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1. Introduzione e campo di utilizzo

RESONANCE vi ringrazia per I'acquisto di un proprio dispositivo medicale.

Questo manuale contiene informazioni e avvertenze volte a garantire un uso corretto e sicuro dell’Au-
diometro Screening RO7A codice prodotto 4300104200.

Conservate accuratamente questo manuale in posto sicuro per future consultazioni.

L'audiometro Screening RO7A & stato progettato e realizzato per soddisfare e superare tutti i requi-
siti di qualita e sicurezza, ed é certificato dal simbolo CE secondo la direttiva europea sui dispositivi
medici. Tutte le funzioni sono controllate tramite software, futuri aggiornamenti del software saranno
semplici da eseguire e gratuiti.

L'utilizzo dell'audiometro Screening RO7A deve essere effettuato in un ambiente silenzioso ed é riser-
vato a medici audiologi, personale specializzato nella cura dell’'udito o a tecnici specializzati.

L'utilizzatore deve avere un'adeguata conoscenza del dispositivo diagnostico audiologico e compe-
tenza nei metodi di esame utilizzati.

Il dispositivo deve essere utilizzato in ambienti con livelli di rumore moderato, idealmente <35 dB (A).

Si raccomanda di utilizzare il dispositivo in ambienti con temperature comprese fra i 15 e i 35 gradi
Celsius.

L'audiometro RO7A e progettato per lo screening della perdita uditiva; per ottenere risultati audiome-
trici affidabili, devono essere presi in considerazione alcuni fattori che possono influenzare o alterare
il risultato dei test:

Installazione nell'ambiente di test
. rumore presente nell'ambiente di test
. corretta calibrazione dell'audiometro

Test Audiometrici

. corretto posizionamento dei trasduttori

. fornire istruzioni complete al paziente per ottenere risposte affidabili
. metodo di test, ascendente o discendente

Sottostimare questi fattori puo portare ad una valutazione non corretta dell’'udito del paziente.



2. Descrizione

2.1Avvertenze

AVVERTIMENTO indica una situazione pericolosa che, se non evitata, pud provocare la
morte o lesioni gravi.

AVVISO indica suggerimenti d'uso ed avvertenze non connesse con la possibilita di lesioni
personali.

Per mantenere la piena funzionalita e la sicurezza dell'/RO7A, € importante che le istruzioni
riportate in questo manuale siano strettamente osservate.

Garantire il rispetto delle condizioni ambientali (durante il trasporto, lo stoccaggio e il
funzionamento). Se il dispositivo & spostato da un ambiente freddo a uno pil caldo o
viceversa, c'¢ il rischio di condensa. Se cio si verifica, si deve consentire che il dispositivo
raggiunga una temperatura normale prima di accenderlo.

Per evitare il danneggiamento del dispositivo e la perdita dalle batterie, si raccomanda di
rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare il dispositivo per un certo periodo di
tempo.

L'audiometro RO7A non é dotato di una protezione speciale contro la penetrazione di fluidi;
gocce, spruzzi e l'immersione in liquidi possono danneggiare gravemente I'audiometro.
Sebbene il dispositivo soddisfi i requisiti EMC pertinenti, si consiglia di prendere
precauzioni per evitare l'esposizione a forti campi elettromagnetici, ad esempio cellulari,
forni a microonde, dispositivi di radioterapia, ecc.; questo pud causare malfunzionamenti.
Seil dispositivo e utilizzato vicino ad altri equipaggiamenti, verificare che non si verifichino
disturbi reciproci.

L'RO7A é alimentato a batterie o tramite alimentatore conforme alla normativa CE per
i dispositivi medici (disponibile come optional). Non & consentito I'utilizzo di altri
alimentatori. Durante I'utilizzo, posizionate il dispositivo in modo che la disconnessione
della spina di alimentazione possa avvenire facilmente.

Non posizionare 'RO7A vicino a fonti di calore. Lasciare sempre una distanza minima di
almeno 20 cm per consentire un‘adeguata ventilazione.

Assicuratevi di utilizzare solo intensita di stimolazione accettabili per il paziente.

| trasduttori forniti con I’RO7A sono calibrati per questo dispositivo (fare riferimento ai
documenti DHR forniti con il dispositivo); il cambio di trasduttori rende necessaria una
nuova calibrazione.

Se I'RO7A cade o/e subisce accidentalmente un forte impatto, potrebbe riportare danni
nascosti /o invisibili, questo comporta un funzionamento pericoloso del dispositivo. Non
cercate, per qualsiasi ragione, di utilizzare o cercare di riparare da soli il dispositivo.

In caso I'RO7A venga connesso ad altri dispositivi con una propria sorgente esterna di ali-
mentazione, la conformita dellintero sistema alla EN 60601-1 deve essere verificata sotto
la responsabilita dell'installatore; nel caso venissero utilizzati dispositivi di isolamento per
raggiungere tale conformita, questi devono essere conformi alla EN 60601-1.

Ogni persona che connette apparecchiature esterne ai connettori forma un sistema ed e
percio responsabile della conformita del sistema alla IEC 60601-1.

In caso di dubbio, contattate il vostro tecnico RESONANCE o il distributore locale.



Il dispositivo non deve essere utilizzato in aree in cui vengono utilizzati agenti aneste-
tici infiammabili o agenti infiammabili per la disinfezione o la pulizia della pelle.

essere conferiti separatamente secondo le regole di raccolta differenziata.

Tali prodotti sono marchiati con il simbolo di un contenitore mobile con una croce
sovrapposta, come mostrato a lato.

La collaborazione dell’utilizzatore & importante al fine di assicurare un alto livello di
riuso e di riciclo dei rifiuti elettrici o elettronici. Il riciclo non corretto di questi prodotti
pud causare danni per I'ambiente e di conseguenza alla salute delle persone.

ﬁ | rifiuti elettrici o elettronici possono contenere sostanze pericolose, percio devono

Lo smaltimento delle batterie deve essere effettuato secondo le normative nazionali.

2.2 Garanzia e manutenzione

RESONANCE garantisce che:

. L'RO7A e privo di difetti nei materiali e nella lavorazione, in condizioni di normale utilizzo e servizio, per
un periodo di 36 mesi a partire dalla data di installazione del dispositivo presso il primo acquirente da
parte di personale autorizzato.

. Gli accessori sono privi di difetti nei materiali e nella lavorazione, in condizioni di normale utilizzo e
servizio, per un periodo di 12 mesi a partire dalla data di installazione del dispositivo presso il primo
acquirente da parte di personale autorizzato.

Inoltre, questa garanzia non si applica, e M.R.S. non ¢ responsabile per, eventuali perdite derivanti

dall’acquisto o I'uso di qualsiasi dispositivo RESONANCE che e stato:

. riparato da persone non autorizzate da RESONANCE a svolgere assistenza tecnica;

. modificato in modo da, secondo il giudizio di RESONANCE, alterarne la stabilita o affidabilita;

. soggetto ad uso improprio, negligenza o incidente, o che abbia il numero seriale alterato, cancellato
0 rimosso; o che abbia subito una manutenzione impropria o utilizzato in modo diverso da quanto
specificato nelle istruzioni fornite da RESONANCE.

. Questa garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, esplicite o implicite, e tutti gli altri obblighi o
responsabilita di M.R.S.. M.R.S. non concede o accorda, direttamente o indirettamente, l'autorita a
qualsiasi rappresentante o altra persona di assumere per conto di M.R.S. qualsiasi altra responsabilita
in relazione alla vendita di prodotti RESONANCE.

. L'RO7A puo essere riparato solo dal proprio rivenditore o da una societa di assistenza autorizzata da
RESONANCE, consigliata dal rivenditore.

. Solo accessori, cavi, prodotti di ricambio o consumabili originali RESONANCE devono essere utilizzati
come parti di ricambio o per riparare 'RO7A.

Per assicurare che il dispositivo funzioni correttamente, 'audiometro RO7A deve essere controllato e
calibrato almeno una volta I'anno. Raccomandiamo di inviare I'RO7A al proprio rivenditore RESONAN-
CE per questo servizio, includendo le cuffie e tutti gli accessori. La manutenzione ordinaria include
il controllo dello stato dei cavi dei trasduttori, dei cavi di alimentazione medicali (se presenti), delle
imbottiture delle cuffie, la verifica dell'integrita del corpo del dispositivo. La verifica della calibrazione
del dispositivo deve essere svolta da personale qualificato di assistenza autorizzato dal produttore
tramite apposita strumentazione e fornisce il livello di controllo e la frequenza di tutti i segnali emessi
dai trasduttori forniti con lo strumento.

