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BUENOS AIRES, 13 AR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10232/11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mutualidad Argentina de
Hipoacusicos solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un
nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controi
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Oticon, nombre descriptivo Audifono Digital Retroauricular y nombre técnico
Aparatos Auxiliares para la Audicion, Programables, de acuerdo a lo solicitado,
por Mutualidad Argentina de Hipoacusicos, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75y 76 a 93 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1180-36, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y il contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-10232/11-8
DISPOSICION No ety

= #5011 o onoql. S—

SUB-INTERVEMN L
ANMaAaY



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRTD%CTﬁ Mf’DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......L.». .M. 0.

Nombre descriptivo: Audifono Digital Retroauricular

Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicién, Programables

Marca de (los) producto(s) médico(s): Oticon.

Clase de Riesgo: Clase I1I

Indicacién/es autorizada/s: Para compensar hipoacusias conductivas,
neurosensoriales y/o mixtas.de grado leve a moderadamente severas.

Modelo/s: Sumo DM

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Condicldn de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: OTICON A/S

Lugar/es de elaboracién: Kongebakken 9, DK 2765, Smorum, Dinamarca.

Expediente N© 1-47-10232/11-8
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS R()TULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Dr. OTT0 A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN.M. a1



ANEXO III B

Indicaciones de Rétulo(3.1)

Razon Social y direccion del fabricante: Oticon A/S Tilstedvej 73,
(7700) Thisted, Dinamarca.

Razon Social y direccion del importador : Importado por Mutualidad
Argentina de Hipoaclsicos Tte. Gral. J. D. Peron 1654 (C1037ACF)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Audifono Retroauricular Digital Modelo:

» Sumo DM

N° de Serie

Responsable Técnico: Ing. Horacio E. Cristiani
Autorizado por la ANMAT PM 1180-36
Venta bajo receta medica

Condiciones de almacenaje, conservacion y manipulacion.
Advertencias y precauciones:

- No colocar el audifono en lugares donde la temperatura fuese muy
alta. Pueden producirse dafios si lo colocara bajo la luz directa del sol
a temperaturas superiores a los 359, cerca de calefactores con
temperaturas superiores a los 60° o dentro de automoéviles con las
ventanas cerradas con temperaturas superiores a los 10009,

- Nunca debe ser llevado en lugares con excesiva humedad, como
bafios de vapor, duchas o lluvia fuerte.

- Si su audifono ha sido expuesto a humedad alta puede ver afectada
su operacion.

- No intente secarlo enn un horno a microondas.

- Los productos quimicos presentes en cosméticos, spray para el
cabello, perfumes locion para después de afeitarse, pantalla solar y
repelente de insectos pueden dafar a su audifono. Ud. Debe remover
su audifono antes de aplicar esos productos y dejar un tiempo para
que sequen antes de reinsertar. Si utiliza alguna locién, enjuague y

Manos antes de manipular el audifono

A DE HIPACUSICOS
A L. PANTUSA

ing. HORACIO E. CRISTIAN!
DIRECTOR GENERAL




ANEXO II1I B

1. Posibles efectos colaterales (3.2)

2,

Los audifonos pueden causar una aceleraciéon en la acumulacién de
cerumen en el conducto auditivo externo.

Los materiales no alergénicos utilizados para la fabricacion de audifonos
pueden causar en casos muy raros una irritacién en la piel. Consulte a

su médico si su piel presenta alguna irritacion que pueda estar
relacionada con el audifono.

Caracteristicas de los elementos a los que se debe conectar el
audifono para su funcionamiento (3.3)

Para el funcionamiento de este dispositivo se debe alimentar con una
pila tamafio 675 y conectado a un molde personalizado de acrilico rigido

o blando. La conexion entre el audifono y el molde se realiza a través de
un tubo plastico.

. Verificacion del funcionamiento(3.4)

Se realiza en forma auditiva, verificando la amplificacion proporcionada a
la salida del instrumento. Con el instrumento y el molde colocados, se

debe verificar que no existan “silbidos” producto de la reatroalimentacion
acustica.

