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VISTO el Expediente N° 1-47-10191/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Techosalud S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

‘ Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el De'creto 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 inscripcién 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
Neuromonics, nombre descriptivo Enmascarador de Zumbidos y nombre técnico
Estimuladores, Acusticos, para la Audicion, de acuerdo a lo solicitado, por
Tecnosalud S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 y 134 a 144 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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-685-8, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica 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 I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2923 .......

Nombre descriptivo: Enmascarador de Zumbidos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-764 - Estimuladores,
Acusticos, para la Audicion

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

Clase de Riesqgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de adultos de 18 afics en
adelante con zumbidos que puede estar acompafiado o no de pérdida auditiva.
Modelo/s: Tinnitus Masker (enmascarador de tinnitus)

Condicién de expendio: “Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Neurominics Pty Ltd ‘

Lugar/es de elaboracién: Level 2 12 Thomas Street, Chatswood, NSW 2067,

Australia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

----------------------------
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10191/10-4

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°2923 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Tecnosalud S.A se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Medica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Enmascarador de Zumbidos

Cddigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-764 - Estimuladores,
Acusticos, para la Audicion 7

Marca de (los) producto(s) medico(s): Neuromonics.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de adultos de 18 anfos en
adelante con zumbidos que puede estar acompafiado o no de pérdida auditiva.
Modelo/s: Tinnitus Masker (enmascarador de tinnitus)

Condiciédn de expendio: "Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: Neurominics Pty Ltd

Lugar/es de elaboraciéon: Level 2 12 Thomas Street, Chatswood, NSW 2067,
Australia. _

Se extiende a Tecnosalud S.A el Certificado PM-685-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZSABRZO", siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar de

la fecha de su emision.
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Tinnitus Masker (Enmascarador de Tinnitus)

Advertencia: Fragil — manipular con cuidado

Nimero de serie:

Fecha de fabricacion:

Fabricante: Neuromonics Pty Ltd - Level 2, 12 Thomas Street, Chatswood NSW 2067 -

Australia

Importador: TECNOSALUD S.A. Av. General Paz 640 — Local | — Unidad funcional N° 2

Primer subsuelo - C.A.B.A.

Legajo ANMAT N°: 685

Modelo de Roétulo;

Producto Autorizado por ANMAT Registro PM-685-8

Directora Técnica: Farm. A. Muriel Papasian Knoll

4

Venta bajo recetg{
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MANUAL DEL USUARIO

Informacion de asistencia para el usuario

Si Ud. experimenta problemas con su dispositivo médico 6 con los accesorios, por favor
contacte a su audiologo.

Nombre del audidlogo

Datos del audiologo

Nuamero de serie del dispositivo Neuromonics

Antes de comenzar

Ud. esta ahora en condiciones de comenzar a usar su dispositivo Neuromonics en su hogar, en el
trabajo, 6 en donde lo crea conveniente.

El dispositivo Neuromonics y el tratamiento han sido prescriptos y personalizados para su perfil
individual de zumbido y audicion.

Su audidlogo le ha explicado cémo usar el dispositivo Neuromonics como parte del tratamiento
Neuromonics de Tinnitus.

Cuando las personas con zumbido lo utilizan como parte de este protocolo, experimentan:

¢ Alivio de su zumbido mientras usan el dispositivo Neuromonics;

» Una sensacion de control gradual sobre el zumbido medida que se superan los efectos del
zumbido en sus vidas.

e Una reduccién gradual (luego de varios meses) de la molestia del zumbido entre las sesiones,

Por favor lea cuidadosamente este manual antes de usar el dispositivo Neuromonics

TECNOS

CRACIELA M,
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PARA SU SEGURIDAD
Advertencias:

En los Estados Unidos de América la ley federal restringe este dispositivo para la venta por un
clinico calificado 6 a la orden del mismo.

El dispositivo Neuromonics puede ser afectado por equipos portatiles y moéviles de radio frecuencia.

Use solo el cargador de bateria Neuromonics provisto. Otros cargadores pueden no brindar
proteccién adecuada contra descarga eléctrica.

Este equipo no es adecuado para su uso en la presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
aire 6 con oxigeno u 6xido nitroso.

Si el dispositivo Neuromonics es usado configurado a alto volumen puede causar pérdida auditiva
permanente.