Nel caso di sostituzione dei trasduttori e/o loro parti, utilizzare ricambi forniti dal produttore. Nel caso
di sostituzione dei trasduttori, € necessaria una nuova calibrazione dello strumento che deve essere
effettuata da personale tecnico.



2.3 Prima apertura e controllo dell’/RO7A

Controllare immediatamente alla ricezione I'imballo e il contenuto per identificare eventuali danni,
in caso fossero identificati segni di danneggiamento o manomissione, notificarlo immediatamente
al corriere.

Se il dispositivo ha subito danni durante il trasporto, il device deve essere controllato per identificare
eventuali danni elettrici o meccanici.

In caso siano rilevati danni al dispositivo, siete pregati di contattare il vostro rivenditore RESONANCE.

Conservare tutto il packaging originale per usi futuri.
'I L'etichetta identificativa sul lato inferiore riporta il numero seriale. Questo deve essere con-

trollato e annotato per future richieste di assistenza.

2.4 Accessor]

Elenco degli accessori

Cuffia audiometrica HB-7 con trasduttori DD45
Pulsante risposta paziente

Blocco da 100 fogli per report audiogramma
Matita bicolore rossa/blu

Manuale d'uso multilingue CE

MDS Software

Chiavetta USB contenente: documentazione DHR, installer per software MDS e Manuale d’uso multi-
lingue CE

Borsa per trasporto

4 batterie AA1,5V

Optional disponibili

Cuffia audiometrica HB-7 con trasduttori TDH39

Cuffie ad inserzione IP30

Alimentatore per uso Medico secondo la normativa CE
Padiglioni ADC per la riduzione del rumore

Test disponibili
Pure Tone,
Audiometria automatica basata sull’algoritmo Hughson-Westlake



Immagine Descrizione Standard / Optional Connettore

ACR/ACL
Cuffia DD45* [ ] (A-B)

ACR/ACL
Cuffie ad inserzione IP30* 0] (A-B)

PAT RESP
Pulsante Paziente* [ (@]

Alimentatore per uso medicale:

Modello: MENB1010A0503(xyz) 5VDC

(xyz) = BO1 kit prese intercambiabili o (D)
b . (xyz) = Q01 con cavo di alimentazione

(xyz) = NO1 con cavo di alimentazione

In alternativa:

Alimentatore per uso medicale:
Modello: MET0A0503(xyz) 5VDC
(xyz) = BO1 kit prese intercambiabili (1)
(xyz) = Q01 con cavo di alimentazione
(xyz) =NO1 con cavo di alimentazione

® = standard O =optional * = parte applicata

Le parti applicate sono rappresentate dai trasduttori e dal pulsante, parti che entrano in contatto con
il paziente. Sono indicate in tabella da un asterisco(¥).



2.5 Connessione degli accessori

| connettori si trovano sul lato sinistro del dispositivo RO7A.

'I Connettere tutti gli accessori prima di accendere il dispositivo.

Figura 1 - vista laterale RO7A

Riferimento Simbolo Funzione
A ACR (Red) Connettore per canale destro cuffia AC
B ACL (Blue) Connettore per canale sinistro cuffia AC
C Pat. Resp. (Black) Connettore per pulsante paziente
D 5VDC Connettore per alimentazione esterna
E L Porta Mini USB per connessione al PC
F Alloggiamento batterie




€ OR

POWER SUPPLY: 5Vdc 2A ~== 690 F
Use only dedicated medical AC/DC adapter
model: MENB1010A0503(xyz)

Manufactured by
MR.S. srl via C. Battisti 134,
24025 Gazzaniga (BG) laly

RO7A

SN RO7AC15L000001

CODE 4300104200 & 2015

audiometer: type 4 EN60645-1, ANSI $3.6

Figura 2 - vista inferiore RO7A

2.6 Sostituzione delle batterie

Rimuovere il coperchio dell’alloggiamento batterie posizionato nella parte inferiore del dispositivo.
Rimuovere le batterie ed inserire quelle nuove rispettando la polarita come indicato nell'etichetta pre-
sente nell’alloggiamento.

A Per evitare danni, inserire le batterie partendo dal polo positivo.

Vedere le immagini sotto per maggiori dettagli.

Inserire per primo
il polo positivo come indicato in etichetta

Rispettare la polarita



2.7 Simboli presenti sul dispositivo

Fare riferimento alle istruzioni

Fare riferimento al manuale per la connessione dei trasduttori e dell'alimentazione

Dispositivo di Classe Il
(Il simbolo si riferisce all'alimentatore esterno per uso medicale con doppio isolamento)

Parti applicate di tipo BF

| rifiuti elettrici o elettronici possono contenere sostanze pericolose, percid devono
essere conferiti separatamente secondo le regole di raccolta differenziata.

X O> A

b
o
=
n

Marchio di conformita alla Direttiva RoHS

Il simbolo, accompagnato da nome e indirizzo della societa, indica il produttore
dello strumento

~ K

0051

Marchio di conformita alla Direttiva 93/42/CEE - ente certificatore numero 0051 (IMQ)

(ﬁ]zms

Anno di produzione del dispositivo

Presa USB Slave




3. Funzioni di tasti e display

Microfono integrato Interruttore Display  Selezione Orecchio Selezione Input
per Talk-forward principale Destro o Sinistro

Talk-forward

(073|555,

SIGNAL

Manopola di regolazione Manopola di regolazione
Intensita Tasto soft-touch per Frequenza
presentazione segnale

3.1 Accendere e spegnere il dispositivo

Per accendere il dispositivo, premere il tasto verde Interruttore principale.
Per spegnere il dispositivo, premere il tasto verde Interruttore principale e tenere premuto per alcuni
secondi fino a quando il messaggio “SPEGNIMENTO" sara visualizzato sullo schermo.

' Prima di accendere il dispositivo, assicurarsi che tutti gli accessori siano gia collegati; non
rimuoverli durante I'esecuzione dei test ma solamente a dispositivo spento.

L'RO7A si spegne automaticamente dopo 1,2 0 5 minuti (oppure mai) secondo le impostazioni
salvate.

E



3.2 Presentazione Toni Puri

Per sottoporre il tono di stimolo al paziente, devono essere utilizzati i seguenti comandi:

Signal: toccare il tasto a sfioramento Signal; & un tasto soft-touch non é quindi necessario premerlo.
Level: ruotare la manopola sinistra (dB) per aumentare o diminuire il livello di intensita dello stimolo.

Frequency: ruotare la manopola sinistra (Hz) per selezionare la frequenza. Solo le frequenze attivate
possono essere utilizzate. Fare riferimento al punto 5.2 di questo manuale.

3.3 Tasti funzione

R/L: con questo tasto & possibile selezionare l'orecchio del paziente a cui mandare lo stimolo.
Il lato selezionato € visualizzato sullo schermo.

INPUT: con questo tasto & possibile selezionare il tipo di presentazione dello stimolo tra
tre modalita: Fissa, Pulsata o Warble (modulato in frequenza).

E’possibile selezionare frequenze diverse per il tono pulsato; fare riferimento al punto 5.2
di questo manuale.

Nella parte inferiore destra dello schermo & mostrato il simbolo che identifica la modalita
di presentazione dello stimolo selezionata:

Fissa: f\/\} Pulsata: A_\j' Warble: W

TALK FORWARD: premendo questo tasto & possibile attivare la comunicazione con il
paziente. Questa opzione ¢ utile per impartire istruzioni al paziente. Il display mostra il
livello del talk forward che puo essere cambiato ruotando una delle manopole (Frequenza
o Intensita).

Per uscire da questa funzione, premere nuovamente il tasto.

ON-OFF: & un tasto multifunzione. Quando il dispositivo e spento, per accenderlo basta
premere questo tasto. Per spegnere il dispositivo, premere questo tasto per alcuni secondi.

Per evitare la perdita di dati, assicurarsi di aver salvato gli ultimi risultati dei test prima di
spegnere il dispositivo.

<&

A dispositivo acceso, questo tasto permette di accedere al menu principale.

F1- F2: queste due soft keys possono essere utilizzate per svolgere diverse
funzioni. Secondo il menu attivo, le due soft keys possono essere utilizzate per

uscire, selezionare o salvare la funzione selezionata.