Uso del audifono
Indicador de lado izquierdo / derecho

Los audifonos pueden requerir diferente programacién para cada oido.

Por esta razén es muy importante distinguir el audifono izquierdo del
derecho.

Los audifonos vienen acompafiados de unas placas azul y roja para

facilitar la identificacion del audifono derecho del izquierdo. La placa gris

que viene de fabrica puede ser reemplazada por la placa que
ayutilizando unas pinzas.

UTUALIDAD ARGEA"T1s F HIFDACUSICDS

Ing. HORACIO E. CRISTIANS
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e Encendido del audifono (ON)

Al encender el audifono comprobar que:

1) El portapilas esté cerrado.

2) Ef control de volumen esté encendido

3)El conmutador de funciones este ajustado a un programa de
micréfono.

Cuando el audifono esté encendido se oiran una serie de avisos para
indicar que el programa esta activo y que la pila estd funcionando. El
diodo (LED) parpadeara para indicar que el audifono estd encendido o
se quedara de forma fija dependiendo de la configuracion.

 Apagar el audifono (OFF)

Se puede elegir una de las siguientes opciones:

1) Girar el control de volumen hacia abajo hasta notar un clic.

2) Ajustar el conmutador de funciones en OFF si se ha programado con
una posicion OFF.

3) Abrir ligeramente el portapilas.

e« Colocacion del audifono

Apagar el audifono.
- Sostener el molde con la mano.
- Introducir el extremo del molde del oido en el conducto auditivo

y asegurarse de que la parte superior del molde (A) se ajuste
debajo del pliegue de la oreja (B).

- Tirar suavemente del ldbulo de la oreja hacia abajo y empujar el
molde hacia el interior del conducto auditivo.




- Cuando el moide esté colocado correctamente, ubicar el audifono
detras de la oreja, levantandolo por su parte inferior y
deslizandolo sobre la parte superior del pabelidn auricular.

- Encender el audifono cerrando ei portapilas y ajustar el control
de volumen hasta oir los avisos que indican el nivel de control de
volumen preferido. Esta caracteristica es opcional.

o Conmutador de funciones

El audifono tiene un conmutador de tres posiciones para cambiar
entre los diferentes programas.

- Al cambiar entre los diferentes programas, el audifono avisa.

- Para activar el programa al que se cambia presionar el
conmutador. Ei numero de avisos indica qué programa se esta
usando si los avisos no estan activados.

+ 1 aviso sonoro cuando se cambia al programa 1
*+ 2 avisos sonoros cuando se cambia al programa 2
* 3 avisos sonoros cuando se cambia ai programa 3

El audifono puede tener hasta tres programas. Un programa puede
programarse como funcioén OFF,

ALOAD ARGENTIAFE WpOASIS NTINA DE HIPGACUISKRS

Ing. HORAGIO E. CRISTIAN! | R L. PANTUSA
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« Bobina telefénica

La bobina telefénica se utiliza para conversaciones telefénicas y en
lugares donde estan instalados sistemas de aro magnético, por
ejemplo: cines, teatros, etc.

La bobina telefonica se activa mediante el conmutador de funciones.
Cuando se activa se oyen una serie de avisos.

La bobina telefénica puede ser desactivada si no se desea usarla.
Esto también desactivara la funcionalidad del DAI/FM

s Control de volumen

El control de volumen permite seleccionar el volumen confortable en
diferentes situaciones de escucha. El nivel de sonido preferido se
indica mediante tres avisos sonoros. Este nivel es programado
teniendo en cuenta las preferencias del paciente.

- Al girar el control hacia arriba aumenta el volumen. El ajuste
méaximo (4) proporciona el sonido mas alto.

- Al girar el control hacia abajo se disminuye el volumen. El ajuste
minimo (1) proporciona el sonido mas bajo.

- El control de volumen puede desactivarse si no se desea usar.
Esto también puede desactivar la funcion de apagado en el
control de volumen.

» Reemplazo de la pila

Las pilas agotadas deben retirarse inmediatamente.

