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Ear and Hearing publishes articles of interest to those involved in the assessment, diagnosis, and management of
auditory and vestibular disorders. The Journal is of primary interest to audiologists, otologists, educators, and to
those involved in the design, manufacture, and distribution of amplification systems. The goals of the Journal are in
harmony with the aims of The American Auditory Society: to increase knowledge of human hearing, to promote
conservation of hearing, and to foster (re)habilitation of persons with hearing impairments.

Ethical/Legal Considerations

A submitted manuscript must be an original contribution not previously published (except as an abstract or a
preliminary report), must not be under consideration for publication elsewhere, and, if accepted, must not be
published elsewhere in similar form, in any language, without the consent of Lippincott Williams & Wilkins. Each
person listed as an author is expected to have participated in the study to a significant extent. Although the editors
and referees make every effort to ensure the validity of published manuscripts, the final responsibility rests with the
authors, not with the Journal, its editors, or the publisher.

Patient anonymity and informed consent: It is the author's responsibility to ensure that a patient's anonymity be
carefully protected and to verify that any experimental investigation with human subjects reported in the manuscript
was performed with informed consent and following all the guidelines for experimental investigation with human
subjects required by the institution(s) with which all the authors are affiliated. Authors should mask patients' eyes
and remove patients' names from figures unless they obtain written consent from the patients and submit written
consent with the manuscript.

Copyright: All authors must sign a copy of the Journal's "Authorship Responsibility, Financial Disclosure, and
Copyright Transfer" form and submit it with the manuscript. Print this document and circulate it among all authors on
the manuscript for signatures. There are then 2 methods for delivering the document once all signatures are
obtained. "On-line web system" delivery requires that you scan and save the signed document onto your own
computer, then upload it as an attachment when you are submitting the manuscript. "Offline" delivery is the other
method. It requires that you fax the signed document to the Ear and Hearing editorial office, at 540-568-8077.

Compliance with NIH and Other Research Funding Agency Accessibility Requirements

A number of research funding agencies now require or request authors to submit the post-print (the article after peer
review and acceptance but not the final published article) to a repository that is accessible online by all without
charge. As a service to our authors, LWW will identify to the National Library of Medicine (NLM) articles that require
deposit and will transmit the post-print of an article based on research funded in whole or in part by the National
Institutes of Health, Wellcome Trust, Howard Hughes Medical Institute, or other funding agencies to PubMed
Central. The revised Copyright Transfer Agreement provides the mechanism.
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Manuscript Type: The following guide should be consulted when selecting from the "Manuscript Type" drop down
menu during the submission process.

Current State of Knowledge: Papers submitted under this category provide not only a comprehensive review of
the literature in a particular topic area but also represent some attempt at consensus regarding the state of the
science and or clinical practice in the area. These submissions undergo regular peer review, and in the case of
multiple submissions in one topic area undergo a second tier review by the Editorial Board in order to ensure that
the submissions forma coherent compendium of information for readers.

Research Article: This is the typical type of article published in the journal. In general, it should follow the traditional
structure including the following sections: Abstract, Introduction, Methods, Results, and Discussion. Any departure
from this structure should be discussed with a member of the Editorial Board. See below (under "Preparation of
manuscript") for more details about the Structured Abstract required by Ear & Hearing, as well as other details.

Editorial: These are generally written by members of the Editorial Board. Unsolicited editorials are not accepted.

Review: Submissions such as tutorials or reviews may provide a general (traditional) abstract rather than the
Structured Abstract required for research articles.

Brief Report: A Brief Report includes any communication encompassing technical notes, calibration studies, clinical
reports, pilot research, and case reports. Authors are invited to submit clinical or technical material that is consistent
with the purposes of the Journal. Reports will not exceed 1500 words, should have 15 or fewer references, and
should have no more than 3 illustrations or tables. The submission should include an abstract of 100 words or less.
Exceptions may be granted to Reports of a highly technical nature. Brief Reports are peer reviewed on the same
basis as articles of standard length.

Letter to the Editor: Letters discussing aspects of papers published in the Journal are acceptable, but they are
subject to review by the Editorial Board and/or external reviewers. In general, they will be published together with a
response from the authors of the original article.

Resource Review: These are normally solicited by the Section Editor in charge of the Resource Review section.

Permissions: Authors must submit written permission from the copyright owner (usually the publisher) to use direct
quotations, tables, or illustrations that have appeared in copyrighted form elsewhere, along with complete details
about the source. Any permissions fees that might be required by the copyright owner are the responsibility of the
authors requesting use of the borrowed material, not the responsibility of Lippincott Williams & Wilkins.

Preparation of Manuscript

Manuscripts that do not adhere to the following instructions will be returned to the corresponding author for technical
revision before undergoing peer review.

Manuscript submission: Authors are required to submit their manuscripts through the Web-based tracking system
at http://EandH.edmgr.com. The site contains instructions and advice on how to use the system, guidance on the
creation/scanning and saving of electronic art, and supporting documentation. In addition to allowing authors to
submit manuscripts on the Web, the site allows authors to follow the progression of their manuscript through the
peer review process.

Title page: Title page must be submitted as a separate file on the online system. Include on the title page (a)
complete manuscript title; (b) authors' full names, highest academic degrees, and affiliations; (c) name and address
for correspondence, including fax number, telephone number, and e-mail address; (d) address for reprints if
different from that of corresponding author; and (e) all sources of support, including pharmaceutical and industry
support, that require acknowledgment.

Xii



The title page must also include disclosure of funding received for this work from any of the following organizations:
National Institutes of Health (NIH); Wellcome Trust; Howard Hughes Medical Institute (HHMI); and other(s).

Short Summary: A short summary (précis) must be submitted with the manuscript. This summary appears as an
annotation to the Table of Contents in the Journal and does not replace the structured abstract. The purpose of the
précis is to provide a brief idea of what the paper is about, with just enough information to pique the readers' interest
and highlight the major findings. The précis is limited to 100 words or less.

Structured abstract and key words: Abstract must be submitted as a separate file on the online system. Limit the
abstract to 500 words. Do not cite references in the abstract. Limit the use of abbreviations and acronyms. List three
to five key words. Use the following subheads: Objectives. State the objective or question addressed by the
research. Any hypothesis should also be stated. Design. Describe the basic experimental design of the study. The
number of subjects and how they were selected should be provided. Results. State the main results of the study.
Conclusions. State the conclusions of the study that are directly supported by the data, along with the clinical
implications or applicability.

Text: Organize the manuscript into four main headings: Introduction, Materials and Methods, Results, and
Discussion. Define abbreviations at first mention in text and in each table and figure. If a brand name is cited, supply
the manufacturer's name and address (city and state/country).

Abbreviations: For a list of standard abbreviations, consult the Council of Biology Editors Style Guide (available
from the Council of Science Editors, 9650 Rockville Pike, Bethesda, MD 20814) or other standard sources. Write
out the full term for each abbreviation at its first use unless it is a standard unit of measure.

Phonetic symbols: When using IPA symbols, please click here to download the recommended font (DoulosSIL).
Once you have downloaded the file, add it to your system's available fonts.
WARNINGS:

- Do not download or obtain this font from any source other than the link above.
- Do not convert to Doulos from any other font. If you have already keyed the characters in another font, you must
delete the existing characters and re-key them all using the preferred font from Ear and Hearing.

The font can be installed using standard font installation procedures for your operating-system (Windows: Go to
your system's My Computer page and click on Control Panel. Open your Fonts folder and click on the downloaded
DoulosSILR.tf file to drag and drop it into your Font list. Macintosh: Put the font in /Library/Fonts). You may have to
restart the application for the font to become available.

In-Text Citations: Include the author's last name and year of publication within parentheses, as in (Jones 1995) or
(Jones and Smith 1995). For papers with three or more authors, give only the first author's name followed by et al.,
as in (Jones et al. 1995). For multiple citations, arrange in ascending date order and separate with semicolons
(Smith 1994; Jones et al. 1995). For multiple citations to a single author, give the name once as in (Jones 1991,
1994). For citations with identical author and date, use lower case letters to distinguish the references (Jones et al.
1995a,b) and use the same letters in the reference list.

Reference List: Key all references (double-spaced) at the end of the manuscript in alphabetical order by first
author. For papers with three or more authors, give only the first three authors followed by et al. Refer to the List of
Journals Indexed in Index Medicus for abbreviations of journal names, or access the list at
http://www.nIm.nih.gov/tsd/serials/lji.html. Sample references are given below:

Journal article

Moeller, M.P., Hoover, B., Putnam, C., et al. (2007). Vocalizations of infants with hearing loss compared with infants
with normal hearing: Part | —Phonetic development. Ear Hear, 28, 605-627.
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Book chapter

Robbins, A. M. (2000). Language Development. In S. B. Waltzman & N. L. Cohen (Eds). Cochlear Implants (pp,
269-283). New York: Thieme Medical Publisher.

Entire book

Kerlinger, F. N. Foundations of Behavioral Research (3rd ed.). Fort Worth: Holt, Rinehart and Winston.

Software

Epi Info [computer program]. Version 6. Atlanta, GA: Centers for Disease Control and Prevention; 1994.

Online journals

Friedman, S.A. (1988). Preeclampsia: A review of the role of prostaglandins. Obstet Gynecol [serial online]. 71, 22-
37. Retrieved December 15, 1990 from BRS Information Technologies, McLean, VA.

Database

CANCERNET-PDQ [database online]. Bethesda, MD: National Cancer Institute; 1996. Updated March 29, 1996.

World Wide Web

Gostin, L.O. (1996). Drug use and HIV/AIDS [JAMA HIV/AIDS Web site]. 1996, June 1. Retrieved June 26, 1997
from http://www.ama-assn.org/special/hiv/ethics.

Reference Notes: Reference notes refer to citations from non-archival sources, e.g., unpublished presentation at a
meeting, a personal communication, etc. Entries should be double-spaced and typed in the APA reference style.
The Reference Notes section (heading and entries) should begin below the last reference, on the same page.
Citations within the text should refer to the author and reference note number, not author and date, e.g., "according
to Keith (Reference Note 1)" or "(Keith, Reference Note 1)."

Figures: Authors should number their figures in the order in which they are discussed

Digital figures for manuscripts: Electronic art should be created/scanned and saved and submitted as either a
TIFF (tagged image file format), an EPS (encapsulated PostScript) file, or a PPT (PowerPoint) file. Line art must
have a resolution of at least 1200 dpi (dots per inch), and electronic photographs--radiographs, CT scans, etc., and
scanned images must have a resolution of at least 300 dpi. If fonts are used in the artwork, they must be converted
to paths or outlines or they must be embedded in the files. Color images must be created/scanned and saved and
submitted as CMYK files. Please note that artwork generated from office suite programs such as CoreIDRAW and
MS Word and artwork downloaded from the Internet (JPEG or GIF files) cannot be used. Please view the 5 Steps to
Creating Digital Artwork with any questions.

Figure legends: Include legends for all figures. They should be brief and specific, and they should appear on a
separate manuscript page after the references. Use scale markers in the image for electron micrographs, and
indicate the type of stain used.

Color figures: The journal accepts color figures that will enhance an article. Charges for color figures may be
waived by the Editorial Board when the use of color is deemed essential and the manuscript receives high editorial
priority during the review process. Otherwise, color figures will be printed in black and white unless the authors wish
to pay.

Tables: Create tables using the table creating and editing feature of your word processing software (eg, Word,
WordPerfect). Do not use Excel or comparable spreadsheet programs. Group all tables in a separate file. Cite
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tables consecutively in the text, and number them in that order. Each table should appear on a separate page and
should include the table title, appropriate column heads, and explanatory legends (including definitions of any
abbreviations used). Do not embed tables within the body of the manuscript. They should be self-explanatory and
should supplement, rather than duplicate, the material in the text.

Style: Pattern manuscript style after the American Medical Association Manual of Style (9th ed.). Stedman's
Medical Dictionary (27th ed.) and Merriam Webster's Collegiate Dictionary (10th ed.) should be used as standard
references. Refer to drugs and therapeutic agents by their accepted generic or chemical names, and do not
abbreviate them. Use code numbers only when a generic name is not yet available. In that case, supply the
chemical name and a figure giving the chemical structure of the drug is required. Copyright or trade names of drugs
should be capitalized and placed in parentheses after the name of the drug. Names and locations (city and state in
USA; city and country outside USA) of manufacturers of drugs, supplies, or equipment cited in a manuscript are
required to comply with trademark law and should be provided in parentheses. Units of measure should be
expressed in the metric system, and temperatures should be expressed in degrees Celsius. Conventional units
should be written as Sl units as appropriate.

Editorial process

The submitted manuscript will be reviewed by up to three peers selected by the appropriate section editor. Every
attempt will be made to render an initial editorial decision within 12 weeks of receipt of the manuscript.

Revisions: Manuscripts requiring revision should be resubmitted within 6 months. Revised manuscripts returned
after 6 months will be considered new submissions.

Review Process: Authors are encouraged to suggest section editors and potential reviewers for their submission.
All suggestions, although nonbinding, will be considered important information for arranging an unbiased and
constructive peer-review process. The author should also indicate whether a blind review is desired. In this case,
reviewers will not know the identity of the authors. These suggestions can be added in the "comments" textbox,
available when submitting the manuscript.

Disclosures: Authors must disclose any closely related manuscripts that have been published or that have been
submitted for publication. If the manuscript reports studies with humans or animals, authors must declare that they
obtained appropriate Institutional Review Board (IRB) approval. For studies without IRB approval, authors must
declare that they abided by established international research codes [e.g., 1) International Research Code of Ethics
(1990). Bulletin of the Pan American Heath Organization, 24, 604-621; 2) 48th World Medical Assembly (1997).
Declaration of Helsinki: Recommendations guiding physicians in biomedical research involving human subjects.
Journal of the American Medical Association, 277, 925-926; 3) The Nuremberg Code (1996). Journal of the
American Medical Association, 276, 1691].

Authors must disclose in the Acknowledgments any association that poses a potential conflict of interest with regard
to the submitted manuscript.

If the study received any external support of any type, the author must declare that he/she had editorial control. Any
agreement that allows the external sponsor to censor the article or preclude publication will render the manuscript
ineligible for publication in Ear and Hearing.

After Acceptance

Page proofs and corrections: Corresponding authors will receive electronic page proofs to check the copyedited
and typeset article before publication. Portable document format (PDF) files of the typeset pages and support
documents (eg, reprint order form) will be sent to the corresponding author by e-mail. Complete instructions will be
provided with the e-mail for downloading and printing the files and for faxing the corrected page proofs to the
publisher. It is the author's responsibility to ensure that there are no errors in the proofs. Changes that have been
made to conform to journal style will stand if they do not alter the authors' meaning. Only the most critical changes
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the content. Authors may be charged for alterations to the proofs beyond those required to correct errors or to
answer queries. Proofs must be checked carefully and corrections e-mailed or faxed within 24 to 48 hours of receipt,
as requested in the cover letter accompanying the page proofs.

Publish Ahead of Print: After author corrections are applied to the first proof, LWW will deliver the PDF of the
article along with citation information (title, author listing, abstract, DOI, etc...) to http://www.Ear-Hearing.com for
electronic publication. These articles will be listed as [Epub ahead of print] citations in PubMed. Once the article is
print published, the information will be updated in PubMed and deleted from the website.

Reprints: Follow the appropriate hyperlink. ePrints or Reprints.
Publisher's contact: Return corrected page proofs, reprint order form, color quotes, and any other related
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Objective

The first objective of this study is to understand the requirements of the World
Health Organization for hearing aids and related services for developing countries.
The second objective is describing the design of a digital behind-the-ear hearing aid

that meets the World Health Organization requirements.

Design

The initial step is to understand the requirements of the World Health Organization
for hearing aids and related services, which were designed for developing countries.
Subsequently, a first series of electro-electronic prototypes that attend these
requirements was initiated in a laboratory environment. We began with proof-of-
principal (or breadboard) units and as the development advanced, fully functional
prototypes were developed that were able to attend the World Health Organization
requirements. The targeted electro-electronic architecture was developed and placed
inside a behind-the-ear case. After functional and endurance tests were performed in
the laboratory the digital behind-the-ear hearing aids were submitted to meet an
international quality standard, the same one the international manufacturers have to

submit their products worldwide.

Results

The designed digital behind-the-ear hearing aids fully attend the World Health
Organization requirements for developed countries. As these requirements date back
to 2004, the developed digital hearing aids bring contemporary features, the same as

the current hearing aids traded by international manufacturers: four independent
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comfort programs, adaptive feedback manager, twelve bands equalizer, WDRC
sound processing strategy for up to four channels, independently adjustable
compression ratio for each channel, adjustable knee point, full volume control and
low battery indicator. The fitting application is intuitive and can be performed in just
three steps, allowing for small investment in hardware or can also be trimmer-

adjusted for locations with scarce resources.

Conclusion

Digital behind-the-ear hearing aids that meet the World Health Organization
requirements are feasible as current technology offers all the required resources.
Designing these hearing aids with state-of-the-art features can be accomplished using
four off-the-shelf component suppliers and a small investment in equipments and
tools. The know-how can be easily transferred to other sites for local repair or for
local assembly, depending on the rationale and priorities to attend. The investment in
the laboratory does not represent any impediment to the project due to availability of
supplier and relative low figures involved. The current final cost of $140.13 is

expected to drop substantially for production in high quantities.
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Introduction

Hearing loss is a common issue that impacts the quality of life of the patient,
family members and caretakers (Gratton and Vazquez 2003; Cook and Hawkins
2006). Hearing-impaired children affected at school-age with hearing loss are shown
to achieve grade failures (Bess et al. 1986; Matkin and Wilcox 1999; Lieu 2004) and
adults with hearing loss face consequences beyond the immediate loss of hearing to
change the functioning of person. Carmen (2001) has shown that people with
hearing loss experience increased anger, frustration, paranoia, insecurity, tension,
anxiety, irritability, depression, fearful, disoriented, suffer from sense of inferiority,
social phobias, among other unhealthily emotional states. The extended life
expectancy leads to an increase the incidence of presbyacusis (Stephens and Bellman
1983; Davanipour et al. 2000) that impair the social interactions with costs to the
society (Murphy et al. 2006). Among the factors that maintain or increase the high
rates of hearing loss are hereditary diseases, metabolic diseases, ototoxic drugs,
acoustic traumas, noise-induced, neoplasia, vascular infections and damages (Bento
et al. 1998).

The hearing impaired population in developed countries is estimated as 10%
the population albeit in the case of developing countries such figures may be
considered optimistic (Smith 2001). Jauhiainen (2001) described that in developing
countries the resources are limited to screen, to prevent, to diagnose and to intervene.
Little et al. (1993) researched in Nepal a sample of 15,845 individuals and concluded
that 17% of this sample present hearing loss over 30 dBNA - hearing level. Much of
these sensorineural hearing losses (SNHL) with causes ranging from infection

diseases, trauma, noise-induced, cretinism and abnormalities at birth could be
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prevented. In Nigeria, Olusanya and Okolo (2006) detected permanent hearing loss
in children due to asphyxia and other perinatal issues, as consequences of
consanguinity marriage and history of hearing loss in the family. In Saudi Arabia
researchers found that many SNHL causes entail hereditary conditions, measles,
rubella and non-hereditary syndromes (El-Sayed and Zakzouk 1996). At Dhaka
metropolitan area noise levels as high as 104 dB in a bus station, 90 dB in
commercial area and 72 dB in a dwelling area were detected. Nearly 64% of the
people interviewed were not aware of their hearing-impaired state (Chakraborty et al.
2005).

It is in order to minimize the side effects of hearing loss related issues that the
amplification system is being currently developed and improved. A HA is a portable
amplification system based on three pivotal electronic components - digital signal
processing (DSP), the microphone and the receiver (transducers) (Schaub 2008). All
of these components are not manufactured by any of the HA manufactures, but by
their supply chain (Lybarger 1988) as it happens in the auto industry and consumer
electronics. Some DSP are tailored to a specific customer to attend a specific project,
called as application-specific integrated circuit (Blamey 2005), or alternatively it can
be acquired as an off-the-shelf component. In general the transducers are off-the-
shelf products. The remaining parts such as the switch, button, connector, volume
control, plastic items and consumables are not value-added items and can be sourced
at a great number of suppliers. A frequent complaint about the HA are the high prices
for the patients albeit of the relative product simplicity (Franks and Beckmann 1985;
Newman et al. 1993; Joore et al. 2003; McPherson and Brouillette 2004; Chao and

Chen 2008). Bilateral fittings mean better results at the cost higher expenses
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compared to unilateral fittings (Erdman and Sedge 1981; Boymans et al. 2008).

In order to compete in their homeland sites the HA manufacturers rush for
product innovation guaranteeing profitability thanks to the purchasing power of its
citizens, that have much higher per capita income than citizens from developing
countries. This rush for innovation has led to technological products with more
features than customers need or are willing to pay for, even in the developed
countries (Christensen 2001).

The World Health Organization (WHO) started in 1991 talks with a working
group on Prevention of Deafness and Hearing Impairment (PDH) to develop a PHD
Program with nongovernmental organizations. The cornerstone document (WHO
1991) stated that “the technology should take into consideration the existing
resources constraints, poor infrastructure and the dearth of suitably trained human
resources” indeed some of the recommendations are about ‘“development of
appropriate technology, with particular reference to audiometer, otoscope and
hearing aids”. Those equipments “need to be simple to operate and to maintain,
available at an affordable cost”. Prevention measures leads all concerns, followed by
hearing loss detection and medical intervention as rehabilitation tools were not
plausible at that moment.

It was on the late 1988 that the WHO and Christoffel-Blindenmission (CBM)
released the first specifications of the HA for developing countries. Later in 2004
WHO finally released the “Guidelines for hearing aids and service for developing
countries” with some important highlights:

e Total world production of HA is less than ten percent of the global needs

e HA and its services are generally expensive and often inappropriate for
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developing countries
e HA can be produced at low-cost in bulk with current technology
WHO suggested that HA can be produced under minimal requirements
justified as “necessary because of scarcity in resources of skills, training, services,
and financing in developing countries”. This study is about the design of digital HA

in order to meet the WHO requirements.

Material and methods
The HA product described in this work is not aimed to be fitted on subjects just
to be tested at laboratory environment. Thus this study has not been submitted to the

Ethics Committee.

WHO requirements

As mentioned above, the first set of specifications for building hearing aids and
related services date back to 1998 (WHO and CBM 1998) to state that behind-the-ear
design (BTE) as the preferred design along with body-worn (BW) design. Other
designs such as in-the-canal (ITC) and in-the-ear (ITE) could become better options
in the near future as well as solar-powered batteries either. The first draft of the
WHO requirements is shown in Table 1. As a technical document it can be
considered as a rough specification as it does not list electroacoustic specifications,
but it conveys good insights when performing a cost/benefit analysis to decide
whether to repair a HA or to discard it.

A final document about the subject of HA and related services was released in

2004 (WHO 2004). In this document the BW design is preferred to the BTE only
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when the former shows “similar reliability and no greater costs than behind-the-ear”.
Rather than offering high-end HA the WHO recommendation is to determine a list of
minimal requirements considering not only the cost but also the simplicity to service
the HA or even produce it in other sites.

The HA operating temperature ought to range from 5°C up to 45°C (32°F to
113°F) and humidity range from 0% up to 80%. The HA must allow one to reduce
the gain at frequencies below 750 Hz by means of a preset or another user control.
The volume control must have at least a 30 dB range with a scale printed on the
wheel. A telecoil (induced coil to assist during phone conversation) as well as any
means to reduce the output, preferably AGC control, is optional but preferred. Its
external parts should be designed so that it does not have any sharp edges and must
be built with durable and hypoallergenic materials. The on/off switch must be
omitted in order to minimize moving parts, a strategy to minimize repairs. The
battery compartment should only allow the battery be inserted with correct polarity.
HA manufacturers should have ISO 9001 as a quality management system. On Table

2 the WHO minimal specifications requirements are shown.

Designing the digital BTE HA with minimal specifications

The entire development was conducted at the Otorrinolaryngology Department
located at the facilities of the Medicine School University of Sao Paulo. A third-party

laboratory was hired to assemble and to test the HA.

Material

The general and the electroacoustics specifications were those listed by WHO.
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The authors had a previous experience with the design of low-cost hearing aids
(named Manaus) which are in development to open tender in Brazil - a market of U$
62,847,408 as of 2005.

Following the requirements set initially, the design utilized only off-the-shelf
components. The design of a digital BTE HA requires the use of the following
components: DSP, transducers, volume control, push button, telecoil, programming
socket, case, presentation case, the fitting software and also consumable materials
including silicone tubes, wires, serial number labels, soldering, and adhesives. The
work breakdown structure (WBS) was implemented in order to identify each of the
components required to build the BTE, except the consumables. Table 3 shows the
WBS regarding the DSP. The WBS presented was helpful in order to perform a
survey to identify the components suppliers.

During the research of the Manaus-W we tested DSP from three
manufacturers: Texas Instruments Inc., (Houston, Texas, USA), Etymotic Research
Inc., (Elk Grove Village, Illinois, USA) and Gennum Corp., (Burlington, Ontario,
Canada). Dspfactory Ltd., (Waterloo, Ontario, Canada) and Resistance Technology
Corp., (Arden Hills, Minnesota, USA) refused to participate in any form in this
study. Texas Instruments and Gennum were generous for sending samples free of
charge while samples from Etymotic’s were acquired indirectly. The transducers
were also kindly sent free of charge from Knowles Electronics LLC (Itasca, Illinois,
USA), Sonion A/S (Roskilde, Denmark) and Tibbetts Industries Inc. (Camden,
Maine, USA). Through its Deltek division, Knowles sent volume controls, push
buttons, telecoils and programming sockets, all free of charges. Int"Tech Industries

Inc. (Ramsey, Minnesota, USA) sent BTE cases also free of charge.
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Method

The electronic architecture is defined as the DSP plus the transducers
(microphone and receiver). The initial proof-of-principal electronic architectures
were lacking in many aspects albeit provided many insights for later design
improvements. A particular configuration using the Gennum GA3216 DSP (Gennum
is now known as Sound Design Technologies Ltd.) together with Knowles
transducers delivered great results. Further developments focused on design using
components provided by these suppliers. A unique advantage of using DSP supplied
by Sound Design Technologies DSP is its relative ease of use as well as the
availability of fitting software that can be downloaded from its server. The Knowles
receivers presented a little more consistent response than its competitors and a little
but important willing to not increase acoustic feedback. Knowles transducers are
easier to find in the Brazilian market place, where an additional set of transducers
were acquired for performing more experiments. Thus, Sound Design Technology
DSP with Knowles transducers turned our proof-of-principle to a prototype. The case
was provided by In"Tech Industries.

Although great results were observed with GA3216 it was decided to replace it
in the design with the brand new GA3226 because of two reasons: first, if the WHO
changes its specifications the new DSP provides more performance headroom to
attend it and second the design becomes more cost-effective, since the end cost will
increase by 9%.The development flow used with GA3226 was nearly the same
implemented with the GA3216. Once logged into Sound Design Technologies server
one can make use of ARK online®, a set of applications (or software tools) on which

the development can be done without much hindrance and at a low-cost, as it is not
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necessary to have any complementary hardware or additional disbursement to use its
server capabilities.

After obtaining a user login and password from Sound Design Technologies
the first step is to define the map, that is to define the resources and features of the
HA based on the selected DSP. The features defined in this step include the number
of equalizer steps, the crossover limits, compression ratio limits, squelch values,
attack and release times and volume control range.

The next step is to define the library, which is say adding the transducers to the
map created earlier. Once the DSP behavior is defined and the receiver and
microphone are added (from pre-defined transducer list) to the library, the ARK
online®™ generates graphs with the resulting output and gain responses. If necessary, it
is possible to add others transducers to the library in addition to the ones in the pre-
defined list.

Once the map and the library are defined, the next step is to download the
library files to the PC. Two files must be downloaded: one dynamic-link library
(extension .dll) and one resource file (extension .src). These files come in a
compressed format and must be decompressed before they are installed on the patch:
C:\Windows\ARK.

The fourth step involves installing the respective libraries by using ARK
Component Manager, a tool that can also be used to uninstall undesired libraries.
These libraries must be installed at: C:\\Windows\ARK. The fifth step involves
adding the electrical components to the electronic architecture by soldering them
together following the instructions detailed in the components datasheets.

After the components are soldered, it is possible to test the connectivity
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between the DSP programmer and the electro-electronic architecture. In order to do
this it is necessary to use the application named Controller Toolbox. In this work the
DSP programmer used is the HI-PRO by GN ReSound (GN ReSound A/S, Taastrup,
Denmark), a long-time industry standard programmer.

The seventh step is the customization of some of the HA functions including as
determining the behavior of the comfort program push-button (temporary or
continuously), if the beep indicator will operate or not, and what the initial
compression rates of the HA. The application used in this step is the Interactive Data
Sheet. Now the firmware settings are burned to the GA3226.

Step eight is downloading the standard fitting software SOUNDFIT® from
Sound Design Technologies server. SOUNDFIT® must be installed at path
C:\Soundfit.

Next, the SOUNDFIT® interface can be partially customized to one’s needs by
adding figures and changing its visual appearance using the application called
SOUNDFIT Customization Tool® that is quite simple and also allows almost the
entire fitting to be translated to another language. In our case the interface was
translated to Portuguese and was named AdaptEASY.

Summarize the previous steps up to this point: the -electro-electronic
architecture was defined, the GA3226 firmware was defined as specified and the
fitting interface was customized.

The tenth step involves placing the electro-electronic architecture inside the
case carefully to avoid bending the wirings or causing acoustic feedback. Silicone
tubing and other generic consumables were used to assemble the electronics inside

the case as custom parts as microphone and receiver suspensions were not available.
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With the hearing aid prototype assembled some subjective tests were
performed: the entire course of volume control wheel can scrolled to identify
potential bugs as artifacts, feedback or any other issue that could damage the
functionality of the HA. For this procedure it is important to use a fresh battery as a
used one can induce the HA to behave incorrectly.

The next step is to connect the HA to the fitting software, so that it is possible
to simulate what the audiologist will find at the clinic with patients. It is a good
practice to connect/ disconnect the HA to the AdaptEASY many times to verify all
functionality of the system including the HA, programming cables, HA programmer
and the fitting software. The whole fitting process is done in three simple steps:
inserting patient data, selecting the HA and performing the adjustments. Figure 1 is a
screenshot of the first screen of the AdaptEASY.

The thirteenth step and final step is to submit the HA to quality control (QC)
assurance. Although different standards could be used, in Brazil the most requested
one is IEC 60.118-7.

The resulting digital BTE HA product developed was named Manaus-W.
Figure 2 displays a simplified photo sequence of how Manaus-W is assembled.
Figure 3 shows the Manaus-W electroacoustic curves. The Manaus-W electronic
architecture was determined by the components listed on Table 4.

All the development was done within Windows XP® operating system
environment but Sound Design Technologies assured that the Windows Vista®
system is also compatible with Sound Design applications. The application package

used in this study is presented on Table 5.
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Results

The electroacoustic performance of Manaus-X is shown on Table 6. All of the
WHO electroacoustics requirements were excelled by Manaus-W.

Although Manaus-W was entirely designed with components available off-the-
shelf it delivered a complete package of benefits by means of digital technology
including up to 4-channel WDRC, feedback manager, 12-band equalizer and almost
unlimited client databank. There is a commitment with low cost as it uses a universal
HA programmer, universal standard cables and a low-investment in hardware
(AdpatEasy runs in a PC with Windows XP®, HD with free 4GB, RAM as low as
1GB).

The three units of Manaus-W were intensively tested in the laboratory
including operation in an environment with high temperatures up to 45°C (113°F)
and with high humidity values up to 80%. To further stress the 3-units of the
Manaus-W we let them running endlessly during two months (endurance test) just
replacing the battery when HA warns to replace it. Immediately after the endurance
tests, QC tests were performed and the results before and after endurance tests were

compared. The three units confirmed same behavior before and after endurance tests.

Discussion

The launch of the generic drugs had a strategic underlying principle that was to
increase the rational consumption of the medicine (mainly to less fortunate people)
and to act as an instrument to leverage pricing. Likewise, the launch of generic HA
ought to run under the same foundations with clear benefits to consumers by offering

lower cost products.
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Manaus-W has a generic electro-electronic configuration that can be used with
other HA designs such as CIC, ITC and ITE. A wider products portfolio can be
obtained by using its generic electro-electronic configuration to design BTE, CIC,
ITC and ITE with different approaches, i.e., curbing gain, modifying the number of
comfort programs, removing the volume control (e.g., CIC where this feature can not
be built-in due to room restriction). These design changes can be easily implemented
by simply modifying the maps and libraries and also by updating the fitting software,
and by adding faceplates in the case of the custom hearing aids (CIC, ITC and ITE).
The greater use of standard components to make HA the greater the benefits as
economy of scale (when costs decrease by greater production), economy of scope (a
lesser number of components is used on the assembly line) and better service control
(lower response time, more reliable service). This generic electro-electronic
configuration can emulate the positive effects of the generics drugs on the market.

The standardization of the programming cables brought benefits to the
audiologist and also facilitated the fitting process, with lower hardware requirements
and easier updates. Trainings can be done remotely through print-out educational
documents, CD-ROM or via internet. The use of off-the-shelf components translates
into lower cost to maintain the HA, and results in more affordable repair costs to the
patient after the guarantee expires (Sooful et al. 2009).

The WHO electroacoustics requirements follow a different approach when
compared with other HA on the market as WHO demands for a flatter response
curves than the response of the commercial HA traded on market. Non-flat response
curves create a challenge during fitting process as the audiologist must adjust the

patient’s audiogram curves to the hearing aids non-flat curves: a task that demands
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for more experienced audiologists and results in a more time-consuming process that
can represent barriers to a good fitting (Hecox and Punch 1988). The Manaus-W is
fitting software programmable HA but a digital trimmer-adjusted version can be
obtained by adding trimmers to the electro-electronic architecture and modifying
maps, libraries and the fitting.

Accordingly to Sandlin (1994) no development has been more significant than
the debut of digitally controlled hearing aids. Unfortunately this rush for innovation
increased the cost of the product to the audiologist (e.g., by the introducing of
expensive programmers, constantly hardware updates, constant trainings and a wide
range of cables) and to the patient (normally each new HA model comes with higher
prices than the previous model). Shih (2006) described a technology-push when
industries offers products to the customers based on the industry requirements and
demand-pull when customers define a set of products to be supplied. The crossing of
these modeled lines can define a region with minimal requirements (Figure 4).

Some years had passed since the WHO posted its requirements and new DSP such
as the GA3226 can offer additional resources such as implementing adaptive
directionality (useful feature that allows an increase of intelligibility in noise and also to
assist in identifying sounds sources) by adding another microphone or replacing the
original one by a microphone with two ports. The Manaus-X case is ready to accept
both. It will also be necessary to update the map, the library and the fitting by altering the
application tools resulting in a new HA item to be added to the AdaptEASY.

Parving and Christensen (2004) detailed their experience with HA that meet
the WHO requirements produced in Botswana and concluded they offer a substantial

benefit to hearing-impaired subjects, although 8% of these HA were defective on
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receipt, 11% were defective on fitting and 12% were defective during the first year.
Although the clinical trials ought to be done with solar-powered batteries, they do
not clarify why they make use of Zinc-Air instead. Rechargeable solar-powered
batteries are a promising technology even though the WHO (2004) classifies Zinc-air
batteries as primary resource and rechargeable batteries as secondary resource.

Obsoleteness can be avoided by keeping updated regarding what HA the
international manufacturers are supplying to the market and observing if the WHO
are about to change their specifications.

Manaus-W end cost (U$140,13) could drop dramatically when mass
production takes place and could even be a low-cost defiant HA for open tenders.
Moreover a local production will bring job opportunities and can also bring other
products such as assistive listening devices or audiological equipments to be
developed and manufactured locally.

One final remark is about the acquisitions in the HA’s supply chain. Examples
are Resistance Technology Inc. and Tibbetts Industries (both now part of Intricon
Corp.), Dspfactory Ltd. and AMIS Holdings Inc. (now part of ON Semiconductor
Corp.), Sonion A/S (now part of Technotrol, Inc.) and Knowles Electronics (now

part of Dover Corp.).

Conclusions
1. The WHO electroacoustic and general requirements can be met by HA
designed with off-the-shelf components.

2. The digital BTE Manaus-W exceeds the WHO requirements for a HA.
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3. A wider product portfolio can be achieved by properly changing maps,
libraries and updating the fitting.

4. Lower-cost HA can be achieved by higher production volume.
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Tables

Table 1. A work breakdown structure (WBS) regarding the DSP.

Work Breakdown Structure (WBS)

Digital signal
Processing (DSP)

1.1 General

- off-the-shelf

- high-quality CODEC

- programmable

- allow 2-comfort memories

- 1 or 2 channels WDRC
compression strategy

- allow 3 or 5-pin analog volume
control

- trimpot applications ready

- AGC (AGCi or AGCo)

- low dimensions (ideally for CIC
applications)

1.2 External
programming

- allow universal hearing aids
programmer (i.g., HI-PRO)

1.3 Firmware
programming

- easy, quick, without any additional
hardware or investment

1.4 Amplifier

- Class AB or Class D

1.5 Development
resources/ tools

- available at low-cost

1.6 Phase-out

- no planning to phase-out next 5-
year ahead

1.7 Numerical
specifications
Reference:
IEC60.118-7

- 8 kHz bandwidth

- battery drain lower than 1 mA

- total harmonic distortion as low as
4% @ 1600 Hz

- stable gain as 80 dB

- sampling rate as 8 kHz

1.8 Envinroment

- working temperature: 32 -113 °F (0
-45°C)
- relative humidity: 10 - 90%

1.9 Pluses

- CE mark
- one hearing aid with the related
DSP with FDA approved
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Table 2. Requirements appropriate for an affordable hearing aid.

Item Requirement

Price Cheap enough to be regarded as disposable (i.e., not
worth the repair costs)

Battery A unique battery that will last a year
Removal batteries demands for a special tool (i.e. it
not be used on other devices)

Ear mould No customized ear mould required (i.e., universal

Adjustable controls

Gain

ear mould can be utilized)
A sealed unit with no adjustable controls

Set as one out of three ready-made options

Source: WHO and CBM 1998
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Table 3. WHO minimum performance requirements

Description

Requirement

Maximum OSPLgg

OSPLy at 1 kHz

Maximum full-on acoustics gain
Full-on acoustic gain at 1 kHz

Basic frequency response

Total harmonic distortion at 70 dB
SPL input

Equivalent input noise

Battery current

118 dB (/. 4 dB)
114 dB (/. 4 dB)
45-55dB (7/ dB)
42 dB ("L, dB)

200 Hz to 4500 Hz

(200 Hz to 2000 Hz +/- 4 dB)

2000 Hz to 4000 Hz +/- 6 dB

on nominal frequency response curve)
500 Hz < 5%

800 Hz < 5%

1600 Hz < 2%

<25dB SPL

< 1mA

Source: WHO 2004
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Table 4. Manaus-W electronic architecture.

Component Manufacturer Reference
DSP Sound Design Technologies GA3226

Ltd.
Microphone Knowles Electronics LLC EM-23046-000
Receiver Knowles Electronics LLC ED-27305-000
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Table 5. Application package used on the Manaus-W development.

Description Version
ARK online” 4.8.3
ARK Component Manager Not informed

Controller Toolbox
Interactive Data Sheet
SOUNDFIT®

SOUNDFIT® Customization Tool

1.0.6

4.2.0

4.0.0.14

4.0.0.7
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Table 6. Manaus-W performance response and features

Description Outcome
Maximum OSPLgg 118 dB
OSPLg at 1 kHz 114 dB
Maximum full-on acoustics gain 56 dB
Full-on acoustic gain at 1 kHz 47 dB

Total harmonic distortion at 70 dB 500 Hz= 1%
SPL input 800 Hz = 0%
1600 Hz = 0%

Equivalent input noise 22 dB SPL

Battery size 675

Battery current 0.9 mA

Battery life 440 hours

Number of comfort programs 3 (plus telecoil)

Number of channels 4

Sound processing strategy WDRC (1,2 ou 4-channel)
Feedback manager Yes

Sound equalizer 12-band

Standard: IEC 60.118-7
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Figures
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Fig. 1. The first screen of AdaptEASY.
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(©) (d)

(e) (®

Fig. 2. The simplified photo sequence showing how Manaus-W is assembled.
(a) An open BTE case
(b) Wired electro-electronic architecture

(c) Wired electro-electronic architecture assembled at BTE case mounting

plate

(d) Wired electro-electronic architecture assembled at BTE case
(e) BTE already closed

(f) Manaus-W final presentation
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RESUMO

Penteado SP. Desenvolvimento de protese auditiva retroauricular, digital e
de especificacbes minimas [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo; 2009.