3.4 Display

‘J}:D SIGNAL: un indicatore della presentazione dello stimolo e posizionato nell'angolo supe-
riore destro del display.

RESPONSE: quando si utilizza il pulsante paziente, una risposta € indicata al centro del
display header.

STATO DELLA BATTERIA: il livello della batteria e indicato nell’angolo superiore destro del display
header.

Scarica: E Carica: m Alim. esterna:

Licona cambia a seconda che il device sia alimentato da alimentazione esterna o con batterie.

Se alimentato con batterie, I'icona della batteria cambia secondo il livello di carica. Quando le batterie
si stanno esaurendo, il display visualizza il simbolo di batteria scarica e lampeggia.

Le impostazioni di spegnimento del dispositivo possono essere impostate su differenti intervalli di
tempo o su mai - fare riferimento alla sezione Setup per ulteriori dettagli.

Per alimentare il dispositivo possono essere utilizzati solo alimentatori medicali approvati
e forniti dal produttore.

PATIENT 1 LT

Hz 1000 L
dsHL (0O AVAV

MENU




4. Esecuzione dei test

4.1 Audiometria Tonale (VA)

L'audiometria tonale rappresenta il test di base per I'esame audiologico volto a valutare la funzionalita
uditiva e a determinare la soglia uditiva. Il termine soglia uditiva identifica il livello di intensita minima
percepita dal soggetto esaminato.

Il test & eseguito somministrando toni puri attraverso gli auricolari inclusi (Via Aerea - VA). La determi-
nazione della soglia puo essere eseguita per un orecchio e successivamente per l'altro, per tutti i toni,
oppure per entrambi i lati per ciascun tono.

Il test puo specificare la perdita VA ma non puo determinare se sia dovuta ad anomalia nel meccani-
smo conduttivo o al meccanismo del sensore neurale.

Il paziente dove sedere ad almeno 1m di distanza dal dispositivo.

Prima di eseguire il test, imuovere qualsiasi oggetto che puo interferire con il posizionamento dell'im-
bottitura delle cuffie sull'orecchio (es. capelli, occhiali, orecchini).

Posizionare la cuffia destra (identificata dal colore rosso sul trasduttore) sul lato destro e la cuffia sini-
stra (identificata dal colore blu sul trasduttore) sul lato sinistro.

Assicuratevi che le imbottiture siano pulite per evitare la trasmissione di potenziali infezioni.

Regolare I'archetto delle cuffie agendo sulle due barre metalliche, per ottenere la giusta pressione
sull'orecchio e il corretto allineamento trasduttore-canale uditivo.

Insegnare al paziente, prima di eseguire il test, a segnalare premendo il pulsante (o alzando la mano)
quando sente un suono, e a mantenere il pulsante premuto (o la mano alzata) fino a quando continua
a sentirlo.

Determinazione della soglia: il test parte a 1000 Hz sull'orecchio migliore del paziente.

Somministrare toni puri a 1000, 2000, 4000, 8000 Hz quindi a 500, 250 e 125 Hz.

Cominciare a sottoporre il tono ad un livello di intensita sufficientemente alto per essere udito di-
stintamente. Il paziente sara cosi in grado di identificare la “tonalita” del tono esattamente e di dare
risposte chiare.

Se all'inizio del test venissero utilizzati livelli di intensita vicini alla soglia, il paziente po-

'I trebbe sbagliare a rispondere poiché insicuro su cosa “dovrebbe sentire”. Se il livello si di-
mostrasse insufficiente per ottenere risposte chiare, aumentare il livello fino a quando il
paziente risponde in modo chiaro.

Per valutare il livello di soglia, procedere come segue:

- Quando lo stimolo e chiaramente percepito dal paziente, ridurre progressivamente la sua intensita
in step da 10 dB.

- Quando si raggiunge un livello a cui il paziente non risponde, diminuire l'intensita di 10 dB e, in-
terrompendo il tono manualmente, continuare ad incrementarne l'intensita in step da 5 dB, fino a
quando il paziente comincia nuovamente a rispondere.

- Diminuire questo livello ancora una volta fino a che il paziente non risponde.

. La vera soglia del test di audiometria tonale corrisponde al livello di intensita che ottiene
I una risposta del paziente nel 50% delle somministrazioni.

Nei casi di tinnitus, & preferibile I'uso di toni pulsati (anziché continui).

Evitare gli ambienti rumorosi perché il rumore di fondo pud causare risultati del test non corretti,
specialmente alle frequenze pil basse.



4.2 Auto-threshold Hugson-Westlake (VA)

Il test, controllato dal pulsante paziente, secondo il metodo Hughson-Westlake, fornisce una versione
modificata e abbreviata dello standard 1SO 8253-1 per la registrazione automatica della soglia AC
senza mascheramento.

Questo test e utilizzato in particolare nell'audiometria industriale e nei programmi per la salvaguardia
dell’udito.

Hughson Westlake e una procedura di audiometria tonale automatica. La soglia e definita come 2 su
3 risposte esatte, ad un certo livello, attraverso una procedura di test con un incremento di 5 dB e una
diminuzione di 10 dB. Il test Hughson Westlake é utilizzato per ottenere automaticamente le soglie
dei toni puri.

Come eseguire il test: il paziente deve essere istruito su come utilizzare il pulsante paziente. Dovra
mantenere il pulsante premuto fino a quando sentira il tono e dovra lasciarlo appena non riuscira piu
a sentirlo.

Per attivare il test Auto-threshold fare riferimento al paragrafo Setup menu 5.2.
Una volta attivato, entrando nel Menu generale é possibile selezionare il test premendo F2.
Lo schermo visualizzera l'interfaccia del test.

Familiarizzazione

Prima di cominciare il test, € possibile eseguire una familiarizzazione per istruire il paziente.

Utilizzare i tasti come descritto nel paragrafo 3.2 per eseguire la familiarizzazione: sottoporre un tono
facilmente percepibile (es. 50 dB) a 1000 Hz. Se necessario, aumentare con step di 10 dB fino a quando
il tono e percepito chiaramente.

Se il processo di familiarizzazione & completato con successo, e possibile iniziare il test premendo F1.

Determinazione della soglia

La soglia uditiva é definita come il livello piu basso a cui pit della meta degli stimoli sono percepiti.
Questa soglia ¢ identificata con la procedura qui descritta.

1) Presentare un tono che sia di 10 dB pil basso del livello a cui é terminata la fase di familiarizzazione.
2) Diminuire il livello in step di 10 dB fino a quando non si ottiene una risposta.

3) Aumentare il livello in step di 5 dB fino a quando il soggetto ricomincia a rispondere.

4) Ripetere 2) e 3) due o tre volte fino a quando la soglia appare allo stesso livello.

Lintervallo di tempo tra gli stimoli dovrebbe essere variato per impedire al soggetto di rispondere in
base al ritmo.

5) Passare alla frequenza successiva e ripetere la procedura fino a misurare tutte le frequenze. Ripetere
la procedura a 1000 Hz. Se la differenza rispetto alla soglia identificata in precedenza e di 5 dB, o meno,
passare all'altro orecchio. Se la differenza € 10 dB, o superiore, ripetere il test alle altre frequenze fino
a quando la differenza ottenuta é di 5 dB o meno.

6) Procedere fino a che entrambi gli orecchi sono stati testati.

Una volta completato il test, memorizzare il risultato premendo F2.



5. Menu

MENU

<< PATIENT >>
SETUP

EXIT SELECT

In modalita test, per accedere al Menu del dispositivo premere il tasto ON/OFF. Per muoversi in alto o
in basso all'interno del Menu, ruotare le manopole.

Entrando in questo Menu é possibile impostare o selezionare:
Paziente

Setup

Frequenze

Calibrazione (solo per personale formato)

Info

5.1 Paziente

Per accedere alla sezione Paziente del dispositivo, entrare in Menu e selezionare la funzione dedicata
premendo la soft key F2 o premendo una delle due manopole.

Ruotando una delle manopole, & possibile scorrere nella lista disponibile di 50 pazienti.

| pazienti sono identificati da un numero progressivo.

Una volta selezionato un paziente, sono disponibili tre opzioni:

F1- CANCELLA | dati memorizzati riferiti a questo paziente saranno cancellati e rimossi dal database
interno. Confermare di voler cancellare i dati premendo F2 prima di uscire.

F2- SELEZ. Se il paziente & in condizione “LIB’, premendo la soft key F2, il risultato del test sara salvato
in associazione al paziente selezionato. L' ID number del paziente sara mostrato sullo schermo.