- Cuando la pila esté baja se oiran una serie de avisos cortos. Si la
luz de estado estd programada para permanecer encendida, se
apagard. Esto indica que es tiempo de cambiar la pila, no es
sindnimo de mal funcionamiento del audifono.

\




150

% Abrir el portapilas empujando hacia atras el borde que
gueda levantado y extraer la pila usada.

% Quitar el papel autoadhesivo dei lado + de la pila nueva.

+ Insertar la nueva pila (tamafio 675, preferentemente pila
especial para audifonos superpotentes) de modo que el
signo “+” de la pila coincida con el signo “+” grabado en el
interior del portapilas.

o Portapilas de seguridad (opcional)

Se recomienda su utilizacién cuando se adapte un audifono a nifios o
a personas con alguna discapacidad mental.

Proceder del siguiente modo:

Para quitar la pila abrir el portapilas (si lleva DAI debe quitarse el
zo6calo). Insertar la punta de un boligrafo u otro objeto similar en el
orificio y presionar la pila con la punta del boligrafo hasta que se
salga.

Importante:

No forzar el portapilas més alld de su apertura total. Introducir la pila
correctamente. El portapilas puede deformarse en caso de forzarlo
por lo que se limitaria su funcion de seguridad.

HUTUALIDAD ARGENTINA DE HIPG
ing. HORACIO E. CRIS
DIRECTOR GENERAL



Comunicacion facilitada

El beneficio de los audifonos puede incrementarse en situaciones de
escucha dificultosa gracias al uso de sistemas FM que permiten al
paciente oir hablar a una persona a la distancia sin interferencias del
ruido de fondo.

Tambien se puede tener acceso a sehales de audio libres de
interferencias via la entrada directa de audio.

Los accesorios se adaptan en el compartimiento para la pila.

Sistema FM inalambrico

Al usar un sistema FM inalambrico ajustar el conmutador de
programas en el programa de bobina telefénica para oir la sefial
externa. Tener en cuenta que el audifono puede ajustarse, con uno o
mas programas de bobina telefénica que no permiten escuchar ia
sefial externa,

Algunos sistemas FM permiten el uso de un receptor especial que
elimina la necesidad del uso de un zécalo.
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o Entrada Directa de Audio

Ofrece un acceso sin interferencias a sefnales de audio procedentes de
fuentes externas tales como: la radio, la televisién, PC con salida de
audio, un reproductcr de CD, etc. La sefal es recibida directamente
por el audifono utilizando un cable especifico y un zdcalo.

Al utilizar el dispositivo con DAI, ajustar el conmutador de programas
en “T” para oir la senal de audio externa. Tener en cuenta que el
audifono puede ajustarse con uno o0 mas programas de bobina gue no
le permitiran escuchar la sefial externa. Si lo desea la fonoaudidloga
fo puede cambiar.

» Ajuste de DAI

El zécalo DAI universal proporciona acceso a una serie de fuentes de
sonido externas tales como: radio, TV, walkman, MP3, equipo de FM,
etc. Ajustar el zocalo DAI de acuerdo con la aplicacidn y el nivel de la
senal de entrada.

Paso 1: ajustar segun €l equipo al que se va a conectar el audifono.
* Ajuste HI: radio, TV, walkman, MP3, PC,
* Ajuste Lo: equipos de FM.

Paso 2: r el control de nivel de entrada a un nivel confortable.

DE HIPOACUSICOS



+ Indicadores de estado (sonoro y luminoso)

DIRECTOR GENERAL

El audifono tiene dos formas de indicar el estado: los avisos sonoros
y el indicador de estado iluminoso (LED). La fonoaudidloga puede
configurar el funcionamiento de estos indicadores de estado.

Estrategias para la adaptacion al uso del audifono

Adaptarse a un audifono nuevo lleva tiempo. La duracion de este
periodo de adaptacion varia de una persona a otra, dependiendo de
varios factores, tales como el hecho de no haber utilizado un audifono
con anterioridad o el grado de pérdida auditiva del usuario.