A “International Federation of Oto-Rhino-Laryngological Societes” (IFOS)
estima que cerca de 10% da populagdo americana seja portadora de algum
tipo de perda auditiva. O “Better Hearing Institute” afirma que nos Estados
Unidos cerca de 31 milhdes de pessoas apresentam algum tipo de perda
auditiva, ou cerca de 10% de sua populagcdo. Muitas sdo as causas que
contribuem para o aumento do contingente de deficientes auditivos, dentre
0S quais a presbiacusia, as doengas hereditarias, doencas metabdlicas, uso
de drogas ototoxicas, traumas acusticos, excesso de ruido, neoplasias,
infeccdes e danos vasculares e causas idiopaticas. Dentre os efeitos
perniciosos da perda auditiva estdo a frustragcdo, inseguranga, parandia,
tensdo, nervosismo, irritabilidade, instabilidade, medo, sensacao de
inferioridade, sensacdao de confusdao, descontentamento, fobia social e
depressao. Criangas com perdas auditivas unilaterais tendem a apresentar
baixos niveis de aproveitamentos escolares, a demandar por técnicas
especiais de linguagem por conta dos efeitos permanentes da incapacidade
de cognigdo, mesmo quando se tratava de perdas auditivas leves. Pelo
prisma da audiologia clinica todo portador de deficiéncia auditiva pode ser
considerado um candidato ao uso de prétese auditiva - ou aparelho auditivo -
um dispositivo eletrénico cujos componentes principais - processador digital
de sinais, microfone e receptor - podem ser adquiridos da cadeia de
suprimentos que abastecem os fabricantes internacionais que dominam o
mercado mundial. Estes fabricantes procuram ofertar produtos com uma
maior densidade de recursos tecnoldgicos que os seus concorrentes em
paga de lucros maiores, a oferecer mais que os clientes necessitam ou estéo
dispostos a pagar. Estas organizagdes internacionais trazem produtos cujos
precos finais sao incompativeis para os cidaddaos de paises em
desenvolvimento. Um dos objetivos deste estudo € o de entender o modelo
de negdcios praticado pela industria de proteses auditivas, notavelmente a
pratica de varejo, a mais lucrativa. O outro objetivo é o de desenvolver uma
protese auditiva no desenho retroauricular, digital e de especificagdes
minimas, que possa competir com aquelas fornecidas por organizagdes
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internacionais para a condugdo das politicas publicas, segundo a Portaria
587, Anexo IV do Ministério da Saude. Foi contatada a cadeia de
suprimentos destas organizagdes, solicitadas amostras diversas e montados
prototipos funcionais, que depois de varios ensaios permitiram a definicio de
uma arquitetura eletroeletrénica basica. Esta arquitetura foi novamente
ensaiada, tendo como resultado um configuragao eletroeletronica final, a
qual definiu uma prétese no desenho retroauricular. De modo a definir os
recursos tecnoldgicos e as especificagdes eletroacusticas do produto final
para o atendimento das especificagdes do Ministério da Saude, foram
utiizadas as ferramentas de engenharia do fabricante do componente
principal (processador digital de sinais), que incluiam o desenvolvimento
com base no servidor do fabricante (“online”), desenvolvimento com auxilio
de programas especificos (“stand alone”), montagem eletroeletrbnica e
mecanica para finalmente certificar o produto final com a mesma norma
internacional das proteses auditivas comercializadas no mercado nacional.
Foi possivel entender o modelo de negdcios praticado na industria de
préteses auditivas com a identificacdo dos principais atores e como se
relacionam. A unica prétese auditiva desenvolvida no desenho retroauricular
atende a todos os requisitos de Tecnologia A e B, o que corresponde a 85%
da demanda das aquisicdes do Governo Federal.

Descritores: Proétese auditiva digital. Proteses e implantes. Perda auditiva.

Adaptacéo. Politicas publicas.



SUMMARY

Penteado SP. Development of digital behind-the-ear hearing aid with minimal
specifications [thesis]. S&do Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de
Sao Paulo; 2009.

The International Federation of Oto-Rhino-Laryngological Societies (IFOS)
estimates as 10% the total amount of hearing impaired in United States. The
Better Hearing Institute asserts that in United States about 31 million people
have hearing losses in some degree, say around 10% of total population.
Increasing the amount of hearing-impaired there is a list of causes as
presbyacusis, hereditary diseases, metabolic diseases, use of ototoxic drugs,
acoustic trauma, noise-induced, neoplasia, infections and vascular damages
and idiopathic causes. Amongst of perverse effects of hearing losses are
frustration, insecurity, paranoia, tension, nervousness, irritability, instability,
fearful, sense of inferiority, sense of confusion, discontentment, social phobia
and depression. Children with unilateral hearing loss appear to show high
grade failures, demands for additional assistance due to permanent effects of
cognition inability, even so when they are affected by mild hearing losses. By
means of Audiology perspective all hearing impaired are normal applicant to
wear a hearing aid, an electronic device whose chief components - digital
signal processing, microphone and receiver - can be acquired from the
international manufacturers supply chain, whose rule the world market.
These manufacturers push products to market with higher density of
technological resources than their competitors in exchange of higher profits,
to offer more than the customers need or are willing to pay for. Those
international organizations bring products which end prices are unmatched to
citizen in the developing countries. One of the objectives of the present study
is to understand the business model these organizations run, mainly the most
profitable one: retail business. The other objective means the developing the
digital behind-the-ear hearing aid with minimal specifications, to compete with
those hearing aids, same design, supplied by these organizations to the
Brazilian Government for its open tender, according to Government directive
587, section sign IV of Health Minister. It was contacted these organizations
supply chain, requested samples and assembled some functional prototypes,
whose after some experiments lead us to determine a basic electroelectronic
architecture. This architecture was submitted to more experiments until final
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electroelectronic architecture was determined and it was rested inside a
behind-the-ear case. To determine end product technological resources and
the electroacoustic specifications to fulfill Health Minister specifications it was
managed engineering tools of the main component (digital signal
processing), which entails being logon on the manufacturer server, also
stand alone on a personal computer, to assemble the electro-electronic and
mechanical modules to submit the end product to the same international
standard the hearing aids already traded in the Brazilian market place. It was
possible the understanding the current business model also to identify the
main actors and how they interact each other. The only digital behind-the-ear
hearing aid developed complies with all requirements labeled as Technology
A and B, respective of 85% of all Brazilian Government acquisitions.

Descriptors: Digital hearing aid. Prosthesis and implants. Hearing loss.

Fitting. Public policies.
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A “International Federation of Oto-Rhino-Laryngological Societies”
(IFOS) estima que seja de 10% a taxa de incidéncia da populagdo mundial
de portadores de perdas auditivas (IFOS, 2006). O “Better Hearing Institute”,
em 2005 afirma que nos Estados Unidos da América (EUA) cerca de 31
milhdes de pessoas apresentam algum tipo de perda auditiva, ou cerca de
10% da populacido norte-americana. Outros estudos académicos confirmam
a alta incidéncia de deficientes auditivos especialmente no lucrativo mercado
americano (Newman e Sandridge, 2004; Cook e Hawkins, 2006, Kim e
Barrs, 2006).

Um estudo que se tornou referéncia para mensurar o contingente de
deficientes auditivos no Brasil foi realizado por Raymann et al. (2004) em
Canoas - RS entre novembro de 2002 e julho de 2003. Estes pesquisadores
registraram uma taxa de incidéncia de 6,8% de portadores de perdas
auditivas incapacitantes, ou seja, individuos com perdas auditivas
permanentes situadas acima do nivel de 41 dBNA. Concluem os autores
quanto a seguinte distribuicdo: 5,4% com perdas moderadas, 1,2% com
perdas severas e 0,2% com perdas profundas.

Extrapolando estes dados e levando-se em conta apenas as perdas
moderadas, identificariamos um contingente de quase 10 milhdes de

individuos como candidatos a habilitagdo ou a reabilitagdo aural no conjunto
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de 196 milhdes de brasileiros. Outra pesquisa aponta que em até 90% dos
casos de perda auditiva unilateral, identificam-se na verdade a existéncia de
perdas bilaterais (Kochkin, 2004).

O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), no censo de
2000, apontou um contingente de 5.725.099 portadores de deficiéncia
auditiva (IBGE, 2005), o que corresponde a uma taxa de incidéncia de 3,5%
da populacdo. Mesmo nao se tratando de uma pesquisa especifica para a
identificacdo da quantidade ou da tipologia das perdas auditiva, tais dados
sdo relevantes para evidenciar o contingente de portadores de deficiéncia
auditiva pelo prisma do Governo Federal, mesmo ficando abaixo das
estimativas internacionais ou proximas do estudo conduzido em Canoas.

Diversas sao as causas que contribuem para o aumento do contingente
de deficientes auditivos, entre eles estdo a presbiacusia, as doencas
hereditarias, doencas metabdlicas, uso de drogas ototdxicas, traumas
acusticos, excesso de ruido, neoplasias, infec¢cdes e danos vasculares (Bento
et al.,, 1999). Ha ainda as perdas auditivas idiopaticas (Kanzaki e O-uchi,
1981; Wilson et al., 1982; Haberkamp e Tanyeri, 1999). Fatores de risco de
ordem comportamental ou ocupacional estdo alinhados com a perda auditiva,
seja 0 uso de tabaco e suas associagdes (Nomura et al., 2005a e 2005b;
Agrawal et al., 2008; Stanbury et al., 2008), solventes quimicos industriais
(Fuente e McPherson, 2006; Johnson, 2007), chumbo (Forst et al., 1997;
Chuang et al., 2007), pesticidas (Crawford et al., 2008), entre outros.

Criangas com disacusia tendem a apresentar baixos niveis de

aproveitamentos escolares (Lieu, 2004), a necessitar de técnicas especiais
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de linguagem (Furukawa, 1998) tornando-se um desafio adicional (Jacobson
e Jacobson, 2004) por conta dos efeitos permanentes da incapacidade de
cognigcao (Matkin e Wilcox, 1999; Sininger et al., 1999), mesmo quando se
tratava de perdas auditivas minimas (Tharpe e Bess, 1991). Com o aumento
da longevidade da populagdo mundial houve um incremento da presbiacusia
(Stephens e Bellman, 1983; Davanipour et al., 2000) que afeta a qualidade
de vida nao apenas no deficiente auditivo (Bogardus et al., 2003), assim
como o de muitos do seu circulo de relacionamento (Gratton e Vazquez,
2003), podendo impossibilitar as interagées sociais com custos para toda a
sociedade (Murphy et al., 2006). O Centro de Controle de Doencas e
Prevencdo (CDC), autarquia vinculada ao Departamento de Saude e
Servicos Humanos dos EUA estimaram que os custos econdmicos
associados a perda auditiva no mercado americano sao da ordem de 1,9
bilhdes de ddélares anuais (CDC, 2004) referentes do comprometimento da
saude fisica, mental, cognicdo, conversagao e auto-estima, resultando, entre

outros, em perda da produtividade (residéncia e trabalho secular).
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1.1 Classificagao das Perdas Auditivas
1.1.1 Segundo os limiares de audi¢éo

Northern e Davis apud Bento et al. (1999) classificaram as perdas

auditivas conforme descrito no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificacdo das perdas auditivas segundo Northern e
Davis apud Bento et al. (1999)

Denominacéo Limites (dB)
Limites normais -10a 25
Perda discreta 26 a40
Perda moderada 41 a 55
Perda moderada-severa 56a70
Perda severa 71a90
Perda profunda Acima de 90

1.1.2 Segundo sua localizagcao

Para Bento et al. (1999) e Miniti et al. (2000), a classificagao das
perdas auditivas segundo sua localizagao pode ser:

- Condutiva - ocorre quando os estimulos sonoros ndo alcangam a
orelha interna de forma adequada, seja por problemas no ouvido externo ou
na orelha média;

- Sensorioneural (SNHL) - ocorre quando ha lesao nas estruturas do
orgao de Corti (lesdes sensoriais) € do nervo coclear (lesdes neurais);

- Mista - quando ocorrem combinagdes dos fatores acima.
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1.1.3 Segundo sua expressao clinica
Para Lopes Filho (1997) e Bento et al. (1999), a classificacdo da
perda auditiva segundo sua expressdo clinica recebe as seguintes
denominacgoes:
- Presbiacusia - SNHL que atingem pacientes com mais de 60 anos;
- Hipoacusia - ha uma diminuicdo dos limiares auditivos sem que
haja perda ha qualidade da audigao;
- Disacusia - pacientes reclamam que escutam, mas que nao
entendem;
- Surdez - termo depreciativo para denotar pessoas com perda auditiva;
- Anacusia - quando ocorre o comprometimento total da audigao.
O tratamento das disacusias SNHL se baseiam pelo uso de aparelho
de amplificagcdo sonora individual (AASI) juntamente com terapia com
fonoaudidlogo, e em casos de disacusia profunda os implantes cocleares

sdo indicados (Bento et al., 1999; Miniti et al., 2000).

1.2 Evolucgéo dos AASI
Lybarger apud Almeida et al. (2003) divide a histéria da evolugao dos
AASI| em quatro grandes eras com base na premissa de tecnologia utilizada:
a) Era da acustica (117 DC até os anos 30) - marcada pelo uso de
cornetas acusticas, tubos de fala, ou mesmo a méo fechada em forma de
concha. Ha registros de chifre de animais e mesmo de tronos acusticos
como o projetado para Dom Jo&o VI pela empresa Frederick C. Rein and

Son em 1819 (Bennion, 1994).
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b) Era do carbono (inicio de 1900 até os anos 40) - mesmo a
apresentar baixos indices de amplificacdo, os AASI utilizavam a tecnologia
recentemente desenvolvida para a telefonia. Nesta era aparece o primeiro
AASI de condugao 6ssea, indicado para alguns casos de perdas condutivas
e mistas, patenteado pela empresa Sonotone Corp., em 1932 (Sonotone
Corp, 2008).

c) Era da valvula (inicio de 1920 até final dos anos 50) - inicio dos
sistemas amplificados e dos primeiros recursos hoje populares, como
controle automatico de ganho (AGC) e bobina telefénica. Lybarger (1988)
destaca que AASI montados com valvulas permitiam ganhos elevados e
ajustes de amplificagdo em freqléncias especificas. Destaca ainda que em
1938 a Raytheon Manufacturing Co., se tornou a fornecedora principal de
valvulas para toda a industria de AASI com as mini-valvulas CK501X,
CK502X E CK503X.

d) Era do transistor (inicio dos anos 50 até final dos anos 80) - periodo
fértil de miniaturizacdo, portabilidade, discrigdo e inicio dos circuitos com
compressao dinamica (“Wide dynamic range compression” - WDRC).
Lybarger (1988) descreve que o crescimento do mercado foi alcancado
“gragas as conquistas técnicas dos fornecedores dos componentes”.

Shaub (2008) complementa com a inser¢ao da era digital (final dos
anos 80 até os nossos dias) - com o advento dos microprocessadores houve
inicio da era digital que aproveitava o legado de outras tecnologias maduras,
como por exemplo, a telefonia e a informatica, além da vasta utilizacao de

algoritmos.
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1.3 Breve Estudo do Mercado de AASI

Define-se como breve estudo de mercado ao conjunto de informacgdes
necessarias e suficientes que permitam ao leitor entender a idiossincrasia do
mercado brasileiro de AASI: algumas leis pertinentes, sua demanda e oferta,
seus principais atores, assim como o conjunto de especificagcbes minimas de
AASI que melhor atendam este mercado e que foi um dos motivos que nos
motivou a realizar este trabalho.

Consideremos o sistema de atividades tal qual mostrado na Figura 1.
Este sistema de atividades € um modelo do conjunto da maior incidéncia na
pratica comercial de varejo, mas que para fins de simplificagdo néo
considera a figura do distribuidor, que pode ser entendido como uma
extensao seja da subsidiaria ou do importador, doravante denominado como
organizacdo. Deste modo, os pilares deste sistema seriam o
otorrinolaringologista (ORL), o fonoaudiélogo (normalmente lotado em uma
clinica ou consultério independente), o paciente, a instituicido bancaria

(quando necessaria), a organizagao e o exportador.
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Como se pode observar o paciente procura pelo ORL (1), o qual
solicita os exames pertinentes, estes realizados por fonoaudidlogo, o qual
envia estes exames para o ORL (2). De posse dos exames e com a
avaliagcado médica o ORL define o tratamento com AASI, onde o ORL conta
com pelo um fornecedor de AASI de sua preferéncia (4 e 5). E necessaria a
obtencao da pré-moldagem (PM) para fins de construgdo do molde, casos
de “behind-the-ear” (BTE) ou ainda AASI de caixa. A PM é necessaria para a
construgcado da concha (ou capsula) nos casos de “Completely-in-the-canal”
(CIC), “In-the-ear” (ITE) e “In-the-canal” (ITC). A obtengdo da PM ¢é
executada pelo fonoaudidlogo (6); este envia para a organizagao para fins
de confecgao da concha ou do molde (7). A organizagao entrega o produto
final pronto para adaptagdo diretamente para o fonoaudidlogo (8). O
fonoaudidlogo € o responsavel pelo processo de adaptacdo (9),
adicionalmente, é quem fornece as instrugdes quanto ao uso do AASI (10),
quem procede ajustes diversos de modo a otimizar o AASI ao paciente (11)
€ a quem o paciente recorre no caso de duvidas quanto ao funcionamento
do AASI (12). Durante um periodo de testes (no maximo de 30 dias, mas em
muitos casos nao dura mais que uma semana) o paciente aprende a ouvir
por meio do uso da protese nas diversas situagdes do cotidiano, sempre a
procurar pelo fonoaudiélogo para fins de novos ajustes. Definido o objeto de
compra (13) o paciente faz o pagamento diretamente para a organizagao
(14) ou pode ainda contar com uma instituicao financeira para este fim. Nao
ha registros dos valores pagos ao ORL e ao fonoaudidlogo (15), embora seja

uma pratica estabelecida algum nivel de remuneragao.
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A organizacao envia catalogos técnicos, brindes, entre outros, de modo
a manter o relacionamento seja o ORL, seja com o fonoaudiélogo (16).
Embora ndo constem em nenhum organograma de nenhuma organizacéo de
AASI, os ORL e os fonoaudiologos sao seus mais importantes clientes, o que
segundo Nalebuff e Brandenburger (1986) definem como complementadores.
Visitas técnicas e de cortesia junto a estes profissionais também ajudam no
estreitamento desta relagéo (17). O exportador supre a organizagao seja com
os AASI, sejam com os “kits” (CIC, ITE e ITC no formato de circuito eletrénico
aberto, a aguardar a definicdo do paciente para montagem da concha), BTE,
AASI de caixa, baterias, além de suporte técnico (18). A organizagao procura
vender as baterias diretamente ao paciente, numa estratégia de nao perder o
vinculo com este. Adicionalmente, o dono de um AASI deve remeter seu AASI
para que a organizagao execute os servigos de manutengao, seja em garantia
ou fora de garantia (20). Normalmente o dono de um AASI ndo confia que seu
AASI seja manipulado por terceiros, o que é considerado como uma
vantagem competitiva (Porter, 1986). Por fim, a organizacao executa agdes de
marketing e oferecem servicos diversos ao dono do AASI, como “kits” para
limpeza, troca de moldes (ou conchas), entre outros (21 e 22).

Embora ndo esteja representado na Figura 1, ha um conjunto de
registros diversos fundamentais para a exiglidade de modo profissional:
notavelmente o prontuario médico, os exames solicitados, a anamnese e 0s
registros técnicos que obedecem a RDC-59 (Anexo A).

As formas mais comuns de comercializacdo de AASI sdo: venda

direta por meio de clinicas de fonoaudiologia (material consignado), venda
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direta das organizagdes para as clinicas (apenas o produto, sem o0s servigos
de fonoaudiologia), venda direta das organizag¢des aos clientes (neste caso a
clinica esta incorporada a organizacao), comercializagao do produto onde os
ORL ja contam com o servico de fonoaudidlogo incorporado a sua clinica e
venda ao Governo nas trés esferas publicas, ndo necessariamente nesta

ordem.

1.4 ImportacOes de AASI

O Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior
disponibiliza consultas publicas no formato eletrénico acerca das importagdes
e exportagdes a partir de 1989. Na Figura 2 podemos observar as
importacdes de AASI realizados entre 1989 e 2008 (Brasil, 2009). Apesar de
que neste periodo o dolar americano tenha apresentado grandes variagoes,
ele foi mantido como referéncia nesta pesquisa. Entre 1989 e 1997 o precgo
médio sofreu grandes alteragdes (desde U$ 40,31 até U$ 127,92), ficando na
média de U$88,71. Em 1996 houve o menor valor médio declarado (U$ 40,31)
fato que coincidiu com o segundo maior volume de importacbes de todo o
periodo (245.559 unidades), enquanto que em 1991 houve a menor
importagdo de todo o periodo (24.511 unidades) ao valor de U$ 127,93. Em
1998 o valor médio observado ficou em U$ 154,30 o que representou uma
queda de 40% na demanda com aumento no valor declarado de 72% em
relacdo ao ano anterior (96.189 unidades ao preco médio de U$ 89,85). A
partir de 1998 o valor declarado ficou na casa de trés digitos, com media de

U$ 160,53. Mesmo com a manutencgéo dos altos precos de importagéo, o que
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resulta em precos mais altos também para os portadores de deficiéncia
auditiva, o mercado reagiu com um lento e gradual aumento na demanda,
fechando o ano de 2005 em 169.575 unidades, ou seja, 70% do total
comercializado em relagdo ao ano de 1996. Em 2006 o prego médio foi de U$
177,86, em 2007 o valor caiu para U$ 159,35 - diminuicdo de 10% - com
importacdes alcangando 214.310 unidades - aumento de 17% na demanda.
Por esta analise pode-se constatar que os AASI podem ser categorizados
como produtos de demanda elastica (Ghemawat, 2000), pois sua demanda
pode ser alterada em fungdo da manutencao de seus precgos. O recorde de
importagdes do periodo - 272.690 AASI - foi desbancado apenas em 2008

com o prego médio de U$ 152,14.

300.000 T

250.000 T

200.000 T

150.000 T

100.000 T

Quantidades importadas

Prego médio unitario (U$)

50.000 T

1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Anos em referéncia

| B quantidadeimportada —#—preco médio(U$) |

Figura2 - Grafico representando as importacfGes brasileiras de AASI entre 1989 e
2008 [Fonte: Brasil, 2009]

Os valores declarados nas importagdes nao incluem os servigos de
adaptacao e de assisténcia técnica fora da garantia, entre outros, os quais

ficam a cargo da organizac&o que o comercializou o paciente.
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1.5 Pregos de AASI

Em 2003, Joore et al. mostraram que pela analise custo-beneficio que
a adaptacado de AASI tem os melhores resultados se comparados a outros
tipos de proteses, entre elas, as proteses ortopédicas. Um estudo de 2008
concluiu que o uso de AASI apresenta a melhor estratégia de custo-
efetividade na reabilitacdo auditiva (Chao e Chen, 2008). Apesar dos
beneficios quanto ao tratamento por conta de AASI seu custo para o cidadao
comum é um dos maiores obstaculos (Kochkin, 2003; McPherson and
Brouillette 2004, Penteado e Mduhlen, 2006; Traynor, 2006; Ferreira e
Sant'Anna, 2008). As adaptagbes bilaterais estdo relacionadas com
melhores resultados na reabilitagdo auditiva que as adapta¢gdes monoaurais,
mas a um alto custo (Erdman e Sedge 1981, Boymans et al. 2008).

Um estudo longitudinal realizado nos EUA entre 1990 e 2002 e que
envolveu mais de 16.000 usuarios de AASI concluiu que um dos fatores
determinantes para a satisfacdo do deficiente auditivo € o preco que ele
deve desembolsar para a aquisicao e a manutencao de seu AASI (Kochkin,
2005). Tal estudo evidenciou que o desembolso médio por cidadao
americano foi de U$2.308 por AASI, valor ajustado para o ano de 2002
quando o mercado mundial era dominado por AASI analbgicos e
digitalmente programaveis e poucos AASI digitais.

Outro estudo conduzido entre 1984 e 2004 mostrou que a taxa de
penetracdo de AASI no mercado americano foi de 23,8% em 1984 (maior
valor) e de 20,4% (menor valor) em 1997. Em 2004 esta taxa foi de 23,5%,

ou seja, em 2004 havia uma taxa de mais de 75% de deficientes auditivos
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que nao utilizam AASI pelos mais diversos motivos, com destaque para os
custos de aquisi¢ao e de manutengao AASI (Kochkin, 2001).

Apesar do maior poder de compra dos americanos (renda per capta
de U$ 40.000) quando comparado com a dos brasileiros (U$ 9.500) (CIA,
2008) eles convivem com baixa taxa de penetracdo de uso de AASI,
principalmente por conta dos altos pregos praticados naquele mercado.
Adicionalmente o Medicare (programa de seguro social administrado pelo
Governo americano) nao reembolsa ou doa AASI (Danielson, 2005).

Segundo Kochkin (2007), em pesquisa para o “Better Hearing
Institute” concluiu que os efeitos da perda auditiva relacionam-se com um
déficit de até U$ 12.000 por ano na renda de uma familia com deficiente
auditivo, e que existem nos EUA cerca de 24 milhdes de pessoas
admitidamente com perdas auditivas e que nao possuem AASI. Este
estudo motivou a abertura de audiéncias’ no Congresso a solicitar
U$1.000 de auxilio governamental para a aquisicdo de dois AASI,
minimizando, deste modo, tais custos para com a populagdo. Ainda que
seja aprovado este crédito, o processo de aquisicdo de AASI neste
mercado ndo sera uma tarefa facil a julgar pelos pregos praticados,
conforme mostra a revista “The Consumer’s guide to hearing aids" (2007),
a qual divide todos os AASI em dividida em cinco categorias distintas de

AASI (Figura 3)

! Hearing Aid Assistance Tax Credit Act -HR2329/S.1410.
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Multiplos canais, adapta-se
ao ambiente do usuario

Digital
superior 0
P %250

Mudltiplos canais, alguns
algoritmos devem ser ativados

Mono ou multicanal, sem
recursos avangados

Ajustavel por
potencidmetros

Amplificador

classes B ou D Analbgico convencional

Figura3- Piramide da tecnologia [Fonte: Adaptado de The Consumer’s guide to
hearing aids, 2007]

No Brasil, alguns AASI sdo comercializados no varejo pelos seguintes
valores:

- Una SP™ (Phonak): R$ 2.748,00.

- Access ACS85 HPG™ (Beltone): R$ 2.600,00.

- Newtone Plus 001™ (GN ReSound): R$ 2.750,00.

- Intuis SP™ (Siemens): R$ 3.750,00.

- Senso Vita SV-19™ (Widex): R$ 5.450,00.

Estes precos estao classificados como de Tecnologia A e B para a
conducdo de politicas publicas, podendo apresentar alguma variagdo por

conta de politicas de marketing de cada um dos fabricantes mencionados.
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1.6 Organizagdes que Atuam no Mercado Brasileiro

Consulta realizada no sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA), em 12 de novembro de 2008, permitiu a construgcao de

uma

planilha - Organizagdes Registradas na ANVISA. Algumas

particularidades podem ser constatadas (Anexo B):

S&0 40 as organizacdes com registros de produtos?.

Estao totalizadas 34 marcas nesta lista.

Trabalhadas, traduzem-se para 20 fabricantes.

Embora com nomes diferentes, algumas marcas pertencem a um
grupo maior, caso da Siemens (proprietaria das marcas Siemens,
Electone, Rexton e A&M) da Starkey (Starkey, Qualitone, Microtech
e NU-EAR) e GN ReSound (GN ReSound, Beltone e Interton).
Algumas organizagdes possuem registros das mesmas marcas (p.
ex. Siemens que é comercializada pela Audix Ltda, Claudio
Helman, Siemens, SANCIEX e Vitasons).

Um importador (SANCIEX) comercializa os produtos no mercado
nacional com a marca All-Sounds, quando na verdade estes sao
produzidos OEM?® pela Electone.

As estratégias comerciais utilizadas constam de importagao direta,

subsidiaria, fabricagao local ou “trading”.

2

Muitos dos registros estdo vencidos. AASI ndo podem ser comercializados sem que os
seus respectivos registros estejam validos.

OEM - “Original equipment manufacturing”, estratégia comercial utilizada quando uma
organizagao comercializa com sua marca os produtos manufaturados originalmente por
outra empresa.
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1.7 Requisitos de Especificagdes Minimas

Christensen (2003) afirma que poucas sédo as organizagdes capazes
de sustentar o tipo de crescimento que se traduz em aumento do retorno
sobre o investimento acima do mercado durante mais que poucos anos, 0
que as impele em novas empreitadas, a procurar maneiras criativas de
procurar aumentar seu valor de mercado. Kotler (2003) referiu a um dos
fatores de alteragdo do ambiente competitivo como o ciclo de vida do
produto, normalmente caracterizado por quatro fases: introducao,
crescimento, maturidade e declinio. Seu gerenciamento € parte integrante da
estratégia da empresa e atinge todos os mercados, alterando a curva da
demanda e da oferta e como consequéncia, alterando os pregos dos
produtos e servigos.

Um dos dilemas enfrentados pelas organizag¢des versa sobre quando

e como inovar. A inovagao diz respeito a mudanga nas tecnologias das
empresas sendo classificadas por Christensen (2001) de dois modos:

- Tecnologias incrementais - melhoram o desempenho de produtos
estabelecidos (p. ex. memodrias eletrbnicas a cada dia mais
compactas e com maior capacidade de armazenamento).

- Tecnologias de ruptura - trazem ao mercado uma proposigao de
valor muito diferente daquela até entdo disponivel (p. ex.
lancamento dos transistores no mercado dominado pelas
valvulas).

As tecnologias podem progredir mais rapidamente que a demanda

de mercado, quando as organizagdes ofertam um conjunto minimo e um
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maximo de produtos ou servigos, respectivamente os segmentos de retas
(t1) e (t2) do modelo da Figura 4. Christensen (2001) descreve que isto
ocorre devido as organizacdes se esforcam em obter produtos e servigos
melhores que os seus concorrentes em paga de se obter lucros maiores, a
oferecer mais que os clientes necessitam ou estdo dispostos a pagar. Por
outro lado, o mercado exige um minimo de tecnologia (d1) havendo um
limite de tecnologia a partir do qual o mercado nado apresenta demanda
(d2). As especificagdbes minimas de produtos ou servigos estao
normalmente alocadas no quadrilatero ABCD por representarem o
atendimento da maioria das expectativas de fabricantes e de consumidores

em mercados competitivos (Mankiw, 2001).

Desempenho maximo ofertado
pelas organizagoes (12)

Desempenho maximo demandado
pelo mercado (d2)

"""""""""" Desempenho minimo demandado
pelo mercado (d1)

Desempenho do produto

Desempenho minimo ofertado
pelas organizagdes (t1)

Tempo

Figura4 - O impacto das mudancas tecnoldgicas, adaptado de Christensen (2001)
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Shih (2006) destaca que a inovagao tecnolégica que a industria insere
no mercado (“technology-push”) esta no extremo oposto da inovagao que o
mercado demanda (“demand-pull’), e que ambas definem de modo preciso
todo ciclo de vida de inovagao tecnoldgica que ocorre na sociedade.

Prahalad (2005) afirma que ha um mercado latente no que ele definiu
como ‘riqueza na base da piramide”, notavelmente cidadaos com renda inferior
a dois ddlares por dia, e que para estes os produtos hoje concebidos nao
podem ser adquiridos por esta massa de consumidores. Cita o “Aravind Eye
Care System” que consegue executar operagbes de catarata - incluindo as
lentes intra-oculares - ao custo de U$ 25, a cobrar entre U$ 50 e U$ 300 por
operacao, incluindo a internagdo e complicagbes que venham a ocorrer.
Menciona também o “Jaipur Foot” que faz as proteses ortopédicas
(notavelmente abaixo do joelho) ao custo de U$ 30, custo este de cerca de
duzentas vezes inferior aos das similares americanas, mas com requisitos
especiais, seja de permitir a posicéo de sentar-se de cdcoras ou com as pernas
cruzadas, ou a de andar em terrenos com lama e irregulares; idiossincrasia dos
indianos. Menciona, entre outros, a Voxiva, uma empresa peruana que
monitora os padrdes de doencas epidémicas a utilizar recursos de tecnologia
de informacédo e de nao-médicos, a alarmar quanto aos primeiros casos de
doengas como codlera, variola, sindrome respiratoria aguda grave, entre outras,
mesmo em regides remotas e de baixa densidade populacional, com tecnologia
exportada para os EUA, india, Iraque, regides da Africa e América Latina.

Ha outros exemplos de produtos de especificagcbes minimas de

grande sucesso, como casas populares, carros populares, computadores,
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com destaque para os medicamentos genéricos. Tomasko (1999) refere-se a
industria de medicamentos genéricos como um exemplo de organizagao

transgressora, pois:

Ignorou os padrdes existentes na industria.

- Criou novas expectativas.

- Substituiu as expectativas anteriores.

- Criou uma personalidade unica.

- Estabeleceu um novo padréo na industria.

O uso de medicamentos genéricos no ambito da politica de
medicamentos foi proposta como estratégia para que houvesse um aumento
racional no consumo de medicamentos, de modo a atuar como mecanismo
de regulagdo de precos (Romero, 2003). Isto ocorre porque o0s
medicamentos genéricos, originalmente devem ser mais acessiveis quando
comparados com os medicamentos pioneiros, o que representa grandes
economias para os consumidores. Um estudo realizado em 1998 para o
Congressional Budget Office (CBO, 2005) dos EUA concluiu que somente
em 1994 o consumidor norte-americano economizou algo entre 8 a 10
bilhdes de dolares com a aquisicao de genéricos. Na Comunidade Européia
0s genéricos registraram expressivos “market share”, como 84% na Poldnia,
55,4% no Reino Unido e 41,1% na Alemanha (AGMA, 2005).

A introdugdo dos medicamentos genéricos levou a imediata queda nos
precos dos anti-hipertensivos e antiinflamatorios por apresentarem precos até
40% baixo dos medicamentos pioneiros com beneficios claros para as classes

menos favorecidas (Fridman e Rocha, 2004). A luz dos medicamentos
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genéricos Mosegui et al. (1999) concluiram que “a industria farmacéutica e seu
marketing poderoso s&o responsaveis pela prescricdo e consumo de
medicamentos sem eficacia estabelecida e desvinculados da realidade
nosolégica da populacdo” e que “a utilizagdo de medicamentos genéricos
deveria ser levada em conta por qualquer sociedade que desejasse vivenciar
uma politica racional de uso de medicamentos”. Gadelha et al. (2003) enfatizam
o impacto positivo das politicas governamentais, a qual “esta alterando a
estrutura industrial do setor” e que os medicamentos genéricos tém sido uma
fonte importante para o acesso da populacado e que tem ajudado na redugao
dos gastos publicos. O setor publico enfrenta uma pressdo a favor de uma
gestdo mais comprometida e responsavel, que necessariamente alia a analise
custo-beneficio para a aquisigao de medicamentos (Luiza et al. 1999).

No entanto, a introducdo dos medicamentos genéricos deflagrou
acdes de carater retaliatério por parte do modelo de negdcios predominante,
dentre elas a de fornecer carimbos, etiquetas e receituario aos médicos com
a frase “Nao substituir por genéricos”, o que foi rechagado pela ANVISA pela
Resolucao n° 391de 19 de novembro de 1999 de “exigir de préprio punho do
prescritor qualquer restricdo ao intercambiamento” (Dias e Romano-Lieber,
2006). Em 2005 o Conselho Administrativo de Desenvolvimento Econémico
multou 20 laboratérios por tentativa de boicote aos genéricos, com multa a
19 destes na ordem de 1% de seu faturamento relativo ao ano de 1998,
enquanto que outro laboratério a multa foi de 2%, por ser responsavel pela

lideranga do acordo (Zimmermann, 2005).



2 OBJETIVOS
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a) Desenvolver e apresentar um AASI no desenho retroauricular, de
tecnologia digital e de especificagbes minimas, que concorra com os AASI -
categorizados como de Tecnologia A e B - fornecidos ao Governo Federal.

b) Entender o modelo de negdcios praticado pela industria de AASI no

Brasil.



3 REVISAO DA LITERATURA
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A Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 1991, iniciou reunides
com o grupo de Prevengédo da Surdez e da Perda Auditiva. Uma reunido
informal ocorreu em Geneva em junho deste mesmo ano, onde foi destacada
a necessidade de “equipamentos simples, faceis de serem operados e
disponiveis a baixo custo”, aqui referidos “audidmetro, otoscépio e AASI” no
diagnostico e tratamento de doencas auditivas. Na reunido de 1996 a OMS
concluiu que o uso de tecnologia apropriada era um fator limitante no combate
da otite em paises em desenvolvimento e que “otoscopios, audidmetros,
AASI, microscopios e brocas para microsirurgia deveriam ser desenvolvidos,
com as premissas de serem padronizados, duraveis, e de baixo custo (OMS,
1996). Smith (1998) destacou que a reabilitagdo por AASI ndo poderia ser
alcangada com recursos proprios desta populacdo, o que foi reforgcado pelo
grupo Prevengao da Cegueira e da Surdez na reunido da OMS realizada em
1997 na Africa do Sul (OMS, 1998a).

Em uma nova reunido, foram expressas as primeiras especificacdes
gerais de um AASI de baixo custo (OMS, 1998b), descritas como:

- De baixo custo tanto quanto possa ser descartado em relagcéo ao

custo de reparo.

- Que a bateria possa ser retirada apenas com uso de ferramenta

especifica (de modo a n&o ser utilizado em outros AASI).
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- Ser concebido numa unidade selada sem a necessidade de

muitos controles.

- Disponivel numa faixa de dois ou de trés ganhos pré-definidos, de

modo a serem praticos nas adaptacoes.

Embora ndo tratem de modo objetivo das especificacbes
eletroacusticas, tais especificacbes forjaram um pensamento da
necessidade de que haveria um conjunto de requisitos minimos para um
AASI de baixo custo. Um fator importante destacado neste documento é o
de que organizagdes que lideram o mercado tenham iniciado a fabricagcéo de
AASI na China, como a Danavox, Oticon, Siemens e Starkey, com a alusiva
preocupacao de reduzir custos de fabricagao.

Foi somente em 2004 que a OMS publicou um documento -
“Guidelines for hearing aids and services for developing countries” - onde
estdo apresentadas as especificagcbes minimas de um AASI de baixo custo
(Quadro 2) (OMS, 2004). Em linhas gerais o desenho BTE seria o preferido,
sem descartar o uso de aparelhos de caixa® por conta do baixo custo
operacional, tampouco o uso de CIC e ITC, desde que estes apresentem
custos operacionais compativeis quando comparados ao dos BTE. O
controle de volume devera ter uma escala visivel e ter um alcance de pelo
menos 30 dB, a incorporar controle de ganho AGC, sendo opcional - contudo
preferivel - o uso de bobinas telefénicas.

Fica descartado o uso de uma chave liga/desliga, bastando apenas a

retirada da bateria para desligar o AASI, de modo a diminuir 0 numero de

4 “Body-worns” - AASI geralmente presos aos cintos ou levados num bolso.
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pecas moveis. Destaca que embora sejam considerados os esforgos no
sentido de adicionar uma sapata de &udio®, tal dispositivo deve ser
descartado se sua incorporagao incorrer em custos consideraveis. Em
alguns paises AASI programaveis podem ser utilizados, desde que haja
treinamento local para as adaptagdes. Quanto a ambiéncia de sua utilizagao
os AASI devem suportar variagbes de temperatura desde 5 a 45° Celsius e

umidade relativa desde 0 a 80%.

Quadro 2 - Especificacdes eletroacusticas minimas da OMS

Parametro Especificacao
Saida maxima SSPL 118 dB (*/. 4 dB)
SSPL em 1kHz 114 dB (*/. 4 dB)
Ganho acustico maximo 45 -55dB (*/, dB)
Ganho acustico maximo em 1 kHz 42 dB (*°/4 dB)
Reposta basica de freqliéncia 200 Hz a 4500 Hz

(200 Hz a 2000 Hz */. 4 dB)

2000 Hz a 4000 Hz */. 6 dB

obtidos na curva da resposta nominal
Distorgdo harmdnica total em 70 dB 500 Hz < 5%

800 Hz < 5%

1600 Hz < 2%

Ruido de entrada <25dB SPL

Dreno de corrente < 1mA

SSPL = Nivel de pressao sonora de saturagéo (“Saturation sound pressure level”)
SPL = Nivel de pressao sonora (“Sound pressure level”)
[Fonte: WHO, 1998b]

°  Sapata de audio ou DAI (“direct audio input”) - dispositivo que permite inserir uma fonte

de audio diretamente no AASI sem passar necessariamente pelo microfone, recurso
utilizado em salas de aula em escolas especialmente adaptadas.
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Evidencia-se o comprometimento com o menor custo operacional em
todo o processo de adaptacdo com AASI: fornecimento, distribuicao,
adaptacao, moldes, baterias e reparos sem, contudo, abrir m&o de que o
fabricante de AASI deva ser certificado pela 1ISO:9000 e que os produtos
devam atender a norma IEC 60.118-7. Adicionalmente, a montagem final ou
producdo e a assisténcia técnica devem estar exequiveis em paises em
desenvolvimento. Apesar do apelo ao baixo custo o modelo proposto pela
OMS prega a divisdo profissional de papéis dentro da pratica da audiologia
com ORL, fonoaudidlogos e especialistas em eletrbnica e em protética
(OMS, 2004). Nestas especificacbes minimas nao estao definidas nem a
estratégia de processamento de sinal e nem se a tecnologia a ser utilizada é
a analdgica ou a digital.

No caso de AASI programaveis ha de se relevar a importancia na
simplicidade do “fitting”®, pois “fittings” complexos podem, entre outros,
materializarem falta de confiangca na adaptacdo (Hecox e Punch, 1998).
Adicionalmente, “fittings” complexos dificultam a adaptacdo de AASI digitais
(Ricketts, 2000), além de incorrer em custos maiores de aquisicdo de
hardware, atualizacao de software e treinamentos perioddicos.