Para evitar descargas ¢ daifio no utilice el dispositivo Neuromonics en el agua ¢ cerca de la misma 6
en lugares humedos.

Evite el uso del dispositivo Neuromonics mientras conduce, anda en bicicleta, 6 mientras desarrolla
‘alguna otra actividad que requiera total atencién.

La bateria usada en este dispositivo puede presentar una quemadura quimica o peligro de incendio
si no se la trata adecuadamente. No desmantele, caliente por arriba de 60 °C 6 incinere.

El dispositivo Neuromonics ha sido certificado para ser protegido de emisiones ¢ inviolabidad
acorde a IEC-60601-1-2.

Consulte a su audiélogo si en algin momento le preocupa que su tinnitus esté¢ empeorando 6 si
usted cree que tiene cualquier efecto colateral a causa del tratamiento.

g

Precauciones: </

» Evite el uso del dispositivo Neuromonics en zonas extremadamente calurosas & frias,
polvorientas 6 humedas.

» Almacene el dispositivo Neuromonics cuidadosamente y gudrdelo de humedad alta y campos
magnéticos fuertes. (por €j. Resonancias Magnéticas)

Neuromonics puede causar dafio.
nics no debe ser usado la cuando la bateria esta siendo cargada.

TECRO S.A. Pégina 2 de 11
CRACIELA IURZ
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» Use solo los auriculares provistos con su dispositivo Neuromonics. Otros auriculares pueden
no transmitir los sonidos prescriptos que son esenciales para su tratamiento.

» Si los sonidos que escucha parecen estar desbalanceados 6 no correlacionados, puede ser que
haya algo mal en los auriculares. Vea la seccion “Ajuste del volumen” para obtener
instrucciones.

» No ajuste el volumen durante sesiones de forma tal que la misica resulte incémodamente alta.
» Tenga cuidado de no dobliar ¢ aplastar los cables del auricular 6 conector.

» No trate de reparar usted mismo el dispositivo Neuromonics. Esto puede causarie dafio a Ud. e
invalida la garantia.

» Use solo accesorios con el dispositivo Neuromonics que son provistos través de Neuromonics.

» Use solo el cargador de bateria provisto. Otros cargadores pueden tener apariencia similar pero
pueden causar dafio a su dispositivo Neuromonics.

» Puede causar interferencia cargar el dispositivo Neuromonics cerca de otro dispositivo
electronico designado para transmitir 6 recibir sefiales infrarrojas.

» Tenga cuidado de enchufar sélo el cargador de bateria en el puerto de carga de bateria ubicado
en la parte inferior del dispositivo Neuromonics, no en el puerto para auriculares que se halla
en la parte superior del dispositivo Neuromonics.

» Tenga cuidado de no aplicar excesiva presion ¢ deformar su dispositivo.

Indicaciones de uso:

El dispositivo Neuromonics esta dirigido al tratamiento de pacientes adultos con tinitus los cuales
hayan sido evaluados por un clinico calificado y que estén bajo su supervision.

SU DISPOSITIVO NEUROMONICS

Figura 1. El dispositivo Neuromonics

Pagina3 de 11
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Su dispositivo Neuromonics ha sido personalizado para su uso solamente. Los programas no son
adecuados para otras personas quienes pueden encontrarlos inefectivos o inadecuadamente altos.

Para asegurarse de que estd recibiendo el tratamiento correcto verifique que su dispositivo
Neuromonics esté configurado con su nombre y su fecha de nacimiento:

1. Presione el boton END (véase figura |) para asegurarse de que el dispositivo Neuromonics
esté apagado.

2. Para mostrar su nombre y fecha de nacimiento (dia y mes en dos digitos) en la pantalla de
LCD de su dispositivo Neuromonics presione los botones END y BEGIN simultdneamente
(durante aproximadamente dos segundos).

CONDICIONES DEL MEDIO AMBIENTE QUE AFECTAN EL USO

Evite el uso del dispositivo Neuromonics en zonas que sean extremadamente calurosas o frias,
polvorientas o himedas.

Temperatura operativa: de 0° a 40° C (de 32° a 104" F).Guarde el dispositivo Neuromonics
cuidadosamente y manténgalo fuera de alta humedad y campos magnéticos fuertes.