F2- VISTA Se il paziente & in condizione “OCC!, premendo la soft key F2, si possono visualizzare tutti i
risultati salvati. Ruotando la manopola e possibile controllare tutte le frequenze.

Premendo USCITA il dispositivo tornera al menu precedente senza salvare alcuna nuova selezione.



5.2 Setup

Per accedere al Setup dell’/RO7A premere la soft key F2 o premere una delle due manopole.
Per spostarsi in alto o in basso nel Setup Menu, ruotare le manopole.

CUFFIA

Premere CAMBIO per scorrere i diversi tipi di trasduttori disponibili e selezionare quello in uso: DD45,
Insert earphones o TDH39. Limpostazione di default & DD45. Premere SALVA per salvare le nuove
impostazioni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non saranno salvate.

AVVIOR/L

Premere CAMBIO per selezionare l'orecchio destro o sinistro (RIGHT o LEFT) come orecchio di default
per l'inizio dei test. Premere SALVA per salvare le nuove impostazioni; in alternativa premere USCITA,
le impostazioni non saranno salvate.

SEGNALE (Modalita di presentazione tono)

Premere CAMBIO per selezionare NORMALE o REVERSE. NORMALE: il tono viene presentato fino a
quando il tasto SIGNAL & premuto. REVERSE: il tono sara interrotto se il tasto SIGNAL & attivato. La mo-
dalita REVERSE determina un maggior dispendio delle batterie. Premere SALVA per salvare le nuove
impostazioni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non saranno salvate.

SPEGNIM.

Premere CAMBIO per selezionare 3, 4 o 5 minuti. Se alimentato a batterie, il dispositivo si spegnera
dopo il tempo di spegnimento impostato. Il conteggio del tempo di spegnimento comincia dal mo-
mento in cui la retroilluminazione del display viene disattivata secondo le impostazioni “LCD-OFF".
Premere SALVA per salvare le nuove impostazioni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non
saranno salvate.

Se il dispositivo € alimentato a rete la funzione di spegnimento automatico é disabilitata.

STEP dB (Intervallo di variazione dB)
Premere CAMBIO per selezionare step da 1, 2 0 5 dB. Premere SALVA per salvare le nuove impostazio-
ni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non saranno salvate.

AVVIO dB (Intensita di default)

Premere CAMBIO per scegliere l'intensita di default, quando si cambia orecchio, in un intervallo da
20 fino a 60 dB in step di 5 dB. Limpostazione di default € 40 dB. Premere SALVA per salvare le nuove
impostazioni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non saranno salvate.

PULSATO (Cadenza di ripetizione)
Premere CAMBIO per selezionare 0.5, 1 0 2 Hz per regolare la cadenza del tono pulsato. Premere SALVA
per salvare le nuove impostazioni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non saranno salvate.

Impostazioni LCD OFF

Premere CAMBIO per scegliere 0, 30, 60, 90 o 120 secondi come regolazione del tempo di attivazione
della “modalita risparmio batterie” In questa modalita, la retroilluminazione del display é disattivata
per risparmiare le batterie. Tutte le funzioni dell’/RO7A sono ancora attive, agendo su un tasto o soft
key qualsiasi la retroilluminazione del display sara automaticamente riattivata. Queste impostazioni
sono attive solo quando il dispositivo e alimentato a batterie; se alimentato a rete, la funzionalita LCD
OFF e disabilitata & la retroilluminazione & sempre attiva.

CONTRASTO



Premere CAMBIO per scorrere tra le impostazioni disponibili che variano da 0 (scuro) fino a 5 (lumino-
so0) per regolare il contrasto dell’'LCD. Premere SALVA per salvare le nuove impostazioni; in alternativa
premere USCITA, le impostazioni non saranno salvate.

LINGUA
Premere CAMBIO per selezionare la lingua desiderata tra quelle disponibili.

AUTOTHRS

Premere CAMBIO per selezionare NO (Auto-threshold test non attivo), QUICK o NORMAL. Se attivo,
al top del main menu sara visualizzata la possibilita di accedere alla modalita di test Auto-threshold.
Premere SALVA per salvare le nuove impostazioni; in alternativa premere USCITA, le impostazioni non
saranno salvate.

FREQ.AUTO

Premere CAMBIO per abilitare o disabilitare questa funzione. Se attiva, questa funzione passera alla
frequenza successiva, secondo le relative impostazioni, una volta memorizzato un valore. Questa fun-
zione aiuta l'operatore a ridurre il tempo di test.

FACT RESET

Questa funzione riporta il dispositivo alle impostazioni di fabbrica.
Premere CAMBIO per selezionare Sl o NO, premere SALVA per confermare la selezione.

5.3 Frequenze

Per accedere al menu Frequenze dell’/RO7A premere F2 o una delle due manopole.

Sono disponibili 10 frequenze che possono essere attivate o disabilitate: 125, 250, 500, 750, 1500,
2000, 3000, 4000, 6000 e 8000 Hz.

1000 Hz non puo essere disattivata.

Selezionata una frequenza ruotando una manopola, basta premere la soft key “OFF”o “ON” per disa-
bilitare o attivare la frequenza selezionata.

Premendo la soft key USCITA, le nuove impostazioni saranno salvate e lo schermo visualizzera nuova-
mente il Menu principale.

5.4 Calibrazione

Questa sezione é riservata a personale specificamente formato e permette di effettuare la calibrazione
annuale del dispositivo.
Per accedere a questa sezione & necessaria una password.

5.5 Info

Premere la soft key F2 o una delle due manopole per accedere alle informazioni della sezione Info.



6. Manutenzione e pulizia

Spegnere il dispositivo e sconnetterlo dalla rete elettrica prima di iniziare a pulirlo.

Disconnettere sempre il dispositivo dalla rete durante la pulizia e fare attenzione che nessun liquido
penetri allinterno del dispositivo o degli accessori; non usare alcol o solventi. La scocca puo essere
pulita con un panno umido (non utilizzare prodotti pulenti aggressivi); evitare assolutamente la pe-
netrazione di liquidi.

Siraccomanda di eseguire, tra un paziente e il successivo, una procedura standard di disinfezione delle
parti che sono in diretto contatto con il paziente (ad esempio le imbottiture delle cuffie).

Dopo ogni test, & necessario disinfettare le imbottiture delle cuffie prima di utilizzarle con un nuovo
paziente. Questo comporta la pulizia e I'uso di un disinfettante adeguato. Le istruzioni del produttore
dovrebbero essere seguite per I'utilizzo del disinfettante per fornire un livello appropriato di pulizia.

Se I'RO7A viene utilizzato con cuffie ad inserzione, mai inserire o utilizzare le cuffie ad inserzione senza
sostituire il tip con uno nuovo fornito da RESONANCE.

Se la superficie del dispositivo o parti di esso sono contaminate, possono essere pulite utilizzando un
panno morbido inumidito con una soluzione leggera di acqua e detergente per piatti o simili.
L'uso di solventi organici e di oli aromatici deve essere assolutamente evitato.

Prima di eseguire un test:

. E’'necessario disinfettare le imbottiture della cuffia prima di utilizzarle con un nuovo paziente.

. I tip delle cuffie ad inserzione sono monouso: utilizzarli solo una volta e sostituirli prima di eseguire i
test su un nuovo paziente.

Verificare quotidianamente:
. Presenza dei segnali nei trasduttori forniti
. Corretto funzionamento di tutti gli altri controlli forniti

Verificare settimanalmente:
. Buona condizione di tutti i cavi degli accessori e dei relativi connettori

Annualmente:
. Eseguire la calibrazione del dispositivo e il controllo di manutenzione di ordinaria

/. Norme di sicurezza

/.1 Sicurezza elettrica

N L'audiometro RO7A e conforme alla Classe BF della norma EN 60601-1, il dispositivo non
R & comunque pensato per essere utilizzato in ambienti dove sono presenti materiali o at-
trezzature esplosive.




/.2 Utilizzo del dispositivo

Il dispositivo deve essere controllato quotidianamente, seguendo le istruzioni descritte nel paragrafo 6.
Il dispositivo & progettato per essere utilizzato esclusivamente da personale con formazione specifica:
audiologi, medici specialisti in otorinolaringoiatria o personale con qualifiche simili.

7.3 Accuratezza delle misurazioni

In qualita di produttori, consigliamo di effettuare controllo e calibrazione annuale del dispositivo per
garantire la sicurezza e la qualita delle misurazioni.