Segundo a OMS (2004), a aquisigao dos AASI “devera ser feita em
grandes quantidades”, e que ‘o Governo de alguns paises possam
concordar em compartilhar com os custos dos AASI”, e por fim, “que os
custos dos AASI e de seus servigcos possam ser repassados para o cliente

final a valores que ele/ ela possa suportar’. A OMS néo estipula quais sado as

6 “Fitting” - denominagéo utilizada para referir ao programa de adaptacdo de AASI

programaveis (digitalmente programaveis ou digitais).
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metas para diminuicdo da incidéncia de deficientes auditivos, contudo,
enfatiza que a prevencdo € o melhor progndstico para minimizar o
sofrimento do deficiente auditivo e de seus custos para a sociedade.

Com o argumento de que “existe uma grande quantidade de perdas
auditivas desde leves a moderadas que ndo demandam por AASI muito
sofisticados”, Killion entrou, em 2003, com uma peti¢ao junto ao Food and
Drug Administration (FDA) (n° 2003P-0362) para que esta autarquia
revogasse o “Hearing Aid Rule” de 15 de fevereiro de 1977, a permitir,
deste modo, que uma categoria de AASI genérico pudesse ser
comercializada como um produto adquirido sem prescrigdo médica (“over-
the-counter” - OTC). Seu raciocinio era que AASI de baixo custo, sem
necessidade de ajustes diversos personalizados e com saida nao superior
a 115 dBSPL estivessem disponivel em farmacias e similares tal qual,
segundo Kirkwood (2004), ocorre com 6culos e lentes de contato vendidas
livre e legalmente em diversos canais de distribuicdo. O indeferimento
deste pedido pelo FDA foi publicado em 20 de julho de 2004 (n° 2004P-
0037), que entre os argumentos, deveria haver a intervencdo médica antes
da protetizacdo, de modo a nao incorrer em maiores danos ao deficiente
auditivo.

Embora esta peticdo tenha sido negada, o Songbird® é um AASI nzo
tradicional comercializado no mercado americano, por ser descartavel, por
dispensar exames audiométricos e servicos de audiologia, ser livre de
manutencao, de atender as perdas leves e moderadas, estar num desenho

de um mini BTE com oliva universal, possuir controle de volume, contar
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com uma bateria estimada em 400 horas e de ter um custo inferior a U$ 80
(Staab et al., 2000; Songbird Hearing, 2008). Tal qual o AASI de baixo
custo genérico proposto por Killion, o Songbird® peca por ndo seguir o
padrao profissional adotado: avaliagdo médica, diagndstico, proposta de
terapia, adaptacao e ajustes (Figura 1). Tecnicamente é falho por nao
atentar aos aspectos técnicos relativos ao desenvolvimento de AASI:
permitir diferentes amplificacdes em diferentes frequiéncias, prover maior
amplificacdo de sons de baixa intensidade do que sons com maior
intensidade, limitar a sensacao de desconforto através de um limitador de
saida (Schaub, 2008).

Silman et al. (1984) avaliaram deficientes auditivos com perdas
bilaterais num periodo de 15 anos com a estimulagdo de apenas um dos
ouvidos, e sugeriram que pode haver uma privacao auditiva definitiva caso
nao haja uma estimulagcdo adequada dentro de um prazo razoavel. A
analogia de 6culos vendidos livremente (p. ex. em farmacias) com AASI é
limitada apenas a comparar a presbiopia com a presbiacusia, sendo que
esta ultima é apenas uma das causas da deficiéncia auditiva. Na opiniao de
alguns autores o uso de lentes de contato adquiridas OTC é fortemente
desencorajado por alguns especialistas médicos por expor o usuario a riscos
desnecessarios (Cavanagh, 2003; Steinemann et al., 2005; Tseng et al.,

2008).
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3.1 O Governo Federal na conducdo de politicas publicas - Saude

auditiva

Com o objetivo e facilitar o acesso ao uso de AASI o Governo
determinou que AASI e suas pecas de reposicao fossem isentas de
importantes impostos tais como o Imposto sobre Circulagdo de Mercadorias
e Prestacao de Servigcos - publicado no DOU de 30 de maio de 1997 - e do
Imposto sobre Produtos Industrializados - publicado no DOU de 25 de
fevereiro de 1995.

Preocupada com os gastos da Unido com a saude auditiva -
notavelmente sobre AASI - O Ministério da Saude, por intermédio da
Secretaria de Atengdo a Saude, investigou as variagdes de pregos de AASI,
sendo que algumas de suas conclusdes do documento final (Norma Técnica
Informativa n° 004 de 01 de fevereiro de 2007):

Em 2002 houve um investimento social de R$ 47.081.886,75

destinadas ao fornecimento de 35.297 AASI (desde R$ 523,00 a
R$ 2.548,00 por AASI).

- Em 2003 o investimento com a saude auditiva foi de R$
118.276.989,75 sendo que R$ 103.371.561,75 foram destinados
somente ao fornecimento de proteses auditivas.

- Em 2004 o Governo investiu R$ 162.705.837,00 em AASI.

- A partir de 2005 houve uma categorizagado dos AASI (Tecnologia A,
B e C) com valores de R$ 1.050,00, R$ 1.400,00 e R$ 2.200,00,
respectivamente.

- Em 2005 o investimento do Governo foi de R$ 153.976.150,00

destinados ao fornecimento de 113.983 AASI.
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- Até outubro de 2006 o investimento do Governo foi de R$

120.114.350,00 destinados ao fornecimento de 85.871 AASI.

Estdo excluidos desta analise os valores correspondentes aos
procedimentos ambulatoriais, acompanhamentos e terapias fonoaudilégicas.
Esta Norma Técnica concluiu que o SUS poderia reduzir os pregos pagos
por AASI a partir da categorizagdo de 2005 desde 57,6 a 50% e ainda
manteria toda a cadeia de distribuicdo viavel, permitindo aos distribuidores
um lucro médio anual de 89,1 e de 119,6% ao ano, respectivamente.

Poucos meses mais tarde a Portaria n° 308 (10 de maio de 2007)
determinou a redugao dos pregos em 50%, passando a valer:

- Tecnologia A = R$ 525,00.

- Tecnologia B = R$ 700,00.

- Tecnologia C = R$ 1.100,00.

A Academia Brasileira de Audiologia (ABA) foi quem categorizou os
AASI comercializados no mercado nacional em Tecnologia A, B ou C (ABA,
2004), sendo que o distingue cada uma destas tecnologias sado suas
caracteristicas e recursos eletroacusticos. Deste modo, os de tecnologia A
sdo os AASI basicos, os da Tecnologia B os intermediarios e os de
Tecnologia C os mais avangados. Nesta classificacdo da ABA néao
aparecem, no entanto, parametros numéricos, como ganho e saida
maximos, resposta em freqléncia, ruido maximo, niveis de distorgao,

tampouco o comportamento dindmico das curvas.
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A Portaria 587, Anexo IV (07 de outubro de 2004) utilizou esta
classificagao para a condugao de politicas publicas a definir que o percentual
de prescricdo com base na classificagao da ABA seria:

- Tecnologia A: 50%.

- Tecnologia B: 35%.

- Tecnologia C: 15%.

Mesmo com a reducgao de valores as organizagdes que comercializam
AASI mantém o interesse em fornecer seus produtos para o Governo, pois a
sua propria escolha atualizaram os AASI classificados pela ABA, incluindo
novos produtos.

As especificacdes para AASI da OMS sao quantitativas, enquanto que
as da ABA relacionam o produto a um conjunto de recursos de tecnologia,

sem, no entanto, se ater as especificagcbes numéricas.

3.2 OrganizagOes envolvidas em projetos de AASI de baixo custo

Lions Club International Foundation

Segundo Donahue (2004) o Lions possui um abrangente programa
para reciclagem de 6Oculos, o que provavelmente o tenha direcionado para a
reciclagem de AASI. Enquanto os 6culos possuem um ciclo de vida longo ou
indeterminado, um aparelho auditivo conta com um ciclo de vida com cerca
de trés a cinco anos (Sweetow, 1988; Smedley e Schow, 2004).

No final de 2004 foi investido pela fundagdo U$ 850.000 no projeto

“Affordable Hearing Aids Project”, cujo foco era projetar, produzir e distribuir

" Definida como Autorizagdo de Procedimentos de Alta Complexidade (APAC).
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AASI de qualidade, com a proposta de um produto final no desenho de um
BTE digitalmente programavel, comparavel com aparelhos de custo até mil
ddlares ou mais. Apesar de ambicioso e abrangente este projeto naufragou
(Lions, 2007).

Em 2007, o Lions em parceria com a Rexton anunciaram o “Affordable
Hearing Aids Project”, no que foi definido como uma resposta para as
necessidades dos individuos de baixa renda que necessitam de um aparelho
auditivo. Os modelos escolhidos no desenho BTE - Targa 3 P e Targa 3P HP
(Audiology online, 2009) - sao comercializados no Brasil por algumas

organizacdes (Anexo B).

Project Impact

O Project Impact era uma organizacdo designada como
empreendedora social (“social entrepreneurship”) e contava como parceiros
a Impact Federation, Acumen Fund, Al Noor Eye Foundation, Aravind Eye
Hospital, Aurolab, Lions Club International Foundation, Schwab Foundation
for Social Entrepreneurship, Word Bank Development Marketplace e Ashoka
(Project Impact, 2005).

Ao utilizar componentes disponiveis no mercado o Project Impact
chegou a vender AASI digitalmente programaveis por U$ 118 a unidade na
india, e esperava vendé-lo no mercado americano por U$ 300 (Dumaine,
2003). O AASI deste projeto foi chamado de Impact1.

De maneira discreta esta organizagdo desapareceu do mercado e da

midia.
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ComCare International

A ComCare International (ComCare) intitula-se como um Ministério
Cristao Internacional para os Deficientes Auditivos com linha de produgéo no
México e distribuicao a partir dos EUA de dois modelos de AASI de caixa (ou
de bolso) com o apelo de utilizar bateria recarregavel, com a célula
fotovoltaica situada no préprio corpo do AASI. A diferenca entre os modelos
reside basicamente que um deles (GLW-1) utiliza amplificacéo linear e o
outro (GLW-2) utiliza um limitador de poténcia de saida. Estdo avaliados em
U$ 125 cada e ndo podem ser comercializados no mercado americano

(ComCare International, 2009).

Impact Federation

Trata-se de uma organizagcdo nao-governamental e era um dos
parceiros no Project Impact. O unico produto catalogado € um recarregador
de baterias movido a energia solar (Impact Federation, 2009). Segundo a
prépria organizagao, quando solicitado o preg¢o do recarregador, a resposta
foi que ndo havia estoque e que “em alguns meses poderia haver estoque

para este item™®.

Godisa Technologies Trust

Parving e Christensen (2004) testaram em humanos 50 AASI
analdgicos, desenho BTE, com recarregadores solares produzidos por
deficientes fisicos na Godisa Tecnolologies Trust em Botsuana. Dos AASI

testados, 8% apresentaram defeitos no recebimento, 11% defeito no

8 Comunicacao pessoal. Departamento de vendas: sales@impact.org.uk.
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processo de adaptacdo e outros 12% defeito no primeiro ano de uso.
Informa o artigo que utilizaram baterias de zinco-ar em vez das baterias
recarregaveis, mas nao justificam esta troca. Concluem, que apesar das
limitagdes apresentadas (qualidade) os AASI sdo recomendados para paises
em desenvolvimento.

Visitado o sitio da Godisa, o unico produto disponivel é o recarregador

solar (Godisa Technologies Trust, 2009).



4 METODOS
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Este projeto de pesquisa foi aprovado pela Comissdo de Etica para

Analise

de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) sob o protocolo n° 1044/66

(Anexo C)

O projeto foi dividido em sete fases, conforme demonstrado no

macrofluxo da Figura 5. O tempo total do desenvolvimento do projeto foi de

466 dias uteis.

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4

do

Figuras -

(75 dias)

Aquisicao de
componentes no
mercado nacional
(16 dias)

Estudo
mercado

Relacionamento
com fornecedores
do exterior
(22 dias)

Ensaios especificos
com DSPs da Gennum
(23 dias)

Fase 7 Fase 6 Fase 5

Execucao e entrega dos Ensaios com duas Testes de um BTE

BTEs ao Centro amostras do com fonoaudiéloga
de Audiologia GA3226 independente
(48 dias) (83 dias) (26 dias)

Macrofluxo de desenvolvimento do projeto com as datas de execucdo,
elaborado com base no macrofluxo descrito por Machado e Toledo (2007)

O detalhamento do cronograma encontra-se no Anexo D.
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4.1 Material

No desenvolvimento deste projeto foram utilizados os seguintes
componentes:

- Processador digital de sinais (DSP)

- Caixa (“case”)

- Microfone

- Receptor

- Controle de volume

- Bobina telefonica

- Soquete de programacao

- Estojo de apresentagao

- Programa de adaptacao (“fitting”)

Para cada um dos componentes utilizados foi montada uma estrutura
analitica do projeto (WBS) (Anexo E).

Nao foi desenvolvido nenhum WBS para o material de consumo, pois
este tipo de material ndo representa criticidade quanto ao resultado do
produto final e pode ser facilmente adquirido no mercado.

O componente principal (DSP) foi substituido ao longo deste projeto
de pesquisa. O componente inicial GA3216 se mostrou flexivel para atingir
as especificagdes do projeto. O GA3226, no entanto, apresenta recursos e
demais caracteristicas mais vantagens que os observados no GA3216. O
AASI desenvolvido a partir do GA3226 recebeu o nome de Manaus.

Originalmente, todo o desenvolvimento dos BTE foi executado em um

computador pessoal (PC) dotado de sistema operacional WindowsXP®.
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Contudo, a SDT notificou que o ARK® e os demais aplicativos sdo
compativeis com o Windows Vista®. Segue (Quadro 3) as versdes dos
aplicativos utilizados no desenvolvimento dos AASI.

A versao do “fitting” AdaptEASY seguiu a mesma codificacdo do

SOUNDFIT® | seja como 4.0.0.14.

Quadro 3 - Lista dos aplicativos utilizados no desenvolvimento do
AASI (Gennum, 2005 e 2006)

Nome Verséo
ARK® online 4.8.3
ARK Component Manager Nao informado
Controller Toolbox 1.0.6
Interactive Data Sheet 420
SOUNDFIT® 4.0.0.14
SOUNDFIT® Customization Tool 4.0.0.7

® SOUNDFIT - “fitting” padrao da SDT.
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4.2 Métodos

Foi definido que as especificagbes da ABA seriam utilizadas neste
projeto por permitir uma comparacao objetiva com AASI que sao fornecidos
ao Governo para a condugao das politicas publicas. Foi definido que
atenderia as perdas moderadas-severas.

O Manaus foi definido como um BTE, por conta de poder ser
adaptado imediatamente em pacientes, sem necessidade de alteragao de
suas caracteristicas fisicas, diferentemente do que ocorre em AASI nos
desenhos CIC e ITC. Algumas especificagdes do Manaus encontram-se no
Anexo F.

Todo o processo de desenvolvimento seguiu o fluxo descrito na

Figura 6.
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4.2.1 Definicao do mapa (ARK online®)

Foi executado o “login” no servidor da SDT (Figura 7), que nos

direcionou ao tutorial para a criacdo do mapa.

Gougle| 8+ ] seach g - - | B ¥ Bookmaskss | (@ fnd + % Check + T AutoFill - . Sagn In -
we aht ) ARK - Home Pag Bov B - oo e G @ B
ARKOH|II‘1£ HOMFE
¥ou are not currently logged in. what is ARK?
Home
. Software Updates - March 6th, 2009
sgin
9 ARKbase 5.2.0, ARKsdk 5.2.0, SOUNDFIT 5.4.0 and ARKonline Bulldtool 5.2.0 are now
available at:
Lost Pas ! Connect to arksounddes.com B
hitep:/fwww sounddesignted
Ragister P 9
Release highhghts can be v L php
Downloads o 1 e
Documanks The server ar sounddes. com at Aftonine requires a
Copyright & 2009 Sound Cesign ||| usemame and password.
Sound Design \Warrings This server i requesting that your usermase and
Technologies password be sent
Home Page witheut & sequre connection)
Usir name: €l
Password:
E-munl 1l
software@sounddes.com Remember my password
e (e
hittee/fark sounddes P D Internet | Praterted Mode On B

Figura7- Telade acesso ao ARK online® [Fonte: ARK online®]

O mapa definido recebeu a denominagcdo de “MN3226 1" e foi
montado sobre um mapa padrédo (“default’) denominado “GA3226_S01” o
qual apresentava caracteristicas interessantes ao projeto do Manaus, como

»10

utilizar apenas um microfone, nao utilizar “trimmers”"~ e ser compativel com

o SOUNDFIT.

" “Trimmer” - micro-potencidmetros ou micro-chaves.
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4.2.2 Definicao da biblioteca (ARK online®)

Nesta etapa foi construida a biblioteca, ou seja, foram anexados os
recursos € as caracteristicas eletroacusticas definidos no mapa aos
transdutores definidos para o projeto (Figura 8). No processo de construgao
da biblioteca foi possivel verificar se o AASI poderia atender as

caracteristicas de ganho e de saida especificados.

£ hitp 15671 = | 42| | Google £ -

File Edi View Favontes Took Help
Google 8~ [=] search {+ g8 - a- | Bh - €% Bockmarks- | [ Find - M Check = ] Avtofill - €, - (ISignln - | & =

Lrode | @ ARK - UBRARIES i~ B8 - &b @ i

ARKOP‘I“HE LIBRARIES

Name: LN3226
Title: LT3226

Comments:
Verslon: 1.0.0
Microphones Librrary TD: 17
Recenvers

Maps

E-manl
softwaref@sounddes.com

Figura8 - Tela com a biblioteca definida [Fonte: ARK 0n|ine®]

4.2.3 Descarregar a biblioteca (ARK online®)
Ainda com a conexao do servidor da SDT descarregou-se a biblioteca

para sua instalagao no PC.

4.2.4 Instalar a biblioteca (ARK® Component Manager)

A biblioteca foi instalada através do aplicativo “ARK® Component
Manager’, o qual permite a exclusdo das bibliotecas Oorfés. Foram
descompactadas as bibliotecas e instaladas obrigatoriamente no diretério

C:\\Windows\ARK.
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4.2.5 Soldar dos componentes eletroeletrénicos

Uma vez definida e instalada a biblioteca foi soldado o circuito
eletroeletrénico (controle de volume, soquete de programacao, GA3226 e
transdutores), sem a necessidade de agregar nenhum outro componente.

Os procedimentos de soldagem seguiram as especificagbes dos
fabricantes dos transdutores e da SDT, os quais estdo descritos nas

instru¢cdes de montagem do fabricante.

4.2.6 Verificacao da conectividade (Controller Toolbox)

O aplicativo “Controller Toolbox” permitiu verificar se ha conectividade
elétrica entre o circuito eletroeletronico e o PC. Entre ambos deve haver um
programador universal de AASI (p. ex. HI-PRO) - (Figura 9) - ou o
programador dedicado da SDT modelo GenUSB.

Caso haja algum componente eletroeletrbnico com defeito ou mau
contato, bastaria executar o reparo, pois nada foi montado no interior da
caixa do BTE. Foi conectado o AASI no programador por intermédio do cabo
CS-44" e clicamos em “Open”, depois em “Which chip”, seguindo a
sequéncia de botdes no canto direito da tela, posteriormente em “Close” e

“Exit”. O controlador ativo no GA3226 ¢ o GC5050.

" Em todos os passos de programagado nao ha a necessidade de alimentar o BTE com

baterias, pois 0 AASI é alimentado pelo proprio cabo CS-44.
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Figura9- Telacom o Controller Toolbox [Fonte: ARK 0n|ine®]

4.2.7 Personalizacdo de outros recursos do AASI (Interactive Data

Sheet)

Antes de gravar os recursos no “firmware” do AASI foram definidos
outros parametros: qual o tipo de botdo de mudanga de programagao
(contato temporario ou continuo), se o indicador sonoro de mudanga de
programacgao (“beep”) sera ativado ou nado, quais as frequéncias e as
intensidades destes indicadores sonoros, quais as taxas de compressao

iniciais de cada canal, entre outros (Figura 10).
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Figura 10 - Tela com o Interactive Data Sheet [Fonte: ARK online®]

4.2.8 Obtencéo do “fitting” da SDT (SOUNDFIT)

Novamente executou-se o “login” no servidor da SDT. O “fitting”

original foi instalado em um diretério definido como “SOUNDFIT”.
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4.2.9 Personalizacao do “fitting” (SOUNDFIT Customization Tool)

Este aplicativo permitiu personalizar o “SOUNDFIT” de acordo com as
nossas necessidades e com as limitagbes impostas pelo aplicativo. Através
dele foi possivel fazer as tradugdes para o portugués, inserir 0 resumo de
Seus recursos principais, mostrar o campo de adaptacgao, além da definigao
do nome Manaus, conforme observado na Figura 11. E este aplicativo que

gravou o novo “fitting” de modo que ele possa ser instalado em qualquer PC.

2 Gennum SOUNDFIT Customization Tool ¥ersion: 4.0.0.7 =10] x|
Edit ‘ Save | Cancel | Cloze |
1. Devices For SOUNDFIT |:7_wm]a1‘wl thml I Lml 6 ANSI ml zs‘h‘l'&mmpwl
1. Select library LT 3225 i | T
2. Select product |PT3226
3, Select a model [Half Shel = | Specify Advanta idsa directory r

Library M ame Product Name Model Name to Display in SOUNDFIT Output | Gain | =]
LT3226 PT3226 BTE 134 dB 61 dB

Device Fiting Range |
Range to Edi Frequency (Hz)

& M ; 125 250 500 1k 2k 4k Bk
Description of Selected Device mimum (Top] I
BTE Puramente Digital e de Baixo Custo ¢ Waxmimum [Bottom) 20' | -
Alta durabiidade de pilha (#575) :
3 Memdrias [+ telecoi) Q 40: —t—t——1
Cantrole total de volume : ; i e e e e o |
WDRAC 4 canais Instructions: for Fitting Ranges: ﬂ] | | | [ |
Equalizador giéfico de 12 bandas .1 eeBct e Jo Bk [hopt o okt | [
Getenciador Adaptativo de Feedback e ot ey 100+
3) Make sure to enter values for both top and 120@
baottom L

Figura 11 - Tela com o SOUNDFIT Customization Tool [Fonte: ARK online®]
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4.2.10 Finalizagao do processo de montagem do AASI
Apods a definicao das especificagdes no “firmware” do GA3226 e no
“fitting” foi finalizado o processo de montagem do AASI, que é alojar o

circuito eletroeletrénico na caixa do BTE.

4.2.11 Teste do AASI com estetoscoépio

Foram executados os testes com estetoscdpio, os quais permitem
identificar ndo apenas as observagdes subjetivas (volume, qualidade sonora,
microfonia, entre outros), passando a ajudar no processo de identificagao de

falhas que podem implicar em remontagem ou troca de pegas.

4.2.12 Conexdo do AASI no “fitting” personalizado

Foram simuladas varias situagbes de conexdo, de modo a perceber
que nenhum “bug” venha a aparecer quando o fonoaudidlogo estiver
fazendo a adaptacao em pacientes.

O AdaptEASY permite a adaptacéo em trés passos:

- Passo 1: Informacgao do paciente e audiograma (Figura 12).

- Passo 2: Selegcao de AASI (Figura 13).

- Passo 3. Adaptacao do AASI (Figura 14).
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# AdaptEASY 4.0.0 da Silva, Marcos Monteiro D4,/04/2009 08:02:52 pm Copia de: 15/06/2008 11:38:32 pm
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Figura 12 - Telacom o primeiro passo para a adaptacdo [Fonte: AdaptEASY]

%> AdaptEASY 4.0.0 da Silva, Marcos Monteiro 04/04/2009 08:02:52 pm Capia de: 15/06,/2008 11:38:32 pm
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Figura 13 - Tela com o segundo passo para a adaptacéo [Fonte: AdaptEASY]
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Figura 14 - Tela com o terceiro passo para a adaptacdo; (A) note que o AdaptEASY
identifica o modelo em uso (Manaus) e 0 seu numero de série [Fonte:
AdaptEASY]

4.2.13 Certificacdo do AASI segundo normas internacionais (IEC
60.118-7)

A execucdo de testes de controle de qualidade (CQ) em
equipamentos de investigagao acustica, assegura que o produto final atende
as especificagbes de seu projeto com base em norma técnica internacional.
A emissdo do laudo impresso com os registros dos parametros, suas curvas
dindmicas e a norma técnica aplicada foram arquivados para fins de
rastreabilidade, conforme reza a legislagdo da ANVISA.

A norma técnica internacional de referéncia utilizada neste projeto foi

a IEC 60.118-7.



5 RESULTADOS
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Sera feito um breve resgate de uma série de ensaios com o GA3216 e
a mostrar seus resultados, de modo a contextualizar a relevancia da escolha
em substitui-lo pelo GA3226. Para que seja possivel esta avaliagdo torna-se

necessario um breve descritivo de algumas de suas caracteristicas técnicas.

5.1 GA3216

O GA3216 é um DSP digital de pequenas dimensdes (23 mm?),
totalmente programavel através de interface serial, apresenta alta
capacidade de processamento e conta com um amplificador de poténcia de
alto rendimento e de alta fidelidade incorporado em sua estrutura monolitica.
Sua versatilidade Ihe permite varias configuragdes, € dotado de um grande
numero de recursos, que conta, entre outros, com WDRC de um ou de dois
canais (SDT, 2004; Gennum, 2004).

Projetos de AASI com base neste DSP podem permitir ganhos
maximos de 83 dB, o que aliado as suas pequenas dimensdes e baixo dreno
de corrente o tornam muito atraente para aplicagdes um BTE, ou para
aplicagdes onde haja restricdo de espago como CIC e ITC (SDT, 2007a).

Na Figura 15 segue o diagrama em blocos e a disposigao fisica dos

terminais do GA3216.
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Este DSP permite ser configurado por até quatro “trimmers” onde ha
restricbes ao uso de PC para as adaptagdes (SDT, 2004), notoriamente uso
rural ou onde haja escassez de recursos humanos e de outros materiais
para aplicacdbes de um AASI digital (Figura 16). Nesta figura pode ser
observada a inversao da polaridade da bateria. A SDT foi notificada sobre

este particular.

TR1  TR4 TR2  TR3 Ve

‘ | ‘ ‘ , | Zero Biased

Receiver

MS
switch

Cs44 *

Figura 16 - Exemplo de montagem com uso de “trimmers” (TR1 a TR4) com base no
GA3216 [Fonte: SDT, 2004]

Para a selecdo dos demais componentes eletroeletrénicos a SDT
recomenda os seguintes fornecedores para compor seus projetos em AASI
(SDT, 2007b):

- Receptores e microfones (transdutores) - Knowles Electronics Inc.,

Sonion A/S, Tibbets Industries Inc.
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- Chaves e potencidmetros - Bourns Inc., Deltek Electronics Inc.
(divisdo da Knowles), Sonion A/S, Wilbrecht Electronics Ltd.
- Bobinas telefonicas - Deltek Electronics Inc., Sonion A/S, Tibbets
Industries Inc.
A escolha dos demais componentes, por exemplo, a caixa (caso de
BTE) ou das placas (caso de ITE, ITC e CIC) dependem das caracteristicas

de cada projeto.

5.1.1 Ensaios

Nos primeiros ensaios se procurou identificar qual seria uma
configuracao inicial que pudesse atender uma boa parte das especificacoes
do projeto. Nao eram esperados resultados imediatos.

Os esforgos foram direcionados em obter uma configuragao eletrénica
(DSP e transdutores) que servissem de base para a definicdo do produto
final, onde todos os demais componentes seriam inseridos posteriormente.
Nesta fase inicial ndo havia um WBS para os componentes eletrénicos (DSP
e transdutores), logo o processo de definicdo destes componentes passou a
ser experimental.

Por conta da facilidade na realizacdo dos ensaios (apenas cinco
pontos de soldas para trocar os transdutores) foram executadas varias
combinagdes de transdutores até se obter um conjunto de resultados
satisfatérios, de modo que os resultados aqui apresentados foram os

melhores de um conjunto de combinagdes, ora descritos como ensaios.
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Nesta primeira série de ensaios foi definida uma unica biblioteca para
realizar todos os ensaios com o GA3216 e deste modo, que se permitisse
avaliar as alteracbes decorrentes apenas das combinagcbes dos

transdutores.

Componentes utilizados

A escolha do receptor FC-26171-000 recai por conta de ser “da série
de receptores com ganho superior aos da série EH” (Knowles Electronics,
2007). Dentre suas especificagdes destacam-se o ganho de 127 dB e suas
dimensdes reduzidas (88 mm?®), além de estar disponivel em varias
impedancias. As caracteristicas de alto ganho e baixas dimensdes sao
importantes para utilizar esta mesma configuragao eletrébnica em projetos de
CIC e ITC.

O microfone utilizado (EM-23046-000) “¢ um dos mais populares
microfones omnidirecionais” e “seu desempenho de classe superior (...) faz
com que seja a escolha dos fabricantes de aparelhos auditivos para
aparelhos auditivos de todos os desenhos” (Knowles Electronics, 2006).
Agrega-se o fato de ele apresentar atenuagdo menor que quatro dB desde
200 até 2.000 Hz, e um pico de resposta menor que trés dB entre 5.000 e
6.000 kHz, apresentando deste modo uma excelente linearidade (Knowles

Electronics, 2005a). Ambos transdutores estéo listados no Quadro 4.
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Quadro 4 Relacdo dos transdutores utilizados em ensaios com o

GA3226
Componente Fabricante Referéncia
Receptor Knowles FC-26171-000
Microfone Knowles EM-23046-000

A esta configuragao eletronica foram adicionados um potencidémetro

de 200 kQ, um soquete de programagdao e um botdo para mudanga de

programas de conforto (“push-button”), todos dispostos em uma caixa de

BTE.

Ao utilizar um estetoscépio para uma avaliagao subjetiva foi possivel

perceber uma boa qualidade de audio e grande sensibilidade na captacao de

sinais. Estas observagdes eram replicadas para outros ambientes e em

varias situagoes.

Na analise objetiva das curvas (Figura 17) foi possivel obter a saida

(O90) de 116 dB e ganho (G60) estavel de 49 dB. O dreno de corrente de

900 pA e os baixos os valores de distorcdo foram considerados

satisfatoérios.
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Figura 17 - Curvas de um ensaio com GA3216 [Fonte: Analisador de AASI modelo
CAS]

A resposta em frequéncia apontava para uma boa linearidade desde
400 a 2.000 Hz (entre os pontos a e b) com pouca flutuagdo a partir do
ponto (b).

No entanto, o ruido de entrada (“Input noise”) medido estava alto, o
que pode estar relacionado ou com o microfone ou com as caracteristicas de
montagem na caixa do BTE.

Mesmo apresentando potencial para melhorias houve o
direcionamento em substituir por definitivo este DSP. Foram feitas as
seguintes analises:

- Técnica-funcional - compreender os recursos eletroacusticos e as

especificagdes do GA3226, de modo a avaliar suas influéncias no

resultado final do AASI deste projeto.
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Quadro 5 Comparagédo entre alguns recursos entre o GA3216 e

GA3226
Parametro GA3216 GA3226
Estratégia de processamento WDRC de 1 ou 2 canais | WDRC de 1,2 ou 4
de sinal
Gerenciador de microfonia Ausente Presente
Taxa de compressao ajustavel Sim Sim, por canal e
por programa de
conforto
Equalizador gréafico 2 bandas 12 bandas
Tipos de entradas 1 mic, bobina telefénica 1 ou 2 mics, bobina
telefénica, sapata
de audio
Filtros “Crossovers” 1 3
Filtros adicionais paramétricos Nao Sim

Fonte: Manuais técnicos dos respectivos DSP.

Ao analisar alguns recursos dos dois DSP (Quadro 5) pode ser
verificado que a inser¢cdo do GA3226 representa um avancgo para fins de
adaptacao, com beneficios para o fonoaudiélogo e para o paciente.

- Técnica-operacional - julgar quais seriam as mudangas decorrentes

da insercdo deste novo DSP dentro do que ja via sido
desenvolvido.

O GA3226 utiliza as mesmas ferramentas de desenvolvimento do
GA3216, de modo que todo o aprendizado obtido com o DSP atual sera
aproveitado com o novo DSP.

- Custo - calcular o impacto do custo deste novo componente no

valor final do produto.

A inclusdo do GA3226 onerou o custo final do AASI em 9%.
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- Estratégica - reexaminar as caracteristicas dos AASI categorizados
pela ABA'® de modo a prevenir que em caso de alteragdes de
especificagdes, que haja como melhorar o desempenho do AASI
deste projeto por adequa-los - dentro das limitagcbes do DSP - ao
atendimento do maior numero destas novas especificagoes.

Somente os beneficios das analises técnica-operacional e de custo

seriam suficientes para a utilizacdo deste DSP. O fato de disponibilizar
recursos extras pode permitir ao Manaus nao ser sub-classificado ou
desclassificado caso os fornecedores de AASI ao Governo introduzam novos

produtos com mais recursos tecnologicos.

5.2 GA3226

O GA3226 possui dimensdes 20% maiores que o GA3216, mas
continua a ser um DSP de reduzidas dimensdes (29 mm?), sendo indicado
para aplicacdes em CIC onde o espaco interno é critico (SDT, 2007). Excede
as especificacbes e recursos eletroacusticos do GA3216, adicionalmente
apresenta WDRC de um, dois ou quatro canais, conta com gerenciador de
microfonia, possuir o recurso de expansdao e pode ser utilizado com
direcionalidade adaptativa (dois microfones) (Figuras 18 e 19). Tal qual o
GA3216 0 GA3226 pode ser montado com “trimmers” e utiliza o ARK online®

para a personalizagao de projetos.

2 Até este ponto o direcionamento em termos de especificacbes eram aqueles constantes

no documento da ABA (Portaria 587, Anexo V).
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Figura 18 - Diagrama em blocos do GA3226 [Fonte: SDT, 2007]
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Figura 19 - Exemplo de montagem digital com base no GA3226 [Fonte: SDT, 2007]

Tais caracteristicas permitem inserir este DSP em aplicacbes onde

haja uma demanda por recursos tecnolégicos mais contemporaneos.
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5.2.1 Ensaios

Foi definida uma nova biblioteca para realizar todos os ensaios com o
GA3226, de modo a permitir avaliar as alteragdes decorrentes apenas das
combinagdes dos transdutores.

Foram utilizados os mesmos transdutores da primeira série de ensaios
com o GA3216 nos ensaios com o0 GA3226, com pouca diferenga em termos
de saida e ganho, principalmente. Por conta destas observagdes os
resultados obtidos foram suprimidos para fins de analise, priorizando utilizar

outro receptor e a analisar o comportamento desta nova configuracao.

Componentes utilizados

Foi definido o receptor PHF-23854-000 por conta de apresentar um
ganho de 135 dB. Suas dimensdes (212 mm?®) sdo quase trés vezes maiores
que as especificadas do FC-26171-000, o que o dificulta ser utilizado em
aplicagdes CIC. Esta decisao foi tomada face as caracteristicas de valores
elevados para o ganho e saida, constatados nos prospectos dos AASI que
atendem a Portaria 587, Anexo IV. Foi mantido o microfone modelo EM-

23046-000 (Quadro 6).

Quadro 6 Relacdo dos transdutores utilizados em ensaios com o

GA3226
Componente Fabricante Referéncia
Receptor Knowles PHF-23854-000

Microfone Knowles EM-23046-000
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Foram aproveitados os demais componentes da configuragao
eletroeletrénica do ensaio anterior com o GA3216. Novamente o processo

de montagem foi empirico.

FERRTT | Auto-HIT
[dB]1-0Output Gain,sAs1P, Tzlecoil :
Max. output : 134 4B
At freq. :1198 Hz
~ OSPL 98 1 127 dB
./:'/ \:J/T\\ At 1688 Hz
090 ootk \f\ Hax gain . 72 dB

At freq. 11235 Hz
Gain 1688 Hz : dB

Ref test gain: 4B
Adjust : D51 dB
Current

Input noise ¢ 33 dB
Distortion

At 588 Hz : “
At 880 Hz : “
At 1688 Hz : “

Figura 20 - Curvas de um ensaio com base no GA3226 [Fonte: Analisador de AASI
modelo CAS]

Foi observado que a inclusdo deste receptor permitiu obter tanto a
saida (090) quanto o ganho (G60) muito acima dos demonstrados na
primeira série. Apesar desta relativa conquista, a curva do ganho (G60)
apresentou nao-linearidade entre as frequéncias de 200 e 800 Hz (entre os
pontos a e b) além de picos em trés dos cinco destacados na Figura 20
(pontos ¢, d, e, f e g). Quanto aos testes com estetoscédpio foram observados
niveis de amplificagdes elevados e alta sensibilidade a sons de baixa

intensidade, mesmo os provenientes de fontes sonoras distantes do AASI.
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Foi decidido que haveria alteracao no “Interactive Data Sheet” (IDS)

de modo a diminuir o ganho do AASI. Este procedimento € mais simples e

rapido do que alterar o mapa e a biblioteca.
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Figura 21 - Diminui¢do do ganho no GA3226 por meio de ajuste do “Interactive Data

Sheet” no GA3226 [Fonte: IDS]

Foi iniciado o aplicativo IDS, acessada a janela VC (b), e deslizada a

barra de rolagem (a) do valor inicial (0 dB) para o valor de -18 dB.
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Figura 22 - Curvas dos ensaios pds-ajuste do IDS no GA3226 [Fonte: Analisador de
AASI modelo CAS]

Observa-se na Figura 22 que a saida maxima (090) ficou
praticamente inalterada seja pelo comportamento da curva como pelo valor
maximo de 134 dB. O ganho (G60) ficou em 62 dB, 10 dB abaixo do valor
obtido no ensaio anterior. Esta aparente perda deu lugar a uma curva de
ascendente entre os pontos (a e b), sendo que os picos de saida (O90)
definidos pelos pontos c, d, e, f e g s&o caracteristicas intrinsecas do
receptor escolhido, conforme pode ser notado em seu prospecto técnico,
logo ha pouca atuagao sobre este comportamento.

A linearidade desejada fica evidenciado tanto no ganho (G60) quanto
no valor de ruido de entrada, o qual decresceu em 5 dB. O consumo de

corrente também decresceu, ficando em 1,1 mA (n&o mostrado).
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Uma hipotese para a obtencdo de ganho e saida mais elevados com
outro receptor pode estar relacionado a um melhor casamento de
impedancia entre o GA3226 e o receptor PHF-23854-000. O receptor
anterior (FC-26171-000) apresentava impedancia caracteristica média de
225 Q em 1.000 Hz, enquanto que o PHF-23854-000 apresenta 155 Q na
mesma frequéncia de referéncia. Menor impedancia na carga pode resultar
em um melhor casamento de impedéncia com a fonte (Watkinson, 2001).
Consulta técnica realizada junto a SDT esclareceu que receptores com
impedéancias acima de 100 Q (em 1.000 Hz) podem ser utilizados sem

prejuizo ao DSP.

5.2.2 Anédlise dos Modos de Falha e Efeitos (FMEA)

Apos a definicdo de todos os componentes do Manaus foi avaliado
que o desempenho do produto poderia ser melhorado com a execugao de
duas Analises dos Modos de Falha e Efeitos (FMEA, 1997). Destas analises
resultaram na mudanca do tipo de fiag&do utilizada (fio rigido para fio Litz) e
do redesenho da suspensédo do receptor, haja vista a impossibilidade de se
adquirir este componente personalizado ao nosso projeto. Os resultados

destes FMEA seguem no Anexo G.
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5.2.3 Outros ensaios

Microfone Knowles, modelo EM-23346-C36

Foram executados ensaios com outro modelo de microfone, cujas
especificagbes sdao semelhantes as do modelo EM-23046-000. Por nao ter
apresentado nenhum desempenho objetivo superior ao modelo definido,
este novo modelo (de dimensdes maiores e de custo mais elevado) nao foi

aproveitado, tampouco suas curvas serao mostradas.

Receptor Sonion, modelo 23X03

Este receptor substituiu o modelo PHF-23854-000 (Knowles),
mantidas todas as demais condigoes.

Apresentou uma curva de ganho (G60) ligeiramente mais linear que
aquela obtida na configuracao definida do Manaus (Figura 23), embora
apresentasse quatro picos praticamente nas mesmas freqiéncias
observadas no receptor PHF-23854-000. Por conta destas observagdes os

ensaios com este receptor foram suspensos.
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Figura 23 - Curvas obtidas com o receptor da marca Sonion, modelo 23X03 [Fonte:
Analisador de AASI modelo CAS]

Receptor Sonion, modelo 23X75

Este receptor apresentou praticamente a mesma curva de ganho
(G60) percebida no modelo 23X03. Por este motivo suas curvas nao serao
mostradas.

Apesar das curvas serem mais lineares com os receptores da Sonion
(modelos 23X03 e 23X75) foi decidido nao utiliza-los, por conta de que
normalmente apresentam uma taxa de manutengdo muito maior que a
observada pelo PHF-23854-000 em AASI comercializado no mercado por

algumas marcas™.

® Esta informagdo, embora sem uma evidéncia escrita, foi apontada pelo técnico

responsavel do Laboratério terceirizado e confirmado com outro técnico de outro
Laboratério.
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5.3 Manaus

O projeto do Manaus foi concluido apds a analise FMEA.

5.3.1 Manual de Servigo
No Manual de Servico do Manaus estdo todas as informacdes

necessarias para montagem, reparos e CQ.