Temperatura de almacenamiento: de -20" a 50° C (de -4" a 122° F)

LISTA DE CONTROL DE COMPONENTES

Los siguientes items estan en su portafolio Neuromonics:
o Dispositivo Neuromonics

Estuche de cuero para llevar el dispositivo

Correa para el cuello

Auriculares

Estuche para auriculares

Cargador de Baterias

Manual del usuario

SmartWrap®

USO DEL DISPOSITIVO NEUROMONICS PARA EL TRATAMIENTO
CUANDO USARLO

Usted puede usar el dispositive Neuromonics en cualquier momento del dia o la noche. El uso del
dispositivo pugde brindar alivio cada vez que su tinitus lo esté molestando.

Usted puede| querer usar el dispositivo Neuromonics cuando esté relajandose, cuando esté en

Pagina 4 de 11
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El tratamiento puede también ayudar al comienzo del suefio y ayudarlo a tener un buen descanso
nocturno. Para su utilizacién a la hora de irse a dormir el dispositivo Neuromonics puede
configurarse para que se apague automaticamente (para detalles véase “Seleccion de programa™).
Una vez que los programas se han escuchado unas veces, la msica tiende a esfumarse en el fondo
de su conciencia. Puede ayudarlo a concentrarse mientras lee, escribe o usa su computadora.

CUANTO TIEMPO USARLO

Recomendamos usar su dispositivo Neuromonics durante dos a cuatro horas por dia. Este tiempo no
tiene que ser de a una vez sino que se puede fraccionara en las veces que le resulte adecuado. El
principio guia es usar el dispositivo cada vez que su tinitus esté perturbandolo. Las pruebas*
clinicas han mostrado que los usuarios obtienen resultados mas rapidos cuanto mis usan el
dispositivo Neuromonics. Por lo tanto, durante los primeros dos a cuatro meses de tratamiento, trate
de usar el dispositivo Neuromonics por un minimo de alrededor de tres horas por dia. A medida que
su tinitus sea menos perturbador usted puede comenzar a reducir su uso a acuerdo a su necesidad.
Su clinico puede aconsejarlo sobre el uso especifico para su caso particular.

Las horas de uso de cada dia apareceran en la pantalla de LCD de su dispositivo Neuromonics (para
detalles, véase “Monitoree su uso™).

COMO OIR
Es mejor no oir en forma consciente durante la sesion. Ajuste el volumen apropiadamente (para
detalles, véase “Ajuste de volumen™) cuando comienza el tratamiento. Luego trate de colocar la

musica en el fondo de su consciente. Esto sera mds facil si usted se familiariza con los programas.

Una vez que ha ajustado el volumen al principio de la sesi6n, trate de evitar “sintonizar” su tinitus.

PAUTAS PARA EL USO
v" Su dispositivo Neuromonics es pequeiio y liviano y esta disefiado para calzar en un bolsillo
0 bolso. Cuando esté en su estuche usted puede usar el clip para amarrarlo a su cinturén.

{Pruebe usarlo durante una caminata!

v" Amarre la correa de su dispositivo Neuromonics y diselo alrededor del cuello para seguridad
y portabilidad extra (Figura 3).

v" Guarde los auriculares en su estuche para evitar dafios cuando no los use.

Figura 3. Dispositivo Neuromonics con correa para el cuello

Pagina § de 11
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v Un nimero de condiciones pueden empeorar en forma temporaria su tinitus: resfrios o
gripes, excesiva ingesta de cafeina, medicacién, ruido excesivo (por ¢jemplo en una fiesta),
el esfuerzo por escuchar un discurso tranquilo, y periodos cuando usted esté altamente
estresado. En tales ocasiones, usted puede necesitar subir el nivel de volumen de su
tratamiento para alcanzar el nivel de interaccidn necesario a su percepcion del tinitus.

INSTRUCCIONES OPERATIVAS
Conexion de los auriculares

Los sonidos en sus programas han sido exactamente combinados con el perfil espectral de los
auriculares provistos para asegurar que su tratamiento sea adecuado. Otros auriculares pueden no
transmitir los sonidos esenciales recetados para su tratamiento.

Enchufe los auriculares provistos en el puerto de auriculares en la parte superior del dispositivo
Neuromonics (Figura 4).

Figura 4 Conexién de auriculares al dispositivo Neuromonics.