Il controllo annuale puo essere effettuato solo da un distributore o da un centro servizi autorizzato da
Resonance. M.R.S. non sara responsabile per qualsiasi inosservanza della data di ispezione, in accordo
con le disposizioni di legge che regolano i prodotti medicali. L'utilizzo di audiometri non calibrati o
non controllati & strettamente proibito.

8. Dati tecnici

Standard di riferimento:

EN 60645-1/ANSI S3.6, Type 4

Sicurezza:

EN 60601-1

EMC:

EN 60601-1-2

Marcatura CE Medicale:

I Sistema qualita del fabbricante & conforme all’Annex Il della direttiva
93/42/EEC che norma i dispositivi medici. LEnte certificatore IMQ,
numero di identificazione 0051, ha approvato il Sistema di Qualita.

Input: Cavo di alimentazione per uso medicale; Tasto paziente
Output: VA Sinistro e Destro
Attenuatore: -10a100dBHLinstepda1,205dB

Presentazione dei toni:

Manuale o Reverse (selezionabile nel menu Setup); Pulsato a 0.5, 1, 2 Hz
(selezionabile nel menu Setup); Manuale On/Off; Pure tone o Warble

Talk Forward:

Microfono Talk Forward incorporato 50-100 dBspl regolabile

Auto Threshold:

Procedura Hughson Westlake gestita dal paziente secondo la norma
1SO 8253-1

Funzione Store:

Tasto soft key Store e memoria interna fino a 50 pazienti con memoriz-
zazione dei test. Le misurazioni salvate possono essere visualizzate sul
display.

Modulazione:

Warble +/- 5% 5 Hz.




Frequenze disponibili e intensita massime:

Intensita massime

Frequenza | 125 Hz|250 Hz 500 Hz|750 Hz| 1 KHz |1.5KHz| 2KHz | 3KHz | 4 KHz | 6 KHz | 8 KHz
DD45 70 90 100 100 100 100 100 100 100 100 90
IP30 80 90 100 100 100 100 100 100 100 95 80

Calibrazione
Via Aerea: 1SO 389-1/ANSI S3.6 (DD45)

VA - Cuffie DD45

Riferimento di soglia equivalente secondo 1SO
389-1 con accoppiatore [EC 60318-3 Force 4-5N

VA - Cuffie ad inserzione IP30
Riferimento di soglia equivalente secondo ISO
389-2 con accoppiatore IEC 60318-5

Frequenza (Hz) dB Frequenza (Hz) dB
125 47.5 125 26
250 27.0 250 14
500 13.0 500 5.5
750 6.5 750 2
1000 6.0 1000 0
1500 8.0 1500 2
2000 8.0 2000 3
3000 8.0 3000 3.5
4000 9.0 4000 5.5
6000 20.5 6000 2
8000 12.0 8000 0
Dimensioni

LxLxA: 240x 190 x 47 mm

Peso: 1.0 Kg - batterie e cuffie comprese
Condizioni ambientali
Trasporto e stoccaggio: Temperatura: da -20 a +50 °C

Umidita: da 10 a 95% senza condensa
Operativita: Temperatura: da 10 a +35 °C
Umidita: da 30 a 90% senza condensa

Alimentazione

Batterie: 4 batterie tipo AA / Alimentatore esterno

Spegnimento automatico
Indicazione carica delle batterie

Alimentatore esterno:

5VDC 100 - 240V, 50-60 Hz

Materiale Scocca in plastica ABS




9. Compatibilita elettromagnetica

EMC - Guida e dichiarazione del fabbricante - EMISSIONI elettromagnetiche

L'audiometro RO7A  consente |'uso in ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utente dell’lR0O7A deve assicurarsi che lo stesso sia usato in un ambiente dotato delle seguenti

caratteristiche:

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il dispositivo usa energia RF solo per le sue

CISPR11 funzioni interne. Pertanto le emissioni sono
molto basse e tali da non causare interferenza
di sorta per le apparecchiature elettroniche
vicine.

Emissioni RF Classe B Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi

CISPR11 ambiente, compresi ambienti domestici e
quelli collegati alla rete di alimentazione

Emissioni di armoniche Conforme pubblica a basso voltaggio fornita agli edifici

IEC/EN61000--3-2 usati per scopo domestico

Fluttuazioni di Conforme

voltaggio/emissioni di

sfrarfallamento

EC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del fabbricante - IMMUNITA’ elettromagnetica

L'audiometro RO7A consente 'uso in ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente o
I'utente dell’lRO7A deve assicurarsi che lo stesso sia usato in un ambiente dotato delle seguenti

caratteristiche:

Test di immunita Livello test Conformita Ambiente elettromagnetico -
IEC 60601-1-2 linee guida

Scariche | pavimenti devono essere in

elettrostatiche IEC 60601-1-2 legno, cemento o piastrelle

(ESD) IEC/EN 61000- 8 kV contact Test level di ceramica. Se i pavimenti

4-2 2/4/8/15 kV air sono rivestiti in materiale sin-

tetico, 'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.




Campi
elettromagnetici
irradiati

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHzto 2.7 GHz

IEC 60601-1-2
Test level

Le apparecchiature di comu-
nicazione RF portatili e mo-
bili non devono essere utiliz-
zate in vicinanza di qualsiasi
parte dell’ 'RO7A , inclusi i
cavi.

Distanza minima:

d = 1,2y/P 80 MHz to 800 MHz
d=2,3v/P 800 MHz to 2,5 GHz
Dove P e la potenza di uscita
massima del trasmettitore in
watt (W) in base al produtto-
re del trasmettitore e D e la
distanza di separazione con-
sigliata in metri (m).

Transienti elettrici/
burst veloci
IEC/EN 61000-4-4

2kVsulla linea di
alimentazione
1kV suingressi/uscite
linee>3m

IEC 60601-1-2
Test level

La qualita dell’alimentazione
di rete dovrebbe essere quel-
la tipica di un ambiente com-
merciale o ospedaliero.

Surge
IEC 61000-4-5

0.5/1kV
modo differenziale

0.5/1/2kV
modo comune

IEC 60601-1-2
Test level

La qualita dellalimentazione
di rete dovrebbe essere quel-
la tipica di un ambiente com-
merciale o ospedaliero.

Disturbi condotti
inclusi campi RF
IEC 61000-4-6

3V
150 kHz to 80 MHz

IEC 60601-1-2
Test level

Le apparecchiature di comu-
nicazione RF portatili e mo-
bili non devono essere utiliz-
zate in vicinanza di qualsiasi
parte dell’ RO7A A, inclusi i
cavi.

Distanza di separazione rac-
comandatad =1,2/P

Cadute di tensione.
brevi interruzioni

e variazioni di
tensione sulle

linee diingresso
dell'alimentatorelEC
61000-4-11

0% Un for 0.5 cycle
0% Unfor 1 cycle
70 % Un for 25 cycles
0%Unfor5s

IEC 60601-1-2
Test level

La qualita dell'alimentazio-
ne di rete dovrebbe essere
quella tipica di un ambiente
commerciale o ospedaliero.
Se l'utente dell’ LRO7A ri-
chiede un funzionamento
continuo durante le inter-
ruzioni  dell'alimentazione
di rete, si raccomanda che I’
L'RO7A sia alimentato da un
gruppo di continuita o da
una batteria.

Potenza della
frequenza del campo
magnetico (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30A/m

IEC 60601-1-2
Test level

La qualita dell’alimentazione
di rete dovrebbe essere quel-
la tipica di un ambiente com-
merciale o ospedaliero.




Note: A 80 MHz e 800 MHz, si applica il piu alto range di frequenza
Note: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettroma-
gnetica e influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a. Lintensita di campo da trasmettitori fissi quali le stazioni base per radiotelefoni (cellulari / cordless)
e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV, non puo essere
prevista teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori
RF fissi, unindagine elettromagnetica locale deve essere considerata. Se l'intensita del campo misu-
rata nel luogo in cui viene utilizzato I'RO7A, supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, I
RO7A dovrebbe essere osservato per verificarne il normale funzionamento. In caso di prestazioni ano-
male, accorgimenti aggiuntivi potrebbe essere necessari, come un cambio di posizione o un diverso
orientamento dell’/RO7A.

b. Oltre il range di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a3V / m.