5.3.2 “Fitting” AdaptEASY

A instalagcdo do “fitting” pode ser feita através do gerenciador de
arquivos ou pelo instalador de programas do sistema operacional. Basta
seguir as instrugdes descritas na tela. Para sua instalacdo € recomendado
uma configuracdo minima em PC dotado de Windows XP®, HD com 4 GB e

RAM de 1 GB.

5.3.3 Prospecto
No prospecto do Manaus (Anexo F) estdo as informagdes necessarias

para fins de adaptacéo.

5.3.4 Custos
A planilha de custos do Manaus se encontra no Anexo H. Seque seu

resumo (Quadro 7)
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Quadro 7 - Resumo dos custos do Manaus

Descricéo

Pecas
Servigos técnicos terceirizados
Estojo de apresentacao

Total

R$
211,94

90,00
6,90

308,84

us
96,16

40,83
3,13

140,13

Fonte: Planilha de custos do Manaus
Cambio: R$ 2,20 (em 3 de Abril de 2009)



6 DISCUSSAO
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O modelo de negdcios aplicado no mercado brasileiro de AASI emula
0 modelo de negdcios que as organizagdes internacionais utilizam em suas
operagdes globais, o que implica em comercializar os mesmos produtos,
utilizar praticamente as mesmas relagcbes com seus atores, a utilizar as
mesmas estratégias de precificagdo. Ha alguns pontos que s&o ligeiramente
diferentes, como por exemplo, a legislagédo sanitaria e a postura do Governo

no que se refere a isencao de impostos.

Na comparagao direta do Manaus com alguns AASI de fornecimento
ao Governo (Quadro 8) pode ser constatado que sua saida apresenta o
mesmo valor que a do modelo Access ACS85 HPG™ e Newtone Plus

001™ embora menor que a do Intuis SP™.
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Quadro 8 - Comparacdo entre certas caracteristicas do Manaus e
alguns AASI de fornecimento ao Governo (Portaria 587)

Access Senso Intuis Newtone
Parametro Manaus | ACS85 Vita

HPG™ SV/-19 ™™ SP™ | Plus 001™
Saida maxima (dB) 134 134 130 138 134
Ganho méaximo (dB) 62 65 _Nao 1 g 66

informado

Dreno de corrente 1.1 1.2 0,75 1.0 1.2
(mA)
Ruido de entrada Nao
maximo (dB) 28 23 informado* 17 25
Tamanho da bateria 675 13 13 675 13
Duragdo da bateria 440 238 350 480 217
(horas)
Numero total de 4 3 6 4 4
programas
Numero de canais 4 6 4 4 4
Gerenciador de Sim Sim Sim Sim NZo
microfonia dinamico

Norma IEC 60.118-7; * Segundo a norma IEC 126.
Fonte: Prospectos dos respectivos AASI

As caracteristicas construtivas do Manaus permitem que seu ganho
seja aumentado, haja vista que inicialmente foi obtido um ganho instavel de
72 dB (Figura 20), mas optado por caracteriza-lo com um ganho estavel de
62 dB (Figura 22) em sua configuragao final. Ganhos acima de 72 dB com
base no GA3226 devem ser considerados, pois suas especificacoes
determinam que até 84 dB de ganho possa ser obtido, e que a biblioteca do
Manaus sinalizava para ganhos maximos de 86,2 dB (Figura 8). Ganhos
elevados apresentam resultados positivos sempre que conjugado com algum
gerenciador de microfonia. Maior poténcia significa poder atender a categorias

de perdas auditivas mais elevadas, o que denota maior versatilidade do
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produto. Mesmo com o atual ganho (62 dB) o Manaus atende as perdas
moderadas-severas.

O dreno de corrente do Manaus (1,1 mA) ficou na média dos modelos
analisados. Este baixo dreno de corrente aliado ao fato de utilizar a maior de
todas as baterias confere ao Manaus a segunda maior autonomia com uma
unica bateria. Menores drenos de corrente e maior autonomia resultam em
menor custo operacional por conta da reposicdo da bateria, haja vista que
normalmente as baterias de diferentes tamanhos sdo comercializadas pelo
mesmo valor. O prospecto do Senso Vita SV-19™ nao apresentava suas
especificagbes na norma IEC 60.118-7 o que dificulta compara-lo
objetivamente com os demais AASI.

O elevado ruido de entrada do Manaus pode ser minimizado com o
uso de outro tipo de suspenséao de receptor, alteragdo do mapa, utilizacdo de
outra caixa e provavelmente a mudancga de microfone, ou a agao conjugada
destes fatores. Ha de se destacar que o equipamento de CQ utilizado (CAS)
estava com uma camara anecoica desgastada pela agédo do tempo, o que
sugere baixa isolagdo acustica e maior presenca de ruido externo em todas
as medigdes de ruido de fundo.

O numero de quatro programas pode ser considerado como razoavel
quando comparado com o dos demais modelos apresentam, excecgao feita
ao modelo Senso Vita SV-19™ que apresenta quatro programas de conforto
mais dois programas para uso com sapata de audio. O numero de quatro
canais fica idéntico aos dos modelos, exceto o Access ACS85 HPG™ que

conta com seis canais.
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Todos os modelos desta comparagdo contam com um gerenciador de
microfonia dindmico, excecao feita ao modelo Newtone Plus 001™ que conta
com um filtro digital que emula um gerenciador de microfonia dinamico.

Para que o Manaus atenda as outras classes de perdas auditivas
(discretas e moderadas) basta que se alterem algumas de suas
caracteristicas (notoriamente a biblioteca e o IDS) de modo a diminuir a sua
poténcia, sem que haja troca de componentes. Deste modo, outros AASI
com a mesma configuracao eletroeletrdbnica podem ser desenvolvidos para
outros tipos de perdas, o que traz beneficios:

- Pelo prisma da producdo, pois permite economias de escala
(aquisicdo de uma quantidade maior de poucos componentes de
poucos fornecedores) e de escopo (quando um numero menor de
componentes € utilizado na produgao), com reflexos diretos por
ofertar produtos a menores precos.

- Pelo prisma da assisténcia técnica, pois permite que haja maior
controle sobre as variaveis do produto, com menor tempo para a
solucéo de problemas, o que resulta em produtos mais confiaveis.

- Para o fonoaudidlogo, pois permite utilizar uma mesma arquitetura
de software para varios modelos, sempre com o mesmo cabo de
programagao, o que traz simplicidade a baixo custo.

- Para o paciente, pois por se utilizar componentes padronizados o
custo de manutencao deve ser bem inferior quando comparados
aos custos observados em produtos concebidos com componentes

dedicados.
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Por conta das dimensdes do receptor utilizado no Manaus,
apenas AASI nos desenhos BTE, ITC e ITE podem ser desenvolvidos
a partir de sua configuracao eletroeletronica, contudo, basta trocar o
receptor para que se possa produzir AASI no desenho CIC.

Uma caracteristica comum a todos os modelos comparados sdo os

picos de saida e de ganho, como observado nas Figuras 24, 25, 26 e 27.
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Figura 24 - Curvas de resposta em frequéncia do modelo ACS85 HPG™, Beltone
[Fonte: Prospecto Técnico 15877510-POR-06.08 ver.A, Beltone]
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Figura 25 - Curvas de resposta em frequéncia do modelo Senso Vita SV-19™, Widex
[Fonte: Prospecto Técnico 9 502 0183 004 #01, Widex]
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Figura 26 - Curvas de resposta em freqiéncia do modelo Intuis SP™, Siemens
[Fonte: Prospecto Técnico em portugués, sem referéncia, Siemens]
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Figura 27 - Curvas de resposta em frequéncia do modelo Newtone Plus 001™, GN
ReSound [Fonte: Prospecto Técnico em portugués, sem referéncia, GN
ReSound]

Todos o0s modelos desta comparagcdo apresentaram este
comportamento ruim e oferecem dificuldades adicionais para o
fonoaudidlogo durante os processos de adaptagdo. O préprio “fitting”
minimiza os efeitos colaterais deste comportamento, contudo, se trata de
uma limitagdo da tecnologia existente e que podera em breve ser

minimizada, principalmente por conta da fabricacdo de receptores com
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resposta mais lineares.

O Manaus atende os requisitos de tecnologia referenciados como
Tecnologia A e B da Portaria 587, mas nao atende os requisitos da
Tecnologia C por nao contar com os recursos de redugao de ruido,
microfone direcional e expansao. Contudo, o GA3226 possui estes recursos
incorporados, bastando desenvolver AASI com estes recursos ativados. Um
dos motivos que nos direcionou para a substituicdo do GA3216 pelo GA3226
foi exatamente o de poder contar com novos requisitos “demand-pull”.

As especificagdes da OMS (Quadro 2) invocam a preocupagao em
atender os requisitos das perdas discretas a moderadas, mas com apelo na
linearidade da resposta com picos aceitaveis de */. 4 dB entre 200 e 2.000
Hz, e de */. 6 dB entre 2.000 e 4.000 Hz. Com estas especificacdes nenhum
dos AASI aqui apresentados seriam aprovados, pois neste caso, a
quantificacdo do maior ganho é irrelevante.

Ensaios foram realizados com o GA3226 com determinacdo de
atender as especificagdes da OMS. Um novo mapa foi definido e utilizado os

seguintes transdutores:

Quadro 9 Relacdo dos transdutores utilizados nos ensaios para o
projeto da OMS

Componente Fabricante Referéncia

Receptor Knowles ED-27305-000

Microfone Knowles EM-23046-000




DiscussAo - 81

A observar os valores obtidos nestes ensaios (Figura 28) pode ser
constatado o pleno atendimento das especificacdes da OMS, nado sendo
detectadas dificuldades adicionais em obter estas respostas, seja pelos

requisitos da linearidade da curva, seja pelas especificagdes objetivas.
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Figura 28 - Curvas de um ensaio com GA3226 para atendimento das especificacbes
da OMS [Fonte: Analisador de AASI modelo CAS]

Adicionalmente ha de se destacar as qualidades do “fitting” por conta
de permitir uma adaptagdo em trés passos, o qual pode ser traduzido para
outros idiomas, sem necessidade de grandes investimentos em hardware ou
em treinamento para os fonoaudiélogos, com apenas um tipo de cabo de
programagao. Teécnicos podem ser treinados localmente de modo a
executarem os servicos de reparo ou mesmo montagem local. Caso seja
necessario, o Manaus pode ser projetado para adaptagdes com “trimpots”.

Nao ha acesso aos custos unitarios dos modelos desta comparagao,

mas € razoavel estimar que por conta da vantagem de serem montados por
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organizagbes com operagdes globais, aliadas a negociagbes em grandes
volumes com os fornecedores, entre outros, que seus custos devem ser
baixos, provavelmente abaixo daqueles observados no Manaus. Os custos
do Manaus podem ser diminuidos com aquisicbes de componentes em
grandes quantidades e por integrar os processos de montagem em linha de
producgao propria.

Todas estas constatagcbes permitem o julgamento de que o
desenvolvimento de AASI digitais e de baixo custo, com a utilizagdo de
componentes padronizados € amplamente possivel. O Ministério da Saude
langou a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Saude em 2008,
a destacar em seu capitulo 9.3.1 Desenvolvimento de tecnologias de
reabilitacdo de baixo custo, exatamente onde se encaixa este projeto de
pesquisa.

Outros DSP padronizados permitem integrar o recurso de tratamento
de zumbido ao circuito de processamento de sinais, casos dos DSP
Inspiria™ Ultimate GA3285, Inspiria™ SA3286 Extreme e Rhythm™
SA3229. Outros DSP da SDT permitem AASI com recursos que incorporam
o de tratamento de zumbido, a contar adicionalmente com amplificacdo
estereofbnica, controle remoto, detecgao e ajuste automatico de ambiente e
“datalogging”™ (Ayre™). O DSP Advanta Open™ GA3223 possui a
tecnologia Open - que garante menores niveis de oclusao.

A produgédo de AASI no Brasil traria empregabilidade, asseguraria o

desenvolvimento de tecnologia local, auxiliaria a exportagdo de produtos,

" “Datalogging” - recurso que registra 0 modo que o paciente utiliza o AASI, a identificar as

relagdes de posi¢cdes de programas selecionados com o ambiente, tempo de AASI
ligado/ desligado, entre outros.
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podendo aumentar o interesse da comunidade cientifica e empresarial para
o desenvolvimento de outras tecnologias para facilitar a audigdo. A
vantagem de uma producdo de AASI com requisitos de especificacbes
minimas esta relacionada a amenidade de ofertar produtos com maior
simplicidade quanto a adaptacao e quanto ao uso, com reflexos positivos na

estratégia de ofertar produtos com pregcos mais acessiveis.



7/ CONCLUSOES
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a) Foi possivel o desenvolvimento de um AASI no desenho
retroauricular de tecnologia digital que concorra com os AASI categorizados
como de tecnologia A e B, fornecidos pelas empresas que dominam o
mercado para a conducédo de politicas publicas.

b) Foi possivel entender o modelo de negdcios praticado pela

industria de AASI no mercado brasileiro.



8 ANEXOS
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Anexo A - Conjunto detalhado de atividades demandadas pela RDC-59

Disposicoes Gerais (Parte A)
Abrangéncia
Definicdes
Sistema de Qualidade
Requisitos do Sistema de Qualidade (Parte B)
Responsabilidade gerencial
Existe uma politica de qualidade na empresa?
Os objetivos dessa politica foram informados aos empregados? Estao
compreendidos?
Existe organograma mostrando a estrutura organizacional da empresa?
Existem descricbes de cargos definindo autoridade e responsabilidade das
fungcdes de projeto, compras, fabricacdo, embalagem, rotulagem,
armazenamento, instalacao e assisténcia técnica?
Ha um representante da Administracdo formalmente designado com
autoridade e responsabilidade para assegurar que os requisitos do sistema de
qualidade sejam estabelecidos e mantidos conforme os requisitos das boas
praticas de fabricacido para produtos médicos?
O desempenho do sistema de qualidade é avaliado periodicamente pela
geréncia executiva?
A avaliacido é documentada?
O sistema de qualidade esta descrito em um manual ou em documento
equivalente e adequadamente divulgado?
Auditoria de qualidade
A empresa tem procedimentos de auditorias internas para verificar se o
sistema de qualidade esta conforme os requisitos estabelecidos nas boas
praticas de fabricacdo de produtos médicos?
Existem registros de treinamento dos auditores internos do sistema da
qualidade?
Existem relatérios de auditoria interna da qualidade indicando as nao-
conformidades encontradas?
O relatério esta assinado pelo responsavel pela area auditada?
O pessoal que executa as auditorias internas da qualidade é independente
das areas auditadas?
Existem registros da implementagao das agbes corretivas recomendadas nos
relatérios de auditoria interna?
Pessoal
A empresa possui procedimento para recrutamento e selecdo de pessoal?
Os empregados sao treinados para executar adequadamente as tarefas a
eles designadas?
Sao mantidos registros desses treinamentos?
Existem evidéncias de que os empregados foram informados de néao-
conformidades decorrentes do desempenho incorreto de suas funcées?
Controles de Projetos (Parte C)
Existem procedimentos para desenvolvimento e controle de projeto?
Os procedimentos estao aprovados por pessoa qualificada?
Existe aprovacao expressa das caracteristicas especificadas para o projeto?
Existem evidéncias de que o projeto foi examinado por pessoa designada
qualificada e que sua execugao esta conforme os dados de entrada?
Existe comprovacao da realizacdo de testes para verificar se os dados de
saida do projeto estao conforme as especificagdes?
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O fabricante possui procedimento para assegurar que o projeto sera aprovado
por pessoa qualificada antes de ser liberado para producao?
O fabricante mantém um registro histérico do projeto para comprovar que o
mesmo foi desenvolvido conforme os requisitos aprovados?

Controles de Documentos e Registros (Parte D)
Existe procedimento para controle de documentos?
Os documentos sao aprovados por pessoas designadas?
Os documentos estdo disponiveis em locais apropriados?
Os documentos estdo atualizados de acordo com os procedimentos de
revisdo de documentos?
Existe procedimento para remocao de documentos obsoletos ?
A empresa mantém procedimentos para alteracao e revisao de documentos?
Ha procedimentos para distribuicdo e recolhimento de documentos
identificados como documentos controlados?

Controles de Compras (Parte E)
Ha procedimento para avaliagao de fornecedores?
Existem especificacdbes de compras definindo claramente os requisitos a
serem atendidos pelo fornecedor?
A empresa mantém um registro de fornecedores aprovados?
Os pedidos de compras s&o aprovados por pessoal autorizado?
Essa autorizacao esta formalizada?

Identificacdo e Rastreabilidade (Parte F)
Identificacao e rastreabilidade
A empresa tem procedimento para a identificacdo dos materiais de fabricacao
recebidos?
Os componentes e materiais de fabricagao estao identificados?
O componente ou material de fabricagdo é identificado com um numero de
lote ou partida que possibilite sua rastreabilidade ?
O numero do lote ou partida associado ao produto acabado esta registrado no
histérico correspondente?
Produtos de elevado risco (classe Il ou V) - rastreabilidade

Controles de Processo e Producéo (Parte G)
Controles de processo e producao
Existe procedimento para liberagao de produto acabado?
Os procedimentos de producao estdo disponiveis nos locais de uso ou em
locais designados?
Existem controles para impedir a mistura de lotes ou partidas de
componentes, materiais de fabricagao ou produtos acabados?
Existe especificacdo de producao?
Essa especificacao foi elaborada e revisada por pessoal autorizado distinto?
Existe procedimento para modificagdo de especificacbes com expressa
indicacéo de responsabilidade?
Existem procedimentos para limpeza das areas de produgao?
As areas de producdo apresentam limpeza compativeis com o tipo de produto
fabricado?
Existem evidéncias de que os empregados ndo comem, ndo bebem e nao
fumam nas areas onde podem afetar o produto?
Existe um programa documentado de combate a insetos e roedores?
Ha evidéncias de que esse programa esta em vigor?
O pessoal utiliza uniformes e calgados adequados a tarefa realizada?
Ha banheiros e vestiarios adequados para uso dos empregados?
Os banheiros e vestiarios adequados apresentam niveis de limpeza e higiene
aceitaveis?
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Existe definicdo expressa dos pesticidas permitidos e das areas onde podem
ser usados?
Existem evidéncias de coleta regular de lixo nas areas de producao?
H4& um programa documentado de limpeza e manutengdo de maquinas e
equipamentos?
Processos especiais
Existem protocolos de validacao estabelecidos para processos especiais?
Sao mantidos registros referentes ao desempenho de processos especiais de
fabricacao?
Existem evidéncias de que estes registros sdo examinados por pessoal
designado qualificado?

Inspecéo e Testes (Parte H)
Inspecéo e testes
Ha procedimentos para inspecao e, quando aplicavel, testes de componentes
e materiais de fabricagdo recebidos, para assegurar que 0s requisitos
especificados foram atendidos?
Existem relatérios de inspegao comprovando que os componentes e materiais
de fabricagdo recebidos foram inspecionados antes de serem transferidos
para a producédo e estdo conforme as especificacbes?
Quando aplicavel séo realizados testes durante o processo de fabricacao
para assegurar a conformidade com as especificagdes?
Os resultados desses testes estao registrados?
Os resultados desses testes sdo examinados e aprovados por pessoal
designado qualificado?
Existem procedimentos para reter componentes e materiais de fabricagdo
durante o processo até que as inspec¢des e testes exigidos tenham sido
completados e que as aprovagdes necessarias tenham sido completadas?
Existem evidéncias de que esses procedimentos s&do aplicados?
A empresa mantém procedimentos para inspe¢ao e teste de produtos
acabados assegurando que um lote ou partida esta conforme as
especificagdes?
Os produtos acabados séo identificados e mantidos em area determinada até
a conclusao dos testes finais de aprovagéao?
Ha comprovagao de que os produtos acabados transferidos para a expedicao
estdo aprovados nos testes finais e que a transferéncia é feita por pessoal
autorizado e estdo de acordo com os requisitos constantes no registro mestre
do produto (RMP)?
A transferéncia de produtos acabados esta associada aos numeros dos lotes
ou partidas correspondentes?
Inspecdo, medicdo e equipamentos de testes
Existe em programa documentado para calibragcdo e afericido de
instrumentos?
Os instrumentos de inspeg¢ao, medicao e testes estio identificados indicando
se estao aferidos ou calibrados?
Ha procedimentos para garantir que instrumentos ndo calibrados ou aferidos
nao sejam instalados e usados?
Caso nao existam padrbes nacionais a afericao e calibragdo sao referidas a
padrdes proprios, confiaveis, e reproduziveis?
Ha registros que comprovem a confiabilidade desses padrdes?
Resultado de inspecéo e testes
Existe identificagdo do resultado das inspecbes e testes realizados nos
componentes, materiais de fabricagao e produtos acabados ?
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Existem procedimentos para assegurar que somente o0s componentes,
materiais de fabricacdo e produtos acabados que passaram nas inspegdes e
testes sejam liberados?

Os registros das inspecdes e testes identificam as pessoas responsaveis por
esta liberagao?

Componentes e Produtos Nao-Conformes (Parte 1)
Existem procedimentos que assegurem que componentes , materiais de
fabricacdo, produtos acabados ou devolvidos, ndo-conformes com as
especificagbes nao sejam utilizados?
Os materiais de fabricagcdo, os componentes, os produtos acabados ou
devolvidos n&do-conformes séo claramente identificados e segregados?
Existem responsaveis designados para decidir pela segregacao e liberagcéo
destes materiais, componentes , produtos acabados ou devolvidos?

Acao Corretiva (Parte J)
Existe procedimento para investigar as causas de n&o-conformidades do
sistema de qualidade?
As acles corretivas resultantes das investigagdes de nao-conformidades séo
documentadas e implementadas?
A responsabilidade e a autoridade para decidir sobre avaliagao,
implementacdo e monitoragdo das agdes corretivas aprovadas estéo
claramente definidas?

Manuseio, Armazenamento, Distribuicdo e Instalacao (Parte K)
Manuseio
A empresa mantém procedimentos para o manuseio de produtos acabados?
Os produtos acabados sdo armazenados conforme estabelecido nos
procedimentos?
Os produtos danificados ou com prazo de validade vencido sdo segregados
de forma a ndo serem inadvertidamente distribuidos ao mercado?
Ha registros dessa segregacao?
A empresa mantém procedimentos para a remogao desses produtos da area
de armazenagem?
Os produtos distribuidos ao mercado sao registrados de forma a identificar-se
0 nome e o enderego do consignatario, as quantidades distribuidas e o
numero de controle ou numero do lote ou partida de fabricagdo que permita
sua rastreabilidade?
A area de armazenamento apresenta condi¢gdes adequadas de higiene e
limpeza de modo a evitar danos e contaminagdes no produto acabado?
Armazenamento
Distribuicao
Instalacéo
Existem instrucdes e procedimentos para correta instalagao dos produtos?
A empresa fornece garantia de que o produto corretamente instalado
funcionara conforme as especificagdes?
Quando aplicavel a instalagao de cada produto é registrada?

Controles de Embalagem e Rotulagem (Parte L)
Embalagem de produtos
Existem controles que comprovem que as embalagens e rotulos estédo
conforme as especificagdes?
Quando aplicavel ha procedimentos para rotulagem de produtos?
Quando aplicavel os rétulos sédo inspecionados, aprovados e liberados para
estoque ou uso por pessoas designadas qualificadas?
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Quando aplicavel a empresa mantém uma area destinada ao armazenamento
de rétulos?
Rotulagem de produtos
Rotulagem de produtos criticos

Registros (Parte M)
Requisitos gerais
Existem procedimentos para o arquivo dos registros dos documentos
referentes ao sistema de qualidade?
Os registros sdo arquivados pelo prazo estabelecido pelas boas praticas de
fabricacao para produtos médicos?
Registro mestre do produto (RMP)
O fabricante mantém um registro mestre de produto (RMP) com os requisitos
determinados pelas boas praticas de fabricagcdo de produtos médicos?
Registro histérico do produto
O fabricante mantém um registro histérico de produto para comprovar que o
lote ou partida de fabricacdo foi produzido em conformidade com o que
estabelece o RMP?
Arquivo de reclamacdes
Ha procedimentos para gerenciamento das reclamacdes dos clientes?
As reclamacgdes sao registradas conforme os requisitos das boas praticas de
fabricagao para produtos médicos?
Quando aplicavel as reclamagdes dos clientes sdo examinadas, investigadas
e agdes corretivas sao tomadas para prevenir repeticdo da ocorréncia?
As investigagdes sao documentadas?
Existem registros de que as acbes corretivas aprovadas foram
implementadas?

Assisténcia Técnica (Parte N)
O fabricante estabelece e mantém procedimentos de assisténcia técnica?
Existem registros da assisténcia técnica prestada para cada produto?
Esses registros estao conforme os requisitos das boas praticas de fabricagao
para produtos médicos?

Técnicas de Estatistica (Parte O)
Os planos de amostragem adotados pelo fabricante estao formalizados por
escrito?
Existem procedimentos para revisdo periddica dos planos de amostragem
visando verificar a adequacgao da técnica estatistica ao resultado pretendido?
Existe pessoal designado qualificado para realizar esta revisdo e propor
técnicas estatisticas adequadas?

Confeccdo do Manual da Qualidade

Inspecdo da ANVISA
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Anexo C - Aprovacéao do protocolo de pesquisas CAPPesq

r”
F HOSPITAL DAS CLINICAS
Lb DA UNIVERSIDADE OF SAD PAULO

APROVACAO

A Comissdo de Etica para Andlise de Projetos
de Pesquisa - CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, em sessdo de
14.02.07, APROVOWU o Protocolo de Pesquisa n® 1044/06, intitulado:

“DESENVOLVIMENTO E AVALIACAO DO DESEMPENHO DE APARELHOS DE
AMPLIFICAGAO SONORA INDIVIDUAIS NOS MODELOS CIC, ITC E BTE,

DIGITAIS DE BAIXO CUSTO", apresentado pelo Departamento de
OFTALMOLOGIA E OTORRINOLARINGOLOGIA.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar &
CAPPesq, os relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolugcdo do
Conselho Nacional de Saude n° 196, de 10.10.1996, inciso IX. 2, letra “c")

Pesquisador (a) Responsavel: PROF, DR. RICARDO FERREIRA BENTO
Pesquisador (a) Executante: SR. SILVIO PIRES PENTEADO

CAPPesq, 14 de fevereiro de 2007.

.
PROF. DR. EUCLIDQ?%YRS DE CASTILHO
Presidente da Comiss@o de Etica para Andlise
de Projetos de Pesquisa

Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP
Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas da Focuidade de Medicina da Universdade de $ao Paulo
Rua Ovidio Pires de Compos. 225, 5° andar - CEP 05403 010 - S0 Paulo - SP
Fone: 011 - 30696442 fax : 011 - 3049 4492 - e-mail : cappesq@hcnet.usp br / secreloriacappesg2@hcnet.usp. or
matle
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Anexo F - Prospecto do Manaus

PROJETO DE PESQUISA

Manaus.

Aparelho auditivo
puramente digital,

desenho BTE. - Projeto de Pesquisa em andamento
- Uso em humanos através do parecer da
CAPPESq n. 1043-6
- Informacdes técnicos sujeitas a altera-
¢bes sem prévio aviso

- Baixo custo operacional
- Gerenciador adaptativo de
feedback

1.2 ou 4 canais WDRC - Foto men}mente ilusttgtiva ’
- Taxa de compressio - Informacoes para uso ||114erna elexclus!vn
ajustavel por canal do Departamento de Otorrinolaringologia
- Equalizador gréfico de 12
freqiiéncias
- 3 programas de conforto e
1 programa para uso de
bobina telefanica : %
- Indicador sonoro de Faixa de adaptagao
mudanca de programa
multitonal Freqliéncia em Hz
- Filtro crossover ajustdvel
- Ponto de joelho (knee 250 500 1.000 2.000 4,000 7.000
point) ajustavel
- taxa de compressao
ajustavel 0
- Indicador de pilha fraca
- Controle de volume total 10
- Baixa distor¢ao harmonica
- Programa de adaptacao em :8 20
portugués O
- Adaptacao em 3 passos g m 3
- Telas binaurais (LE e LD) <o
- Baixo investimento em 8 g
o 40
hardware D
- Utiliza programador HI-PRO 2
- Utiliza cabo universal CS44 A
60
(’ \ 70
f 80
OTORRINOLARINGOLOGIA
i Especificacdes técnicas *
MEDICINA
Faixa de freqiiéncia - 250 até 7.500 Hz
LSt Saida maxima - 132 dB
Ganho maximo - 62dB
BRITEREIOARE FE R BKELO Ganho maximo em 1.600 Hz - 54 dB
Ajuste do ganho de referéncia - 50dB
Distorgao em 1.600 Hz - 1%
S——— Ruido de fundo - 25dB
Tipo de bateria - 675
Cuarminsiaringelogs Autonomia da bateria - 440 horas
Projeto de doutoramento Consumo de corrente (tipico) - 11 mA
Tenséo de operagao - 1,1 até 1,45VDC
Problemas ? Temperatura de funcionamento - -5 até 42° Celsius

Fone (11) 3069-6530
Cel: (11) 6523-3007 * Normas utilizadas : IEC 60.118-7 e ANSI 53.22-1996 FoIAG Vi aCaoe00
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Anexo H - Planilha de custos do Manaus

Us rate
Localizador |Descri¢ao caodigo Fomecedor |valor (U$) |valor(R$) contribuicdo
A Caixa - t. superior 12A-1135002002 In"Tech
B Caixa - t.inferior 12A-1135001002 In"Tech
Cc Comp. Pilha 12A-1132403002 In"Tech
D Sup. CV e Soq. prog. 12A-1137006002 In"Tech
E Gancho 99A-1048004000 In"Tech
F Prisioneiro do gancho 99A-1047008000 In"Tech
G Tamp. Soq. Program. 12A-1135003002 In"Tech
H Sup. Botéo de progam. 12A-1047012002 In"Tech
| Suporte cont. pilhas 12A-1047007002 In"Tech
J Contatos pilhas (sup) 99A-1134211011 In"Tech
J” Contatos pilhas (inf) 99A-1134212011 In"Tech
K Parafusos da caixa(3) 99A-1098011000 In"Tech
A-K Conj.pecgas p/ caixa 00A-1139006002 In"Tech 18,90 41,6556 19,0%)|
L Potenciémetro 100K 7500 C D B 100K 28 BEIGE 01 04 5 |Deltek 4,50 9,92 4,5%
M Sog. Programagéo 09-04-06-5-250-06-04 Deltek 3,25 7,16 3,3%
N Susp. Receptor (consumo) (consumo) 0,00 0,00 0,0%
o Receptor PHF-23854-000 Knowles 12,94 28,52 13,0%
P Tubo do rec (consumo) (consumo) 0,00 0,00 0,0%
Q Susp. Microfone (consumo) (consumo) 0,00 0,00 0,0%
R Microfone EM-3046-000 Knowles 12,74 28,08 12,8%
S Tubo do mic (consumo) (consumo) 0,00 0,00 0,0%
T Push button 2800 Deltek 2,75 6,06 2,8%
U Hibrido GA3226 Gennum 38,33 84,48 38,6%
\ Tubo da bobina telefonica (consumo) (consumo) 0,00 0,00 0,0%
X Bobina telefonica 5100 PT-C-01-50-53-S1A Deltek 2,75 6,06 2,8%
z* Estojo T14S6-preto De Luccia 6,90 3,2%

Total R$ 218,84

** ndo mostrado na vista explodida $99,29

Resumo Geral

pecas R$ 211,94 $96, 16| varios 68,6%

montagem do kit, do AASI e CQ R$ 90,00 $40,83|Terceiros 29,1%

estojo R$ 6,90 $3,13|De Luccia 2,2%

Total R$ 308,84 $140,13 100,0%

* Exclui outros pagamentos de quaisquer natureza Cotagao do dolar
Fonte: UOL, segdo de Economia
3 de abril 2009
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Engenharia aplicada em

aparelho de amplificacdo sonora individual (AASI)
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A evolugdo da tecnologia em AASI ocorreu com a evolugdo da eletrénica,
partindo dos AASI analdgicos, os digitalmente programaveis e os puramente
digitais.

1 AASI analogicos

Os circuitos analégicos utilizavam componentes ativos como os
transistores, além de componentes passivos como resistores e capacitores em
sua configuracdo eletronica (Cipelli e Sandrini, 1979). Posteriormente evoluiram
e passaram a possuir uma maior densidade de componentes com os circuitos
integrados (Ligtenberg, 1982; Sandige, 1978), sem perder sua caracteristica de
circuito analégico. Assim como as demais tecnologias aplicadas a AAS],
funcionam a partir de uma bateria externa, substituivel de 1,35 V (ndo mostrado
nos circuitos em blocos que seguem).

Tal qual ilustrado na Figura 1, os sinais de entrada passam pelo
microfone que convertem analogamente estas variagcdes de pressao mecanica
em sinais elétricos. Os sinais elétricos nos terminais do microfone ndao possuem
amplitude suficiente para excitar os demais circuitos elétricos subseqiientes,
por isto passam por um estagio de pré-amplificacdo (Moeini et al., 1990; Chung,
2004). Com base nos ajustes mecanicos (e.g. tonalidade e ganho) o estagio de
amplificacdo de poténcia atua de modo a estimular acusticamente o receptor.
Apesar de se tratarem de uma tecnologia primitiva, os amplificadores
analégicos (também chamados de hibridos) (Killion, 1990a; Mudry e Dodele,
2000) possuem recursos muito interessantes, como os ajustes eletroacusticos
através de componentes externos, grande flexibilidade no desenvolvimento de
novos projetos, baixo dreno de corrente, pequenas dimensdes e baixos indices
de manutencao.

Receptor

Microfone

K ) Pre-
amplificador

Amplificador
de poténcia

Filtro

Controle analégico

Ajustes
mecanicos

Figura 1 - Circuito em blocos de um amplificador analdgico [Fonte: Adaptado de Stach
(2004)]
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Alguns fabricantes mantém uma linha de hibridos para a industria de AAS],
como por exemplo, a IntriCon Corp., - antiga Resistance Technology Inc, (RTI).
Alguns destes possuem modulacdo por posicido de pulso (PPM) (Resistance
Technology, 2004), baixos niveis de distor¢ao, alguns nao demandam por
receptores amplificados, além de contarem com o amplificador alterado que
descarta o uso de capacitores de alta capacidade para casos de amplificadores
classe D (e.g. Clari-D® 272). Abaixo os modelos disponiveis da RTI para 2008:

- Ultima™ 2704B - amplificador classe B;

- Ultima™ 2704D - amplificador classe D;

- Ultima™ 2705 - amplificador classe B;

- Clari-D® 272 - amplificador classe D;

- Clari-D® Linear - amplificador classe D;

- Clari-D® 285 - amplificador classe D com ajuste AGC-O.

A Sound Design Technologies Ltd. (SDT) dispde de uma linha mais ampla
de hibridos que a RTI, entre eles:

- LD511 - amplificador classe A, aplicacdo em BTE, ITC e CIC,
compressao desde co:1;

- LF580 - amplificador classe A para aplicagoes CIC;

- GM3008 - amplificador classe B, telecoil, para aplica¢des ITC e BTE;

- GS3022 - amplificador classe A para aplicagées CIC;

- GS3024A - amplificador classe D para aplicagdes CIC, limitador de
saida maxima;

- GS3026 - amplificador classe D para aplicagdes CIC, compressao 8:1;

- GS3027/GS3028 - amplificador classe D, WDRC de 22 geracdo,
aplicacdo em BTE, ITC e CIC.

A Etymotic Research, Inc., (Etymotic) dispde de apenas um hibrido que se
destaca por deter uma estratégia de processamento denominada de K-AMP",
num formato de circuito integrado pronto para uso. Sua caracteristica é a de
amplificar apenas os sinais de baixa intensidade, indicado para deficientes
auditivos com perdas em alta freqiiéncia. Adicionalmente pode atender a um
amplo espectro de freqtiéncia (até 16 kHz), apresenta baixa distor¢ao (mesmo
em niveis de 110-115 dB SPL) com um baixo consumo de consumo que pode
permitir autonomia de trés semanas ou mais com uma mesma bateria (Killion,
1990b). O circuito K-AMP™ ¢é utilizado como pré-amplificador na protese
implantavel BAHA® modelo Cordelle II, uma proétese implantada externamente
no osso temporal e que utiliza a vibracao 6ssea em vez de estimulacdo acustica
tipica dos AASI, sendo indicado para casos de perdas auditivas condutivas ou
mistas (Entific Medical Systems, 2005). O circuito K-AMP™ permite executar
ajustes de ganho para sons de baixa intensidade (controle TK), ajuste de ganho
para sons de muita alta intensidade (controle LB), ajuste de taxa de compressao
(controle CR), e ajuste do ponto de joelho (KP)(Killion e Tillman, 1982). O
circuito K-AMP™ utiliza amplificador classe D.

" BAHA (Bone Anchored Hearing Aid) - Préotese implantavel de condugio dssea.



2 AASI digitalmente programaveis

Os AASI de tecnologia digitalmente programavel formaram uma
transicdo entre a tecnologia analdgica e a digital, ndo sendo mais fabricados.
Neste tipo de tecnologia o processamento analégico de sinal é idéntico ao de
tecnologia analdgica, com a caracteristica de contar com controles digitais nos
parametros de amplificacao (Robertson, 1996; Stach, 2004; Levitt, 2007).

Receptor
Microfone

Pre-
amplificador

Amplificador

A de poténcia

Controle digital

Interface com o
programador
externo

Memoéria
programavel

Figura 2 - Circuito em blocos de um amplificador digitalmente programavel [Fonte:
Adaptado de Stach (2004)]

Foi através desta tecnologia que se iniciou o uso de PC para as
adaptacgdes. Pelo prisma do fonoaudiélogo esta nova tecnologia trouxe muitas
vantagens (Staab, 1988):

- Selecdo real in-situ - os ajustes de varios parametros eletroacusticos
(e.g. ganho, saturacdo, ajuste de freqiiéncia) passaram a serem
executados com o paciente a utilizar o AASI, o que permitiu ao
deficiente auditivo uma maior interagdo no ato da adaptacao;

- Multiplas configuracoes - possibilitou a realizacdo de inumeras
programacdes com combinagdes dos ajustes eletroacusticos;

- Ajustes mais precisos - a adaptagdo passou a ser mais precisa, pois 0s
dados da audiometria passaram a ser inseridos no programa de
adaptacao;

- Eliminacdo dos ajustes mecanicos - ndo havia mais a necessidade de
componentes mecanicos para os ajustes de parametros
eletroacusticos;

- Selecdo automatica de programacdo - depois de inseridos os dados da
audiometria o préprio programa de adaptacdo sugeria um ajuste
automatico com base nas regras de prescrigao;

- Comparagdo imediata com outros AASIs - os programas de adaptacdo
levavam para o fonoaudidlogo as informacdes de como ficaria o uso de
um ou de outro AASI digitalmente programavel com base nos dados
da audiometria;
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- Reprogramacao ilimitada - as regulagens podem ser realizadas quase
que indefinidamente;

- Aumento na confian¢a da relacdo fonoaudidélogo e paciente - por conta
de que os AASI digitalmente programaveis permitiam melhores
condicoes de adaptabilidade, deve haver um aumento nesta
importante relagdo interpessoal.

Adicionalmente, esta tecnologia trouxe outros beneficios, pois:

- Permitiu que os manuais técnicos dos AASI (datasheets) passassem a
serem partes integrantes dos programas de adaptacdo, se tornando
uma ferramenta de aprendizado;

- Aintroducdo das regras de prescricao trouxe maior confiabilidade nas
adaptacdes;

- O banco de dados destes programas permitiu que o fonoaudidlogo
pudesse ter um controle maior de seus clientes;

- 0 uso de técnicas de computagdo permitiu a introducao de algoritmos
avancados que facilitou a adaptacdo, como o gerenciador de
microfonia e redutor de ruidos e abriu o precedente para outros novos
algoritmos;

- 0 deficiente auditivo que controla apenas o volume do AASI passou a
contar com varios programas de conforto;

- O deficiente auditivo passou a contar com o controle remoto, seja para
controlar o volume como para mudar de programas de conforto.

Sandlin (1988) destaca que “nenhum desenvolvimento foi mais
significante, ou tenha maior beneficio potencial, que a recente introducao dos
aparelhos auditivos programaveis e controlados digitalmente”. Cudahy e Levitt
(1994) destacam algumas caracteristicas importantes dos circuitos
programaveis:

- Programabilidade;

- Maior precisao nos ajustes dos parametros eletroactsticos;

- Capacidade de auto-verificacio de funcionamento e de auto-

calibragao;

- Controle da realimentagdo acustica;

- Utilizar estratégias avancadas de processamento digital de sinais para

areducdo de ruido;

- Adaptar-se automaticamente conforme mudan¢a de ambiente

acustico.

Stypulkowski (1988) destacou alguns recursos inovadores obtidos com
estes circuitos, como o datalogging, o qual permitiu que o AASI gravasse
automaticamente informacdes sobre o padrao de utilizacdo do aparelho,
coletando informagdes como o tempo de uso, do programa utilizado e algumas
caracteristicas do ambiente, tudo para facilitar o processo de adaptagdo por
parte do fonoaudidlogo. A taxa de compressao passou a ser variavel em alguns
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modelos da 3M, sendo que em alguns casos havia o ajuste automatico com base
nas informagdes obtidas do sinal de entrada.