Siete etapas faciles para mejorar la audicion

1. En el silencio del hogar:

Intentar acostumbrarse a todo tipo de sonidos nuevos. Escuchar los
ruidos de fondo e intentar identificarlos. Tener en cuenta que algunos
sonidos pueden sonar de forma diferente a lo que se esta
acostumbrado.

Si hubiera cansancio al usar el audifono, apagarlo y descansar.
Aumentar paulatinamente el tiempo de uso.

2. En conversacion con una persona:

Sentarse frente a otra persona para poder ver con claridad las
expresiones de su cara. Se oirdn nuevos sonidos del habla que al
principio podran parecer un poco molestos. De todas formas se oira el
habla con mucha mayor claridad cuando el cerebro se haya adaptado
a los nuevos sonidos.

3. Al oir la radio o la television:

En estas situaciones empezar escuchando a los locutores que dan las
noticias, ya que suelen hablar con mucha claridad. Probar luego con
otros tipos de prog
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4. En conversaciones en grupo:

En estas ocasiones suele haber mucho ruido de fondo y por lo tanto
resulta mas dificiles de seguir. Concentrar la atencién en la persona a
la que se desea oir.

5. Al utilizar la bobina telefonica en el cine, teatro, etc:

Cada vez existen mas lugares publicos que cuentan con sistemas de
aro magnético. Estos sistemas emiten sonidos por via inaldmbrica
para gue sean captados por la bobina telefénica del audifono.

6. Al hablar por teléfono:

Para hablar por teléfono inclinar el extremo del auricular ligeramente
sobre el pdmulo para permitir que el sonido entre directamente en la
apertura del microfono del audifono. De este modo el audifono no
silbara y se asegurara las mejores condiciones para comprender la
conversacion. Al mantener el auricular en esta posicion, recordar
hablar directamente en el micréfono del teléfono para asegurar una
buena comprension “al otro lado de la linea”.

Si el audifono dispone de bobina telefonica se puede conectar el
programa de bobina telefénica para mejorar aun mas la recepcion del
sonido. Recordar que la bobina telefonica en los audifonos puede
captar sefiales molestas de equipos tales como faxes, computadoras,
televisores o similares. Asegurarse de situar el audifono al menos a
2-3 metros de este tipo de aparatos cuando se esté utilizando el
programa de bobina telefonica.

7. Teléfonos celulares e inalambricos:

El audifono ha sido disefiado para cumplir con las normas de la Ley
Internacional de Compatibilidad Electromagnética. De todas formas,
no todos los teléfonos celulares son compatibles con los audifonos.
Utilizar la posicion microfono a menos de contar con una bobina
especial para el teléfono celular. El hecho de que se produzcan
interferencias puede deberse a las caracteristicas de cada teléfono
movil.

ity
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La mejor forma de conseguir mejorar 1a audicidn es practicar la
escucha hasta que pueda llevar el audifono comodamente durante
todo el dia. En la mayoria de los casos, la utilizacion poco frecuente
del audifono impide al usuario sacarle todo el provecho posible.

El audifono no permite recuperar una audicidon normal. Lo que hace
es ayudar a obtener un mayor provecho de la capacidad auditiva.

5. Cuidados del audifono (3.4)

NJRIALIOAD ARGENTINA DE HIPOAGAOICOS
ng. HORACIO E. CRISTIA
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Antes de dormir

Asegurarse de que no existan restos de cerumen en ninguna de las
aberturas del molde ya que estas obstrucciones reducen la eficiencia
del audifono

Abrir el portapilas para permitir la circulacion de aire en el interior del
audifono

Limpieza del molde

El molde debe ser lavado con regularidad, para ello:

Desconectar el molde y el tubo plastico del audifono.

Lavar el molde en agua tibia usando para elio un jabédn suave. No
utilizar detergente.

EL AUDIFONO PROPIAMENTE DICHO NUNCA DEBE SER LAVADO.

Enjuagar con agua.




- Asegurarse de que tanto el molde como el tubo estén
completamente secos antes de reconectarlos al audifono, como se
muestra en la figura.

[ZQUIERDO DERECHO

» Reemplazo del tubo plastico

El tubo plastico del molde debe ser reemplazado cuando se torna
amarillento o reseco.