Distanza di separazione raccomandata tra dispositivi di comunicazione
portatili e mobili e 'R0O7A

RO7A é destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono control-
lati. Il cliente o I'utente dell’RO7A puo prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra i dispositivi portatili e mobili RF (trasmettitori) e 'RO7A come indicato di seguito,
in base alla potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza nominale Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore m
massima di uscitadel| 150 KHzto 80 MHz | 80 MHzto 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
trasmettitore W d=1.2P d=1.2P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.2
100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza di uscita nominale massima non elencata sopra, la distanza di
separazione consigliata in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla fre-
quenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza in uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo
il costruttore del trasmettitore.

Note 1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per il range piu alto di frequenza
Note 2: Queste linee guida potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione elettro-
magnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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1. Introduction and intended use

RESONANCE thanks you for having purchased one of its medical devices.

This manual contains information and warnings aiming at ensuring the correct and safe use of the
RO7A Screening audiometer part number 4300104200.

Carefully store this manual away in a safe place for each future consultation.

The RO7A Screening audiometer is designed and manufactured to meet or exceed all quality and safe-
ty requirements, and has been certified with CE-symbol according to Medical Directive. All the func-
tions are software-controlled, upgrading the software at a later date will be simple and cost-effective.

The RO7AScreening audiometer is intended to be used by an audiologist, hearing healthcare profes-
sionals, or trained technicians in a quiet environment.

The user must therefore have an adequate knowledge of audiological diagnostic equipment, exper-
tise on the examination methods used and knowledge of English.

The instrument is intended for use in quiet environments, ideally sound treated to <35 dB (A).

It is recommended that the device be operated within an ambient temperature range of 15 - 35 de-
gree Celsius.

The RO7A Screening audiometer is designed to be a device for screening for hearing loss; in order to
assess reliable audiometric results, some variables factors must be kept in mind as the may influence
and/or jeopardize test results as:

Test room installation
. noise level in the test room
. correct calibration of the audiometer

Audiometric tests

. correct position of the transducers

. full instructions to the patient to obtain reliable responses
. testing methods, ascending or descending

Failing to account for these factors may lead to inaccurate results.



2. Description

2.1Precautions

WARNING indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in death or
serious injury.

NOTICE is used to address practices not related to personal injury.

. To maintain the safety and full functionality of the RO7A, it is important that instructions
set forth in this manual are strictly followed.

. Ensure compliance with environmental conditions (during transport, storage and
operating). If the device is moved from a cold location to a warmer one or vice versa, there
will be a risk of condensation build up. If condensation occurs the device must be allowed
to achieve normal temperature before it is turned on.

. To avoid damage to the device and leakage from the batteries, batteries should be
removed whilst the device is being stored.

. RO7A does not have specific ingress protection. Care should be taken to avoid liquid
ingress. Immersion of the device may result in serious damage.

. Although the instrument fulfils the relevant EMC requirements, precautions should be
taken to avoid unnecessary exposure to strong electro-magnetic fields, e.g. from mobile
phones, microwaves, radiotherapy devices, etc.; this may induce malfunctions in their
performance. If the device is used adjacent to other equipment it must be observed that
no mutual disturbance appears.

. The RO7A is intended to be powered from batteries or from a medical CE power supply
offered as an option. Using other supplies is not allowed. When used, position it so that
the power plug can be easily disconnected.

. The device should be placed at least 20 cm from a heat source.

. Be sure to use only stimulation levels, which will be acceptable for the patient.

. The transducers supplied with the RO7A are calibrated to this device (see DHR documents
supplied with the device); exchange of transducers will require a recalibration.

. Sudden impacts or drops may cause damage to the device, which may affect its
performance and safety. Repairs should only be undertaken by a qualified technician.

If the RO7A is connected to other devices with their own power source, the system conforms
to EN 60601-1 must be checked under the responsibility of the installer; in the event that
isolation devices are used to achieve such conformity, these must comply with EN 60601-1.
Any person who connects external equipment to the device connectors has formed a sys-
tem and is therefore responsible for the system to comply with the requirements of IEC
60601-1.

If in doubt, contact your RESONANCE technician or local distributor for help.



Electric and electronic waste may contain hazardous substances and therefore has to
be disposed of separately.

Such products will be marked with the crossed-out wheeled bin shown.

The cooperation of the user is important in order to ensure a high level of reuse and
recycling of electric and electronic waste.

Failure to recycle such waste products in an appropriate way may endanger the envi-
ronment and consequently the health of human beings.

Disposal of batteries must be made in accordance to national regulations.

Device not to be used in areas in which flammable anaesthetics or flammable agents
for disinfection or skin cleaning are applied.

2.2 Warranty and maintenance

RESONANCE warrants that:

. The RO7A is free from defects in material and workmanship under normal use and service for a period
of 36 months from the date of device's installation by authorized personnel to the first purchaser.

. Accessories are free from defects in material and workmanship under normal use and service for
a period of 12 months from the date of device’s installation by authorized personnel to the first
purchaser.

Furthermore, this warranty shall not apply to, and M.R.S. shall not be responsible for, any loss arising

in connection with the purchase or use of any RESONANCE device that has been:

. repaired by anyone other than an authorized RESONANCE service representative;

. altered in any way so as, in RESONANCE judgment, to affect its stability or reliability;

. subject to misuse or negligence or accident, or which has had the serial number altered, effaced
or removed; or improperly maintained; or used in any manner other than in accordance with the
instructions furnished by RESONANCE.

. This warranty is in lieu of all other warranties, express or implied, and of all other obligations or
liabilities of M.R.S. , and M.R.S. does not give or grant, directly or indirectly, the authority to any
representative or other person to assume on behalf of M.R.S. any other liability in connection with
the sale of RESONANCE products.

. The RO7A may be repaired only by your dealer or by a service company authorised by RESONANCE,
recommended by your dealer.

. Only original RESONANCE spare, accessories, cables or consumable parts must be used for service or
repair the RO7A.

In order to ensure that your device works correctly, the RO7A audiometer should be checked and
calibrated at least once a year. We recommend to send the RO7A to your RESONANCE dealer for this
service, including the headphone and all of the accessories. Routine maintenance includes checking
the status of the transducer cables, of medical power supply cables (if present), headset cushions, ver-
ifying the integrity of the cabinet of the instrument. The verification of instrument calibration must be
conducted by qualified service personnel authorized by the manufacturer via appropriate instrumen-
tation. This must provide the level control and the frequency of all signals emitted by the transducers
supplied with the instrument.

In case of replacement of transducers and / or parts, use only parts provided by the manufacturer. In
the case of replacement of transducers, a new calibration of the instrument is required.



2.3 Unpacking and checking the RO7A

On checking for packaging and content damage immediately after the device's reception; should any
sign of damage or tampering be noted, please notify the carrierimmediately.

If the device has been damaged during transportation, the device should be checked for any electrical
or mechanical defects.

Please contact your RESONANCE dealer in case of any damage is identified.

Keep all original packaging for future use.
'I The identification label on the rear plate holds the serial number. This should be checked
and written down for later service claims.

2.4 Accessories

List of accessories

HB-7 Audiometric headset with DD45 transducers

Patient response pushbutton

100 sheets audiogram charts

Blue/Red pencil

Multilingual CE Operation manual

MDS Software

USB pen drive including: DHR documents, MDS software installer, Multilingual CE Operation manual
Carrying bag

4 AA 1,5V batteries

Optionals available

HB-7 Audiometric headset with TDH39 transducers
IP30 Insert phones

Medical CE approved power supply

ADC Audiocups Noise Excluders

Available tests
Pure Tone,
Automatic audiometry based on Hughson-Westlake algorithm



Image Description Standard / Optional Plug

ACR/ACL
@ DD45 headphone* ® (A-B)

ACR/ACL
IP30 insert headphone* [¢) (A-B)

>

PAT RESP
Patient pushbutton* [ @

Medical power supply:
1 Model: MENB1010A0503(xyz) 5V DC
(xyz) = BO1 changeable direct plug-in o (D)
b . (xyz) = Q01 with power cord

(xyz) = NO1 with power cord

As alternative:

Medical CE approved power supply:
Model: MET0A0503(xyz) 5VDC
(xyz) = BO1 changeable direct plug-in (1)
(xyz) = Q01 with power cord
(xyz) = NO1 with power cord

® = standard O =optional * = applied part

The applied parts are represented by the transducers ad pushbutton which are placed in contact with
the patient. They are indicated by an asterisk (¥).



2.5 Connecting the accessories

All the connections jacks can be found on the left side of the RO7A.

Please connect all the cables before powering on the device.