No entanto, tais beneficios viram a certo custo. Staab (1998) destaca que
os proprios fabricantes pecaram por introduzir no mercado uma grande
quantidade de BTE para perdas leves-moderadas quando o mercado demanda
por CIC e ITC que atendessem perdas moderadas-severas. Destaca ainda os altos
custos operacionais investidos em hardware (notavelmente PC e
programadores) e em cabos de programacao que dificultaram a entrada de mais
fonoaudidlogos nesta nova era tecnoldgica. Valente et al. (1988) compartilham
esta ultima opinido ao afirmarem que a introducdo de AASI da tecnologia
digitalmente programavel veio de modo desorganizado, com programadores
custando ao fonoaudiélogo desde U$395 (marca Infiniti), passando por U$499
(marca Audiotone), U$1.295 (marca Starkey), U$3.495 (marca Ensoniq), U$5.000
(modelo DHS, ReSound) até alcancar exorbitantes U$13.500 (modelo Master,
3M). A Widex, no entanto, privilegiava a relacio com o fonoaudidlogo por
entregar-lhe sem custos o seu programador.

Em 1992 os AASI tinham precos variando desde U$298 (modelo XT-
2000, Audiotone) até U$1.000 (modelo ED3, ReSound).

Abaixo é possivel verificar quais os principais recursos necessarios para
se adaptar um AASI digitalmente programavel:

Fonoaudidlogo

Cabo de
programagao

Figura 3 - Diagrama simplificado de ligacdes de um AASI digitalmente programavel
[Fonte: Adaptado de Vonlanthen (2000)]

3 AASI digitais

O desenvolvimento dos AASI digitais esta fortemente relacionado com o
desenvolvimento dos computadores (Kates, 2008), por isto se justifica uma
sucinta descri¢do de funcionamento da unidade central de processamento (CPU)
de um computador, que é o local fisico que interpreta e direcionam as
instrucdes contidas nos programas, escritas em cddigo de maquina.
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Na Figura 4 podem ser se verificados os componentes basicos de uma
CPU (Patterson e Hennessy, 1994).

Figura 4 -

Unidade de controle - responsavel por gerar os sinais que controlam
as operacgdes externas a CPU, além de carregar todas as informacgdes
para fora da CPU. Intrinsecamente, suas fun¢des sdo a de carregar o
registro de instrucdo (fetch), interpretar o registro (decoding) e de
executar a instrucdo (executing);

Datapath - é um conjunto de unidades funcionais que executam o
processamento das informagdes, sendo constituido primariamente
por unidades aritméticas légicas (ALUs) e multiplexadores (MUXs);
Memoéria - local fisico onde as instru¢gdes sdao armazenadas
temporariamente e que sdao como uma ponte para as demais
memorias externas a CPU;

Entrada - responsavel por escrever as instrucdes diretamente na
memaoria;

Saida - responsavel por ler as instru¢des da memoria.

Controlador Entrada

Memoria

Datapath Saida

Os componentes basicos de uma CPU [Fonte: Adaptado de Patterson e
Hennessy (1994)]

Nos AASI digitais houve a necessidade de se transformar os sinais
elétricos provenientes dos microfones em pulsos digitais, adicionando o
conversor analégico-digital (conversor A/D) (Jonsson et al., 2000). O sinal de
entrada no formato de pulsos digitais é tratado através de algoritmos que
executam as instrucdes como operagdes matematicas dentro da CPU, que no
caso dos AASI digitais recebe o nome de processador digital de sinais (DSP)
(Vonlanthen, 2000; Stach, 2004; Kates, 2008). Apds o tratamento dos sinais
estes sdo enviados a um conversor digital-analégico (conversor D/A) que
recupera o formato analdgico do sinal e estimula acusticamente o receptor.



Os DSPs produzidos especialmente para a industria de AASI incorporam a CPU,
o conversor A/D e o D/A em um Unico componente, o que facilita a montagem
de produtos novos, tal qual para situa¢des de manutencao.

Os DSP incorporam algoritmos cada vez mais complexos e que
demandam por uma quantidade maior de opera¢des matematicas, como
gerenciadores dinamicos de microfonia, microfone adaptativo, entre outros.

Similar aos AASI digitalmente programaveis, nos AASI digitais ha a
necessidade de um PC, no qual é instalado o programa de adaptacao.

Processador digital de sinais (DSP)
Receptor

Microfone

Conversor Unidade Central de Conversor
AD Processamento D/A
(CPU)

Amplificador de poténcia

L v

Programa de
adaptacao

Interface do
programador

Figura 5 - Circuito em blocos de um AASI digital [Fonte: Adaptado de Stach (2004)]

O projeto pioneiro de um AASI puramente digital foi desenvolvido pela
Universidade do Wisconsin em parceria com a Nicolet Instrument Corp. (Nicolet)
no periodo de 1984-1989 e era denominado como projeto Phoenix (Heide,
1994). A motivacdo para a realizacao deste projeto residia no fato de que o
processamento digital de sinais tinha potencial de prover novas solu¢cdes nao
alcangadas por nenhum AASI de tecnologia analégica. Sua arquitetura constava
de um DSP CMOS modelo TMS320C10 produzido pela Texas Instruments Inc.,
(Texas) de uso genérico, capaz de executar até cinco milhdes de instrugdes por
segundo (MIPS), com uma ALU de 32-bit com acumulador, encapsulados com 40
pinos em paralelo (40-pin DIP), que pode suprir dispositivos de entrada e de
saida (I/Os) externa de 8 x 16 bits, com ciclos de operagdo de 160, 200 e 280
nano segundos (ns), alimentados por 5 VDC, oscilador incorporado e com
temperatura de funcionamento desde 0 até 70°C. Contudo, por ndo ser um DSP
fabricado para uso em AASI, demandada por varios outros circuitos externos,
como porta paralela, além dos conversores A/D e D/A, codificador e
decodificador de audio (CODEC), filtros digitais, gerenciador de tensdo, pré-
amplificador e o amplificador de audio. Todo o circuito eletrénico estava alojado
num modulo portatil (portable processing unit) ligado a um BTE por meio de fio
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de transmissao, tinha uma massa de pouco mais de dois quilogramas e suas
quatro baterias permitiam uma autonomia de cerca de seis horas.
Heide (1994) afirma que é impossivel discutir este projeto sem destacar
a primeira estacao de trabalho em diagnéstico de audio baseada em PC modelo
Aurora, o qual compreendia um audiémetro, analisador de desempenho de
AASI, programa de adaptagdo, banco de dados, além de permitir medi¢des do
ganho de inser¢do. A utilizar um sistema operacional denominado de Vertx, o
Aurora poderia permitir a insercdo de mais modulos dentro desta estagdo de
trabalho, além de inserir outras regras de prescricdo (uma de suas versoes
contava com a NAL).
Ela aponta os seguintes motivos pelo fracasso do projeto:
- Falta de uma rede de distribuicao;
- Muitos aspectos novos tecnoldgicos introduzidos simultaneamente
para as clinicas de adaptagdo, o que assustou os fonoaudiologos;
- Alto impacto do custo da tecnologia (o Phoenix custava cerca de
U$1.995 e um notebook cerca de U$6.000);
- Mesmo os PC eram demasiadamente caros para as clinicas;
- As grandes dimensdes e o alto consumo de corrente desmotivaram a
aquisicao;
- Falta de parceiros que pudessem investir no projeto;
- Rumores que de a Nicolet estava com dificuldades financeiras
aceleram o fracasso do projeto.

Levitt (2007) destaca a relevancia deste projeto como contribuicao para
o desenvolvimento e firmagdo da tecnologia digital como a mais versatil das
demais tecnologias disponiveis.

Sdo poucos os fornecedores de DSP prontos para uso destinados a
inddstria de AASI. Entre estes estd a ON Seminconductor Inc., (antiga AMIS
Holdings, Inc.,) com os modelos:

- Ezairo™ série 5900 - com quatro canais de entrada, range dinamico de

até 85 dB, resposta em freqiiéncia de até 16 kHz, para aplicacdes em
BTE, ITC e CIC (U$50 a U$60);

- Orela™ série 4500 - cinco velocidades de clock disponiveis, protecdao de

propriedade intelectual, para aplicagdes em BTE, ITC e CIC (U$40 a U$50);

Um aspecto negativo deste fornecedor reside na necessidade de que o de
aquisicao de um kit de desenvolvimento de produtos, o qual consta de uma
placa a ser instalada no PC, fonte de alimentacdo, softwares e documentos
técnicos, todos sujeitos a atualizagdes diversas. O investimento neste kit é de
U$2.000,00 para as institui¢Ges de ensino.

A RTI mantém uma linha de DSP:

- Digital-ONE 2CT™ - WDRC de dois canais, pronto para uso com

trimmers (indicado para AASIs digitais ajustados mecanicamente);

- Digital-ONE NR™ - WDRC de quatro canais, quatro programas de

conforto, reducdo de ruido para destaques do espectro da voz;
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- Spin™ - Cancelamento de microfonia adaptativo, controles mecanicos
programaveis diversos (e.g. filtros de baixa, de alta e controle de

volume);

- InTune™ - direcionalidade adaptativa manual ou automatica,
cancelador adaptativo avancado de microfonia, permite aplicacdes hi-
power;

- Ethos™ - cancelador adaptativo avancado de microfonia de terceira
geracdao, WDRC de oito canais, datalogger.

A RTI nao nos forneceu os precos, se atendo a informar que somente
comercializa seus produtos para fabricantes de AASI.

Reside positivamente na escolha de DSPs da RTI o fato de nao haver a
necessidade de investimentos em kit de desenvolvimento, pela facilidade da
montagem dos circuitos, além de flexibilidade no desenvolvimento de projetos,
ainda que com limitada op¢do de DSPs e a inexisténcia de um programa de
adaptacao (fitting).

A Etymotic novamente conta com apenas um DSP, seja o modelo Digi-K™
(U$111,00), que utiliza a estratégia K-AMP™, até quatro memorias de
programacdo, taxa de compressdo ajustavel desde 1:1 até 3:1, podendo
funcionar no modo stand-alone ou dentro da plataforma de software NOAH2.

A SDT possua uma linha mais ampla que os demais concorrentes:

- Consolidator™ GA3227 - WDRC de 1 ou 2 canais, AGC-0, 4 memorias
programaveis, pronto para uso com trimmers (indicado para AASIs
digitais ajustados mecanicamente), taxas de freqiiéncia ajustaveis de
16 kHz ou de 32 kHz (U$16,70);

- Paragon™ GB3215, GB3225 - WDRC de 4 canais, microfones
direcionais, AGC, filtros paramétricos programaveis (GB3225 -
U$59,34);

- GA 3216 - WDRC de 1 ou 2 canais, AGC-0,4 memorias programaveis,
pronto para uso com trimmers (indicado para AASIs digitais ajustados
mecanicamente), taxas de freqiiéncia ajustaveis de 16 kHz ou de 32
kHz (U$25,60);

- GA 3226 - WDRC de 1, 2 ou 4 canais, AGC-O , 4 memorias
programaveis, redutor de ruidos adaptativo, equalizador grafico de 12
bandas, 8 filtros bi-quadraticos, taxas de freqiiéncia ajustaveis de 16
kHz ou de 32 kHz - mais detalhes no Anexo (U$ 38,33);

- Venture™ GA3217B, GA3218B, GA3219B - WDRC de 1, 2 ou 4 canais, ,
4 memorias programaveis, redutor de ruidos adaptativo (GA3218B,
GA3219B), equalizador grafico de 20 bandas, taxas de freqiiéncia
ajustaveis de 16 kHz ou de 32 kHz (GA3219 - U$ 55,80);

2 NOAH - promovida por uma associa¢io de fabricantes de AASIs, o NOAH é uma software que

permite ao fonoaudidlogo a adaptagio de AASIs de fabricantes distintos no mesmo paciente de
modo mais rapido e facil.
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- Advanta™ GA3222B - utiliza estratégia de processamento ADRO™, 4
memorias programaveis, 32 canais independentes, sistema de
microfone adaptativo, cancelador de ruido, redutor de ruidos,
resposta em freqiiéncia de até 8 kHz, indicado para aplicagdes Open™
(U$ 68,43);

- Advanta-Open™ GA3223 - utiliza estratégia de processamento ADRO™,
4 memorias programaveis, 32 canais independentes, sistema de
microfone adaptativo, cancelador e supressor de ruido, resposta em
freqiéncia de até 8 kHz, indicado para aplicagdes Open™(U$ 73,34);

- Inspiria™ GA3284 - WDRC de 1, 2 ou 4 canais, 4 memorias
programaveis, direcionalidade adaptativa de microfones, redutor de
ruidos adaptativo, gerenciador avangcado de microfonia, equalizador
grafico de 12 bandas, resposta em freqiiéncia de 8 ou de 16 kHz (U$
55,80);

- Inspiria™ Ultimate GA3285 - WDRC de 1, 2, 4, 6 ou 8 canais, 4
memorias programaveis, gerador de ruido para tratamento de
zumbido, datalogging, direcionalidade adaptativa de microfones,
redutor de ruidos adaptativo, gerenciador avancado de microfonia,
equalizador grafico de 20 bandas, resposta em freqiiéncia de até 16
kHz (U$ 58,20);

Nao foram solicitadas cotagdes de circuitos analdgicos por conta da
dificuldade em obter informacgdes junto aos departamentos comerciais dos
mencionados fabricantes.

Varios autores relevam a importancia dos AASIs de tecnologia digital
(Hecox e Punch, 1988; Dillon, 2001; Valente, 2002; Fransman e Walker, 2007)
com a ressalva de que os beneficios ficam limitados pelos altos valores
praticados, os quais restringem o acesso aos deficientes auditivos para a
habilitacdo ou a reabilitacdo auditiva.

3.1 Desenhos tradicionais de AASI

O desenho do AASI pode ser identificado quanto a sua aparéncia
cosmética e quanto a localidade do corpo onde sera afixado (Menegotto et al,
2003).

0 paciente de comum acordo com o ORL ira definir quanto ao desenho de
AASI que ira utilizar. No entanto, tal escolha subjetiva nao é apenas um produto
de sua predicdo por aspectos cosméticos, mas uma fun¢do sistémica que
engloba sua resposta aos testes auditivos, suas expectativas de utilidade,
capacidade de manipulacdo e ajustes, caracteristicas anatémicas do canal
auditivo, recursos eletroacusticos e preco (Reiter, 1990; Kochkin, 1992; Cox et
al, 2005a e 2005b; Cook e Hawkins, 2006). Nao se pode entender que existe
apenas um tipo de AASI a ser indicado para todos os casos e a todos os
individuos de modo padronizado (Humes et al., 2004).
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- AASI de caixa ou de bolso (body-worn hearing aids) - todo o conjunto

eletronico (excecdo feita ao receptor) fica alojado em uma caixa a qual
pode ser posicionada no cinto, no bolso, ou outro local préximo ao
corpo (Markides, 1978). O envio dos sinais elétricos até o receptor é
feito através de um cabo flexivel, sendo este um dos maiores
empecilhos quanto ao uso deste desenho de AASI, por conta dos
incomodos de mobilidade, estética e custos de manutencao. Para casos
de adaptacdo binaural havera a necessidade de dois AASI, o que
restringir ainda mais situa¢des de mobilidade. Suas vantagens residem
nos altos niveis de amplificacdo e baixo custo das baterias, e facilidade
de manipulagdo por conta do tamanho dos controles (Menegotto et al.,
2003). Sao poucos os fornecedores de AASI tipo caixa.

+—Unidade de processamento

de sinal

r

,/I
Cabo que leva os sinais

amplificados ao receptor

Molde anatémico com o
receptor embutido

Figura 6 -

AASI tipo caixa

AASI em hastes de oOculos (spectacles hearing aids) - por conta da
miniaturizacdo decorrente do avanco tecnolégico os componentes que
estavam nos aparelhos de caixa passaram a ser integrados nas hastes
dos 6culos (Ligtenberg, 1982), a oferecer deste modo uma soluc¢do
mais discreta e funcional. Permitia tanto a estimulacdo acustica (neste
caso demandava por um molde) ou a estimulacdo por vibrador ésseo
(utilizava um vibrador preso a uma haste metalica), sendo este ultimo
indicado para perdas ndo sensorioneurais, sejam as condutivas e as
mistas, com restricdes. Um estudo (Lund e Hoyvik, 1979) realizado na
Noruega em 1979 utilizava este desenho de AASI sem o uso de molde,
apenas de um tubo padronizado (no mould) a obter como resultado
80% de pacientes muito satisfeitos e 20% satisfeitos. Em abril de 2006
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a Revista Information Week (Clarke, 2006) destacava que a empresa
holandesa Varibel em conjunto a Delft University of Technology,
lancaram um AASI desenho em hastes de dculos, sendo que outras
duas empresas (MMID e Verhoeven) foram contratadas para
atualizacdo de design no que a revista destacou como “inovac¢do”. Uma
das vantagens deste desenho reside no fato de que os AASI puderam
ser integrados nos oOculos, deste modo, mesmo uma adaptacdo
binaural pode ser atendida com apenas um éculos; no entanto, uma de
suas desvantagens é que o deficiente auditivo tenha que ficar sem
6culos todas as vezes que tiver que realizar servicos de manutengao,
aliado ao fato de que nem todo o deficiente auditivo necessita de
Oculos. Lybarger (1988) destaca que em 1959 este desenho
representava 50% do volume de vendas de AASI nos EUA, mas face as
demais opgdes por outros desenhos praticamente se encontra em
desuso. Havia dois tipos de estimulagdo: acustica (utilizava um molde)
ou com vibrador 6sseo (externo, direto na mastoide).

-

a_— —
——
T —

z//

AASI em hastes de dculos [Fonte: cortesia da Washington University School of
Medicine, Bernard Becker Medical Library]

AASI desenho retroauricular (behind-the-ear) - novamente a
miniaturizagdo permitiu que todos os componentes fossem alojados
numa pequena caixa, a qual passou a ficar localizada anatomicamente
acima da orelha. As estimula¢cdes acusticas seguem para o canal
auditivo através de molde, provenientes do gancho. Lybarger (1988)
destaca que em 1962 o desenho BTE superou o desenho haste de
6culos no mercado americano e que com o advento da eletronica
novos e menores circuitos eletronicos comecaram a aparecer, com
destaque para o desenvolvimento dos transdutores, culminando com
os microfones direcionais no inicio dos anos 70. Com a tendéncia de
que os AASI ficassem cada vez mais discretos (Kochkin, 1993), os BTE
passaram por inovagoes, seja o RITE™ (receiver-in-the-ear) - onde o
receptor fica alojado no canal auditivo e ndo mais na caixa do BTE - e 0
Open™ - BTE que dispensa o uso de molde tradicional, o que minimiza

os efeitos de oclusdao (Goode e Krusemark, 1999). Por conta dos
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muitos beneficios associados aos BTE Open™, muitas empresas
investiram no desenvolvimento de muitos modelos e com a aceitacao
dos deficientes auditivos o market share deste desenho passou de 26%
(em 2004) para 44% (em 2006) (Editorial, 2006). Stone et al. (2008)
simularam os efeitos de atrasos de processamento em AASI desenho
Open™ e concluiram que ha efeitos perniciosos quando estes atrasos
atingem certos limites. Em setembro de 2008 o US Patent &
Trademark Office concedeu as patentes seja de RITE™ como de Open™
em favor da Vivatone Hearing Systems, sob numero 7.421.086 (US
Patent & Trademark Office, 2008b). A tecnologia Open™ esta disponivel
também para desenhos intra-aurais.

Tubo do
molde

NOTA:
O AASI esta atras da orelha

AASI BTE

AASI desenho auricular - ITE (in-the-ear) - os AASI deste desenho
passaram a serem integrados em uma peca protética feita de acrilico
(conhecida como concha ou capsula), a qual ocupa parte do meato
acustico externo (MAE) e a concha do pavilhdo auricular (Brooks,
1994). Mesmo estando integrado na orelha este desenho de AASI
permite a inser¢do de varios recursos, como o controle de volume,
bobina telefénica e botdo de programag¢do (Menegotto et al, 2003).
Apesar de estarem adaptados no canal auditivo os ITE passaram a
entrar em desuso por conta da diminuicdo de tamanho provocada
pelos BTE cada vez menores e mais potentes.
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AASI auricular

AASI desenho intracanal - ITC (in-the-canal) - também sdo inseridos
no canal auditivo sem a necessidade de molde, ocupando o MAE sem
invadir a concha. Estudos destacam (Cox e Risberg, 1986; Olsen e
Hagerman, 2002) que AASI desenhos ITC apresentam resultados
melhores que os BTE por aproveitar melhor a actstica natural da
orelha do individuo, entre outros. Apesar dos efeitos benéficos da
estética, AASI desenhos ITC ndo podem ser adaptados a anatomia de
qualquer canal auditivo, além de serem dificeis de manejar por conta
de suas pequenas dimensdes (Kates, 1988).

AASIITC

AASI desenho microcanal - CIC (completely-in-the-canal) - ocupam a
porc¢ao mais profunda do MAE, sendo os mais discretos dos AASI que
sdo inseridos diretamente na orelha. Por conta de suas dimensoes,
praticamente ndo ha recursos disponiveis para os deficientes
auditivos, haja vista que até para retira-los da orelha ha a necessidade
de um corddo (ou fio de nailon) (Scollie et al, 1998). Um estudo
datado de 2005 com 150 pacientes mostrou que o desenho CIC é o que
permite maior discricdo de todos os desenhos de AASI (Johnson et al.,
2005). Cornelisse e Seewald (1997) concluem que o desenho CIC é o
que apresenta as melhores condi¢cdes acusticas de todos os demais
desenhos. Apesar destas vantagens os CIC sdo dificeis de manejar e
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por conjugarem todos os componentes eletronicos dentro do canal
timpanico tendem a apresentar maiores niveis de manuten¢do quando
comparados com os demais desenhos de AASI.

Figura 11- AASI CIC

3.2 Caracteristicas eletroacusticas

Tradicionalmente os fonoaudidlogos utilizavam apenas a resposta em
freqiiéncia e o ganho de um AASI para fins de adaptagdo (Mueller e Hawkins,
1990). O modo com o qual os AASI amplificam e como alteram o som ambiente
original passaram a ser importantes para o ato da adapta¢do, o que trouxe
novos elementos para fins de avaliagdo de desempenho eletroactstico de um
AASI (Kates, 1990). Estas caracteristicas eletroacusticas normalmente estao
destacadas nos folhetos técnicos dos AASI. Algumas das mais citadas sao:

- Resposta em freqliéncia - A resposta em freqiiéncia continua a ser

uma das caracteristicas de avaliagdo mais importantes de um AASI e é
obtida pela resposta dinamica das variacdes de amplificagdo do AASI
(em dB, escala das ordenadas, linear) em funcdo da variacdo de
freqiiéncia do sinal de entrada (em Hz, escala das abscissas,
logaritmica). Esta representacdo monolog é utilizada em todas as
curvas de caracterizagdo eletroacustica de AASI, salvo menc¢do em
contrario. Nao ha um comportamento linear em todo o espectro de
freqiiéncia por conta de limitacdo tecnolégica dos componentes de um
AASI (Chial e Hayes, 1974), o que dificulta e compromete o trabalho de
adaptacdo. Ha folhetos técnicos que destacam a resposta em
freqiiéncia apenas em termos de valores minimos e maximos quando
na verdade um grafico é o que melhor elucida o comportamento do
AASI.
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Figura 12- Resposta em freqiiéncia de um AASI hipotético

- Ganho acutstico - o ganho acustico refere-se a diferenca (em dB) entre
o sinal que chega num AASI e o sinal que dele sai (Stach, 2004). Este
ganho (ou amplificacdo) é descrito em todo o espectro de freqiiéncia,
sendo plotado num grafico monolog. O ganho acustico é obtido por
alimentar o AASI com sinais de baixa intensidade e baixa freqiiéncia, a
cobrir toda a resposta em freqliéncia do AAS]I, a descontar a amplitude
do sinal de entrada. As Estratégias de processamento de sinais e 0 uso
de Algoritmos em processamento digital de sinais alteram o
comportamento dindmico do AASI, modificando deste modo o seu
ganho (Menegotto et al, 2003), o que pode dificultar a adapta¢do por
conta de um fonoaudiélogo com pouco treinamento ou experiéncia.

Almeida (1997) destaca que um dos principios de uso de AASI é o de
assegurar um ganho ao deficiente auditivo de modo que possa haver
inteligibilidade dos sons ambientes com destaque para o reconhecimento da
fala, sem que haja prejuizo em atingir niveis de amplificacdo que causem
desconforto na audi¢cdo. Os Métodos Prescritivos (ou Regras de Prescri¢do)
estdo intimamente ligados a selecdo e adaptacdo do AASI ao deficiente auditivo
levando-se em conta o audiograma do paciente e as caracteristicas
eletroacusticas do AASI sem amplificar sinais em altas intensidades (Idrio,
2003). Tais métodos utilizados pelos fonoaudidlogos por permitirem
adaptacdes mais rapidas e de melhores resultados que se obteriam por métodos
ndo-padronizados, sendo destacados o método prescrito do %2 Ganho, o método
POGO (Prescription of gain and outupt), método do s de Ganho, Método de
Berger e a método NAL (National Acoustic Laboratories). 16rio e Menegotto
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firmam que ndo hd um método que possa ser considerado o melhor

entre eles, e o que deve prevalecer é a experiéncia e o conhecimento do
fonoaudi6logo para ajustar o ganho do AASI para cada individuo em particular.
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Figura 13- Ganho actstico de um AASI hipotético

Saida maxima - a utilizar novamente um grafico monolog, a saida
maxima estd relacionada com os maiores valores de pressao sonora
que um AASI pode estimular a um canal auditivo e é uma funcdo do
tipo de amplificado e do receptor utilizado Almeida (1997).
Fisicamente trata-se do maior nivel de pressido sonora que o individuo
pode suportar, antes de atingir seu limiar de desconforto I6rio e
Menegotto (1997). Se a saida maxima ndo for ajustada pode haver
num deslocamento temporario (e em alguns casos, de modo
definitivo) dos limiares de audibilidade. Normalmente os AASI
disponibilizam para o fonoaudiélogo o acesso aos ajustes de saida
maxima, sendo utilizados principalmente os controles AGC. A saida
maxima também ¢é representada por um grafico monolog, nao
representado por conta da analogia com o grafico do ganho acustico;

Ruido de fundo (input noise) - todo AASI possui esta caracteristica de
apresentar um nivel de ruido que é inerente de sua configuracao
eletronica e das condicdes acusticas do AASI. Se este nivel de
amplificacdo distrair o deficiente auditivo principalmente em
situacdes de siléncio podem ocorrer situagdes de irritabilidade ou
mesmo de rejeicao quanto ao uso ou do AASI (Agnew, 1997). Mesmo
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circuitos eletréonicos mais modernos ndo conseguem eliminar o ruido
de fundo, mas os filtros digitais tém apresentado grandes resultados
(Lunner et al, 1997) neste sentido. Killion (1988a) destaca que o
microfone de um AASI esta intimamente ligado aos niveis de ruido de
fundo de um AASI.

- Distor¢ao - Killion(1988a) define a distor¢do como o aparecimento de
novas freqiiéncias que nao estavam presentes no sinal de entrada. Um
dos exemplos de distor¢ao ocorre com os limitadores de ganho (peak-
clipper), assim como as distor¢des provenientes de transdutores fora
de especificacdo ou em situacdes de microfonia. Similarmente, a
distor¢do harmonica total (DHT) ocorre quando novas freqiiéncias
multiplas da freqiiéncia fundamental sdo geradas no interior do
AASI(Menegotto et al, 2003). A partir de medicoes feitas em
diferentes circuitos representativos de suas épocas, Bentler e Duve
(2000) concluiram que o desenvolvimento tecnolégico promoveu
aumentos de ganho e das larguras nas respostas em freqiiéncia,
enquanto houve uma diminuicdo seja na distor¢do, na saida e na
corrente de dreno. Um estudo recente aponta que os deficientes
auditivos sdo aptos a ordenar os efeitos degradantes decorrentes de
distor¢cdo nao lineares ainda que de baixa intensidade (Tan e Moore,
2008) o que pode aponta que as distor¢des sao também responsaveis
pelo julgamento da qualidade de um AASI.

Ha normas que padronizam o procedimento de se obter e apresentar a
resposta em freqiiéncia, o ganho acutstico, a saida maxima, o ruido de fundo e
niveis de distor¢do de AASI e que permitam ao fonoaudiélogo que fagca um
julgamento adequado ao analisar os folhetos técnicos de AASI provenientes de
diferentes fornecedores.

3.3 Sistema eletroacuistico

Schaub (2008) destaca que a arquitetura eletronica de um AASI na
verdade se constitui em apenas parte do sistema de amplificagdo acustica
peculiar de cada individuo. Outros elementos tém a propriedade seja de
amplificar como de atenuar os sinais de entrada, alterando deste modo o sinal
original a ser processado.

Apenas a orelha externa, constituida por cartilagem, musculo e tecido
6sseo e que incorpora o pavilhdo auricular (pinna) e o MAE (Killion, 1984), tem
a funcao, segundo Shaw apud Killion (Killion, 1979) de aumentar a pressdo na
MT dos sons em alta freqiiéncia localizados na frente do interlocutor e a de
diminuir a pressdo na MT dos sons de altas freqiiéncias provenientes de atras
do interlocutor. Muller e Bovet (1999) descrevem que os movimentos da cabeca
tendem a compensar a variacdo da sensacao de audicdo quando a fonte sonora
muda de posicionamento no plano horizontal.
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A funcdo transferéncia - definida como a relagio que descreve o
comportamento de um sistema pelo prisma entrada/saida (Fitzgerald et al,
1967) - é alterada quando é inserido um AASI no canal auditivo. Para os casos
de CIC, ITC e ITE, Schaub (2008) descreve:

- Funcdo transferéncia do microfone - somente a inser¢do do microfone
no canal altera a resposta acustica natural da orelha, e que em
conjunto com a fungdo transferéncia do tipo de microfone (ndo-linear)
podem permitir picos de até 15 dB em freqiliéncias préximas de 5 kHz.
Miles e Hoy (2006) ressaltam que o desenvolvimento dos microfones
direcionais tem potencialidade em diminuir tais efeitos negativos
relativos a alterar a acustica natural da orelha;

- Funcdo transferéncia do receptor - o receptor altera o comportamento
do sinal de entrada e que nos casos de ventilacgio (um canal de
comunicacao entre o MAE e o ambiente) ha uma alteragdo combinada
entre eles que pode resultar em picos ressonantes de mais que 20 dB
proximos de 3 kHz;

- Funcdo transferéncia do pavilhao auricular e da ventilacdo - acima de
500 Hz os sinais comecam a serem atenuados em até 30 dB préximos
de 8 kHz.

Os moldes auriculares (produzidos de acrilico ou de silicone) sdo mais
que um componente protético anatomico, individual, que entrega os sinais
amplificados do AASI desenho BTE até o pavilhdo auricular, pois alteram as
caracteristicas do sinal amplificado (Sung et al, 1975). Outros aspectos
importantes dos moldes auriculares relacionam-se com a sua reten¢do, sua
vedacdo acustica e o seu conforto. Killion (1979) destaca que com o arranjo do
tipo de molde e de filtro (uma pequena peca passiva que altera a forma de onda
do sinal de entrada) pode-se obter um molde que tenha uma resposta em
freqiliéncia de 8 kHz ou de 16 kHz. Killion (1984) também destaca que somente
em circunstancias muito especificas os moldes funcionam perfeitamente.

Para fins ilustrativos segue uma pequena lista de alguns tipos de moldes
com as referéncias em portugués segundo Almeida e Taguchi (2003) e o seu
equivalente produzido pela Microsonic (Microsonic, 2003) (descrito em
seguida, entre parénteses). Molde direto (#1 Regular) - indicado para uso em
aparelhos tipo caixa ou de bolso; molde canal (#4 canal) - indicado para casos
de estética; molde invisivel simples (#5 canal-lok) - muito facil tanto para ser
inserido quanto para ser removido do canal em casos de anormalidades
anatomicas na concha; molde concha escavada (# 6A - micro-shell) - leves e
discretos; molde ndo oclusivo ou aberto (#16 Cros A), entre outros.

A combinagdo de tubos e de ventilagdbes aumenta a utilidade e a
flexibilidade quanto ao uso. Somente o fato de se alterar de modo sistematico o
diametro do tubo de 2 mm (no ponto de encaixe no AASI) a 4 mm (na saida do
molde) cria-se o efeito Libby horn, o qual pode permitir ganhos de até 20 dB nas
altas frequiéncias (Killion, 1984; Almeida e Taguchi, 2003). As ventilacoes tém
como principal funcdo a de minimizar os efeitos de oclusdo (Pari e Iervolino,
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1997). Sao raros os casos de alergia por conta de uso de materiais protéticos em
canais auditivos de humanos (Sood e Taylor, 2004).

Figura 14- Molde tipo Esqueleto (vai ser alterado) [Fonte: Pacific Coast Labs]

Outros fatores alteraram o comportamento do sistema eletroacustico,
sejam a anatomia da orelha, tipo e quantidade de cerume, presenca de pelos no
MAE (casos extremos sdo os de hipertricose auricular), diferentes tipos de
ganchos, formato do molde ou concha, dimensdes da ventilacdo e do tubo do
molde, o préprio funcionamento caracteristico de cada circuito eletrdnico, o
programa de adaptacdo, as regulagens executadas pelo fonoaudidlogo, efeitos
de reverberacdo no ambiente, entre outros.

O fato de inserir uma concha (CIC, ITC, ITE) ou um molde (BTE), ou
mudar o gancho, prejudica a resposta anatdomica da orelha, o que é conhecido
como perda de insercdo. Para que se possa avaliar o real ganho de um AASI é
necessario executar um conjunto de medi¢gdes com um microfone sonda durante
o processo de adaptacao, processo este denominado como ganho de insercao
(Kuk, 1994; Humes et al., 1998; Aazh e Moore, 2007).

3.4 Tipos de amplificadores de poténcia

A finalidade de um amplificador de poténcia é o de excitar um
transdutor, que no caso de AASI ira excitar o receptor, normalmente desde 150
Hz até 9 kHz (Stach, 2004).

Sdo quatro os tipos de amplificadores utilizados em AASI:

- Amplificador Classe A- um amplificador Classe A apresenta baixos
niveis de distor¢do, pois é polarizado no ponto quiescente localizada
no ponto mediano da curva caracteristica de um transistor de
poténcia, mas peca por apresentar alto consumo de corrente, o que lhe
é atribuido um rendimento (ou eficiéncia) de apenas 25% (Boylestad e
Nashelsky, 1984). Isto ocorre, pois mesmo com a auséncia de sinais a
ser amplificado o transistor continua em regime de plena polarizacao.
Um modo de se aumentar a autonomia da bateria é de restringir a
resposta em freqiiéncia e de diminuir os valores de saturacao, o que os
torna de qualidade sonora discutivel (Barry, 1998).
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- Amplificador Classe B - um amplificador Classe B também é conhecido
como push-pull (ou de simetria complementar), pois uma parte do
circuito amplifica o semi-ciclo positivo e o outro o semi-ciclo negativo,
efetivamente amplificando todo o sinal de entrada sem o
inconveniente de consumo elevado de corrente, pois os circuitos de
amplificacdo ficam com as curvas mais baixas, num ponto nao-linear
da linha de carga DC do transistor (Millman e Halkias, 1976). Estima-
se que o rendimento desta classe de amplificadores seja de 78%.
Normalmente os amplificadores Classe B atendem as demandas de
amplificacdo de altos sinais de amplificacdo, seja para AASI mais
potentes, apesar de apresentarem a distor¢do de crossover, que ocorre
quando o sinal amplificado fica préximo de 0,65 V que é a tensdo de
base-emissor (Vpe) de um transistor de silicio (Mazda, 1989; Angelo,
1969);

- Amplificador Classe D - o conceito que suporta os amplificadores
Classe D é o de chaveamento (switching amplifier) (Knight, 1996;
Johnson e Killion, 1994). Diferente das tecnologias analdgicas dos
amplificadores Classe A e Classe B, os amplificadores da Classe D tém
sua arquitetura fundamentada na modulag¢do por largura de pulso
(pulse width modulation), a qual substitui a tensdo continua (VCC) por
uma onda quadrada de alta freqiiéncia, a variar a largura de pulso da
portadora de modo proporcional ao sinal modulante, mantendo
constantes a amplitude e o intervalo de tempo no qual os pulsos se
repetem. Depois amplificado o sinal necessita ser demodulado, o que
pode ser feito por um detector de envoltéria ou por demodulagao
indireta (Johnson e Killion, 1994). O rendimento tedrico desta classe
de amplificagido é de 100%, devido principalmente a grande
capacidade de chaveamento dos transistores com a ressalva de que
produz radiagdo de alta freqiiéncia deste chaveamento (Barry, 1998).
Uma melhoria dos amplificadores Classe D foi motivo de patente por
Killion (US Patent & Trademark Office, 2008a) no ano de 1986 com o
desenvolvimento dos circuitos K-AMP™;

- Amplificador Ponte-H (H-Bridge) - este tipo de amplificador opera
com estagios de transistores em paralelo, alimentados por diferentes
tensoes, ou seja, para amplificar em baixa poténcia utiliza um estagio
de saida de menor tensdo, comutando para um estagio de poténcia
quando maiores niveis de amplificagio sdo demandados (Killion,
1986a). A eficiéncia teodrica dos amplificadores classe Ponte-H
aproxima-se a 100%, por conta da alta eficiéncia de chaveamento dos
transistores e é base dos amplificadores da SDT (Barry, 1998).

Orsini (1967) destaca que nem sempre € possivel obter o ganho desejavel
a utilizar um sé estagio de amplificacdo transistorizado, o que pode demandar
por uma associacao em série, seja a associagdo em cascata, até se obter o ganho
desejado. Neste caso, por se alterar as impedancias de entrada e de saida de
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cada estagio deve-se considerar o problema de combinacdo de impedancia em
ambos os extremos do estagio do amplificado.

Cada uma das configuracdes possui caracteristicas distintas, onde a
diferenca em termos de qualidade de som deve ser atribuida a outros fatores
que ndo sejam somente os relativos a classes de amplificadores (Barry, 1998).

3.5 Filtros analégicos e programaveis

Uma das fun¢des basicas de um AASI é a de filtrar o sinal de modo
adequado (Kates, 2008). Filtrar, neste sentido, significa que ha como
discriminar determinadas faixas de freqliéncia, a aceitar algumas ou a rejeitar
outras (Killion, 1979 e 1988b). Os principios fisicos envolvidos sdo os da
capacitancia, condutancia, resisténcia e ressonancia, os quais definem o tipo de
filtro, que no caso de AASI sdo os filtros passa-baixa, passa-alta, passa-faixa e
rejeita-faixa, podendo ser projetados com componentes passivos como
resistores, indutores e capacitores (RLC) ligados em série, em paralelo ou em
série-paralelo. Podem ainda serem projetados com componentes ativos, mais
flexiveis, com menor variabilidade e por vezes programaveis (Haykin, 2001).

Num AASI os parametros de um filtro sdo ajustados de modo a prover a
maior atenuacgao em regioes especificas do espectro em freqiiéncia, idealmente,
sem afetar de modo negativo o som percebido pelo deficiente auditivo
(Northern et al, 1990). Kates (2008) sinaliza que os filtros digitais sdo as bases
de algoritmos avancados em processamento de sinais.

- Filtros analégicos - nos AASI analégicos os filtros sdo ajustados
normalmente através de um mini potenciémetro (trimpot), haja vista
que capacitores ajustaveis ou bobinas ajustaveis sdo mais dificeis de
serem fabricados. Um sistema de redugdo de ruido pode ser projetado
a partir de filtros (Figura 15). Nele se observa que o sinal de entrada
(x(t)) é dividido em trés bandas de freqiiéncia (xpa(t), xpf(t) e xpb(t)),
sendo posteriormente atenuado (apa(t), apf(t) e apb(t)) conforme
conveniéncia, para ser somado (y(t)) e que segue para amplificacao.

—» Determinar a atenuacao

Filtro
Passa-alta xpa(t)
—» Determinar a atenuagao
Xt | Filtro
"1 Passa-faixa xpf(t)
—» Determinar a atenuagdo ————
- Filtro v apb(t)
Passa-baixa

xpb(t)

Figura 15- Diagrama em blocos de um redutor de ruido analdgico [Fonte: Adaptado de
Kates (2008)]
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- Filtros programaveis - os filtros programaveis podem executar as
mesmas fungdes que os filtros analdgicos, com as vantagens adicionais
de que ha um controlador dinamico de ganho que atua com o filtro
programavel, sem a necessidade de ajustes mecanicos, sendo mais
flexiveis e em alguns casos podendo ser adaptados as condi¢des de
ruido do ambiente.

apa(t
Filtro xpa(t) : - pa(t)
> » Determinar a atenuacao
Passa-alta C
apf(t
Filtro xpf(t) : _apf(t)
Passa-faixa » Determinar a atenuagéo
apb(t
> Paszgt-faixa Xpb(t)> Determinar a atenuacéo i ()
j v 4
Controlador do
filtro
Al Filtro y(®)
>~ ) L
programavel

Figura 16- Diagrama em blocos de um redutor de ruido programavel [Fonte: Adaptado de
Kates (2008)]

3.6 Gerenciador de microfonia

Menegotto et al. (2003) destacam que podem ocorrer trés tipos de
microfonia num AASI, seja a microfonia mecanica (decorre da vibragdo do
receptor, sendo um fendmeno de baixa freqiiéncia), a magnética (decorre de
incompatibilidade eletromagnética do AASI no ambiente, em parte resolvido
com a utilizagdo de microfones de eletreto) e acustica (decorre de que parte do
sinal amplificado retorna ao microfone). Por conta de sua maior incidéncia e
maior dificuldade na formulacao do problema apenas a microfonia actstica sera
abordada.

