada eller 6verhetta batteriet, men stoppas inte helt.

e Din(a) enhet(er) ar nu helt laddad(e) och redo att anvandas.
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Figur 21.

e

o~ Obs! Risk for skada pa enheten, ladda ljudgeneratorn efter varje anviandning.
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12,

Forbrukningsartiklar, service och reparation

Om din Tinearity™ G1-enhet inte fungerar korrekt eller om du behover bestélla ytterligare adaptrar,

kontakta din distributor.

13. Teknisk beskrivning
13.1.  Fels6kning
Tabell 1.
Symtom Forklaring Mojlig orsak Foreslagen atgird

Inget vitt brus kan
uppfattas.

Det vita brusets ljudstyrka
maste Overstiga

anvandarens horseltroskel.

Horselnedsattning.

Oka ljudstyrkan (hoj
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 &r sliten.

Adaptern &r for
engangsbruk.

Byt adapter, se
avsnitt 9.1 och 9.7.
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13.2.
Tabell 2.

Tekniska data

Miljoférhallanden

[ tjud

ator

| Laddare

Omgivande lufttryck

Drift

Transport/férvaring

I 700 hPa till 1060 hPa

Omgivande temperatur

Drift

[ +5 till +35°C

Transport och férvaring

| -25 till +70°C

Omgivande luftfuktighet:

Drift

. — RH 15 % till 93 %, icke-kondenserande
Transport och forvaring
Driftshojd Max 3 000 m 6ver havsniva

Klassificering

Klass for medicinteknisk utrustning

EU MDR2017/745 (MDR) Class lla, US Class Il

Klass

Kategori tillampad del

BF

Ingen

Skydd mot skadlig intrdngning

1P22

1P21

Grad av férorening

Driftsid

Kontinuerlig anvéndning

Kontinuerlig anvdandning

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

SRy P batteri.

Krav fér Vidggadapter

Tabell 3.
Utspanning 5VDC
Uteffekt Min. 1000 mA, max 1500 mA
IP-klass Minimum IP21
Klass Il
Godkédnnande Certifierad enligt IEC 62368
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14. EMC-information

Tabell 4.
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S

Elektromagnetiska utstralning

Tinearity-systemet ar avsett for anvandning i en sadan elektromagnetisk miljé som ar forknippad med
sjukhusmiljé eller hemsjukvardsmiljé som beskrivs nedan: Kunden eller anvandaren av Tinearity bor férsékra

sig om att det anvdnds i en sddan miljo.

Utstr

Efterlevnad

Utstralade och ledningsbundna RF-

utstralning EN55011/CISPR 11

Ljudgenerator: Klass B, grupp 1
Laddare: Klass B, grupp 2

Elektr isk miljo -
Tinearity-systemet anvander RF-energi enbart for den interna
funktionen. RF-stralningen &r mycket ldga och darfér ar det

inte troligt att de kan stora elektronisk utrustning i narheten.

Harmoniska utstralning EN IEC 61000-3-2

Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
Laddare: Ej tillampligt, P < 75W

Spanningsfluktuationer/flimmerutstralning

EN IEC 61000-3-3

Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
Laddare: Ej tillampligt, P < 75W

Tabell 5.

Elektromagnetisk immunitet

Tinearity-systemet &r avsett fér anvandning i den elektromagnetiska miljon som specificeras nedan. Kunden

eller anvandaren av Tinearity-systemet bor forsdkra sig om att det anvédnds i en sddan miljo.