Calce de auriculares

Su tratamiento ha sido disefiado para tratar cada oido individualmente, de acuerdo con los
resultados de su evaluacion audiolégica. Es, por lo tanto, importante que cologque los auriculares en
la oreja correcta antes de comenzar la sesién. La ubicacién incorrecta de los auriculares puede
afectar el resultado del tratamiento.

Es ademas importante que los auriculares estén calzados en cada oreja correctamente para asegurar
que la fidelidad del sonido se preserve.

1. Acomode los auriculares en una mesa frente a usted. Aseglirese que las cubiertas de
espuma en los auriculares estén mirando hacia usted. El auricular a la derecha es el que
debe colocarse en la oreja derecha.

2. Tome el auricular derecho y de vuelta el clip hacia afuera de modo tal que pueda
engancharlo alrededor de su orgja.

3. Coloque el auricular derecho en su oreja derecha. La parte superior del brazo de soporte
debe apoyarse al lado de la unién entre la parte superior de su oreja y su cabeza. Ajuste la
longitud del brazo de soporte de modo que €l auricular calce firmemente en su oreja.

4. Ajuste el clip de modo que calce ceifiida y comodamente detras de su oreja.

5. Repita los s 2 af} cuando se coloque el auricular izquierdo. LS
TECNO ; S.A. Pégina 6 de 11
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Comienzo y fin de una sesién

Hay cuatro programas de tratamiento aclstico Neuromonics que han sido personalizados para su
tratamiento (para mds detalles, véase la seccion “Seleccion de un programa”).

1. Presione el boton BEGIN. La palabra “BEGIN” y el nimero del programa (1-4) se
muestran en la pantalla del dispositivo Neuromonics durante cinco segundos. Luego usted
vera una flecha titilante y sus horas de uso.

2. Presione el boton END para detener el tratamiento. La palabra “END” se muestra en la
pantalla.

3. Cuando presiona BEGIN de nuevo el tratamiento comenzard en el punto en que el
programa se detuvo.

Ajuste del volumen

Cada vez que presione BEGIN al comienzo de una sesion el volumen estara en el nivel minimo de
volumen. Esto es asi para que usted ajuste el nivel correcto para usted cada vez. Su clinico lo ha
guiado en cuanto al ajuste de volumen apropiado para su etapa del tratamiento. En general:

o Si usted esta en el Nivel 1 del tratamiento (0 en momentos de niveles de pico de estrés) el
objetivo es reemplazar el desagradable sonido de tinitus con un sonido externo placentero.
Ajuste el volumen de modo que el sonido del tinitus esté apenas “cubierto”. Si el volumen
requerido es incomodamente alto, ajuste el volumen de modo que el programa alcance un
alto nivel de interaccién con su tinitus pero que sea cémodo de escuchar.

Durante los periodos tranquilos de musica usted puede notar un sonido de fondo
placentero. El mismo ha sido agregado para brindar un alto grado de interaccion con su
tinitus.

o Siusted esta en el Nivel 2 del tratamiento, el objetivo primario es desensibilizar su tinitus.
Sus programas se habran ajustado de modo que los sonidos no interactilen completamente
con su tinitus. Ajuste el volumen de modo que los pasajes medios a mds fuertes del
programa interactien con su tinitus pero que usted pueda escuchar su tinitus
momentdneamente durante los pasajes més suaves. Esto generara una habituacion gradual.
Trate de no focalizarse en su tinitus durante la sesion.

Es importante ajustar el volumen sélo cuando usted prende inicialmente el dispositivo
Neuromonics. No ajuste el volumen nuevamente durante la sesion a menos que se torne
incomodamente fuerte. jAjustelo y olvidese!

Su ajuste de volumen puede variar en el dia a dia. Es probable que encuentre que requiere
vohimenes progresivamente mds bajos durante el tiempo Sin embargo, algunos dias usted
puede necesitar un nivel de velumen mas alto.

Precauciones

1 s.AL A MURIEL PAPASIAN ki 1
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No ajuste el volumen durante las sesiones de modo que sea incomodamente fuerte.
1. Para cambiar el volumen, presione el botén de “+/-” sobre el extremo superior del
dispositivo Neuromonics (véase Figura 1).
Cada vez que usted presione un botén el volumen aumentara o disminuirda de modo
incremental. (Los botones han sido disefiados de modo tal que no sea posible obtener de
repente un sonido alto incémodo).
2. Presione repetidamente los botones hasta que alcance el volumen correcto para  usted.