A  microfonia acustica (ou realimentacdo acustica), doravante
denominada apenas como microfonia, é um dos efeitos mais indesejaveis e um
dos maiores motivos de reclamacao ao uso ou mesmo a rejei¢cdo ao uso de AASI
(McLeod et al, 2001; Meister et al., 2002) sendo um fendbmeno complexo e
muito dificil de ser eliminado (Gerling e Roeser, 1981; Kates, 1988; Egolf et al,
1989) pois é funcao de caracteristicas técnicas diversas como tipo de microfone
e de receptor, caracteristicas elétricas do DSP (ou amplificado analégico),
dimensdes da ventilacao, caracteristicas de construcao da concha ou do molde,
disposicdo interna dos componentes eletrénicos, entre outros. A anatomia do
canal, nivel de amplificacdo, presenca de pelos no MAE e até mesmo a
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reverberac¢do acustica do ambiente podem agravar este quadro de instabilidade
acustica (Kates, 2001).

Para modelar a microfonia utilizaremos o diagrama em blocos
simplificado tal qual ilustrado na Figura 17.

Caminho da realimentacao

(H)

L-—:K > Ganho -
(G)

Microfone Receptor

Figura 17- Diagrama em blocos simplificado de uma realimentacido acustica [Fonte:
Adaptado de Maxwell e Zurek (1995)]

A funcao transferéncia deste sistema é dada por:
F =G/ (1-GH) (férmula 1)

Quando |GH| > 1 e 2GH = m.3602 (m é um numero inteiro) ocorre a
instabilidade do sistema, ou dito de modo diferente, quando um componente da
freqiiéncia do sinal da realimentagdo retorna ao microfone em fase e com
amplitude igual ou maior que o sinal que esta sendo amplificado todo o sistema
se torna instavel, levando-o a niveis de amplificagdo amplamente elevados,
tendo como resultado a inutilidade do sistema para fins de amplificacdo de
sinais (Maxwell e Zurek, 1995).

O Critério de Estabilidade de Nyquist (parte exposto na formula 1) dita
que a estabilidade absoluta do sistema de malha fechada pode ser determinada
graficamente a partir das curvas de resposta em freqiiéncia de malha aberta,
sem a necessidade de determinar os pdlos desta malha. Para uma discussdo
detalhada leia Ogata (1993).

Lybarger apud Maxwell e Zurek (1995) destaca que no caso da
microfonia o pior caso ocorre com variagdes da fase, pois os angulos de fase no
caminho da microfonia variam rapidamente e sao mais dificeis de serem
tratados do que primariamente ajustar |[GH|. No entanto, apenas a preocupac¢ao
com o cancelamento da fase leva a degradacdo do sinal percebido pelo
deficiente auditivo (Johnson et al, 2007) e merece uma tratativa mais
aprofundada (Boukis et al., 2007).

Schaub (2008) estende este diagrama simplificado como ilustrado na
Figura 18. Quando um AASI emite um sinal (mesmo um sinal de baixa
complexidade como um tom puro) o microfone tem certo atraso em receber
parte deste sinal realimentado, que ocorre por conta da anatomia da orelha, da
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cabeca, dos ombros e de caracteristicas acusticas ambientais e da dinamica
desta conjugacdo e a de outros fatores. Nao se trata, portanto, de um caminho
fixo e preditivo, havendo deste modo ocorréncias de caminhos paralelos com
variacao de amplitude e fase. Estes caminhos se comportam como um filtro, pois
alteram a amplitude e o angulo de fase do sinal original.

O conversor A/D faz uma amostragem do sinal do ambiente (x(t)) e
procede com a mixagem deste sinal com o sinal de realimentacao (h(w)),
limitado pelas caracteristicas tecnoldgicas da capacidade de processamento da
CPU do DSP3. Por conta da dindmica destes varios caminhos de microfonia, a
amostragem (m(n)) difere dos componentes do sinal presentes no bloco
anterior ao conversor D/A (y(n)). O filtro digital variavel (DF) atua como um
elemento ativo que em conjunto com o bloco de atraso (DB) e com o bloco de
amplificacdo (AB), extraem a amostragem (y(n)) de derivagdo para
processamento conjugado em estagios de amplificacdo variados (b1,b2,..bn).
Este esquema de processamento soma todos estes produtos e o subtrai do sinal
verificado apos o microfone (m(n)). O critério para ajuste dos estagios de
amplificacdo é feito em base de comparar os sinais de d(n) com o de y(n), a
ajustar b1l; de comparar os sinais de d(n) com y(n-1), sucessivamente até
esgotar todos os estagios bns. O filtro digital (DF), o bloco de atraso (DB) e o
bloco de amplificagdo atuam em conjunto com os estagios de amplificacdo b1,
b2, ..bn e com os blocos de deslocamento de fase Zas de modo a igualar m(n)
com y(n), fazendo isto de modo continuo, sucessivo e finito.

h(w)
m(t) m(n) ___ d(n) y(n) :

Filtro digital Atraso
SO e H e e,

Microfone

Receptor
M

b1 )
Auto-ajuste

b2 )
Auto-ajuste

bn i
% Auto-ajuste

Figura 18- Diagrama em blocos expandido de uma realimentaciao acustica [Fonte:
Adaptado de Schaub (2008)]

3 Sistemas de gerenciamento de microfonia avangados sdo caracteristicas de AASIs digitais.
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Este tipo de processamento é conhecido como filtro de resposta finita ao
impulso (FIR4) descrito como um filtro digital, adaptativo, que possui
propriedades interessantes como a de garantir estabilidade ao sistema, com
baixa quantidade de intera¢des, mas que demanda por um grande numero de
operagdes matematicas para sua execucdo onde os estagios de amplificagcdo dao
a ordem ao filtro (12 ordem, 22 ordem, etc.) (Neuvo et al., 1984).

Uma abordagem simples de diminuir os efeitos da microfonia é a de
reduzir o ganho nas freqliéncias préximas onde ocorre a microfonia, contudo,
este atalho prejudica a amplificagdo seletiva, com reduc¢do da inteligibilidade
(Pandey et al., 2008), e em alguns casos pode aparecer o que Cox (1982) definiu
como ‘“realimentacdo acustica sub-oscilatéria”, sempre com prejuizo a
audibilidade.

A tecnologia Open™ (Dai, 2008) estimulou uma grande demanda de AASI
de perdas leves a moderadas a utilizar AASI menores, que dispensam o uso de
moldes>,e que deste modo, diminuem o tempo de produto no paciente, em
virtude de principalmente contar com um efetivo gerenciador de microfonia
fundamentado em DSP mais complexos. Houve ainda tempos em que era
possivel minimizar os efeitos da microfonia através de adaptacdes especiais
como a CROS® e BICROS?, embora estas adaptagdes ndo terem sido idealizadas
exclusivamente para este fim, estando ambas em desuso.

3.7 Estratégias de processamento de sinais

Concomitante ao envelhecimento do individuo ocorre uma diminuicao do
numero de neurdnios no nucleo da céclea, além de alteragdes neuroquimica das
células, fatores estes que associados a outros dificultam o processamento
auditivo (Howart e Shone, 2006). Chisolm et al. (2003) concluem que alteragdes
no processamento auditivo central ndao permitem que o uso de amplificacdo
para idosos seja uma tarefa simples. A contrastar com os adultos que passam a
desenvolver perdas auditivas com a idade, as criancas com perdas auditivas
podem ser acometidas de atrasos no processo de linguagem e perda de cognicao
(Elden e Potsic, 2002).

Adultos e criangas demandam por cuidados distintos na habilitacdo ou
reabilitacdo aural. Além disto, as perdas auditivas também diferem entre
individuos seja pelo grau assim como etiologia como pela expectativa de uso de
AASI (Fujikawa e Cunnigham, 1989). O nivel de desconforto revela o efeito de
recrutamento, que é o crescimento anormal da sensacdo de intensidade por
parte dos deficientes auditivos e que exige uma amplificacio maior de sons de
baixa intensidade dos que de alta intensidade de modo a restaurar a percepg¢ao

4
5
6

FIR - Finite impulse response.

Utilizam como acoplamento mecanico uma pega padronizada de silicone no formato de domo.
CROS - Contralateral Routing of Offside Signal - E inserido um microfone na regiio da orelha
anacustica, sendo que o sinal amplificado segue para a outra orelha.

BICROS - Variagdo do CROS, onde sdo utilizados dois microfones nas regides das duas orelhas,
contudo, o sinal amplificado segue para a orelha com o melhor limiar de audigo.
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no limiar de desconforto (van Tasell et al., 1988; Kiessling et al., 1996;Urquiza et
al, 1999). Segundo Pluvinage (1994) o recrutamento ocorre em todos os casos
de SNHL, o que faz com que haja uma diminuicao da area dinamica de audigao.
Schaub (2008) destaca que por conta do recrutamento os AASI devem ser
providos de uma programacao flexivel além de:
- Permitir diferentes niveis de amplificacdo em diferentes freqiiéncias;
- Ser apto a amplificar sons de menor intensidade dos que os de alta
intensidade;
- Limitar a percepcdo de sons de alta intensidade com algum limitador
de saida.

H4 alguns circuitos com caracteristicas distintas que executam o
processamento automatico de sinais. Killion et al. (1990) propuseram uma
classificagdo para algumas das estratégias de processamento de sinais, tal qual
ilustrado na Figura 19:
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Quadro 1 - Subcategoria de Resposta em freqiiéncia fixa

Identificadores Descritivos

Nome Limitador de compressao

Descricdo Num Limitador de compressdo o sinal de entrada é reduzido
sempre que o sinal de entrada atingir um valor pré-
determinado

Fonte: Talbot-Smith (1994)

Dillon (1988) descreve que a amplificacdo é feita de modo linear até que
o sinal de entrada ultrapasse um determinado valor - chamado de ponto de
joelho (knee point) - quando a amplificacdo sofre a compressao, seguindo da
regido de saturacdo (Figura 20, segmentos de reta AB, BC e CD,
respectivamente). A cotangente do angulo a define a taxa de compressao.

A funcdo principal deste circuito de compressao é de atuar como uma
espécie de controle de volume interno e automatico. A configuracdo eletronica
que executa esta compressao funciona a partir de um sinal de realimentag¢do do
amplificador de ganho variavel, juntamente com um dispositivo de deteccdo de
nivel. Todas as vezes que o sinal de entrada atingir um determinado valor -
limiar de compressdao (compression threshold) - o circuito passa a ter um

comportamento ndo linear até atingir o nivel de saturacao.
A

Nivel de saida (dB)

Nivel de C D
saturagao

B a
/
N4
Nivel de entrada
(dB)
Regido de Regido de Regido de
amplificacéo linear Compresséao Saturagao

Figura 20- Relacdo de entrada/saida de um circuito com limitador de compressao [Fonte:
Adaptado de Dillon (1988)]
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Quadro 2 - Subcategoria de resposta em freqiiéncia fixa

Identificadores Descritivos

Nome Compressao dinamica (WDRC)

Descricao Refere-se a estratégia de processamento de sinais que proporciona
0 maximo ganho para os componentes da fala e
proporcionalmente ganhos menores para sons de alta intensidade

Fonte: Pluvinage (1994)

Kam e Wong (1999) caracterizaram o WDRC como um sistema com baixa
taxa e baixo limiar de compressao, além de um baixo tempo de recuperacao
(release). Sobre os circuitos WDRC Menegotto e Iério (2003) descrevem que o
tempo de recuperagdo como o intervalo de tempo no qual o sistema volta a ter
uma amplifica¢do linear.

O limitador de compressdo ndo pode ser confundido com o WDRC por
conta de que o primeiro possui limiares de compressao maiores que 60 dB e de
uma taxa de compressao fixa (Killion et al., 1990).

As trés premissas que alavancaram o conceito do WDRC foram
(Pluvinage, 1994):

- Consoantes muito fracas devem ser amplificadas de modo mais
intenso que sons de conversacdo, o que pode demandar por um
circuito com limiar de compressao préximo de 40 dB SPL;

- Enquanto que os sinais de baixa intensidade devem ser audiveis, os
sinais percebidos como de maior intensidade ndao devem ser
desconfortaveis, o que faz com o que o WDRC permita ajustes
personalizaveis ao deficiente auditivo;

- Desde que o recrutamento é mais acentuado quanto maior for o grau
da perda auditiva, diferentes taxas de compressdo podem ser
demandas sejam para baixas como para altas freqtiéncias.

Schaub (2008) destaca que o fato de separar o espectro de freqliéncia em
dois canais permite que se aplique diferentes caracteristicas de compressdo em
diferentes regides de freqliéncia, o que remove o excesso de ganho tipico de um
sistema de limitador de compressao. Hickson apud Keidser e Grant (2001)
pesquisou 21 estudos sobre o efeito do maior niimero de canais em circuitos com
base em estratégia de compressao (o que inclui o WDRC) e concluiu que 10 destes
apresentaram resultados que comprovam melhorias por conta do maior numero
de canais, enquanto que os restantes 11 estudos destacaram que o maior nimero
de canais ndo representa nenhum beneficio. Crain e Yund (1995) estudaram
circuitos com até 31 canais e entre suas conclusdes encorajam a pesquisa com
circuitos com mais de 2 ou de 3 canais. Keidser e Grant (2001) concluiram que a
superioridade dos circuitos multicanais quando comparados diretamente com os
circuitos lineares e monocanais bem ajustados é motivo de controvérsia. Para
perdas horizontais estes autores destacam que o maior nimero de canais é
irrelevante. Graficamente a compressdo caracteriza sempre uma area de nao-
linearidade.



32

Néo-linearidade

120

110

Range dinamico &0
utilizavel

70

Nivel de saida (dB)

60 /

N

40

N

30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Nivel de entrada
(dB)

Range dinamico
utilizavel

Figura 21- Rela¢do de entrada/saida de um circuito com WDRC [Fonte: Adaptado de
Blamey (2005b)]

Quadro 3 - Subcategoria de resposta dependente do nivel de amplificacdo

Identificadores Descritivos

Nome Os graves sao amplificados em sinais de baixa intensidade
(BILL-tipo1)

Descricao Estratégia na qual ha uma reducio relativa dos graves em sinais
de alta intensidade
Fonte: Killion et al. (1990)

Os circuitos eletrénicos que incorporam a estratégia BILL possuem
baixo ponto de joelho para sinais de baixa freqiiéncia e alto ponto de joelho
para sinais de alta freqiiéncia, o que significa que este tipo de estratégia
entra em compressdao de modo mais freqiiente com sinais de entrada de
baixa freqiiéncia e menos freqiiente em sinais de entrada de alta freqiiéncia
(Sandlin, 2000). A idéia principal nesta estratégia é de prover maior
capacidade de entendimento de conversacao em sinais de ruido de fundo.
Sandlin (2000) destaca que esta estratégia era utilizada no AASI Multifocus™
da Oticon (William Demant Holdings A/S) enquanto Preves (1988) refere-se a
como utilizada no circuito Manhattan™ da Argosy (atual linha de negécios da
Sonova Holding AG).
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Quadro 4 - Subcategoria de resposta dependente do nivel de amplificacdo

Identificadores Descritivos

Nome Os agudos sdo amplificados em sinais de baixa intensidade
(TILL-tipo2)

Descricao Estratégia que amplifica com destaque os agudos para sinais de
entrada de baixa intensidade
Fonte: Killion et al. (1990)

Este é o circuito K-AMP™. Killion (1988b) menciona que o raciocinio no
desenvolvimento deste tipo de estratégia foi calcado em aumentar o ganho para
sinais de baixa intensidade, diminuir o ganho para sinais moderados, ser
acusticamente invisivel (idealmente como que fisicamente ndo existisse) para
sinais que nao incomodem o deficiente auditivo e utilizar a compressao para
limitar o ganho acima dos valores que incomodem o deficiente auditivo.

Alguns autores apontam para resultados interessantes e positivos com
este tipo de circuito (Knight, 1992; Kruger e Kruger, 1993; Palmer et al, 1995)
enquanto Killion (1990b) exagera ao afirmar que o circuito K-AMP™ “apenas
amplifica sinais de baixa intensidade”. Gudmundsen (1994) recomenda este tipo
de estratégia para a maioria dos casos de adaptacao com base em CIC.

Quadro 5 - Subcategoria de resposta dependente do nivel de amplificacdo

Identificadores Descritivos

Nome A programacdo é amplificada com sinais de baixa intensidade
(PILL-tipo3)

Descricao Estratégia que permite o funcionamento do AASI seja como
BILL ou como PILL
Fonte: Killion et al. (1990)

Killion et al. (1990) destaca como a mais versatil estratégia, pois através
da programacdo permite ao circuito o funcionamento seja como BILL ou PILL.
Fabry apud Menegotto e I6rio (2003) subdivide esta estratégia em duas: A/PILL
onde o ajuste é feito de modo automatico pelo AASI com base nas condi¢ées do
ambiente e a U/PILL, onde o deficiente auditivo escolhe o programa de sua maior
comodidade seja pelo controle remoto ou por acionamento direto no AASI.

Apesar da classificagdo de Killion et al. (1990) ser uma referéncia nos
estudos das estratégias de processamento, Kuk et al. (1994) descrevem outra
classificacdo onde o processamento automatico de sinal (ASP) apenas altera o
ganho em baixa freqiiéncia de acordo com a variacao da entrada. Na concepg¢ao
de Preves (1988) um circuito apenas pode ser caracterizado como ASP somente
se ele alterar sua resposta em freqiiéncia em funcao do ruido do sinal de
entrada de modo automatico. Mahon apud Preves (1988) destaca que ha uma
confusao no tocante a classificacao de ASPs.

A classificagdo de Killion et al. (1990) nao incorporou os sistemas de
expansao (expanders, expandors, de-compressors), os quais fornecem um
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ganho minimo para sons de baixa intensidade, um ganho maximo préximo ao
limiar de compressao e um ganho progressivamente menor acima do limiar
de compressao (Menegotto e I6rio, 2003). Os sistemas de expansdo também
aumentam o range dinamico de um sinal de audio além de ajudar na
eliminacdo do ruido de fundo através da reducdo de sinais de baixo nivel
(Talbot-Smith, 1994).

O ADRO™ (Adaptative Dynamic Range Optimization) - Otimizacdo
dindmica do range adaptativo - foi concebido como uma nova estratégia de
processamento que se baseia, entre outros, em aumentar o range dinamico
através de andlises estatisticas que seleciona a regido mais rica em informacgdes
de cada um dos canais de entrada e de entregar ao deficiente auditivo estes
canais de modo otimizado.

O ADRO™ executa esta separacao de sinal em 64 canais (Blamey,
2005a). Idealmente, o objetivo é o de manter o sinal de entrada de modo
audivel dentro de cada freqiiéncia no campo auditivo do deficiente. Para
tanto o ADRO™ segue quatro regras (Blamey, 2005a): regra do conforto
(reduz o ganho para sinais que excedam um valor pré-determinado), regra
da audibilidade (aumenta o ganho em cada um dos canais de freqiiéncia se o
nivel de saida cair abaixo de um valor pré-determinado), regra da protecdo
da audi¢do (limita a saida de cada um dos canais de modo a ndo exceder
valores pré-determinados) e regra do ruido de fundo (a qual limita o ganho
de cada um dos canais). Blamey (2005b) critica o WDRC por apresentar uma
regido de ndo-linearidade que entre outros, reduz o range dinamico do
deficiente auditivo, subtrai elementos importantes da informacgdo e introduz
distorc¢ao ao sinal amplificado (compare as Figura 21 e 22).

Uma das limitacbes do ADRO™ relaciona-se com o atraso no sinal
amplificado fruto do complexo processamento de sinais. Preves (1988) havia
descrito alguns pontos desta tecnologia quando afirma que “se o nivel de
energia em uma banda particular de freqiiéncia ndo for alterado por certo
periodo, pode-se assumir que o sinal predominante naquela banda de
freqiiéncia € um ruido”.
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Figura 22- Relacido de entrada/saida de um circuito com ADRO™ [Fonte: Adaptado de
Blamey (2005a)]

Ha outras estratégias, como o Limitador de pico (peak-clipper) o qual
corta o pico dos sinais e que pode utilizar mais de um estagio, dependendo de
sua tecnologia e do tipo de utilidade (Leach, 1992), além do controle automatico
de ganho (AGC) podendo ser o de entrada (AGC-I) ou de saida (AGC-0) (Moore e
Glasberg, 1988).

Ndo ha um consenso sobre qual é a melhor de todas as estratégias. Num
estudo com 360 individuos Larson et al. (2002) concluiram num estudo duplo-
cego que o Limitador de compressdo e o WDRC sdo melhores que o Limitador de
pico para pacientes com SNHL e perdas em rampa. Com uma populacao menor
Jenstad et al. (1999) concluiram que o WDRC é melhor que o Limitador de pico
para uma amostra com perdas moderadas a severas. Walden et al. (2000)
concluiram que o WDRC é apenas ligeiramente melhor que a amplificagao linear
bem ajustada. Noffsinger et al. (2002) concluem que o WDRC é ligeiramente
melhor que as estratégias de Limitador de compressdo e Limitador de pico.
Souza et al.(2005) num estudo com grupo controle concluem que o Limitador de
pico e o Limitador de compressao sao ligeiramente melhores que o WDRC para
uma populacdo com SNHL severas. Blamey et al. (2004) relatam a superioridade
do ADRO™ quando comparado com o WDRC.
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3.8 Os algoritmos e sua utilidade no processamento de sinais

7

Um algoritmo é um processo definido ou um conjunto de regras que
direciona e assegura uma determinada saida a partir de uma determinada
entrada (Sippl e Sippl, 1982). O conjunto organizado de algoritmos é que
asseguram o funcionamento de um DSP, organizando as tarefas de ajustar a
resposta em freqiiéncia para uma determinada perda auditiva, controlar o
ganho, reduzir o ruido de fundo, aumentar a inteligibilidade da fala, gerenciar a
realimentacgdo acustica, entre outros (Murray e Hanson, 1992).

Os algoritmos permitem explorar desenhos alternativos da arquitetura
eletronica sem a necessidade de trocas de componentes, onde as possibilidades
de resultados finais sdo praticamente infinitas (Dietmeyer e Schneider, 1967). A
utilizacao de algoritmos permitiu a reducao de ruido de sinal de microfone nos
casos de AASI com tecnologia Open™ (Wise e Zakis, 2008), a introducao de
bancos de filtros digitais que melhoraram o desempenho e a aceitacdo de AASI
(Lunner et al, 1997), a desenvolver e a avaliar regras de prescri¢do
(Stelmachowicz et al, 1998), testar algoritmos de compressio que nao se
materializaram (Yund e Buckles, 1995), verificar os valores aceitaveis de atraso
para DSP (Stone et al, 2008) e mesmo a ajudar no desenvolvimento de uma
nova geracao de AASI que considerem as caracteristicas acusticas individuais de
cada deficiente auditivo (Kim et al.,, 2007).

Murray e Hanson (1992) descrevem 25 algoritmos de diferentes estudos,
mais aplicados para reducdo de ruido e gerenciamento de realimentagao
acustica, destacando que este desenvolvimento foi uma resposta ao
desenvolvimento avancado dos circuitos integrados e dedicados (Blamey,
2005a). Kates (2008) descreve o uso de algoritmos para direcionalidade
adaptativa, ganho adaptativo, filtro adaptativo, reducao dos efeitos do vento,
além do gerenciamento de realimentagdo acustica, como de produtos de
inovacao tecnolégica.

Os algoritmos estdo presentes nos programas de adaptacao (fitting), nas
regras de prescricdo, nas estratégias processamento de sinais e nas marcas
registradas de gerenciadores de microfonia diversos, “otimizadores de
ambiente”, "rastreadores de ruido”, “iniciadores inteligentes”, “entregadores de
sons estaveis”, entre outros. Os nomes entre aspas neste paragrafo referem-se a
traducdes livres de suas denominagdes em inglés, pois em alguns casos ocorre o
registro de marca na versao original.
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3.9 Normas técnicas internacionais

O principal proposito de se estabelecer um conjunto de normas técnicas
na industria de AASI é o de caracterizar o desempenho eletroacustico de AASI
(Gert e Madsen, 1996), o que pode permitir que diferentes fabricantes de AASI
possam ser comparados segundo os mesmos critérios de medi¢do. No inicio,
estas normas se preocuparam com o0s aspectos competitivos dentro de um
determinado mercado, aparecendo deste modo as normas nacionais ou de um
determinado bloco econémico para posteriormente serem seguidas por outros
paises, tornando-se deste modo, normas internacionais adotadas na integra ou
normas adaptadas a estes paises.

As normas mais utilizadas na indudstria de AASIs sdo a International
Electrotechnical Commission (IEC) - européia - e a American National Standards
Institute (ANSI) - americana.

As normas da IEC mais referenciadas na industria sao:

- IEC 60118-0 Ed.2.0 (1983) Bilingual, Hearing Aids - Part O0:

Measurements of Electroacoustical Characteristics;

- IEC 60118-7(2005-10), Methods of Measurement of Electroacoustical
Characteristics of Hearing Aids - Part 7: Measurement of The
Performance Characteristics of Hearing Aids for Quality Inspection for
Delivery Purposes.

A segunda destas normas é mais completa incorporar os testes de
desempenho, assim como define critérios de aceite no processo de Controle de
Qualidade (CQ) visando entregar os AASIs para destinacao final. Ela se encontra
na versao mais atualizada (2005) quando comparada com a IEC 60.118-0
(1983).

A norma ANSI é mais atual que as IECs:

- ANSI S32.22-2003, American National Standard Specification of

Hearing Aids Characteristics. Esta é a versdo atual de sua predecessora,
datada de 1983.

Frye (2005) destaca que mesmo a versdo atualizada da ANSI nao
considera as caracteristicas avangadas de AASI digitais, como por exemplo, o
fato de o operador ter que desligar o microfone direcional (para AASI que
tenham este recurso) antes de iniciar os testes, além de o operador ter que pré-
programar as memorias do AASI para a execucdo dos testes (hd uma tabela
especifica para este fim) o que torna o teste lento (por conta desta pré-
programacgdo), sujeito a erros por conta do operador, a tornar os resultados
finais questionaveis. Frye conclui que ainda sim a norma ANSI S.32.22-2003
“continua a ser um teste de verificacdo confiavel”.

Tanto nas normas IEC quanto na ANSI o procedimento de avaliacdo
consta de programar o AASI conforme a norma pede (caso de AASI
programaveis), acoplar o AASI em um adaptador, veda-lo acusticamente com
uma massa de moldagem e isola¢do acustica especifica (casos de ITE, ITC, e ITC),
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repousar o AASI numa area demarca dentro de uma camara de testes (ou numa
camara anecoica), fechar a camara de testes e iniciar os testes com o analisador
especifico. Basicamente o analisador compara a varredura de estimulos de tons
puros que ele insere na camara de testes e que o AASI capta através do
microfone com a resposta do AASI, proveniente do receptor que esta isolado
pelo adaptador. Apenas tons puros sdo utilizados para estes testes, pois sons
complexos podem demandar por interpretagdes distintas dependendo da
analise do operador (Frye, 2005). A Figura 23 mostra o posicionamento de um
BTE no interior de uma camara de testes, neste caso uma camara de testes da
Frye Electronics, Inc. Apds repousar o AASI no interior da cimara de testes basta
o operador pressionar no préprio analisador a norma correspondente, o que
demanda por menos de um minuto para perfazer os testes mais corriqueiros,
fora os tempos do operador.

[ BATTERY PLL

Figura 23- Posicionamento de um BTE na camara de testes [Fonte: Fonix®7000 (Frye

Electronics, Inc., 2008) Hearing aid test system user’s manual - Cortesia da
Frye Electronics, Inc.]

Por conta de ndo se estarem disponiveis para consulta a norma mais
atualizada, seguem alguns descritivos resumidos de como a norma ANSI S32.22-
1982 executa os testes para fins de medicao.

Quadro 6 - Nivel de pressdo sonora de saturag¢ao SSPL90

Identificadores Descritivos
Nome SSPL90
Descrigcao Trata-se da saida maxima decorrente de uma alimentagdo de

nivel de pressdo sonora de saturacdo de 90 dB que estimula o
AASI,com o AASI posicionado no seu ganho maximo, a utilizar
um acoplador de 2 centimetros cubicos (cc)

Fonte: ANSI $32.22-1982
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Quadro 7 - Nivel de pressao sonora de saturacio média em altas

freqiiéncias SSPL90
Identificadores Descritivos
Nome HF-average SSPL90 (dB SPL)
Descricao E definido como a média aritmética dos niveis dos valores de

pressdo sonora medidos nas freqiiéncias de 1000 Hz, 1600 Hz e
2500 Hz, nos mesmos moldes de medi¢do do SSPL90 (Quadro 6)

Fonte: ANSI $32.22-1982

Quadro 8 - Ganho maximo

Identificadores Descritivos

Nome Full-on gain

Descricao Definido como o ganho actstico quando o controle de ganho do
AASI esta na posicdo de ganho maximo

Fonte: ANSI $32.22-1982

Quadro 9 - Ganho médio de alta freqiiéncia

Identificadores Descritivos
Nome High-Frequency Average (HFA) full-on gain
Descricao E definido como a média aritmética dos niveis dos valores de

pressao sonora medidos nas freqiiéncias de 1000 Hz, 1600 Hz e
2500 Hz, nos mesmos moldes de medicdo do Ganho maximo
(Quadro 8)

Fonte: ANSI S32.22-1982

Quadro 10 -Ganho do teste de referéncia na posicao de controle

Identificadores Descritivos
Nome Reference test gain control position
Descricao E definido como valor medido pelo analisador quando a média

aritmética dos niveis dos valores de pressdo sonora medidos
nas freqiiéncias de 1000 Hz, 1600 Hz e 2500 Hz, estimulados
com um sinal de entrada de 60 dB, permita que a leitura do
analisador seja de 17 dB abaixo do valor observado no Ganho
médio de alta freqiiéncia (Quadro 9)

Fonte: ANSI S32.22-1982
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Quadro 11 -Ganho do teste de referéncia

Identificadores Descritivos
Nome Reference test gain
Descricdo E definido como a média aritmética dos niveis dos valores de

pressao sonora medidos nas freqliéncias de 1000 Hz, 1600 Hz e
2500 Hz, nos mesmos moldes do Ganho do teste de referéncia
na posicao de controle (Quadro 10)

Fonte: ANSI $32.22-1982

Quadro 12 -Resposta em freqiiéncia

Identificadores Descritivos
Nome Frequence range
Descricao E definida como os dois pontos de intersec¢io de uma reta

paralela a abscissa com a curva do AASI situada 20 dBs abaixo
do valor anotado no valor do Ganho do teste de referéncia
(Quadro 11). A resposta em freqiiéncia deve ser considerada
como o intervalo definido por estes dois pontos

Fonte: ANSI $32.22-1982

Quadro 13 -Distor¢ao harmonica total

Identificadores Descritivos
Nome Total Harmonic distortion
Descricao Sdo definidas as distor¢Ges harmonicas como as leituras de

distorg¢do nas freqiiéncias de 500 Hz, 800 Hz e 1600 Hz, com o
Ganho do teste de referéncia na posicdo de controle (Quadro
10), estimulados por uma fonte sonora de 70 dB

Fonte: ANSI S32.22-1982

Quadro 14 -Ruido de entrada

Identificadores Descritivos
Nome Input noise level
Descricao Com o controle de ganho na posicio do Ganho de teste de

referéncia (Quadro 11) determina-se como alvo o valor de 60
dB como a média aritmética de leitura para as freqliéncias de
1000 Hz, 1600 Hz e 2500 Hz. Elimina-se o estimulo de 60 dB e
executa-se a leitura do ruido inerente ao AASI nestas condi¢cdes

Fonte: ANSI $32.22-1982
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Quadro 15 -Dreno de corrente

Identificadores Descritivos

Nome Battery current

Descricao Com o controle de ganho na posicdo do Ganho de teste de
referéncia (Quadro 11) mede-se o consumo de corrente
estimulado por um sinal de 1000 Hz, com intensidade de 65 dB

Fonte: ANSI S32.22-1982

Quadro 16 -Sensibilidade da bobina telefonica

Identificadores Descritivos
Nome Telecoil sensitivity
Descricdo Definido como o valor de ganho observado com o controle de

ganho na posi¢cdo do Ganho maximo (Quadro 8) e com o AASI
posicionado para a opc¢do de bobina telefénica, submetido a um
campo magnético de 10 mA/m na freqiiéncia de 1000 Hz

Fonte: ANSI $32.22-1982

A Norma ANSI S32.22-1982 estipula as seguintes tolerancias:

Quadro 17 -Especificagcdes de tolerancia da ANSI $32.22-1982

Parametro Especificacido

Nivel de pressdo sonora de saturacdo SSPL90 | (*/-4 dB)

Nivel de pressdo sonora de saturacio média

em altas frequiéncias HFA-SSPL90 (+/-4 dB)

Ganho maximo (*/-5dB)

Ganho médio em alta freqiiéncia (+/-5dB)

Ganho do teste de referéncia (*/-4 dB)

Sensibilidade da bobina telefénica (+/-6 dB)

Distor¢do harmoénica total/ Ruido de

entrada/ Valores estipulados pelo fabricante
Dreno de corrente Valores estipulados pelo fabricante

Fonte: ANSI $S32.22-1982.

Ha normas da IEC que podem estar associadas com AASIs, que apesar de
ndo serem obrigatérias poderiam ser de grande utilidade para melhoria dos

produtos, entre elas:

IEC 68-2-14 - ensaios de temperatura;
[EC 68-2-30 - ensaio umido-quente;
[EC 68-2-32 - ensaios de queda;

IEC 68-2-36 - ensaios de vibragao;
IEC 68-2-52 - ensaios salinos.
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Varios trabalhos destacaram o problema da interferéncia
eletromagnética em AASIs por conta de telefones celulares, entre eles Skopec
(1998), Schlegel e Grant (2000) e Sorri et al. (2003). H4 uma norma especifica
para questoes de compatibilidade eletromagnética com AASIs, a norma IEC
60.118-13: 1997, Hearing Aids - Part 13: Electromagnetic Compatibility (EMC) -
Product Standard, a qual ndo se tem noticia de ser atendida por nenhuma
fabricante de AASI.

A industria de AASI chegou a estabelecer a HAIC (Hearing Aid Industry
Conference) (Castro Junior et al, 1977), um conjunto de normas para
demonstrar o desempenho de seus produtos, mas que sucumbiu,
principalmente por nao ter credibilidade quando confrontada com as normas
IEC e ANSI. As normas técnicas internacionais sao estabelecidas por organismos
internacionais para normatizacio em ambito mundial e reconhecidas pela
Organizacdao Mundial do Comércio (OMS), o que habilita qualquer organizacao
que as detenha de vir a ultrapassar eventuais barreiras técnicas e comerciais.

Nao houve como acessar a IEC 60.118-7 de modo que se pudesse levar a
comparagdes imediatas entre as tolerancias estipuladas pela norma, as
especificacdes da OMS e as obtidas do AASI deste projeto.

3.10 Legislacao aplicada: RDC-59

No DOU de 29 de junho de 2000 foi publicado que a ANVISA estabeleceu
a Resolucao da Diretoria Colegiada n°59 (RDC-59) por considerar “a
necessidade de instituir e implementar requisitos de Boas Praticas de
Fabricacdo para estabelecimentos que fabriquem ou comercializem produtos
meédicos, de forma a garantir a qualidade do processo e o controle dos fatores de
risco a saude do consumidor, com base nos instrumentos harmonizados no
Mercosul”. No Artigo 3° destaca que “o ndo cumprimento de requisitos das Boas
Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos sujeitarao os fornecedores destes
produtos as san¢des e penalidades previstas na legislagao vigente.”

A RDC-59 tem como base a resolucao do FDA de 1976 (Medical Device
Amendment of 1976) que exigia que os fabricantes de produtos médicos
seguissem as Boas Praticas de Fabricacdo (Good Manufacturing Practices)
depois de constatar falhas diversas em produtos médicos, entre eles marca-
passos e dispositivos intra-uterinos (Federal and Drug Agency, 2009) e da
identificacao que uma significante proporc¢ao destes problemas estava atribuida
a falhas em projetos. Tornou-se dispositivo de lei apenas em 18 de dezembro de
1978 quando o FDA exigiu que as “controles nos processos de manufatura,
empacotamento, armazenamento e instalacdo de dispositivos médicos”.
Posteriormente o ato regulatério de estendeu também a medicamentos. O FDA
acreditava a implementacdo das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) traria
beneficios para o publico e para a industria médica, se sua regulamentacao fosse
consistente com os requisitos da qualidade de normas internacionais,
primariamente com a ISO 9001 (FDA, 1996). A ISO 9001:1994 “Quality System -
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Model for quality assurance in design, development, production, installation and
servicing” é uma das muitas normas direcionadas para a industria médica.

Conceitos de garantia da qualidade e das BPF sdo aspectos inter-
relacionados, pois as BPF procuram assegurar que os produtos de modo
consistente e controlados por padrdes de qualidade apropriados aos seus
pretendidos usos tal qual demandado pela autorizacdo e comercializagao
(Rosenberg, 2000; Bartoo, 2004). Lamprecht (1993) descreve as normas ISO
como um conjunto de procedimentos para controle de processos que podem
incorporar os estagios de projeto e de desenvolvimento, producao, instalagdo e
manutencdo (ISO 9001), ou producido e instalagdo (ISO 9002) ou ainda inspecado
final e testes (ISO 9003). Apesar das analogias entre as normas ISO 9000 as BPF
(RDC-059) as primeiras sao voluntarias enquanto que as segundas sdo
compulsorias.

Embora seja mandatorio, nao ha até o momento registro de nenhuma
empresa de AASI no mercado nacional que detenha o Certificado da RDC-59.
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Norma Técnica Informativa n° 004 de 01 de fevereiro de 2007

MINISTERIC DA SALDE MINUTA PARA O CONASS E

CONASEMS
SECRETARIA DE ATENGAC A SAUDE

DEFARTAMENTO DE ATENCAQ ESFECIALIZADA
COORDENAGCAD GERAL DA ALTA COMPLEXIDADE

OBJETO: Informagdes ac Cocrdenador 3 respeits da Salde Auwditiva
DATA: (01 s fevesciro de 2007

NOTA TECNICA INFORMATIVA N°. 004

1. O Mirisierio da Sadde em 14 O

X | ] visanaa regulamentar mo
dmbita ambulatorial, o diagnostico o acompanhamenio e a protefizagdo de passoas com deficiéncia audiiva mo nivel da
alta complexidads.

. Essa Portaria exduiy procedimentos de reabiftacde awditiva do SIH-3U3 incluindo-os na tabela de servigos e
classificagio do SIA-5US, codigos e procedimentos no AFAC-SIA, visto tratar-se de procedimentos ambuatonais e de aita
complexidade. Faram mcluidos 43 procedimerios noves de diagnosticn, de acompanhamento, de selegdo e fomecimenio
die proteses awditvas, com fnanciamento do Funds de Agdes Estratégicas e Compensagdo — FAEC.

1 A ewigéncia de egupamentos pretendia oualificar o aterdimeric aos portadores de defoiéncia awditva e
caracterizilos como alta complexidade. O cadastramento das umidades presiadoras de semigo ficou mtegraiments sob
resporsakilidade dos estados. A normatizagio nde previu a mdusdo de oriticas me Sistema de Informagies para o contrale
dos procedimentas a serem wilizados pelas Unades Prestadoras de Semvigos - UPS.

4. A Portara 2035/GM de 4 de novembro de 2002, em face 3 variagdo cambial, reajusiou os valores dos
procedimentos relafivas as proteses awditiva da tabela S18-3U3 que ficaram enire RS 523,00 a RS 2.548,00.

5. Em 2002, 84 UPS apresemtaram produgdo, tializando o gasio de RY 5411742473, sendo oque Ry
4708188673, ou seja 86, %%, foram destinadas ao formecimenios das proteses auditvas - 35,297 AASL

f. A auséncia de regulamentacdo da Portadia 43200 @ o auments dos valores dos procedimenios relatives 3s
prodeses awdiivas acarretou mo aumento crescemie da demanmda ao MiriséEro da Salde. 205 estados & MuRickios, de
clinicas privadas e de represemiamtes comercias de empresas que comefcialzam aparehos auditivos buscamds sua
mzergo no SUS.

7. Em 2003, segundo levantamento DATASUS da produgio ambulatorial dos Senigos 27114, realizada em agosio
do mesmo ano, existam aproaimadaments 141 UPS apresentando produgdo, sends gue 87 delas realizavam somente a
profetizagdo, negligenciands o atendimento integral ao deficiente audifive (realizagdo de dagndsticn, selegio & ndicagie
da protess awdiiiva, acompanhamerio @ terapia fonoawdicidgica). Apenas 54 UPS realizavam o atendimenta iregral.

B Em setembro de 2003, por meio do Ofico GS n® 144302003, foram suspersos o5 cadastramentos de novos
Semicos no codiga 277114, até 3 publicagdo de nova requlamentacdo. As LIPS 3 cadastradas mantiveram a normalidade
dos atemdimentos, inclusive com o formecimenio de proteses auditvas.