Figure 1 - side view of the RO7A

Reference Symbol Function
A ACR (Red) Socket for AC Right headphone channel
B ACL (Blue) Socket for AC Left headphone channel
C Pat. Resp. (Black) Socket for patient pushbutton
D 5V DC Socket for external power supply
E L Mini USB port for PC communication
F Battery compartment




€ OR

POWER SUPPLY: 5Vdc 2A ~== 690 F
Use only dedicated medical AC/DC adapter
model: MENB1010A0503(xyz)

Manufactured by
MR.S. srl via C. Battisti 134,
24025 Gazzaniga (BG) laly

RO7A

SN RO7AC15L000001

CODE 4300104200 & 2015
audiometer: type 4 EN60645-1, ANSI $3.6

Figure 2 - rear view of the RO7A

2.6 Batteries replacement

Remove the cover of the battery compartment located on the bottom shell.
Remove the old batteries and insert the new ones, matching the polarity as detailed in the label
present of the compartment.

A To avoid damages, insert each battery starting from the positive polarity.

See images here below for more details.

Positive polarity first Respect polarity as in label




2.7 Symbols present on device

Refer to instruction

Refer to manual for transducer and power supply connection

Class Il device.
(Symbol refers to external medical power supply with double insulation)

BF type applied parts

Electric and electronic waste may contain hazardous substances and therefore has
to be collected separately

b
o
=
n

X O> A

Conformity marks to RoHS directive

Together with name and address indicates the manufacturer of the instrument

~E

0051

Conformity marks to directive 93/42/CEE - notification body 0051 (IMQ)

(ﬁ]zms

Year of production of the device

Slave USB plug




3. Function of buttons and display

Built-in microphone Main switch Graphic display  Earselection  Input selection
for Talk-forward Right or Left

Talk-forward

(073|555,

SIGNAL

Signal level
adjuster knob

Soft-touch signal Frequency
presentation switch adjuster knob

3.1 Power on and off the device

To turn on the device, press the green button Main switch button.
To switch off the device, press the green button “Main switch” and hold for a few seconds until the
message “POWER OFF!"is displayed on the screen.

Before powering on the device, ensure that all the accessories are already plugged-in; do
. not remove them during test execution, power off the device before to disconnect the

cables.

The RO7A can also power off automatically after 1, 2 or 5 minutes (or never) depending on the
settings.




3.2 Pure Tone presentation

To send the tone stimulus to the patient, you must use these three commands:

Signal: Touch the silent Signal switch; because it is a soft-touch switch, there is no need to press on it.
Level: Rotate the left knob (dB) to increase or decrease the level of the stimulus.

Frequency: Rotate the right knob (Hz) to select different frequencies. Please note that only activated
frequencies can be used. See point 5.2 on this manual.

3.3 Function buttons

R/L: With this button you can select which ear you deliver the stimulus.
The display shows the selected setting.

INPUT: This button is used to select between stead, pulsed or warble tone presentation.
You can select different modulation rates for the Pulsed tone; see point 5.2 on this manual.

On the bottom right side of the display a symbol will be shown to identify the selected
tone presentation modality:

Steady: f\\/‘\/ Pulsed: f\_\j Warble: W

TALK FORWARD: Pressing this button will activate the talk forward communication with
the patient. This option is useful when you have to instruct the patient. The display shows
the talk forward level that can be adjusted rotating the one of the two knobs (Frequency
or Level).

To exit from this function, press the Talk Forward button again.

=

ON-OFF: This is a multifunction switch. When the device is off, to turn on the audiometer,
press on this switch. The same operation can be made when the device is on; to switch off
the device keep pressed this switch for a few seconds.

To avoid loss of any data, be sure to store the latest tests results before switch off the
device.

I

Once on the device, this switch allows to access main menu.

F1- F2: These two soft keys are used to perform different actions. Depending
from the active menu, the two soft keys can be used for exit, select or store the

selected function.



3.4 Display

‘:'}.:D SIGNAL: A stimulus presentation indicator is provided in the top right corner on the dis-
play header.

RESPONSE: When using the patient response switch, a response is indicated in the middle
of the display header.

BATTERY STATUS: The power status of the RO7A is indicated in the top right corner of the display

header.

Empty: E Full: m DC powered:
The icon will change depending on whether the device is powered via its external power supply or

batteries.

When powered by batteries, the battery icon will change depending on the battery power level. When
batteries are running low, the display will show a low battery and flash.

The automatic power off setting of the device can be adjusted to different time intervals; or set to
never power off — please see Setup section for details.

Only medical power supply approved and supplied by the manufacturer should be used
to power the device.

PATIENT 1 LT

Hz 1000 L
dsHL (0O AVAV

MENU




4. Performing tests

4.1 Pure Tone Audiometry (AC)

Pure Tone Audiometry represents the basic test of auditory investigation aiming at evaluating the
auditory function and assessing the hearing threshold. The term hearing threshold indicates the min-
imum level perceived by the test subject.

The test is performed by administering pure tones using the included earphones (Air Conduction - AC).
Threshold estimation can be done either for one ear and then for the other, for all tones, or on both
sides for each tone.

The RO7A can specify the AC loss but cannot distinguish between abnormality in the conductive
mechanism and sensorineural mechanism.

The patient should sit at a distance of at least 1 m from the device.

Before perform the test, eliminate any obstructions which will interfere with the placement of the
earphone cushions on the ear (e.g. hair, eyeglasses, rings).

Place the right headphone (identified by red color on the transducer) on the right side and the left
(identified by blue color on the transducer) on the left.

Ensure that the cushions are clean to avoid any potential infection’s transmission.

Adjust the headband of the headphones sitting on the two metallic bars, to achieve the correct pres-
sure on the ear and the correct alignment of transducer to ear canal.

Instruct the patient, before performing the test, to signal pressing the pushbutton (or to raise his/her
hand) when he/she hears a sound, and to keep the pushbutton depressed (or his/her hand up) as long
as he/she hears it.

Threshold determination: The test begins at 1000 Hz on the patient’s better ear.

Present pure tones at 1000, 2000, 4000, 8000 Hz then 500, 250 and 125 Hz*.

Start presenting the tone at a level loud enough to ensure audibility. The patient will thus be able to
identify the type of signal to be expected exactly and give clear responses.

spond as he/she is unsure of what he/she should hear. Should the level prove insufficient

Should levels close to threshold be used when starting the test, the patient may fail to re-
I to elicit clear responses, increase the level until the patient responds reliably.

To assess threshold level, proceed as follows:

-When the stimulus is clearly perceived by the patient, reduce progressively its level in 10 dB steps.
-When reaching a level, at which the patient fails to respond, further decrease the level by 10 dB and,
interrupting the tone manually, begin increasing its level in 5 dB steps, until the patient responds
again.

-Decrease this level once more until the patient fails to respond.

' The true pure tone test threshold corresponds to the level evoking patient’s response in
I 50% of presentations.

In tinnitus cases, use of pulsed tones (rather than continuous) is preferable.

Avoid any noisy environments because background noise can produce false test results, especially at
lower frequencies.

*125 Hz is not standard in the British Recommended Procedure



4.2 Hugson-Westlake Auto-threshold (AC)

The test, controlled by the patient’s pushbutton according to the Hughson-Westlake method, pro-
vides a modified and abbreviated version of the ISO 8253-1 standard for recording automatic AC
threshold without masking.

This test is especially used for industrial audiometry and hearing conservation programs.

Hughson Westlake is an automatic pure tone test procedure. Threshold is defined as 2 out of 3 correct
responses at a certain level in a 5 dB increase and 10 dB decrease test procedure. The Hughson West-
lake method is used to obtain pure tone thresholds automatically.

How perform the test: Test patient must be instructed to keep his/her pushbutton pressed as long as
he perceives the tone and release it as soon as the tone is no longer heard.

To activate the Auto-threshold test please refer to paragraph 5.2 Setup menu.
Once activated, entering the Menu you can select the test pressing F2.
The screen will display the test interface.

Familiarisation

Before starting the test, you can perform a familiarisation to train the patient.

Use the buttons as described on the paragraph 3.2 to act the familiarization process: present a tone
at 1000 Hz which can easily be perceived (i.e. 50 dB) If necessary, increase with steps of 10 dB until the
tone is clearly perceived.

If the familiarisation process is successfully completed, you can start the test pressing F1.

Threshold Determination

The hearing threshold is defined as the lowest level at which at least 50% of the stimuli elicit a re-
sponse. This threshold is found by the following procedure.