6. Informacion util para evitar ciertos riesgos (3.5)

Evite la exposicion del audifono al calor, humedad excesiva y
agentes quimicos:

e« No exponer el audifono a altas temperaturas. Pueden producirse
dafios si lo colocara bajo la luz directa del sol a temperaturas
superiores a los 359 cerca de calefactores con temperaturas
superiores a los 60° o dentro de automdviles con las ventanas
cerradas con temperaturas superiores a los 1009°,

Ing, HORACIO E. CRI
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s Si el audifono es expuesto a humedad alta puede ver afectada su
operacion,

¢« Los productos quimicos presentes en cosméticos, spray para el
cabello, perfumes locidn para después de afeitarse, pantalla solar y
repelente de insectos pueden dafiar al audifono. Es necesario
quitarselo antes de la aplicacién de estos productos y dejar un tiempo
para que sequen antes de reinsertar. Al utilizar alguna locidn,
enjuagar y secar las manos antes de manipular el audifono.

7. Precauciones en caso de mal funcionamiento (3.11)

Los audifonos pueden dejar de funcionar. Por ejemplo, si la pila estd
agotada o si el tubo plastico esta blogqueado por la presencia de
humedad o cerumen. Ud. Debe estar atento a estos factores
especiailmente en casos donde dependa de sefiales audibles de alerta.

8. Interferencias (3.12)

El audifono ha sido probado en condiciones de interferencia, de acuerdo
a las normas internacionales mas exigentes. Sin embargo los nuevos
desarrollos tecnolégicos traen constantemente nuevos productos,
algunos de los cudles pueden emitir radiacién electromagnética que
pueden causar interferencias en el audifono. Como ejemplo, se pueden
citar electrodomésticos para cocina a través de induccién, alarmas de
comercios, maquinas de fax, teléfonos moviles, computadoras
personales, etc.

9. Procedimiento para la Seleccion y Adaptacion del audifono:

PASOS DE LA SELECCION:
El software de programacién incluye tres pantallas secundarias:

a) Audifonos
- Seleccionar el audifono fisico

b) Perfil personal >
- Mejorar el ajuste prescrito individualmente

c) Configién
| audifono con los contenidos del programa y los
] afemplo: ventilacion)




Nota: EL Perfil Personal y la Configuracion son opcionales en el proceso
de adaptacion, pero muy recomendables.

a) Audifonos:

La seleccién de los audifonos se puede realizar de dos formas:

» Identificacidn de audifono(s)

La deteccion de audifonos requiere que haya conectados uno o dos
Sumo DM. A continuacion se puede utilizar "Identificar audifonos".
Los audifonos se conectaran automaticamente cuando se entra en el
paso de Adaptacion después de haber utilizado la opcion "Identificar
audifonos".

» Seleccion de audifono(s)

Si se tiene el audifono fisico, utilizar "Identificacion". Si no se tiene,
utilizar "Seleccion”.

La seleccion de audifonos se compone de tres pasos:
1. Sumo DM
2. Seleccionar el modelo BTE
3. Seleccionar caracteristicas (tamafio de la pila, bobina
telefénica, etc.)

b) Perfil personal:

El Perfil personal proporciona la oportunidad de configurar una
adaptacion mas personalizada para el cliente,

En Perfil personal se puede seleccionar la edad y el nivel de
experiencia del paciente. Cuando se selecciona un audifono nuevo,
el software Genie lee automaticamente la edad del cliente en NOAH




c) Configuracion:

En esta pantalla se puede seleccionar el contenido de los programas y
configurar los parametros acusticos del audifono (por ejemplo la
ventilacion). Cuando se pide el molde se puede entrar en
"Configuracién" para ver la ventilacion que prescribe Genie.

PASOS DE LA ADAPTACION

El paso de adaptacién muestra los controles del audifono o de los
audifonos y contiene las herramientas para su adaptacion.

El paso de adaptacion se compone de tres paneles que ofrecen
progresivamente un mayor acceso a los parametros de ajuste. El panel
Rapido es la opcidon mas sencilla, aumentando en complejidad en los
paneles Estandar y de Controles Adicionales.