% HNo ano de 2003 os gastos com saude awditva fioram de RS 118.276.988,75, sendo aue RS 103.371.561.75, ou
seja, §7,39% do valor tofal, foram desfinados ao fomecimento das proteses awditivas.
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10, Em 2004, dos 568,464 procedimerios realizados (RS 183.401.637,04), 96.985 foram proteses awditivas, gerands
umn gastc anual de RS 162.705.837, o que corresponde @ B8, T% do gasto total no ane de 2004,

11. O Miistésio da Saude, ciente da recessidade da orgarizagde do atendiments 35 passoas com deficiéncia awditva
rios diversos niveis de atencdo do Sistema Umico de Sade, que atendam aos prncipios de uriversaidade @ equidade ma
atengio & saude awdifva, em trabatho conjunto da frea Técnica de Salde da Pessoa com DefiednciaDAPE/SAS & da
Coordemagdo Geral de Alta ComplexidadeDASISAS, propds elaborou @ pactuou a0s com o5 gesiores estaduais e
MWRCipAis UMa ROva fequiamentagio para a organizagdo das Redes Estaduais de Atengdo 3 Soude Audiiva, em
sulstituigdo & Portara SASMS 43200,

12. Em 28 de setemibng ge 3004 fol puibicada a Portarla GM n* 2.073, que instituiu a Politica Macional de Atencdo
Saude Awditiva 2 estalbelecey como principais dirstrizes:

Prevengdo das pAncipais causas de perda audifiva.

Promagda da qualidade de vida das pessoas com deficiéncia auditva.
Crgarizagan de uma linha de cuidados de atengdo ntegral 3 sabde auditiva.
Definigdo de eitefios de avaliagio e monitoramends dos servigos de reakiftacdo auditva.

B PR

e

Aprimoramento da coleta, andlise e organizagio dos resuitados das agles decorrentes dessa Polifica e
diszeminagdo de nformagdes.

f. Oualificagio da assisténcia mediamte 3 edwcagdo comfruada dos profissionais emvohidos com a
implariacio & implementacie dessa Poliica de acorde com os principios da integralidace e da humarizagdo.

13. Para 3 implantagdo e operacionalizacic das Redes de Estaduais de Atengdo & Saude Audifva Maciomal de
Arengdn Salde Audiiiva, 3 Secretasia de Atengdo 3 Sadde publicou a Porlana SAS m° 587, de 07 de outubre de 2004 & a
Portara SAS n* 580, ¢ 08 ¢o outubro de 2004 (reputlicads em B de dezembeo de 2004, DO 235).

14, O esforgo tem sido no sentids de propiciar a ampliagie da oferta de atendimento a5 pessoas com deficiéncia
auditiva com o credencameniothakiitagio de novos estabelecimentos de saude e a adeguacdo daqueles que estio em

funcionamento, mas carecem de normas, diretrizes e mecarismos de controle que garantam o aterdimerio de qualidade a
populagn.

15. Com a publcacie da Portarla GM n® 2073104 em 28 de Setembro de 2004, que instituiu a Politica Macional de
Atengio 4 Sadde Auditva, houve redugdo dos valores dos procedmentos refativos 3 area, dentre eles as proteses
auditivas que recelberam nova dassificagdo, classificadas anteriormente pelo modelo e tecnologia, kavendo wma variagdo
muito gramde no valor das mesmas.

16, As modificaghes na tabela de classificagdo da tecnologia de AASIs acompanham o que tem sids a tendéncia atual
de classificagio assimilands as novas teonologias e foi feita, seguinds o crtério ulilizads foi a maxime quaidade e
beneficio com o mirimo custo, apds discussio com pesguisadores e profissionais nacionais & intemacionais. Foi baseads
nesta concepede que foram estruiuradas a classificagdo A B C para oz aparelhes de amplificagdo sonora individual
[AASIL As categorias tecnoldgicas contemplam praticamente todas as empresas oue atuam mais tradicicnalmente o

Brasil.

17. A partir de 2005 passam a vigorar novos valores para os procegimentos relativos 3 saude awditiva, dentre eles as
proteses audifvas comespondanies a #es pos. com valores de RS 1.050,00, RS 1.400,00 & RS 2 200,00,

18. Em 2005 o gasio com Sadde Auwdiiiva ambulatonal, foi de RE166.621.722,99 (B30.725 procedimentos), sends
113.923 proteses sudithvas (RS 153.976.150,00).
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19 Em 2006 o gasto com Saude Awditva ambuatorial ate ouidero, foi de RS131.854.698.04 (B04.967
procedimemos), sendo 91,10 % com proleses auditivas - RE120.114,35 (25871 proteses ).

). Quande amalisamos o nimer de acompanhamentos @ terapias fomoawdiclogicas (procsdmentos essenciais para
se pbiter um melhor resubiado com o uso da peotese). chisema - se gue os mesmas comrespondem 3 5,75 % e 14.11%
respectivameniz do iotal de procedimerios realizados (B04.967).

2. Tendo em vista o gasio com a Sabde Auditiva ro pais, em especial com as proteses auditivas (AAS1), o Ministério
da Salde em parceria COM Universidade Federal de Minas Gerals - UFMG! Faculdade de CKnclas Econdmicas
(FACE). realizou um estude de Avaliagdo dos Pregos de Aparclhos Auditivos: Aquisicio, Imemalizacde e Distribuigdo, cuj
ohijstivo foi de oieter informagdes sobre esse processo de precificacdo e se possivel, estimar cada um dos pregos da
cadeia de distibuigio (o5 precos de irtemalizacdo, de atacado e de varein). Com essa estrutura de pregos poder-se-i
formuiar um prego teto para os aparelhos audifvos custeados pelo goverso fedleral; o que & por certo, uma importanke
referdnga para o5 gestores da politica de saude sutitva,

#2. e acordo com esse estuds, o prego medio de imporiagdo em dolares tem se mostrade bastanbe estavel mo
periodn recents, enguanto 0 prego madio de Importacao em reals apresenta uma queda decorrerte da valorizagdo do
Real. Contudo, 05 precos praticados pelo SUS lem apresentado uma estabilldase que nao reflele o barateamento
do produte Importado @ nao redlete uma malor eficléncla na alocacao gos recursos pubiicos. A maicda das compras
to 515 € de aparelhos refroauriculares dos TIPOS A @ B. Em 2006, houve retugdo das compras do Tips A & aumento das
compras do Tipo C. Essa mudanga indica um viés em prol de aparelos mais caros sem que exista justificativa para tanto;

05 atuais pregos e compra do SUS sda:
Tipo A =R% 1.050
Tipo B = RS 1.400
Tipo C = RS 2200

23. De acords com as estimativas desse trabalho, o SUS podena reduzic esses pregos de 57.6% 8 50% e ainda

miarer boda a cadeia de distribuicio viavel. Nesses casos, a estrutuma de pregos para o5 aparelhos audiivos seda:

Estrutura de Pregos e Rentabilidade de Distribuidoras e Clinicas
Varejistas
Precos Unitarios
Preco Atual (1) | Reducas de 5% () | Reducao de STER3)
Freco Médio 1467 ET | b1
Azareiha A 1050 525 445
Apareih B 1.400 100 554
Agareing C 2200 1.1 833
Lucro Unitario Medio (R$)
Distrivuidores 403 55,31 36,27
Clinicas 21856 16 10,16
Taxa de Lucro Anual (%)
Distrivuidores 930 119,57 58,1
Clinicas 22309 5.4 20,05
(1) Cenario de 2006: Fregos do iote importads de USS 160 & txa de cimbis de 2,20,
(2) Reductes de Precos: Prepos 0o lote importade de USS 160 & taxa de cimbio de 2,50.
{131 Reduao Maxima em 2006: Pregos do lole importade de WSS 160 < taxa de cimbio de 2.20.
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4, Essas estrntwas de pragos Bm coma referéncia as seguintes hipdteses:
{3) uma t1@ de cimisio de R$USE = 2.50 [ no caso de reducio de 50%) e cimbia de REUSS = 2.20 (no cazo de
redugso de 57 6%);
k] prego dos lobes imporiados de LUSE 160;
() uma taxa de luero liquida mirima anual de 20%:
(d) custos ndretos de 12% dos custos dretos; e
(€] @ atual estrufura de triowtagio para aparehos ausitivos.

CARLA DAHER
Consuitora CGMALC! DAE/SAS

Ciente.
[ acordo.
Brasila,  de feversiro de 2007,
JOSELITO PEDROSA
Coondenador Geral CGMAL! DAE!SAS

Ciente.
[Cie acordo.
Brasila, de feversiro de 2007,

JOSE CARLOS DE MORAES
Diexn DAE/SAS
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Diretrizes para fornecimento de AASI

ANEXOTV
ANEXO IV

DIRETRIZES PARA O FORNECIMENTO DE APARELHOS DE AMPLIFICACAD SONORA INDIVIDUAL
(AAST)

0s Servicos habilitados pelo Ministgrio da Saldde para o fornecimento de Aparelhos de Amplificacdo
Sonora Individual (AASI), devemn garantir 3 pessoa portadora de deficiéncia auditiva o melhor uso
possivel do seu residuo auditivo. Para tanto devem oferecer um processo de reabilitacdo que garanta
desde a selecdo e adaptacdo do tipo e caracteristicas tecnologicas do AASI adequados as
caracteristicas audioldgicas e necessidades acisticas do individuo, o acompanhamento periddico com
monitoramento audioldgico da perda auditiva e da amplificacdo e orientacdo e treino do manuseio do
SASL aFé a terapia fonoaudioldgica para o desenvolvimento das habilidades auditivas e de linguagem
o usudrio.
0Os adultos ou criangas que apresentem dificuldades de comunicacdo decomentes de uma perda
auditiva sao candidatos potenciais ao uso de aparelho de amplificacdo sonora individual, As indicactes
do uso de Aparelho de Amplificacdo Sonora Individual (AASI) seguirdo recomendacdes divididas em
trés classes fundamentais, adaptadas da literatura médica e fonoaudiclégica, conforme se segue:
Classe I: Ha consenso quanto a indicacdo do Aparelho de Amplificacao Sonora Individual (AASI) e o
consenso e resultado de estudos a partir de evidéncias cientificas.
Classe II: Ha controversia guanto a indicacdo do AASL
Classe IIT: Ha consenso quanto a faka de indicacdo ou contra-indicacao do AASIL.

A — CRITERIOS DE INDICACAO DO USO DO AASI

Classe 1

1. Individuos adultos com perda auditiva bilateral permanente que apresentem, no melhor ouvido,
média dos limiares tonais nas freqiiéncias de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz, acima de 40 dB NA.

2. Criancas (ateé 15 anos incompletos) com perda auditiva bilateral permanente que apresentem, no
melhor ouvido, média dos limiares tonais nas freqiéncias de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz, acima de 30
dB NA.

Classe 11

3. Criancas com perdas auditivas cuja média dos limiares de audibilidade encontra-se entre 20 dBNA &
30 dBNA (perdas auditivas minimas).

4. Individuos com perdas auditivas unilaterais (desde que apresentem dificuldades de integracdo social
efou profissional).

5. Individuos com perda auditiva flutuante bilateral (desde que tenham monitoramento médico e
audiolégico sistematico).

6. Individuos adultos com perda auditiva profunda bilateral pré-lingual, ndo-oralizados (desds que
apresentem, no minimo, deteccao de fala com amplificacdo).

7. Individuos adultos com perda auditiva e distirbios neuro-psico-motores graves, sem adaptacdo
anterior de AASI e sem uso de comunicacao oral.

8. Individuos com alteragdes neurais ou retrococleares (apds teste).

9. Perda auditiva limitada a freqliéncias acima de 3000 Hz.

Classe 111
10. Intolerancia a todo tipo de amplificacdo/controle de ganho devido a um recrutamento intenso.
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ANENOTV
11. Anacusia unilateral com audicdo normal no ouvido contra-lateral.

B - AVALIACAO DIAGNOSTICA NECESSARIA PARA A INDICACAO DO USO DE AASI E SELECAQ DA
AMPLIFICACAO

Pacientes acima de trés anos (Servicos na Meadia Complexidade)
1. Avaliac3o otorrinolaringolégica
2. Avaliacdo audioldgica:
2.1. Anamnese fonoaudioldgica
2.2. Audiometria tonal limiar ou audiometria condicionada por via agrea e via dssea
2.3. Logoaudiometria (LDV, LRF, IRF);
2.4, Imitanciometria
2.5. Pesquisa do nivel de desconforto (tom puro e fala);

2. Testes de percepcao de fala
3. Avaliacdo de linguagem
4. Questionarios de avaliacdo do desempenho auditivo;

Pacientes acima de trés anos para o dizgndstico diferencial (Servicos na Alta Complexidade)
6. Avaliacdo otorrinolaringolégica

7. Avaliacdo audioldgica:

7.1. Anamnese fonoaudiologica;

7.2. Audiometria tonal limiar ou audiometria condicionada por via agrea e via dssea
7.3. Logoaudiometria (LDV, LRF, IRF);

7.4, Imitanciomefria

7.5. Pesguisa do nivel de desconforto (tom puro e fala);

7.6 Potencial evocado auditive de curta, media ou longa laténcia;

7.7. Emissdes otoaclsticas evocadas transiente efou produto de distorcao;

7.8 Testes de processamento auditivo;

8. Avaliacdo de linguagem;

9, Testes de percepcao de fala;

10. Questiondrios de avaliacdo do desempenho auditivo;

Pacientes até trés anos (Servicos na Alta Complexidade)

11. Avaliacdo otorrinolaringolagica

12. Avaliacdo Audiclogica:

12.1. Anamnese fonoaudioldgica;

12.2. Emissdes otoaclsticas transiente e produto de distorcao;

12.3. Observacdo de respostas comportamentais a estimulos sonoros;
12.4. Potencial evocado auditivo de curta efou média lat€ncia;

12.5. Imitanciometria;

12.6. Audiometria de reforco visual (VRA) ou audiometria lidica, realizada preferencialmente com
fones;

13. Madida da diferenca entre acoplador de 2,0 ml e orelha real (RECD);
14. Avaliacdo de linguagem

15. Testes de percepcao de fala;

16. Questiondrios de avaliacdo do desempenho auditivo.
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C — SELECAO E ADAPTACAQ DE AASI

1. Tipo do aparelho
1.1. & escolha do tipo de aparelho devera ser feita com base nas necessidades individuais do paciente,
levando-s2 em conta o grau e a configurac3o de perda de audicdo e as caracteristicas eletroaclsticas
e tecnoldgicas do AASI necessdrias.
1.2. Em criangas até 3 (trés) anos de idade o tipo de aparelho deve possibilitar ajustes finos
adicionais, necessarios na medida em gue se obtenha uma caracterizacdo mais acurada do status
auditivo & da percepcao de fala da crianca.;
1.3. Em criancas até & (oito) anos € preferencial o uso de aparelhos retroauriculares;
1.4, Deverao ser selecionados e testados no minimo 3 (trés) marcas diferentes de AASL

2. Adaptacao por via agrea ou por via 0ssea

2.1. A adaptacdo de AASI de conducdo dssea procede nos seguintes casos:

- Individuos cujas condicbes anatdmicas efou fisiologicas da orelha externa efou orelha média
impossibilitem a utilizacdo de AASI de conducdo aérea.

- Individuos gue apresentem perdas auditivas com presenca de grande diferencial aéreo/dsseo,
quando ndo for possivel atingir a quantidade de ganho e saida prescritos via utilizacdo de AASI de
conducdo acrea.

2.2. Nos casos de adaptacao por via 6ssea é preferencial a utilizacdo de aparelhos gue apresentem a
abertura do microfone localizada ao nivel da orelha.

3. Adaptacdo unilateral % bilateral

3.1. E preferencial a indicac3o bilateral

3.2. A adaptacdo de AASI unilateral procede nos seguintes casos:

- Adulto com perda auditiva assimétrica quando a avaliacao indicar o nao beneficio da adaptacao
bilateral.

- Adulto com perda auditiva assimétrica quando um dos lados € anacisico.

- Perda auditiva bilateral, guando as condigdes anatomicas efou fisiologicas da orelha externa efou
orelha média impossibilitarem a utilizacdo de AASI de conducdo agrea bilateral e questes de conforto
impossibilitarem o uso de AASI de conducdo dssea.

- Opcao do paciente apds experiéncia bilateral

4, Molde auricular

4.1. Os testes para selecao de AASI devem ser realizados utilizando-se molde auricular adequado ao
tipo de aparelho e as necessidades aclsticas e anatdmicas do paciente.

4.2. 0 molde auricular deve ser confeccionado especialmente para cada paciente.

4.3. Em crianca até 12 (doze) meses o molde devera ser renovado, no minimo, rimestralmentz e a
partir desta idade com intervalos semestrais.

4.4, Em adulto o molde devera ser renovado uma vez por ano

4.5, Excecdes em que a periodicidade da renovacao do molde pode variar:

- Quando houver danificacao do molde

- Casos de doencas crdnicas de orelha média ou externa

- Necessidade de modificactes acisticas do AASI que demandem a confeccdo de outro molde

5. Selecao das caracteristicas eletroacisticas
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5.1. Deve constar no prontuario do paciente:

- 05 valores do ganho, resposta de freqliéncia e saida maxima prescritos a partir dos limiares auditivos
efou medidas supraliminares.

- A regra prescritiva utilizada para estes calculos.

- As caracteristicas dos circuitos especiais, as entradas alternativas, a necessidade de AASI por
conducao dssea.

5.2. Na selecdo de ganho e saida maxima para bebés e criancas até 3 (trés) anos devem,
necessariaments, ser utilizados métodos prescritivos que considerem a medida da diferenca entre o
acoplador e a orelha real (RECD).

5.3. Os aparelhos selecionados devem estar devidamente cadastrados pelos fabricantes e
distribuidores junto ao Ministério da Sadde.

5.4, Os aparelhos selecionados devem estar classificados segundo as caractenisticas e recursos
eletroacisticos, conforme apresentado abaixo:

TECNOLOGIA
Tipo A Tipo B Tipo C
PROGRAMACAO Nao Programaveis | Programaveis.
programavel ou Nao
MODO DE Bgrea ou dssea | Adrea ou Ossea Agrea
CONDUCAO DO
SOM
CONTROLE DE PC ou Compressao de | Compressao de
safoa Compressdo de limitzc3o limitzcdo
limitacao
COMPRESSAQ MONOCANAL |WDRC mono ou WDRC
multicanal multicanal

CONTROLES |Ganho, corte de joanho, corte de jGanho, corte de
DISPONIVEIS [grave gfou orave afou rave 2fou
icorte de agudo, fcorte de agudo, jcorte de agudo,
icontrole para  fcontrole para fontrole para
saida maxima. |saida maxima, |saida

controle do maxima,
flimiar efou icontrole do
razao de imiar efou
COMpressao, Fazé’u de

compressao ef
ou controle das
constantes de

tempo da
COMpressan.
CONTROLE DE Manual Manual Manual &/ou
VOLUME efou automatico] automadtico
ENTRADAS Bobina Bobina Bobina

ALTERMATIVAS | telefdnica efou | telefdnica efou | telefdnica efou
entrada de audiolentrada de Judiojentrada de dudio|
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ANEXO IV
MEMORIAS Unica Unica ou Unica ou
multimemdria | multimemdria
MICROFONE | Omnidirecional | Omnidirecional | Omnidirecional
ou direcional ou direcional ou direcional
CONTROLE DE Algoritmo para
RUIDO reducdo de
ruido.
EXPANSAD Expansao
FEEDBACK Algoritmo para
reducao de
feedback (tipo
passiva)

0 percentual de prescricdo e fornecimento pelos Servicos de Atencao 3 Sadde Auditiva das diferentes
classes de tecnologia de aparelho de amplificacdo sonora individual (AASI) é de:

- Tipo A: 50%

- Tipo B: 35%

- Tipo C: 153%

6. Verificacdo do desempenho e beneficio formecido pelo aparelho

6.1. A verificacdo do ganho e saida maxima deve ser realizada utilizando-se medidas com microfone
sonda ou medidas em campo livre,

6.2, Com criancas menores de 3 anos devem ser necessariamente utilizados medidas com microfons-
sonda para a avaliac3o objetiva da resposta saida com diferentes sons de entrada e realizada a
medida de saturacdo no acoplador e sendo utilizada a RECD como fator de comegdo.

7. validacao
7.1.A validacdo da amplificacdo deve ser feita com a aplicacdo de protocolos de percepcdo de fala e
de guestionarios de avaliacdo do beneficio e satisfacdo do paciente efou familia, adequados para a
idade e habilidade auditiva do paciente.

D - ACOMPANHAMENTO

O Servico & responsavel pelo acompanhamento periddico destes pacientes monitorando a perda
auditiva e a efetividade do uso do AASL

Adultos (uma vez por ano)

1. Avaliacdo Otorrinolaringoldgica

2. Avaliac3o Audiolégica

2.1. Audiometria tonal

2.2. Logoaudiometria

2.3, Imitanciometria

2.4, Audiometria em campo com pesquisa do ganho funcional
2.5. Ganho de insercao

3. Testes de percepcdo de fala
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4. Questionarios de avaliacdo do bensficio e satisfacao
5. Avaliacdo e orientacdo do manuseio, aconselhamento, orientacdo sobre estratégias de comunicacdo
6. Reposicao de molde auricular

Pacientes até 3 anos (até quatro vezes por ano)

1. Avaliacdo otorrinolaringoldgica

2. Avaliacdo audiolégica

2.1. Imitanciometria

2.2. Audiometria de Reforco Visual (VRA) a partir dos 5 meses
2.3. Ganho de insercao

2.4, Medida do RECD

3. Protocolo de avaliacdo da funcdo auditiva

4. Protocolo de avaliacdo do desenvolvimento de linguagem
5. Orientacao a familia quanto ao manuseio do AASI e ssus componentes e conscientizac3o quanto 3
necessidade da terapia fonoaudioldgica

6. Reposicao de molde auricular

Pacientes maiores de 3 anos (até 2 vezes por ano)

1. Avaliacdo otorrinolaringolégica

2. Avaliacdo audioldgica

2.1, Imitanciometria

2.2, Audiometria tonal

2.3. Logoaudiometria

2.4, Audiometria em campo com pesguisa do ganho funcional
2.5. Pesguisa do ganho de insercao

2.6. Protocolos de avaliacao da funcao auditiva

2.7. Protocolos de avaliacdo do desenvolvimento de linguagem
2.8. Orientacdo a familia guanto ao manuseio e conscientizacdo quanto a necessidade da terapia
fonoaudioldgica

2.9, Reposicdo de molde auricular

A indicacao de reposicao de AASI deve ocomrer nas seguintes situagbes:

- Perda auditiva progressiva comprovada, em que nao ha possibilidade de regulagem do AASI
anteriormente adaptado.

- Perda ou roubo devidamente comprovado

- Falha técnica do funcionamento dos componentes internos efou externos do AASI, findo o prazo de
garantia do aparelho.

E - TERAPIA FONOAUDIOLOGICA

0 Servico & responsavel pela reabilitacio integral destes pacientes devendo garantir a terapia
fonoaudioldgica:

1. Terapia fonoaudioldgica

1.1. Adultos: sessfes de 45 min., uma vez por semana, individual, durante 4 (guatro) semanas.
Avaliacdo e reabilitacdo dos aspectos auditivos e de linguagem com registro de sua evolucdo.
Criancas: duas sessbes semanais de 45 minutos, individual. Avaliacdo e reabilitacdo dos aspectos
auditivos e de linguagem com registro de sua evolucdo de setembro de 2004, para ofs)

Titpe Ydir200] sande gov hr'sas PORTARIAS Port 3004 PT-58 722 0 Aneno™ 0TV him (6 of 72862006 13:13:52




67

ANEROIV

credenciamento(s) solicitado(s). { )} Sim ( ) N3o
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CENTRO AUDITIVO WIDEX BRASITOM LTDA.

TABELA DE APARELHOS APAC

CLASSE A (R$ 525.00)

~ MoDELO  MARCA -
- JAZZ PP-AGC - coseLel
... bBrROPP _COSELGI
o __ B1ve S WIDEX o
. BixT = WIDEX
CLASSE B (RS 700,00)

Bl ~ mopeLo  MARCA
~ wvox  coseGl
... B2VC ) ___ WIDEX i
B2XT VC WIDEX
— iz Tve : e o e
CLASSE C (RS 1.100,00)
~ MmMopELO ~ MARCA T
B BvSTVC ~ wpex -

- BVISTVC = WIDEX =
. BwTVvC . WbEx
i BV-CIC WIDEX L
2009
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EENNUM E.E-IIJNI:IIZII—HIIZ-N

FOUNDATION™ Digital
Single or Dual Channel
DSP Compression System

FEATURES

+ efficient, high fidelity 1 or 2-channel WDRC signal
processing

* fully programmable via serial data interface

SOUNDDESIGH™ high-fidelity audio quality

* four rimmer inputs plus volume control

* flexible trimmer/parameter assignments

+ gptional two-terminal or three-terminal trimmers

* choice of wideband or independent 2-channel level
detection

* choice of two strategies for AGC4 parametric

adjustment

6, 12 or 24 dBloctave band spiit filter or configurable

as single-channel compressor.

* in-channel, low level squelch control {1:2 expansion)

* gutput compression limiting (AGC-0)

+ flexible pre- and post-emphasis filters

* four independent memories

* pulse-density-modulated output stage drives zero-

bias 24erminal receivers

thinSTAX™ PACKAGING
Hybrid typical dimensions:

0.190 ¥ 0,123 x Q060N
{4.82 x 3.12 x 1.52mm]}

GA3216 PRELIMINARY DATA SHEET

DESCRIPTION
The GA321E hybeid is & timmer-configurable DEP system
based on a twochammel compression crcuit. It can

efficiertly replace traditional heasring-zsid compression
circuits without compromising fundament=! periormance
TEqUIETants.

A trimmer interface supports manwal circuit configunation. i
continuoushy monitors frimmer positions and translates them
imo the hearing-ssd parameters of choice. A serial data
imerface provides full programmabdity both at the factory
and in the field.

The GA3216 ncludes in-channel squeich io attenusie
microphone and circuit noise in quiet ervironments. § also
inchudes  low-distortion  compression  limiting  &nd
programmable high and low cut filters =3 wel == five
configurable equalization filers. Uruwsed blocks can be
powered down to save batery cument, for example, when
using the device in sngle-channel mode.

The GA3216 Hybeid code programmed into the GCs5020
controller chip is 17,

Thes datasheet is part of & s=t of documents avadable for
thiz product. Please refer to Getting Stared with Foundation
Digital, document 25786 for a list of other documents.
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ABSOLUTE MAXIMUNM RATING

PAD CONNECTION

Operating Termperaiure Ranges
Siorapge Ternperasure Aange
Absabate Maxrnum Power Dssipation
rput ESD Wiohage

Maormun Operating Supply Violiage

Absabuie Maxirmem Supply Voliags

-I0°C o 40FC

-20°C o TOFC

(L =] PR

ZEmW

1.5¥0C s

[D@EE
2000v =

hC =)

HEE
1=

== III

~ [EEE S

CAUTION
ELECTROSTATIC
SEENITIVE DEVICES
B MO PN FRCRADES. Ot HARDLE
EXCEPT AT & STATIC-FHREL WOHKSTATION

L

CAUTION

LEVEL 3 MOIETURE
BEMEITIVE ICES

B0 MOT OPEN PRCHKAGES ERCEFT
COMTROLLED COWNDI TS

LnEER

ELECTRICAL CHARACTERISTICS
Conciions: Supply Volage Vg = 1.3V Temparaiun = 257C, 16 kHr bancwidh
PARAMETER SYMBOL CIOMDITIONS WM ™P MAX UNITS
Hybnd Curesnt Lo Al unciions, 24kHr samplng rale 21 WA
Luw Al bunciions, I7kHz sampling raie (2] pA
Mirimumn Operating Supply Vokage Varer Harmp down 086 0280 ¥
Supply Voltage Turn on Threshold Yook HAarmp up 1,066 1.10 1,960 ¥
Supply Voltage Hysisnsis Voo - Voo 160 m
Liow Basesry Warning Vollage HAarmp downi 1.08 1.10 1.14 ¥
Supply Voltage Dunng Communicasion Vo Duwring Cormmunication 120 1.30 ¥
EEFROM Bum Cycles Hoe 2 100k iopcies
Low Frequenay Sysiem Bandwsdth 130 Hr
High Frequency Systern Bandwidih 32 kHr samplbng frequency 16 kHr
24 kHz samplng Fequency 12 kHz
Total Masomum Sysism Gan By Wiy = 06 JBV @ FeHr; sguelch dissbied az 2] a4 4B
See Male 1.
Camnverier Gain ey AD = DVA gain. 28 2 an dB
Tatal Harmanic Distartion THD Wy = -40 4BY %
THD at Maomum Inpwt THDy Wiy = -14 JBV HAX - ON 3 %
Clock Fregquency Fose 1863 | 2048 | 2116 MHz
REGULATOR
Regulator Vokape Ve 087 080 083 ¥
Requlaior Supply Regection PSARns 38 dB
VOLUME CONTROL AND TRIMMERS
Wodurne Control or Trmmer Resstanos [ Two-Terminad Trmrmner. See Mote 3 200 (4]
Wodurme Control or Timmer Resstanos [ Thres-Terminal Tnmmer. See Note 3 0.1 [E¢]
“olume Control Aange: AR 48 dB
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ELECTRICAL CHARACTERISTICS i

Conciions: Supply Voiage Vp = 1.3V, Tempa

Hruad)
e = 257, 16 kHr hanowidth

FARAMETER SYMBOL CONDITIONS | mn | TP [ mex | uwms

M5 AND MS2 INPUT
Pull Down/LUip Resstance 1 0.+
Logic 1 Voliage Voo v
Logic O Vohage 1] ¥
INPUT
nput Relered MNoise AN Bandwidith 100Hz - 34z e dBy
rput Impedance . 136 3] 18.E [s]
Crossialk Between microphone and ielecod inputs 50 dB
Masimum Input Leved dBy
mput Dhymamic Aange HEX - OM, Barchasdth 100Hz - SkdHr a5 4B
A0 Dyreamic Ranps Bandwadth 100Hz - SdHr a5 4B
CUTPUT
Mo RMESE Culput Yollege: DdBFS ff = 1kHz [=1=4"
VA Dyraamic Fanps Bardwicth 100H: - SaHr | 4B
Output impadance Loy 10 20 [¥]
SD& INPUT
Legic O Viohage Migie 2 0.3 ¥
Lexgic 1 Viohage Migie 2 1.3 [l
SDa QUTPUT
Synchronization Time Towme Bawd =0 237 250 263 5
(Eyrchronzation Puise Widh) Baud = 1 118 126 132 5

Baud = 2 B9 B2E BB 5
ROTE 1-Toi e Galn consksts o Woaband Spsiom Gan + Hghand Low Imependan! Chane! Gans + Covarlar Gan
T s callbrater curing CaiConilg procoss:
NO SATDIG st
NOTE 3 Volume conbal k& iog taper, Fimmens am ncar tapar

ELECTRICAL CHARACTERISTICS icortruad
PARAMETER MIN MAX UNIT ADCURACY
TELECOIL
Tedecoil Gan 4 23 dB nped
Low Pass compensation Fiker 0& kHz npe 1
FREGUENCY SHAPING
Crossover Frequency o0& 436 kiHr wpe 1,2
High Cut Filier 1 16 kH: pe 1,2
High Cut Filter Order Eori2 dBchawe i
Low Cut Filier om 3 kHz wpe 1.2
Leww Cort Fibier Order B, 12 or 18 dB D ctee
Emualzation Fiter Canter D128 1E k- pe 1,2
Egualzation Fiter Depth 30 3l dB
Egualzation Fiter O 0707 T T35
3of 14
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ELECTRICAL CHARACTERISTICS icontnuec)

INDEPEMDENT CHAMMEL PROCESSING

Bandsplit Filter Slopes B 12ar2d dB D cliave ype 1, 2
Leww Lewwed Gain -18 42 dB ped
High Lewel Gan -18 43 dB fyped
Lwer Threshold a0 190 dBSPL mped
Upper Threshold T 110 JdBSPL fyped E
Compression Fistio 11 ot Ratia fyped =
AT Asack Time Corestani (Fast & Slow) 02 a1az s pe 1,3
AGCT Bedeass Time Constant (Fast & Slow) 02 aiaz s Hpel,3
Souskch Expanson Aatic 1:2 ragia M
Souelch Threshold 20 B0 dBSPL ped
Souelch Attack Time Conestant 02 a1a2 s Hpel, 3
Souelch Feleass Trme Constant 03 alae s bpe 1,3
WIDEBAMND SYSTEM GAIN

Widebard System Gan -3E 12 dB fyped
Widebanrd Attack Time Constant (Fast & Slow) 03 aiae s hype 1,3
Wideband Peleass Time Constant (Fasi & Slow) 02 a1ae s ype 1,3
External VO 40 o dB nped
nézmal VG Attenuator 40 O dB fyped
TOTAL SYSTEM GAIN

Total Systern Gain EE] | 83 dB Note 1
AGCo

AGCa Output Limiting 30 | Y 4BFS yped
AGCo Compression Ratio ol Ratia LT
AGCo Atk Time Constant (Fast B Slow] 03 alae s Hpe 1,3
AGCao Azlease Tene Constand {Fast & Siow) 0% aiaz s pe 1,3
PEAK CLIPPER

PC Chaiput Limiting A0 O diFs fyped
TOME GEMERATOR

Pure Toms Freguency (memoary and low batery indicaior) 02 1€ kHx bpe 1, 2
Pure Tores Amplbade {memory and low bafiery ndicator] £0 O di&Fs Hped

na wawe possitio 2 tha resonant ragu
of Wideband' 5 and Low g goangant
aramele s dapendant on acounacy of he componanis

woed
1] @ 20k
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Fig 2 Exampie of Programmabie Application Circul
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Fig 3 Exampie of Timmer Application Ciroul

Fig. 4 Application Clreut for Figure &
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Fig & Example of Assemily Diagram For Two-iminal Timmer Circutt
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INTRODUCTION

The GA3216 hybrid comprises a configurable two-channel
compressor  circuit with two methods of operation,
programmable mode =nd frimmer mode. B may be
configured as & one or two channel device with Enear or
WDRC processing. Configuration data stored in non-wolatie
memory defines hearing-aid parameters. Thes data needs to
be uploaded to the hybeid before the circuit becomes
functionsl. The GA3216 hybrid is programmed vis the S04
[oin using industry-standard programming boxes.

Configuration data is generated by an ARK product
component library (OLL). Like the PARAGOMN™ Digital
products, the GA3216 & fully suppored by Gennum's
software tools svelable from the Genruwm ARK web site
hitp-ffark gennum.com.

Dwring normal trimmer mode operation, a low-speed AD
circuit monitors the positions of wp fo four manusl timmers
and & ¥C potentiometer. Trimmer position changes amne
immediately nterpreted and translated into new circud
parameter values, which are then used o update the signal
path.

Gennum'e Library Manager tool allows one o predefine
timmer assignments for all common funcions such as low-
cut, high-cut, notch and rescnant-pesk-shift fllerng, AGC
parameters, wideband gain, snd maximum power cutput
{MPO).

SIGMAL PATH

There are two main swdio input signal peths. The firet path
comains the Microphone and second psth contains the
Telecoil input as selected by a programmable MUX. The
microphone input is intended as the main audio input for
single-microphone applications. The two sudio inputs ame
bufiered, sampled and comerted into digital form using an
A converter. The digital output is then converted into a
32kHz 20-bit digital swdso signal. It is possible o save
cument by reducing the sampling rate to 2dkHz, which will
also reduce the systems bandwidth from 18kdHz 1o 12kHz

In Tedecoil mode, gains are timmed during the CalConfig
process o compenssie for | microphoneiTelecoil
meamaiches. The Tebecoil input may sso be used as a
second microphone inpul. bn this case the Telecoil
comperssation would be disabled. This can be done via the
ARKonline wizard.

The wideband detector circuit output is routed to & band-
=olit filler that dvides the signal into two frequency bands.
There iz =n option f0 configure the hybnd =3 a single
channel device that simply shute down and bypasses the
band-splt filter. The signal in each frequency band is
processed by =n independent AGC loop. The gsin in any
band is & function of the energy detected in that band or
the overall detected wide-band energy. The two frequency
[pands are then summed back into 2 wide-band signal.

Further processing capabiliies include a 18t 1o 3rd order
low cut fiter before the band-split fter. After the two
channelz are summed together there is & 1st or 2nd order
high cut fiter, three EQ fiters followed by volume controd,
low-distortion AGCo, and two post-AGCo EQ filkers.

All AGC loopa use a feed-forward iopology 1o ensure
system stabiity. Detectors in the AGCi path and AGCo path
are twin fast'slow detectors with independently sdjestable
attack and refease fime constants. The sguelch detector
{which resides in the AGCI path) iz implemented as a single
fastislow detector.

FUNCTIONAL BLOCK DESCRIPTIONS

AJD AND V& CONVERTER

The system’s AD comverter i a 2nd-order sigma-delts
modulstor, which operstes &t & 2.048MHz semple rate. The
systern’s input is pre-conditioned with anti-zkas Menng and
a programmable gain pre-ampliier. The anslog ocutput is
oversampled and modulated to produce = 1-bit pulse
density modutated (POM) data etream. The digital POM
data & then decmated down to pulss-code modulated
(PCM) digital words at the system’s sampling rate of 32kHz.

The YA iz comprised of a digital 3rd-order sigma-defta
modulztor and an H-bridge. The modutator accepts PCM
audio dsta from the DSP path and converts it inbo 2 32-
tmee owersampled, 1-bit POM data siream, which is then
supplied to the H-bndge. The H-bridge i a specisized
CMOS output diver used 1o convert the 1-bit data stream
into a low-impedance, differential output voltage waweiom
suitable for driving zero-biased hearing aid receivers.
CHANNEL PROCESSING

Figure 1 represents the VO charscienistic of independent
AGC channel proceesing. The WO curve can be divided into
four main regiors:

* |ow input level expansion (squelch) region

* low input level Enear region

s  COMOIEEIIon region

*  hegh input kevel Bnear region {return to linear)

o T 1==7]
e N
AT
e e o
Em p
] =

=

-0 - A 4 40 -3 3@

40 o &
IHPUT LEVEL (dHW

Fg 11 Indepandent Channa 10 Curve Flexbility
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The WO charactenstic of the channel processing can be
adjusted in six ways:

= squelch threshodd (SQUELCHTH)

= low level gain (LLGAIN)

= |ower threshold (LTH)

= high lewvel gain (HLGAIN}

= upper threshold {UTH)

= compression ratio (CR)

Dwring Parameter Map creation, constraints are apphied to
the compression parsmeters o ensure that the 1D
characterisfics are continucus. bn both Programmable mode
and Trimmer mode predefined parsmeter adjustments
supoort two popular styles of compression ratio adjustment:

= The compression region of the /D cunee pivots about
the upper threshold. As the compression ratio trimmer i
adjusted, high-level gain remains constant while the
low-level gain changes.

= The compression region of the |’D curve pivots about
the lower threshold. Low-level gain remains constant ==
the compression ratio timmer is adjusied.

The two compression channels can be controfiad in tandem

using a common wideband level detecior, or independently

using dedicated in-channel level detectors. Parameters

such a& low level gain, lower threshold and compression

ratic can be combined and controlled by a single trimmer.

The squelch region within each channel implements & low
level noise reduction scheme (1:2 expansaon) for listener
comfort. This scheme operzies in  guiet  listening
emvironments {programmable threshold) to reduce the gain
atwvery low levels.

Single-channel compeessor operstion & suppored by
dissbling the band split fer and one of the channel
COmpressors. The remaining comoressor can be configured
a8 & wide-dynamic-range compressor (WDRC), or =& an
nput compreesion bmiter (ICL)

HRX HEAD ROOM EXFANDER

The GA3216 h=s an enhanced Head Aoom Expander
{HAX) carcuit, which incresses the input dynamic range of
the FOUMDATION Digital without any wwanted audible
arfifacts. Thes iz accomplished by dynamically adjusting the
preamplifier's gain and the post-ATD sttenuation depending
on the input level.

TELECOIL PATH

The telecod input is calibrated during the CaliConfig
process. To compenssie for  the telecoilfmicrophone
frequency response mismatch, 2 first order flter with S00Hz
comer frequency i implemented. Through ARKorlne it is
possible fo implement a telecail compensation filker with an
adjustable corner frequency. To accommedate for the gain
mismatch, the ielecoil gain is adjusted to maich the
microphone gain at 500Hz or 1kHz (default} and i
seleciable in ARKonline. There & also & telecoil gain
adjustment parameter, which can be enabled in ARKonline
and zet in 105 that will alow for marwal adjustment of the
telecod gein compensation.

WOLUME CONTROL & TRIMMERS

All parameters can be controfied via the SDA or assigned 10
the trimmers. The four trimmers have fexible parameter
aesignments 50 any of the four timmers can be assigned 1o
any available parameters (A complete Bt of parameters is
availzbie on ARKonine).

Both the external VC and timmers can be condigured io
work with either & two-terminal 200k variable resistor or &
three-terrminal 0100 - 1M varable resistor. The volume
control should have a3 log taper, while the rimmers should
hawve a Bnear taper.

In two-termninal configuration the timmers and VC are
connected between GMD and the timmer Input and in
thres-terminal configuration between GHO, Vieg and the
mimmer Input To ensble the device to use two terminal
timmers, in D5 under Settings in the Cal'Config merms,
click the trimmers tab and sslect two teeminal trimmers. If
using two terminal trimmers, they must be calibrated befiore
use. Calioration i not necessary with three terminal trimmer
pots. Hysteresis is built inbo the circuitry to prevent
unintentional level toggling.