Immunitetstester EMC-standavdJ Sjukhusmiljo Hemsjukvardsmilj
Elektrostatisk urladdning EN IEC 61000-4- | * 8 kV-kontakt
+2KkV, +4kV, 8KV, +15kV luft
Utstralad RF EM-falt EN IEC 61000-4- | 3V/m 10V/m
80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Nérhetsfalt fran RF-tradlos EN IEC 61000-4- | Testfrekvens . Immunitetstestnivaer
o " Service
kommunikationsutrustning (MHz) (V/m)
385 TETRA 400 27
GMRS460,
450 FRS460 28
710
745 LTE B:;\d 13, 9
780
GSM
800/900,
g;g TETRASOO, 28
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
CDMA 1900,
1720 GSM 1900,
1845 DECT, 28
1970 LTE Band 1,
3,4,25,
UMTS
Bluetooth,
2450 WLAN, 28
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802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5500 WLAZ/Sr‘Ol.ll 9
5785
Overspanningar EN IEC 61000-4- | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
5 Laddare: Testad med hjalp av generisk vaggadapter
Fas-till-fas +0,5 kV, +1 kV
Ledningsbundna stérningar EN IEC 61000-4- | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
6 Laddare: Testad med hjalp av generisk vaggadapter
3V/m 3V/m
0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6 V/milISM-band 6V/milSM-och
amatorradioband
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Nominell effektfrekvens EN IEC 61000-4- | 30 A/m
magnetiska falt 8 50 Hz
Spénningsfall EN IEC 61000-4- | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
11 Laddare: Testad med hjalp 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°
Spénningsavbrott EN IEC 61000-4- | Ljudgenerator: Ej tillampligt, batteridrift
11 Laddare 0 % UT, 250 cykler vid 0°
15. Tillverkarens garanti

Duearity ljudgeneratorer och induktiva laddare técks av en fran tillverkaren begrénsad garanti.
Garantiperioden ar tjugofyra (24) manader fran leveransdatum. Den begransade garantin tacker
tillverknings- och materialfel i sjélva ljudgeneratorn eller laddaren.

Problem som uppstar fran olamplig hantering eller skotsel, dverdriven anvéndning, olyckor,
reparationer eller exponering i fratande miljoer, tacks INTE av den begransade garantin och kan leda
till att garantin blir ogiltig.

Garantin ovan paverkar inte ndgon laglig ratt som du kan ha enligt tillamplig nationell lagstiftning for
forsaljning av konsumentvaror.
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16. Viktig information

16.1.  Varningar

/\ VARNING Risk fér hérselskada. Om du skulle kinna obehag eller om din tinnitus skulle bli
viérre, avsluta omedelbart behandlingen och radfraga sjukvardskunnig person.

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

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

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

/\ VARNING Risk for elektrisk stot eller brannskador,

Oppna inte enheten

Anvand 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 fér infektion. Enheten far endast anvindas av en anvandare och far inte
ateranvandas av flera personer

/\ VARNING Risk fér brand och farlig rok. Anvand den inte i en syrerik miljo eller i utrymmen
med brandfarliga gaser.

/N\ VARNING Risk for paverkan pa méatresultat och behandlingsresultat. Enheten avger
elektromagnetisk stralning, anvand den inte ndrmare dn 30 cm fran andra medicinska
apparater.

/\ VARNING Risk fér hérselskada. Patienter med hyperakusi (ljudéverkanslighet) eller andra
underliggande sjukdomar ska radfraga lékare innan behandlingen pabarjas.

/N\ VARNING Risk for briannskada. Anvind inte under MRI-unders6kning (magnetisk
resonanstomografi).

/\ VARNING Risk fér skada pa din hud (irritation eller rodnad fran anvéndning av adaptern). Det
ar viktigt att folja riktlinjerna fér hudhygien. Kontakta din lokala allménlakare om du undrar
6ver nagot. Anvind endast den adapter som tillhandahélls av Duearity och enligt denna
handbok.

/\ VARNING Risk fér horselskada. Enheten ska inte anvindas av personer under 18 ar.

/\ VARNING Tinearity G1 har sma delar som kan utgéra en kvavningsrisk for 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. Anvand inte skadade kablar.

/\ 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 ldkare p& ndrmaste akutmottagning.

/\ VARNING Anvindning av denna utrustning intill eller pa annan utrustning ska undvikas,
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sddan anvandning r nédvindig, ska denna
utrustning och den andra utrustningen observeras for att forsdkra att de fungerar normalt.
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/\ VARNING Anvandning av tillbehdr, givare och kablar andra dn de som specificeras eller
tillhandahdlls av tillverkaren av denna utrustning, kan resultera i 6kade elektromagnetiska
utstralning och minskad elektromagnetisk immunitet fér denna utrustning och leda till
felaktig drift.