Controles de adaptacion:
o Control de feedback (CF):

El control (CF) es accesible desde el paso de adaptacion y desde la
barra de herramientas.

Se recomienda ejecutar el CF antes de realizar cualquier ajuste en la
adaptacion, independientemente de que haya presencia de feedback
0 no. Ejecutar el CF es una forma rapida y eficaz de maximizar |a
ganancia actual en cada uno de los 8 canales. También asegura un
funcionamiento 6ptimo de la Cancelacion Dinamica de Feedback
(CDF).

Ejecutar el CF en 2 pasos.

Paso 1: ejecutar el CF mientras el paciente permanece quieto.

Paso 2: ejecutar el CF mientras el paciente mueve la mandibula vy la
cabeza para una utilizacion mas real del CF.

s Cancelacion Dinamica de Feedback (CDF)::

El sisterna CDF utiliza la cancelacion de fase para eliminar el feedback
provocado por las situaciones dinamicas. A diferencia de otros
sistemas de cancelacién de fase para eliminar el feedback, la CDF no
reduce |la ganancia, por I0o que nunca se ponen en compremiso la
audibilidad ni4a~¢omprension del habla.

ada por defecto y puede desactivarse en la pantalla
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Loudness Global:

Los controles de Loudness Global ofrecen un ajuste facil del MPO, la
ganancia y los rangos de compresién para acostumbrar al cliente a la
nueva sensacién sonora.

Cada ajuste del control actla normalmente en cambios de 2 dB en el
MPQO y en la ganancia, mientras que se mantiene el rango dinamico
de salida.

Los rangos de compresion también se ajustan para Identidades no
lineales. Los cambios de Loudness Global se mantienen aunque se
cambie la identidad.

Ganancia y MPO:

El control de MPO permite una configuracion flexible del MPQO en 8
canales individuales. En el Panel Rapido, estos 8 canales se recogen
en tres canales principales: LF (canales 1,2), MF (canales 3, 4, 5) y
HF (canales 6, 7, 8).

Las frecuencias de cruce se muestran en la pantalla. Los valores de
MPQ se muestran en dB HL.

Los ajustes de la ganancia se pueden hacer para tres niveles de
entrada: Suaves(50 dB), Habla (65 dB)y Fuertes (80 dB). Al
seleccionar el control “Todos”, se aplicaran cambios a todos los
niveles de entrada a través de todos los canales. Estos cambios se
aplicaran en todos los programas si estan enlazados en ia barra de
herramientas y se realizan para P1.

Control de volumen:

Este audifono cuenta con un control de volumen inteligente (CV), con
marcas visibles, que distingue entre ias posiciones de “inicio y fin” y
con ia funcidbn OFF integrada.

El CV permite al paciente realizar ajustes de ganancia en 8 canales
individuales sin riesgo de feedback. Utilizar el Control de Ganancia de
Reserva para ajustar la cantidad de ganancia disponible para el
cliente por encima del ajuste de CV preferido/prescrito.

| usuario puede identificar facilmente el CV preferido gracias a los
avisos son al indicador luminoso de estado (LED). Este control
desactivar el CV.

{ o\
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Gestion de Ruido TrisState:

Sumo DM se caracteriza por contar con un sistema Unico de Gestion
de Ruido activado por la voz. En el panel de controles adicionales,
puede ajustarse en Efecto Completo (por defecto), efecto Medio o se
puede desactivar.

Control/ de Programas:

Este contro! ofrece una flexibilidad completa para programar el
conmutador de tres posiciones con cualgquier combinacién deseada de
My T, ademas de una posicién OFF opcional.

La programacion por defecto es: M-MT-M

Gestion de Programas:

Se puede utilizar este programa para reconfigurar el conmutador y
ajustarse a las necesidades particulares del paciente. Las opciones
incluyen programas distintos para diferentes entornos de escucha o
para la comparacion de identidades y métodos.

Para 2 programas M distintos que utilicen la misma identidad, hacer
clic en P;, después elegir “Copiar P,". Se puede modificar P, después
de abririo desde {a barra de herramientas.