EQUALIZATION FILTERS

There are fwe equalkzstion fikers provided om the
FOUNDATION Digital for sddiionsl frequency shaping.
Each EQ filter has three sdjustable parsmeters, centre,
depth and 0. One of these parsmeters can be selected as
rimmer sdjustable for esch filter. For added flexbiity it is
possble to combine EQ2 and EQS or BEQ4 and EOS
together and have them adjusted by one trimmer.

e ]

The AGCo module i an output limiting cirowst with & fixed
compression  ratio  infinity:1. The limitng level is
programmable 38 & level measured a8 d8 from full ecale.
0 dBFS is the maximum output of the device. The AGCo
module has its own twin level detector, with programmable
attack and refease time corstants.
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M3 AND M52 SWITCHES

There ane two, two-pole Memory Select switches svalable
on the GA3216, which allows the wser tremendous ety
in switching between configurations. These switches may
be either momentary or stafic as set up in ARKonliine and
are configurable to be either pul-up or pull-down through
the satting tab in ID5. In programmable mode the device
must be set o pull-down.

Up o four memonies can be configured in programmable
mode, o one memary in timmer mode. Enebled (valid)
memories must be sequentisl. For example, if three
memaries were required, memories A, B and C would be
enzbled. Memory A must always be walid. Al memaory
select options are selectable via the ARKonline wizard.

In simple trimmer mode there is one method for memary
sslect In this mode, when the telecoil is enzbled, MS
{Fin 13) s=witches the GA3216'E inpul between the
microphone &nd the telecoil using either 3 momentary or
static switch which is selectable ussng ARKonine.

These are jour memory select modes awailable in
programmable and muiti-memaory trimmer maodie:

Momentary Switch on M3

This mode uses a single momentany switch on MS (Pin 13)
o change memories. Using this mode will cause the part 1o
start in Memory A and whenever the button is pressed the
next valid memory will be lnaded. When the user is in the
Iast valid memaory, a button press will cause memory A fo be
loaded.

Examples:

It 4 valid memoriesABCTOABCDA. ..
It 3 valid memaoriesABCABCA. ...

If 2 valid memaoriesASABA. ..

It 1 valid memorieafAA.

Momentary Switch on M3, Stathc Switch on MS2 (Jump fo last
mEMary)

This mode uses & stafic switch on M52 (Pin 14) and a
momentary ewitch on M5 (Pin 13) to change memornies. |
the etatic switch is OPEM, the part will start in memory A
and it will behave Bke momentary with the exception that
the last valid memory will not be usad. i the static switch an
ME2 is ==t to HIGH, the part will automatically jump to the
Iast valid memory (this will happen on startup or during
normal operstion). In this setup, the momentary switch's
state ig ignored. This prevents memory sefect beeps from
occuring. When MS2 is set 1o OPEN, the part will load in
the last select memany.

Examples:

H M52 - OPEM =nd there are 4 wvalid memornies:
ABCABCA. .

i M52 = OPENM and there are 3 valid memories: ABABA. ..

i M52 = HIGH and there are 4 valid memosies: D...

i M52 - HIGH and there are 3 valid memosies: C...

Table 1: Dyramic sxample with 4 valid memornes.

T = momentary safch ks toggled, 0 = OPEN, 1 = HIGH

MESZ olojaj 1| ¢ plojol 1)a]o| oo o]

WS olT|T|opT]T|®T| Ao T]T|T|T

Momory | A| B) C| D) Oy O C|] &) B] D B C] &| B] C| &

Static Switch on MS and M52
This mode wees two static switches o change memonies.

The following table describes which memory is selecied
depending on the state of the ewitches.

In this mode it i3 possible to jump from any memorny to any
other memory samoly by changing the state of both
switches. If both switches are changed simulzneoushy then
the franstion will be amooth, otherwise, i one awitch is
changed and then the other, the part will transition to an
intermedizte memory before reaching the final memary.

The part will start in whatever memory the switches are
selecting. a2 memory is invalid the part will default 1o
memory A.

M5 ST Memory
oFeM oPEN A

HIGH OPEN B ( walic clherwse A}
oPEM HIGH C [ valid cthanwize A}
HIGH HIGH [ (# valid cthenwize A)

Static Switch on MS, Static Switch on M52 (ump to Laat
ey}

This mode wses two static switches 1o change memonies.

Unlike in the previous example, this mode will awitch to the
lzst valid memory when the static switch on M52 & HIGH.
Thes means that this mode will only use 3 maximum of three
memaries (even if four velid memornies are programmed).
The following teble describes which memory is selected
depending on the state of the ewiches.
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M M2 Memory
OPEN OPEN A

HIGH OPEN B (i vkl ctherwisz A)
OPEN HIGH Lest Walid Memory
HIGH HIGH Lest Walid Memory

In thiz mode it is possible to jump from any memory to any
other memory smpoly by changing the state of both
gwitchea. If both switches are changed simultanecusly then
the transition will be smooth, othersese, § one switch is
changed and then the other, the part will fransition o an
intermediate memory befiore reaching the final memory.

When M52 iz set HIGH, the state of the switch on MS i
ignored. This prevents memory select beeps from occouring
when switching MS when MS2 is HIGH

The part will start in whatever memosy the switches ame
salacting. If the device starts wp in 8 memaory other than A,
and the memory beep tones =re enabled, the device will
emit the cormesponding tones for that memony. f 2 memaony
= invald, the part will default o memory A

AUDIBLE MEMORY CHANGE INDICATOR

The FOLIMDATIONM Digital can be configured to produce
tones to indicete a memory change.

Thraugh ARKonline the GA3216 can be configured 1o sither
enable or dizable the Memory Change Indicator. When the
Memory Change Indicator is enabled, there is an option to
have = single beep for each memaory change or multiple-
beepe.

The amplitude and frequency of the memory change tone
can be selected independent of the Tone Gensrator
setings and can be individually sefectad for each memaony.

'When the memary change multiple beep i enabled and the
memary change tone i enabled, then duing 2 memory
change operation the selected tone will beep a3 code o
indicate which memory has been sslected. The beep
sequence will be 150ms OM followed by a 150ms OFF time
lbetween the beeps. The memory change beeping code is
deciphered in the table below.

SELECTED NEMORY # OF BEEPS

o|lo|m| =
dw | G| ma

TONE GENERATOR

The tone generator is capable of producing programmable
tones. When the Tone Genersior = ensbled, the
FOUMDATION Digitsl connects the output of the tone
generator to the input of the DA converter. The
programmed tone is the output untll the Tone Generator is
dizabled. When disabled, the normal audic signal path is
again connecied. The tone generator will produce 2 beep
to indicate a memory select change, & microphonefetecoil
selection change or 1o wam the user of low battery woltage.

MIOTE: When the sampling frequency = s=t at 24kHz, the
tonee will scale. e.g. A 1kHz fone st 33%Hz sampling would
be approsimately 667Hz at 24kHz sampling.

LOW BATTERY INDICATOR [POWER-ONPOWER-OFF)

During powes-on the FOUNDATIOM Digital is held in a resst
steie until W, reaches & turn-on threshold, and the hybnd's
imternal control logic determines that the supply is stable.
When thes ccows the hytnd begins s power-on sequence.

When = low battery condition (below turn on threshold) =
detected, the FOUNDATION Digital sends out a series of 3
beaps (Z235ms OM, 225ms OFF, 225me OM, 225ma OFF,
225ma OM) to indicate the battery is low. This wall repesat
every 5 minutes untl the device reasches the turn-off
threshoid.

B Vb drops below the turn-off threshold then the
FOUMDATION Digital & returned bo ite reset stete and the
audio output iz muted.

There are four reset modes which are selectsble through
ARKonkne.

The first is the shaliow-reset mode which, during the power-
OM sequence circuit starts when the supoly voltage nzes
above the turn-0M threshold after shutdown. The device will
function until the supply voltage drops below the turn-0FF
threshobd but will recover when the device risss sbove the
turn-Oi theeshold again.

The second is deep-resst mode which begins when the
supoly wotage rises sbowe the twumn-OM threshold after
shutdown. Once the supply volitage dope below the turn-
OFF threshold the GAS216 will shut down and remain there
urtil the supply woltage drops below =pproximately 0.3V
and subsequently rises sbove the turn-OM theeshold after
shutdown.

The third i a combination of these two modes, where the
dewice stats up in shallowseset mode nitally, then
changes over to deep reset mode sfter 5 minutes,

120f 14
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The fiourth option i to have the gain reducad &s the batiery
woitage drops. When the supgply falls below the low batiery
threshold the low battery tones will be emitted and the
wideband gain will be reduced by 3dB. A= the babery
woitage continues 10 dop, the bw babery tones will
continue and the wideband gain will continue to be reduced
until the tun-OFF threshold is reached when the device will
shut down.

CURRENT COMNSUMPTION

Typical curment consurmption of the FOUMDATION Digital, as
stated in the Electrical Characienstica section, i measured
at a gpecific configuration and sattings. I lower curent iz
dezred, it can be echieved by selecting & 24kiHz sEampling
rate from the ssftinge tab in ID5. This will reduce the
systemna bandwidth from 18kHz 1o 12%Hz

SOFTWARE

Full software support is provided for every stage of
dewvelopment from design to marufacturing to fiting. Please
refer to the "Getting Stared with ARK Guide,” document #
27217

SDA COMMUNICATION

The FOUNDATION Digital is programmed ia the SDA pin
using industry etandard programming bowes. During
parameter changes the main audio signal path of the hybrid
i= temiporarily dizable and replaced with 2 low gain "bynass
path’ to =woed the generation of disturbing audio transients.
Once the changes are complate, the main sudio path is re-
activated.

Any changes made during programming will be lost =t
power-off unless they are explictly burned to EEPROM
TEmry.

POWER MANAGEMENT

The FOUNDATION Digital was designed to accommeodsie
high power applications. AC ripple on the supply can cause
instantanecus reduction of the batieny’s voltage, potertizly
disruption the circuits function. The GA3216 has a separsie
power supply and ground connection for the output stage.
Thez allows hearing instrument designers to accommodsie
external AC filkerz in order to minmize sy AC rpols from
the supply line. Reducing this AC ripple greatly improwves
the stabiity of the circuit and prevents urwanted resst of
the circuit caused by spikes on the swpply Ene. For more
infarmation on propesdy designing a filer to reduce supply
ripple, plesse refer to mformation note “Using the GE3211
PARAGON Digital in High Power Appfcation Initial Diesign
Tips" document #24561.
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PACKAGE DIMENSIONS

| 1.430 |
| 457 |

=| GA3216
"l"“ YR K

OGS MAX
(1,50

—_— 1

amm
Lanat

%@mmmmm
EEEE
CoEEES
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Features

SoundDesign™ Advanced Research
Adaptive Feedback Cancellation 3.0

128-bit fingerprint security systerm and other
security features to protect against device cloning
and software piracy
soft acoustic fade between memory changes
high fidelity avdic CODEC
20-bit audio precision
B3dE input dynamic range with HRX™ Headroom
Extension
1. 2 or 4 channel WDRC compression
12-band graphic EQ
B biquadratic filters
drives zero-bias 2-terminal receivers
4 analog inputs
4 fully configurable memones with audible memory
change indicator
2 memory select pads
internal or external volume control with
programmakble range
AGCo with variable threshold and time constants
18kHz or BkHz bandwidth
optimized programming speed
thinSTAXE packaging
E1 RoHS Compliant Hybrid
thinSTAX PACKAGING
Hybrid typical dimensions:
0215 x0.124 x D.067m.

5.48 x 3.15 x 1.70mm

GA3226
Digital DSP System

The GA3228 is a DSP product designed on the
Voyageur™ platform. Combining the power and
capabilities of Voyageur together with SoundDesign
Advanced Research, the GA3226 delfvers
sophisticated features and great value.

Voyageur is Gennum's programmable digital signal
processing platfiorm. SoundDesign Advanced Research
5 a Gennum developed methodobogy that carefully
merges state-of-the-art acoustic algorthms to ensure
high-fidelity digital sound quality.

The GA3228 features Gennum’s third-generation
adaptive feedback canceller. This complately
redesigned algorithm provides added stable gain
similar to previous Venture products but offers
significantly reduced artefacts for music and tonal input
signals. As with Venture, the feedback canceller in
GA3224 is based on the advanced phase cancellation
method and provides completely automatic operation.

The GA322E also provides the following features: HRX,
cross-fading between audio paths for click-free memory
changes, 12-band graphic equalizer, B generic biquad
filters (configurable as parametric or other filker types),
programming speed enhancements, optional peak
clipping, fiexible compression adjustments
programmable tones for memory change and low
battery indicators, wideband gain, volume controd and
mndustry-leading security features to aveid cloning and
software piracy.

GERIR LR
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Block Diagram

FREOUENCY

I AN
T EYNTHERS

EEPROM

Hybrid block diagram

“If Input Mode = Mict, Micl+Teizcol or Mici1:DAl
" If Input Mode = Mic2

EEEPIPILIPA
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1. Pad Connection

VREG TIN

L

M52

VB  VBP

e

o L

o

PE

]

L ®

]

ouT

OouT+

MICT MC2

Figure 1-1: Pad Connection

2. Absolute Maximum Ratings

3. Warnings

Vo SDaA

Parametar Value
Cperting Temperature Range UCin &G
Sorage Temperature Range 20°C o TI°C
Absolute Masimum Powsr Dissipation ST
Mazdmum Operating Supply Vioitage 1.5vDC
Absolute Masimum Supply Voltage 2DC

CAUTION
ELECTROETATIC SENEITIVE DEVICES

D0 NOT OPEM PACKAGES OR HANDLE
EXCEFT AT A ETATIC-FREE WORFETATION

L

CAUTION
MOIETURE SEMEITIVE DEVICES

RoHE COMPLIANT — LEWEL 4 MEL

D2 MOT OPEN FACKAGES EXNCEFT UMDER
CONTROLLED CONDITIONE

Q@

GERMLIRA
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4. Electrical Characteristics

Table 4-1: Electrical Characteristics
CongHions: Vi = 1.25V Tamperature - 25°C

Parameter Symbol  Conditions Min Typ Max  Units
Hybrid Curment bus With adaptive feahures N | -
BkHz bangwidth
bus With adaptive features = o3 =
16kHz bardwidth
i No adaptive feature = 710 - A
BKHz bangwidth
e No aapiive feature = 50 = A
16kHz Darawidth
Minimum Operating Supoly VotBge.  Viaoer Ramp down 053 0 097
Supply Voltage Tum On Thrshokd Viow Ramp up 106 1.1 116
EEPRIOM Bum Cycies = - 100K - - cycles
Low Frequency System Bandesdn - = = 125 = Hz
High Frequency System Bardwidth - 224Hz sampling rate - 15 = KHZ
Total Mamum System Gain Ay Wiy ~S50BV & 1hHZ B3 = B ®
See Motz 1,
Convester Gain Peorw AlD+D/Again 20 kol H @
Total Harmoric Distortion THD Wiy = -40GEV = = 1 %
THD at Madmum Inpa THDw Vipy = -150B, HRX - O = - 2 5
Clock Frequency ta g 1345  ZODSE 251 MHz
Regulator
Reguiator Voitage Vieess = 087 0 0 v
Input
Input Referad Molsa RN Bandwidth 100Hz - BiHz N -108 B
IpLL IMpestance Py - = 15 = K0
Ant-allasing Fiter Rajecton . T = Fews - BKHE, Wiy, = 2005V N =l - &
224Hz sampling rate
Madmum Input Level £l = N 45 - gEV
Input Dynamic Ranga - HFX - OM Bandwicth 100Hz - SkHz = w3 = &

GERMLIN 426610 uly 2007 5 of 25
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Table 4-1: Electrical Characteristics [Continued)
Conations: Vi y = 1.25V Temperature = 25°C

Dutput

DA Dynamic Fange - - = ) - ®

CARpUL Impedance P = = " 5 0

Volume Control

‘Woiume Control Reslstance Ry Two-taminal connecion 160 00 240 k2
R Thres-seminal connection 00 = o ko

Volume Canirol Range AR - 1 - 42 a8

SDA Input

Logic [ Voiage = = 0 - 03 V¥

Logic 1 Voltage = - 1 = 1.3 W

SDA Dutput

‘Standby Pul Up Cumant = = 14 2 6 A

‘Syn: Pul Up Curent = - 250 5 S0 A

Logic 0 Caurvent {Fuil Down) = - 25 250 oS pA

Logic 1 Current (Pul L) = = 25 250 s pA

Synchionization Time Tavws Baud =0 237 250 263 =

[Synchronization Fuise Wdm) = ey e = =
Tans Baud =2 = 25 66 =
T Baud=3 2876 3125 3E s
Tavns Baud - 4 1455 1563 1641 p=
Tanas Baud =5 744 .81 am =
T Bad = 5 ar 391 4 s
Ty Baud=T 186 155 s =

EBEPIPILIPRA

d26610 duly 2007 E of 25




92

B c=rnum

Table 4-1: Electrical Characteristics [Continued)
Condibons: Visy = 1.25V Temperaiure = 25°C

Parameter Symbol  Conditions Min Typ  Max  Units
M5 and M52 Inputs

Pull Down / LUp Ressance - - - 1 - M
Logic 1 Voliage - - Vass - Vg W
Rising Eoge Trweshoid - - o5 089 oe L
Failing Edge Threshokd - - 025 025 0.5 v
Hyslenssis - - o 024 04 L
hohes

1. Total system gain consists of: wideband system gain + channel gain + converter gain, Total System gain |5 callbrates] during CaliConig

[YOCEES.

GERNLIPA 428610 duly 2007
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5. Typical Applications

All resistors in ohms, all capacitors in farads unless otherwise stated.

VECTRLECIOA.
COMPEHEATION

WIE: {174 chasmaln]

FREDLENCY
R0

SRR

EEFRICM

Figure 5-1: Test Circuit

L]

ESERJRILIRA
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WOLTAGE
REGLLATOR

]

=]
..._:
T-ooil

Figure 5-3: Typical Hearing Instrument Assembly Diagram
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6. Overview

The GA3228 is a DSP system with adaptive algorithms that run on the Voyageur™
hardware platform. This hardware platform is a combination of a D5SP core and a
high fidelity audic CODEC. As well, thin3TAX packaging provides easy integration
inte a wide range of applications from CIC to BTE.

The audio functions implemented on the CODEC include tone gensration, peak
clipping and cross fading between audio paths. The D5SFP core implements,
programmable filters, Adaptive Feedback Cancellation, compression, wideband
gain, and volume control. The Adaptive Feedback Canceller reduces acoustic
feedback while offering robust performance against pure tones. As well, the
GA322E contains security features to protect clients” Intellectual Property against
dewvice cloning and software piracy.

The GA3228 utdizes the power and capabilities of Voyageur to deliver advanced
features and enhanced performance previously unavailable to a product in its
class.

ESEPJRILIRA
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7. Signal Path

There are two man audio input signal paths. The first path contains Mict and the
second path contains Mic2, Telecod or Direct Audio Input as selected by a
programmakble MUX. The Mic1 input is intended as the main microphone audie
input for single microphone applications. The Mic2 input is intended as an optional
secondary microphone which could be used to implement a directional module or
an alternate mic location.

If at beast one microphane input is active, the estimated feedback from the AFC
algorithm is subtracted from the microphone signal. If it is desired to combine the
Teoil or DAl signal with the mic signal, this combination cccurs after the AFC
subtraction node.

In the Telecoill mode, gains are timmed during the CaliConfig process to
compensate for microphoneftelecoil mismatches. In the DAl mode the gain can be
trimmed using a gain parameter, which is adjustable in increments of 1dB.

The input block includes four cascaded biguad filters: ‘prel”, 'pre2’, "pred’ and
‘pre4’. These filters can be used for frequency response shaping before the signal
goes through channel processing.

The channel and adaptive processing consists of:

= frequency band analysis

= 1,2 or 4 channel WDRC

= 12 logarithmically spaced band frequency shaping {graphic EQ)

= frequency band synthesis

After the processing the signal goes through two more biquad fiters, 'postl’ and
‘post?’, the Wideband Gain and Volume Contral.

These biquad filters are followed by the AGCo block, two more biguad filters,
‘postd and ‘postd’, and the Peak Clipper. The last stage in the signal path is the
DA H-bridge.

GERMLIR
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8. Functional Block Description

8.1 Adaptive Feedback Canceller 3.0

The Adaptive Feedback Canceller (AFC) reduces acoustic feedback by forming an
estimate of the hearing aid feedback signal and then subtracting this estmate from
the hearing aid input. Therefore the forward path of the hearing aid is not affected.
Unlike adaptive notch filker approaches, the GA3226's AFC does not reduce the
hearing aid’s gain. The AFC is based on a time-domain model of the feedback path.

The GA3226 third-generation adaptive feedback canceller provides added stable
gam similar to previous Venture products but offers significantly reduced artefacts
for music and tonal mput signals. As with previous Venture products, the feedback
canceler in GA3225 provides completely automatic operation. The feedback
canceler can be activated in Mict, Mic2. Mic+Telecod or Mic+DAI mode and
cannot be activated in Telecoil-only or DAl-only mode.

When the AFC is enabled it is highly recommendsd that you either have all
channels with Sguelch ON or all channels with Squelch OFF. If you choose to have
all channels with Squelch OM then there is an additional requirement to hawve all
Squelch thresholds above the microphone noise floor. If you require any
assistance in determining what threshold levels to set, please contact the
applications department at Gennum. Squelch onfoff does net incur any current
penalty. When Squelch and AFC are both an, the Sguelch is limited to 1:2
expansion.

Facdback path III

Estmaiec feadbars

Figure 8-1: Adaptive Feedback Canceller [AFC) block diagram

8.2 A/D and D/A Converters

The system’s two A/D conwverters are second order sigma-delta modulators, which
operate at a 2.048MHz sample rate. The system’s two audic inputs are
pre-conditioned with antialias filtering and programmable gain pre-amplifiers.
These analeg outputs are over sampled and modulated to produce twe, 1-bit pulse
density modulated (PDM) data streams. The digital PDM data is then decimated
down to pulse-code modulated (PCM) digital words at the system sampling rate of
18 or 32kHz

GERIRLIRA
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The DVA s comprised of a digital, thind order sigma-delta medulator and an
H-bridge. The modulator accepts PCM awdio data from the DSP path and converts
it into &4-times or 1284times over-sampled, 1-bit PDM data stream, which is then
supplied to the H-bridge. The H-bridge is a specialzed CMO3 output driver used
to convert the 1-bit data stream into a low-impedance, differential cutput voltage
waveform suitable for driving zero-biased hearing aid receivers.

8.3 HRX Head Room Expander

The GA3226 has an enhanced Head Room Expander (HRX) circuit, which
increases the input dynamic range of the GA3228 without any audible artifacts.
This is accomplished by dynamically adjusting the pre-amplifier's gain and the
post-A/D attenuation depending on the input level.

8.4 Channel Processing

Figure 5-2 represents the 'O charactenstic of independent AGC channel
processing. The /0 curve can be divided into four main regions:

low input level expansion {squelch) region

low input level Enear region

cOmpression region

high input level linear region (retum to lnear)

Tagh L
Gairi g

T [

CUITPUIT LE VEL (R
A B HdABAHEE A

<l W Mo 4 A J0 80 50 40 30 -3
NPUT LEVEL [cEV)

Figure 8-2: Independent Channel 10 Curve Flexibility

The /D characteristic of the channel processing can be adjusted in six ways:

squelch threshold (SQUELCHTH)
low lewvel gain (LLGAIN)

loweer threshold (LTH)

high lewel gain (HLGAIN)

EEEPIPLIRA
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8.5 Telecoil Path

8.6 DAI Path

= upper threshaold (UTH)

= compression ratio (CR)

To ensure that the 110 characteristics are continuous it is necessary to limit
adjustment to a maximum of four of the last five parameters listed abowe. During
Parameter Map creation it is necessary to select four parameters as user
adjustable {or fized) and allow one parameter to be caleulated.

The squelch region within each channel implements a low level noise reduction
scheme (1:2 or 1:3 expansion ratio) for listener comfort. This scheme operates in
quiet listening environments (pregrammakble threshold) to reduce the gain at very
low levels. When the Sguelch and AFC are both enabled it is highly recommended
that the Squelch be turned on in all channels and that the Squelch thresholds be
set above the microphone noise floor. For details please refer to the AFC
description

The number of compression channels is programmable in ARKonkine and can be
1.2 ord.

The telecod input is calibrated during the Cal'Config process. To compensate for
the telecoilmicrophone frequency response mismatch, a first order filter with
500Hz comner frequency is implemented. Through ARKoenline it is possible to
implement a telecoil compensation filter with an adjustable comer frequency. To
accornmodate for the gain mismatch, the telecoil gain is adjusted to match the
microphone gain at 500Hz or 1kHz (default) and is selectable in ARKonlne.

There is also a telecod gain adjustment parameter, which can be enabled in
ARKonline and sat in IDS that will allow for manual adpestment of the telecod gain
compensation_

The DAl input can be adjusted using a first order filter with a variable comer
frequency similar to the telecod compensation filker. Through ARKonline it is
possible to implement this DAl filter to set either a static or adjustable corner
frequency.

The Mic plus DAl mode mixes the Mic1 and DAl signals. The Mic1 input signal is
attenuated by 0, -8 or -12dB before being added to the DAl input signal. The DAI

input also has gain adjustment in 1dB steps to assist in matching it to the Mic1 input
level.

8.7 Graphic Equalizer

The GA3226 has a 12-band graphic equalizer. The bands are spaced
logarithmically, and each one provides up to 24dB of gain adjustment in 1dB
increments.

GEMMLIN
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8.8 Biguad Filters

8.9 Volume Control

Additional frequency shaping can be achieved by configuring generic biguad filters.
The transfer function for 2ach of the biquad filters is as follows:

bl +b1* 2!+ B2 27
Hiz) =

1+al"z a2
Mote that the al coefficient is hard-wired to always be a 1. The coefficients are
each 18 bits in length and include one sign bit, one bit to the left of the decimal

point, and 14 bits to the right of the decimal point. Thus, before gquantzation, the
floating-point coefficients must be in the range

-2.0 <= x < 2.0 and quantized with the function:

round{x * 21“’}
After designing a filter, the quantized coefficients can be entered nto the
PreBiguads or PostBiquads tab in the Interactive Data Sheet. The coefficients b0,

b1, b2, a1, and a2 are as defined in the transfer function abowve. The parameters
metal and metal do not have any effect on the signal processing, but can be used

to store additional information related to the biguad with which they are associated.

The underlying code in the product components automatically checks all of the
filters in the system for stability (that is, the poles have to be within the unit circle)
before updating the graphs on the screen or programming the coefficients into the
hybrid. if the Interactive Data Sheet receives an exception from the underying
stability checking code, it will automatically disable the biguad being modified and
display a waming message. When the filter is made stable again. it can be
re-gnabled.

Mote also that in some configurations some of these filkers may be used by the
product component for microphoneftelecoil compensation, low-frequency EQ. ete.
i this is the case, the coefficients the user enters into 105 will be ignored and the
filter designed by the software will be programmed instead. For more informaticn
on filter design refer to Biquad Fiters In PARAGOMN™ Digital Hybrid information
note, Document # 20205,

The volume contral (VC) can be either external or programmakle. If VC is

programmed for external operation, a variable resistor should be connected to the
Bbit A/D converter.

The external VC can be configured to work with either a two-terminal 200k0
variable resistor or a three-terminal 0. 1Mo —1Ma variable resistor. In two-terminal
configuration the VC is connected between GND and the W input and in
three-terminal configuration between GMD, Vreg and the VC input.

If using two terminal Vi, it must be calibrated before use. Calibration is not
necessary with three terminal connection. Hysteresis is built nto the Volume

EEERIPILIPA
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Control circuitry to prevent unintentional volume level toggling. A log taper
petentiometer is recommendad so that gain in dB would be linear with
potentiometer rotation. The range of VC is adjustable and it can be set between
1dB minimum and 42dB maximum.

8.10 AGCo and Peak Clipper

The output compression-Himiting block (AGCo) is an output limiting circuit whose
compression ratio is fixed at «=:1. The threshold level is programmable. The AGCo
madule has programmable attack and release time constants.

For added flexibility, the GA3226 also has the Peak Clipper block.

8.11 Memory Select Switches

One or two, two-pole Memory Select switches can be used with the GA3226. This
allows the user tremendous flexibility in switching between configurations. These
switches may be either momentary or static and are configurakle to be either
pull-up or pull-down through the settings tab in ID5.

Up to fowr memones can be configured on the GA3228. Memory A must always be
valid. All memory select options are selectable via the settings tab in ID5.

8.11.1 Momentary Switch on MS

This mode uses a single momentary switch on M5 [Pin 4) to change memories.
Using this mode will cause the part to start in Memoery A and whenewver the button
is pressed the next valid memary will be loaded. When the user is in the last valid
memeory, 3 button press will cause memory A to be loaded.

This mode is set by programming the ‘M535Mode” parameter to ‘Momentany' and
‘Donly” to ‘disabled’.

Examples

If 4 valid memories ABCDABCDA. ..
If 3 valid memories ABCABCA. ..

If 2 valid memories ABABA...

If 1 valid memories AAA. ..

8.11.2 Momentary Switch on MS, Static Switch on MS2 [jump to last memory]

This mode uses a static switch on M52 (Pin 5) and a mementary switch on M3
(Pin 4) to change memaries. i the static switch is QPEM. the part will start in
miemany A and it will behave Bke momentary with the exception memaory D will not
be used. If the static switch on M52 is setto HIGH, the part will automatically jump
tomemory D (this will happen on start-up or during normal operation). In this setup,

GEMMLIN
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the momentary switch's state is ignored. This prevents memory select beeps from
occurming. When M52 is set to OPEM. the part will load in the last select memorny.

This mode is set by programming the ‘M55Mode” parameter to ‘Momentary” and
‘Donky” to ‘enabled’.

Examples, internal resistors set to pull-down

If M52 = OPEN and there are 4 valid memories: ABCABCA...
If M52 = OPEN and there are 3 valid memaories: ABABA ..

F M52 = HIGH: D...

Table B-1: Dynamic example with 4 valid memories, internal resistors set to pull-down
T = momentary switch Is toggied, 0 = CPEN, 1 = HIGH

M3z o o o 1 1 1 0 0 0 1 a o a o 0 o

MG ] T T v] T T a T T o a b | T T T T

Memory A B C D o D c A B D B c A B c A

8.11.2 Static Switch on MS and MS2
This mode uses two static switches to change memories.

Table B-2 describes which memoery is selected depending on the state of the
switches.

In this mode it is possible to jump from any memery to any other memory simply by
changing the state of both switches. If both switches are changed simultansously
then the transition will be smogth, otherwise, if one switch is changed and then the
other, the part will transition to an intermediate memory before reaching the final
MEmoy.

The part will start in whatever memaory the switches are selecting. If a memary is
invalid the part wil default to memory A.

This mode is set by programming the WM35Mode’ parameter to "static’ and ‘Donly’
to “disabled’.

Table 8-2: Memory selected in Static Switch on M5 and M52 mode, internal
resistors to pulldown

MS Ms2 Memary

OPEN OPEN A

HIGH OPEN B {if vaiid, othensise A)
CPEN HIEH C [ valid, oheratse A)
HIGH HIGH D[ valld, oheratss A)

GE RN 426610 duby 2007 17 of 25
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8.11.4 Static Switch on MS, Static Switch on MS2 [jump to last memory)

This mode uses two static switches to change memories. Unlike in the previous
example, this mode will switch to the last valid memory when the static switch on
M52 is HIGH. This means that this made will only use a maximum of three
memaenes (even i four valid memories are programmed). Table 2-2 Describes
which memary is selected depending on the state of the switches.

This mode is set by programming the WM35Mode’ parameter to "static’ and ‘Donly’
to “enabled”.

Table 8-3: Memory selected in Static Switch on M5, Static Switch on M52
[jump to last memory] mode, internal resistors set to pulldown

M5 M52 Memory

OPEN OPEN A

HIGH OPEN E (i valid, otherwiss A)
OPEN HIGH D

HIGH HIGH o]

In this mode it is possible to jump between any of the three possible memones by
changing the state of the switches. If both switches are changed simultanecusly
then the transition will be smoeth, otherwise, if one switch is changed and then the
other, the part may ransition to an intermediate memory before reaching the final
memory.

When M32 is set HIGH, the state of the switch on M3 s ignored. This prevents
memory select beeps from occuming when switching M3 while M52 is HIGH.

The part will start in whatever memaory the switches are selecting. If a memory is
invalid, the part will default to memory A

8.12 Audible Memory Change Indicator

The GA3226 can be programmed to produce tones to indicate a memory change.
Using the Interactive Data Sheet the GA3226 can be configured to either enable or
disable the Memory Change Indicator.

When the Memory Change Indicator is enabled. there is an option to have a single
beep for each memory change or multiple beeps.

The ampltude and frequency of the memory change tone can be selected
independent of the Tone Generator settings and can be individually selected for
each memaory. When the memary change multiple beep is enabled and the
memary change tone is enabled, then during a memory change operation the
selected tone will beep a code to indicate which memory has been selected. The
beep sequence will ke 180ms OM followed by a 180ms OFF time between the
beeps. The memory change beeping code is deciphered in Table 5-4.

EEEPIPLIRA
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Table B-3: The memory change beeping code

Selected Memory Number of Beeps

o|lo|m| »

| | B

8.13 Tone Generator

The programmalzle tone generator is capable of tones of warious amgplitudes and
frequencies. Upon reception of the tone enable instruction, the GA3228 connects
the ocutput of the tone generator to the input of the DVA converter. The pregrammed
tone is then output until a tone disable instruction is issued. When disabled. the
normal audio signal is again connected.

8.14 Memory Switch Fader

To minimize potential boud transients when switching beteeen memories, the
GAI22E uses a memory switch fader block. When the memaory is changed, the
audio signal s faded out, follewed by the memorny select indicator beeps (if
enabled), and after switching to the next memary, the audio signal is faded back in.
The memory switch fader is also used when turning the Tone Generator on or off,
and during S0A programming.

8.15 Power-On/Power-0ff Behaviour and Low Battery Indicator

Cruring power-on, the GA3228 hybrid is held in a reset state until the supply woltage
(Vi) reaches a tum-on threshold. A small portion of the hybrid's intermal control
logic turns on and monitors the voltage to determine if the supply is stable. Once
the supply is stable, the entire hybrid is activated and loads its configuration.
Finally, the audic cutput turns on by smoothly transitioning to the expected output
level.

Cruring normal operation, when a low battery condition (below tum on threshold) is
detected, the GA3226 hybrid sends out a series of one to seven beeps (each beep
is 512ms OM and 512ms OFF) to indicate the battery is kow. This will repeat every
five minutes until the device reaches the tum-off threshold.

The low battery threshold is programmable in IDS between 1.0V and 1.2V in 10mV
increments.

K Vb drops below the turn-off thresheld then the GA3228 hybad is returned to its
reset state and the audio output is muted. After a reset due to a low batteryora
sudden supply transient, the recovery behawiour of the GA3228 is determined by
the selectable resst mode through ARKonline.

EEERPILIPA
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There are four selectable reset modes as follows:

1. Shallow-reset mode, which after a low battery shutdown or transient
shutdown, will allow the GA3226 hybrid to immediately restart when the supply
voltage rises above the tum-0N thresheld. The device will restart in the
memory that was last active when the shut down occurred. In summary, the
device will function until the supply woltage drops below the turn-OFF
threshold, and will recover when the device rises above the tum-OM threshald
again.

2. Deep-reset mode, which after a low battery shutdown or transient shutdown,
will not allow the GA3228 hybrid to restart. Once a shut down occurs {i.e. once
the supply woltage drops below the tum-0FF threshold), the device remains
off untd the supply voltage drops below approximately 0.3V and subsequently
rises above the tum-0OM threshold. In order for the supply to drop below 0.3V,
the battery showld be disconnected. Upon reconnecting the battery (preferably
a new battery) the supply voltage will rise abowe the tum-OM threshedd and,
subject to the supply being stable, the device will restart.

3. Mixed mode, which is 3 combination of modes 1 and 2. The device starts up in
shallow-reset mode initially, then changes over to deep reset mode after five
minutes.

4_ Transient reboot mode (recommended), which is a more advanced
combination of modes 1 and 2, plus some additional intelligence. The device
starts up in shallow-reset mode initially, so that after a low battery shutdown or
transient shutdown, the device immediately restarts when the supply voltage
rises above the tum-0OMN threshold. Once the device restarts, deep-reset mode
is applied and the device operates in the memory that was last active when
the shut down ocourred. Additionally, the maximum cutput level is reduced
through a 2 dB reduction of the AGCo and peak clipper. This operating
condition is defined as transient reboot mode. The device operates in transient
reboot mode (meaning deep-reset mode and macdmum cutput reduction are
applied) while monitoring the supply voltage. If the supply voltage remains
abowe the tum-on threshold for at least 30 seconds, the device is allowed to
exit transient reboot mode. The device returns to shallow-resst mode and the
maximum output is restored.

Generally, any low battery shutdown or transient shutdown that cccurs while in
shallow-reset mode (or while in the shallow-reset mode component of mixed mode
or transient reboot mode) will result in the GA3226 hybrid restarting into the
memorny that was last active when the shut down occurred. The GA3228 hybrid has
this memaory restart capability for up to three memories. A restart in any memory
beyond the first three memories will cause the device to restart in the initial
rmemany. similar to the behaviour when a battery is first connected. Any low battery
shutdown or transient shutdown that occurs while in deep-reset mode will result in
the GA3226 hybrid shutting down untd it is completely rebooted and will restart in
the initial memory.

GEERIMILIR
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In any of the above reset modes, the GA3226 hybrid can be configured through
ARKonline to reduce the gan as the battery voltage drops. When the supply
voltage falls below the low battery threshold, low battery tones will be emitted and
the wideband gain will be reduced by 2dB. As the battery woltage continues to drop.
the low battery tones will continue and the wideband gain will continue to be
reduced. Once the tum-0FF threshold is reached, the device will shut down.

8.16 Software And Security

The GA3226 incorporates security features to protect the device frem cloning and
against software piracy. These features are:

1. DLL protection by password — this prevents a third party from using ID5 to
reconfigure parts.

2. Hybrid authentication by 128-bit fingerprint to identify parts in application
software — this prevents a third party from cloning a device's EEPROM, since
the fingerprint can not be owerwritten. Special functions can be used in fitting
software to reject parts that do not match the expected fingerprint. This will
prevent the piracy of fitting software.

3. DLL to hybrid pairing by using a software key in ARK to match product libraries
with client software. A part can be locked’ at manufacturing time so that it will
onfy communicate with the library it was programmed with. This prevents a
third party from potentially upgrading a device with a different Ebrary in IDS or
other application software.

Full software support is provided for every stage of development from design to
manufacturing to fitting. Please refer to the Getting Started with ARK Guide,
document #27217.

8.17 SDA Communication

The GA3Z26 is programmed via the 5DA pin using industry standard programming
boxes. During parameter changes the main audio signal path of the hybrid is
temporarily muted using the memory switch fader to aveid the generation of
disturbing audio transients. Once the changes are complete, the main audio path
is reactivated.

Any changes made during programming will be lost at power-off unless they are
explicity bumed to EEPROM memory.

Simiar to the Venture product, improvements have been made to the ARK
software which will increase communication speed for the GA3226.

EEEPIPLIRA
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8.18 Power Management

The GA3226 was designed to accommeodate high power applications. AC ripple on
the supply can cause instantansous reduction of the battery's voltage. potentially
disrupting the circuit's function. The GA3228 hybrids have separate power supply
and ground connections for the output stage. This allows hearing instrument
designers to accommodate extemal RC fiters in order to minimize any AC ripple
from the supply line. Reducing this AC ripple greatly improves the stability of the
circuit and prevents unwanted reset of the circuit caused by spikes on the supply
line. For more information on properly designing a filter to reduce supply ripple,
please refer to information note Using Gennum DSP Hybrids in High Power
Applications Initial Design Tips, document #24561.
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9. Package Dimensions

D215

(& 48)

ol GA3226 - E1
R KAXXXXX

0LO7F2 WA
[1.83)
| ey ey ey e [ e . ey e 1
{040
[sRenl -]

SR EPOEEQ
rlElsEEs
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E1 : RoHE compliant Frytwic, MSLad, 28070 paak rafiow, SACIDE
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of for neflow according 1o Gannum's raliow process (Infomabion Hole 521-458)

Figure 9-1: Package dimensions
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9.1 Pad Location

Pad No. Pad Position Pad Dimensions
X ¥ Hdim [mil) Yol [mil}
1 o o 13 k]
2 -] 5.75 20 265
3 S835 575 205 265
4 9.5 BS 2 k|
5 124 575 13 265
& 154.25 175 A3 M3
T 183.5 175 17 M3
B s -33.75 2E 165
o 18225 6.5 135 P
LV 147 -T1.5 % ]
1 1M3TE 6.5 2.5 43
12 B4 TG 18 30
i3 5625 -7 18.5 0
4 i 7335 185 ES5
15 5 -T3.25 17 55
16 1275 3T £3.5 165
X ¥ Mdim (mm]  Ydim [mm)]
1 o o 0457 D955
2 o73ar R E 0.508 D673
3 1505 0145 a.s D673
4 231 0215 0610 0533
5 3150 0145 0483 D673
& 3as DuD=s 0.8 D.E7E
T 4561 il 043z D576
B 4350 857 1054 L41s
9 4529 -1.669 Q485 0737
LV 3iTH -1.816 0660 0991
1 2389 -1.669 a.s 1245
12 2145 -1.830 0457 Dm62
2 1429 -1.830 2470 D.re2
4 o&52 -1.661 a.4m 0902
15 -0013 -2.007 Q432 0,002
Lo 0324 .56 1905 D415
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