Precaucion

Si los sonidos que usted escucha parecieran desbalanceados o no correlacionados puede haber algo
mal con los auriculares. Verifique haberse colocado los auriculares en las orejas correctas.
Verifique ademas que ambos estan funcionando (escuchando de a uno por vez). Si usted siente que
hay un problema con los auriculares por favor contéctese con su clinico.

Seleccion de un programa

Cada programa dura aproximadamente cincuenta minutos. Durante los primeros dos a cuatro meses
de tratamiento recomendamos escuchar de tres a cuatro programas diariamente. Usted puede
preferir escuchar una variedad de programas o hacer un lUnico programa varias veces. Puede
encontrar que algunos programas son mdas apropiados para ciertos momentos de escucha, por
ejemplo cuando se va a dormir o cuando esta trabajando.

Para seleccionar un programa en particular, presione, retenga y suelte el botén BEGIN. Repita hasta
que se alcance la pista deseada (tal como se indica en la pantalla de LCD (Figura 5))

Figura 5. Seleccion de un programa particular

* Si usted desliza la perilla SINGLE/CONTINUOQOUS hacia SINGLE (Figura 6) el programa
seleccionado sonara completo una vez y luego se esfumara y terminara. Usted puede querer
usar la configuracién SINGLE cuando el tratamiento lo ayude a dormirse.

¢ Si usted desliza la perilla a CONTINUOUS la lista completa del programa sonara en forma
continua hasta que presione END. Por ejemplo, al programa 1 lo seguira el programa 2 y
luego el programa 3 y asi sucesivamente. Cuando el programa 4 termine el programa 1
comenzard de nuevo y seguiré la secuencia

Monitoreo de su uso

Cuando su dispositivo
usted ha usado el dispos

suromonics esté en uso la pantalla LCD mostrara la cantidad de tiempo que
kuromonics ese dia, hasta un maximo de cuatro horas (Figura 4).
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Figura 7. La pantalla de LCD del dispositivo Neuromonics muestra las horas de uso diarias

El dispositivo se vuelve a configurar cada noche a las 3 de la mafiana. A la mafiana la pantalla
mostrara cero horas de uso.

Su dispositivo Neuromonics graba automaticamente el tiempo de uso total cada dia, cuales
programas se han usado y los ajustes de volumen. Esta informacion ayudara a su clinico a guiar su
tratamiento.

Carga de su dispositivo Neuromonics
Alerta

» Use solo el cargador de baterias provisto. Otros cargadores pueden no brindar proteccion
adecuada contra descarga eléctrica o pueden dafiar el dispositivo.

El dispositivo Neuromonics se entrega con carga total.
Se recomienda que usted cargue el dispositivo diariamente

Cuando la potencia de la bateria esta decreciendo, la luz verde de carga de la bateria (véase figura
1) titila prendiéndose y apagéandose mientras usted esté usando el dispositivo Neuromonics. Usted
tendra aproximadamente cuatro horas de tiempo de uso desde que la luz de la bateria comienza a
titilar. A continuacién de esto el dispositivo dejard de sonar y en la pantalla aparecera “LOW
BATTERY” (Bateria baja). Usted debera recargar su dispositivo antes de usarlo de nuevo. No
puede usar el dispositivo Neuromonics mientras se esta cargando.

Precaucion

» Use el cargador de baterias provisto. Otros cargadores pueden parecer similares pero
pueden daiiar su dispositivo Neuromonics.

1. Para cargar su dispositivo Neuromonics enchufe ¢l cable de energia del cargador de
bateria provisto en el toma corriente.

2. Inserte el cable desde el cargador en el puerto en la parte inferior del dispositivo
Neuromonics (Figura 8). La luz de carga de bateria dejard de titilar.

dispositivo Neuromonics C/:/

Figura 8 Carga del
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3. Presione el botén BEGIN para verificar que el dispositivo Neuromonics se esta
cargando. La palabra “CHARGING” (“CARGANDQ”) aparecera en la pantaila. La
carga de la bateria puede tardar hasta cuatro horas.

4. Cuando la carga esté completa las palabras “FULLY CHARGED”
(TOTALMENTE CARGADOQ) se mostrard en la pantalla v la luz de carga de
bateria se apagara. Desconecte el cargador y desenchufe el toma corriente.