Se cambian los programas T eligiendo el botén de programas
adecuado (P/P3) que contiene una funcion de bobina telefdnica;
después se ajusta la configuracidon de respuesta MT o T utilizando los
controles dei canal. Hacer clic en “desenlazar” para realizar el ajuste
deNLenMT o T.

La bobina telefénica dispone de una ganancia de 6 dB mas que M.
Para incrementar T en un programa MT, seleccionar los controles de
nivel de entrada y aumentar la ganancia. Después disminuir el valor
relativoa M en "RelM a T".

FM/DAI:

Cuando se conecta el zocalo FM/DAI, el programa T cambia por
defecto a “Sdlo FM” y MT a “M+FM”, mediante una deteccién
automatica. Se puede elegir desactivar esta deteccion automatica y
poder utilizar la bobina teiefénica mientras ain esté conectado un



+ Selector de Identidad:

Las identidades de este audifono proporcionan una forma eficaz de
prescribir los diferentes niveles de ganancia, compresion y gestion de
ruido, teniendo en cuenta la edad, la experiencia en audifonos y las
capacidades de resolucion auditiva del usuario.

El Selector de Identidad es una herramienta intuitiva para seleccionar
las Identidades, accesible desde el paso de Adaptacion de Genie en
cualquier programa general. Esta herramienta le permite comparar y
cambiar las Identidades.

Se considera la posibilidad de cambiar de identidad si el usuaric
muestra dificultades o no estd satisfecho. Al cambiar la identidad se
cambiara la ganancia y las caracteristicas de compresion.

Este audifono cuenta con cuatro identidades uUnicas: Dinamica,
Activa, Moderada y Clasica.

PASO TERMINAR SESION

Para terminar la sesion de adaptacion, se debe ir “Terminar sesion”.

Los indicadores de estado sonoro y luminoso se ajustan desde €l paso
terminar sesion. La intensidad y frecuencia de los avisos pueden
cambiarse en caso de gue sea necesario,

Para salir de Genie, pulsar el botén Guardar, Programar y Salir.

SUMO EN DIRECTO

Se puede entrar en Sumo en Directo desde el panel de adaptacion de
Sumo DM,

Esta herramienta permite a la fonoaudidloga explorar y explicar al
paciente el funcionamiento interno del audifono. Y las ventajas del
audifono en tiempo real:

Gestion de Ruido TriState:

- muestra como el audifono se adapta al entorno del sonido aplicando
las tres estrategias de gestion del ruido (Habla, Habla en ruido y Solo
ruido).




- muestra como el audifono controla la ganancia y la compresidon a
través de los ocho canales.

Identificacion del entorno:

- muestra el nivel de intensidad del sonido en cada canal y si se ha
detectado feedback.

10. Calibracidn post-equipamiento audioprotésico
Consiste en la reprogramacion de la respuesta del audifono.

e Periodicidad:

» Al mes de uso del audifono.
» A los seis meses del uso del audifono.
» Al afio de uso del audifono.

» Ante dificultades en el desempefio auditivo del usuario.

¢ Modo:

Procedimiento similar al utilizado en la seleccién y adaptacién de!
audifono, mediante el software de adaptaciéon Genie 6.0 o superior,
compatible con NOAH 2.0y 3.0.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-10232/11-8

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°150 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MUTUALIDAD ARGENTINA DE
HIPOACUSICOS., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Audifono Digital Retroauricular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicidén, Programables

Marca de (los) producto(s) médico(s): Oticon,.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Para compensar hipoacusias conductivas,
neurosensoriales y/o mixtas.de grado leve a moderadamente severas.

Modelo/s: Sumo DM

Periodo de vida Gtil: 5 (cinco) afios.

Condicidn de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: OTICON A/S

Lugar/es de elaboracién: Kongebakken 9, DK 2765, Smorum, Dinamarca.

Se extiende a MUTUALIDAD ARGENTINA DE HIPOACUSICOS. certificado PM-
1180-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a 13MARZD12, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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