/\ VARNING Birbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom externa
antenner) far inte anvandas pa mindre avstand dn 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.

/\ VARNING Risk for hérselskada. Om din Tinearity G1-enhet ska kombineras med en
hérapparat maste kombinationen utvérderas av sjukvardspersonal.

/\ VARNING Den hir enheten ir MR osiker. Det far inte féras in i en MR-milj6.

16.2. FORSIKTIGHET

/\ FORSIKTIGHET Stromkallan i din ljudgenerator har for lite energi for att kunna orsaka eld
under normala anvandningsférhallanden. Ljudgeneratorn har inte testats for
dverensstimmelse med internationella standarder for explosiva miljer. Det rekommenderas
inte att anvanda ljudgeneratorn i utrymmen dér det finns fara for explosion.

/N FORSIGTIGHET Ingen del i enheten far rengéras i eller under vatten eller i andra vétskor.

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

16.3.  Kontakter

Om du behdver hjalp for uppséttning, anvandning eller skétsel av Tinearity-systemet eller for att
rapportera ovéntad drift eller handelser, hittar du kontaktuppgifter, beroende pa var du befinner
dig, pd www.Duearity.com

Om allvarlig handelse intréffat som rér enheten, ska det rapporteras till tillverkaren och behorig
myndighet i den medlemsstat dér anvdndaren och/eller patienten bor.
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17. Beskrivning av symboler som ingar i denna
anvandarhandbok.
Tabell 6.
Symbol | Titel Beskrivning
CE-mérkning Enheten 6verensstammer med alla
c € nddvéndiga EU-férordningar och direktiv.
2862

Det fyrsiffriga numret anger det anmalda
organets identitet.

Tillverkare Enheten har tillverkats av tillverkaren vars
namn och adress anges intill symbolen.

E

Forbrukningsdatum Anger det datum efter vilket enheten inte
ska anvandas.

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.

Anvand inte om férpackning &r skadad | Anger att enheten inte ska anvdndas om
och konsultera anvandarhandboken. den har skadats eller 6ppnats och att
anvandaren ska konsultera
anvandarhandboken (bruksanvisning) for
ytterligare information.

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

e | @ (B¢ |E|E xa

Forvaras torrt Anger att en medicinsk enhet behdver
skyddas mot fukt.

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

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

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

Q&[5 | ®
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&

Ateranviand inte/Engangsbruk

Anger att en enhet endast dr avsedd for
engangsbruk.

)

Endast fér en patients anvandning

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

Konsultera anvisningarna for
anvéandning eller anvisningarna for
elektronisk anvandning.

Konsultera anvisningar for anvdandning vad
géller varningar och forsiktighet.

Bruksanvisning

Konsultera anvisningar for anvandning vad
géller varningar och forsiktighet.

Medicinsk enhet

Enheten ar en medicinsk enhet.

Elektroniskt avfall (Weee)

Avfall fran elektronisk utrustning ska
hanteras enligt lokala bestammelser.

> 1| B Q| &

Typ BF tillimpad del

Klassificering av skydd mot elektrisk stot.

P21 Anger skyddsklassen for skadlig intrdngning
av vatten och foremal.

P21 anger skydd mot beréring med fingrar
1P21 . P -

och féremal storre an 12 millimeter samt

vertikalt fallande droppar.

1P22 Anger skyddsklassen for skadlig intrangning
av vatten.

P22 P22 skyddar mot vattendroppar i vertikal
riktning.

MR-osdker Enheten &r inte sdker i MR-milj6, d.v.s
magnetresonanstomografi (magnetkamera, MR-
kamera), och ska avlagsnas.

Rx ONLY Receptbelagd enhet Enheten s'ailj§ mot recept. Galler for
marknaden i USA.
oy Distributor Foretaget som distribuerar den
Fm‘g medicintekniska produkten pa uppdrag av

den lagliga tillverkaren.
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