Notas

o Si usted no recarga su bateria cuando vea la luz verde titilando o el alerta de Bateria Baja en
la pantalla, la bateria se descargara completamente

(Aproximadamente cuatro horas desde que la luz comienza a titilar). Si se deja descargar Ia

bateria completamente y el dispositivo no se usa de modo regular 6 se deja de usar durante mas de

dos semanas, usted debera configurar nuevamente la fecha y la hora en el dispositivo

Neuromonics. Vuelva a configurar la fecha y la hora después de la carga antes de comenzar el

siguiente tratamiento. (Véase la seccion “Configuracién de la fecha y la hora).

» El dispositivo Neuromonics esta disefiado para posibilitar que un sefial infrarroja baje datos
de la clinica mientras el dispositivo Neuromonics se estd cargando. Si usted carga el
dispositivo Neuromonics en su casa cerca de una computadora con un puerto infrarrojo usted
puede recibir un mensaje de su computadora relacionado con el intento de descarga infrarroja.
Por favor mueva el dispositivo e ignore el mensaje.

Fecha y hora

Configuracion de la fecha y la hora

Si su dispositivo no se usd en unas semanas y la bateria se descargd completamente usted debera
cargarlo completamente. Luego usted debera volver a configurar la fecha y la hora en su dispositivo

Neuromonics antes de usarlo de nuevo.

Luego de cargarlo, la pantalla del dispositivo mostrara en forma automatica la Gitima fecha y hora
guardada antes de que la bateria se descargara.

Primero el afio (Y) se muestra automaticamente e¢n la pantalla del dispositivo Neuromonics.
Aumente o disminuya el afio usando los botones de volumen hacia arriba o hacia abajo hasta que
llegue al afio actual. Luego presione el botén BEGIN.

Luego se muestra el mes en un formato de dos digitos. Cambie el mes utilizando los botones para
subir o bajar el volumen. Luego presione el boton BEGIN.

Luego se muestra el dia en un formato de dos digitos. Cambie el dia utilizando los botones para
subir o bajar el volumen{.uego presione el boton BEGIN.

Luego se muestra la horh enflun formato de veinticuatro horas. Cambie la hora utilizando los
botones para subir o bajar €l vallumen. Luego presione el botén BEGIN.
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Luego se muestran los minutos. Cambie los minutos utilizando los botones para subir 6 bajar el
volumen. Luego presione el boton BEGIN,

Verificacion y configuracién de la fecha y la hora
Para verificar la fecha y la hora actual configurada en su dispositivo:

1. Presione el boton END y el botén de subir el volumen simultdneamente durante 1 segundo.
2. La fecha y la hora se mostrardn en la pantalla durante 10 segundos antes de volver a su
estado anterior.

Mientras esté en este estado de “verificacion de la fecha y la hora” es posible configurar la fecha y
la hora.

1. Presione los botones BEGIN y END simultineamente por 1 minuto. La pantalla del
dispositivo mostrara automaticamente la fecha y la hora.
2. Luego siga los pasos en la seccién “Verificacion de la fecha y la hora™

Caracteristicas adicionales

Muestra de fase de tratamiento: Presione los botones de BEGIN y END simultineamente durante
1 segundo. Luego de que se muestran el nombre y la fecha de nacimiento se mostrara la fase (1 6
2).

Bloqueo de teclado: Presionar las teclas de “VOL +” y “VOL —” simultdaneamente durante 2
segundos. La unidad bloqueara las teclas y mostrard “LOCKED” brevemente. Los botones BEGIN,
END, VOL + y VOL — dejardn de estar disponibles y al presionarlos la pantalla mostrar4 la palabra
LOCKED brevemente. Para desbloquear la unidad presione los botones VOL + y VOL -
simultaneamente durante 2 segundos.

Avanzar hasta la siguiente pista: Para seleccionar un programa particular, presione, mantenga y
suelte el botén BEGIN. Para avanzar mas rapido haga un doble click en el botén BEGIN.

* por ejemplo, Davis, Paul B,
(Tratamiento de Tinitus Neuror

ia, y Hanley ,Peter J. Neuromonics Tinnitus Treatment: Third Clinical Trial. Ear and Hearing.
cer Prueba Clinica. Oido y Audicion) 28 (2): 242-259. Abril 2007
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