1) Present a tone which is 10 dB lower than the level at which familiarisation was finished.

2) Decrease the level in steps of 10 dB until response fails.

3) Increase the level in steps of 5 dB until the subject responds again.

4) Repeat 2) and 3) two or three times until the threshold appears at the same level to at least 50% of
presentations.

The time intervals in between the stimuli should be varied to prevent the patient predicting a pattern
to the stimulations.

5) Change to the next frequency and repeat the procedure until all frequencies are measured. Repeat
the procedure at 1000 Hz. If the difference to the previously found threshold is then 5dB or less pro-
ceed to test the other ear. If the difference is 10 dB or greater, repeat the test at the other frequencies,
until agreement within 5 dB has been obtained.

6) Proceed until both ears have been tested.

Once completed the test, store the results pressing F2.



5. Menu

MENU

<< PATIENT >>
SETUP

EXIT SELECT

To access the RO7A Menu press ON/OFF switch when you are on the Test execution modality. To
browse up or down in the Menu, rotate either knob.

Entering this menu you can set or select:
Patient

Setup

Frequencies

Calibration (for trained personnel only)
About

5.1 Patient

To access the R07 Patient management, enter on Menu then select the associated function by pressing
F2 soft key or pressing one of the two knobs.

Rotating the knob, you can toggle through a list of 50 patients available.

The patients are identified only by a progressive number.

Once a patient is selected, three options are available:

F1- DELETE The data stored to this patient will be deleted and removed from the internal database.
Please confirm if you want to delete data pressing F2 before exit.

F2- SELECT If the patient is in “FREE” condition, pressing on the F2 soft key, the test result record will
be activated related to the selected patient. The patient ID number will be display on the test screen.
F2- VIEW If the patient is in “USED” condition, pressing the F2 soft key, all the stored results can be
viewed. Rotating the knob all the frequencies can be viewed.

Pressing EXIT the device will exit to the previous menu without saving any new selection.



5.2 Setup menu

To access the RO7A setup menu press F2 soft key or one of the two knobs.
To browse up or down in the Setup Menu, rotate either knob.

HEADSET
Press CHANGE to select an alternative transducer; DD45, Insert earphones or TDH39. The default set-
ting is DD45. Press STORE to save the new setting or EXIT. On exiting, the setting will not be updated.

START EAR
Press CHANGE to toggle between RIGHT and LEFT ear as the default ear to start to perform a test. Press
STORE to save the new setting or EXIT. On exiting, the setting will not be updated.

SIGNAL (Tone presentation modality)

Press CHANGE to toggle between NORMAL or REVERSE. NORMAL: Tone is presented as long as the
signal switch is pressed. REVERSE: Tone will be interrupted if signal switch is activated. REVERSE mode
results in higher battery power consumption. Press STORE to save the new setting or EXIT. On exiting,
the setting will not be updated.

POWER OFF settings

Press CHANGE to toggle between 3, 4 or 5 minutes. If powered by batteries, the device will shut down
after “Power-off time” as entered in the setting. The countdown of this time will start when the display
backlight will be switched off taking count of the “LCD-off time” setting. Press STORE to save the new
setting or EXIT. On exiting, the setting will not be updated.

With power supply connected, the device will NOT turn-off automatically.

STEP (Stimulus Level Steps)
Press CHANGE to select between 1, 2 or 5 dB steps. Press STORE to save the new setting or EXIT. On
exiting, the setting will not be updated.

DEFAULT dB (Default Level)

Press CHANGE to choose between a range from 20 up to 60 dB in steps of 5 dB the default level when
changing ear side. The default setting is 40 dB. Press STORE to save the new setting or EXIT. On exiting,
the setting will not be updated.

PULSED (Pulse Length)
Press CHANGE to toggle between 0.5, 1 or 2 Hz to adjust the length of the pulsed tone. Press STORE to
save the new setting or EXIT. On exiting, the setting will not be updated.

LCD OFF settings

Press CHANGE to toggle between 0, 30, 60, 90 or 120 seconds to adjust the activation time of “save
batteries modality”. In this condition, the display backlight is switched off to save the battery power.
All the functions of the RO7A are still active, acting on any button or soft key the display backlight will
automatically resume. These settings are active only when the device is powered with batteries; if
plugged to external power supply LCD OFF is disabled and backlight is always active.

CONTRAST
Press CHANGE to toggle between setting ranging from 0 (dark) up to 5 (bright) to adjust the LCD con-
trast. Press STORE to save the new setting or EXIT. On exiting, the setting will not be updated.



LANGUAGE
Press CHANGE to toggle between the languages available.

AUTOTHRS

Press CHANGE to toggle between NO (Auto-threshold test not active), QUICK or NORMAL. If active, on
the top of the main menu will be displayed the possibility to enter on the Auto-threshold test mode.
Press STORE to save the new setting or EXIT. On exiting, the setting will not be updated.

AUTOFREQ

Press CHANGE to enable or disable this function. If active, this function will switch automatically to
the next frequency, based on the related setting, once a value is stored. This function will help the
operator to reduce the testing time.

FACT RESET

This function resets the device to default settings.
Press CHANGE to select YES or NO, press STORE to confirm your selection.

5.3 Frequencies

To access the RO7A Frequencies menu press F2 or one of the two knobs.

10 frequencies are available to enable or disable: 125, 250, 500, 750, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 and
8000 Hz.

1000 Hz cannot be disabled.

Once a frequency has been selected by rotating a knob, simply press on “OFF” or “ON” soft key to en-
able or disable the selected frequency.

Pressing the soft key “Exit’, the new settings will be stored and the screen will show again the General
menu.

5.4 Calibration

This section is for trained personnel only and allow to perform the annual calibration of the device.
To enter on this section you need a password.

5.5 About

Press F2 soft key or one of the two knobs to access the information in the About section.



6. Care and maintenance

A Switch off the device and disconnect the power plug before cleaning!

Always disconnect the mains conductor during the cleaning process, and be careful that no fluid
enters inside of the device or the accessories; no alcohol or spirits should be used. The instrument
requires cleaning the housing with a damp cloth (do not use aggressive cleaning agents); absolutely
avoid the penetration of liquids.

Itis recommended that parts which are in direct contact with the patient (e.g. earphone cushions) are
subjected to standard disinfecting procedure between patients.

After each test, it is necessary to disinfect the headset cushion before use on a new patient. This in-
cludes physically cleaning and use of a recognised disinfectant. Individual manufacturer’s instruction
should be followed for use of this disinfecting agent to provide an appropriated level of cleanliness.

In case of use RO7A with insert earphones, never insert or in any way use the insert headset without a
new clean non defect test tip supplied by RESONANCE.

If the surface of the device or parts of it are contaminated, it can be cleaned using a soft cloth moist-
ened with a mild solution of water and dish washing cleaner or similar. The use of organic solvents and
aromatic oils must be avoided all the times.

Before performing test:

. It is necessary to disinfect the headset cushion before use on a new patient.

. The tips of the Insertion tips are disposable: use them only once and replace them before using them
with a new patient.

Daily verify:
. Presence of signals in the transducers provided
. Correct operation of all other controls provided

Weekly verify:
. Good condition of all accessories cables and related jack-plugs

Annually:
. Perform calibration and routine maintenance check

/. Safety regulations

/.1 Electrical Safety

The RO7A audiometer is in compliance with Class BF of EN 60601-1, in any case, the device
R is not intended to be used in environments dealing with explosive material or equipment.




/.2 Device handling and operation

The device should be checked once daily, as per operations described on paragraph 6.
The device is designed to be handled and operated by trained personnel like Audiologist, ENT doctors
or personnel with similar qualifications ONLY.

/.3 Measurement Safety

As a manufacturer, we recommend to perform an annual inspection and calibration in order to ensure
safety and quality of the measurement.

The annual check-up can be performed only by RESONANCE distributor or authorised service center.
M.R.S. will not be liable for any failure to comply with the specified inspection date, according to the
Medical product law. The use of uncalibrated and uninspected audiometer is strictly prohibited.

8. Technical data

Reference standard:

EN 60645-1/ANSI S3.6, Type 4

Safety:

EN 60601-1

EMC:

EN 60601-1-2

Medical CE Marks:

The Manufacturer’s Quality Management System complies to the Annex
Il of Medical Device Directive 93/42/EEC. The notification body IMQ,
Identification No. 0051, has approved the Quality System.

Inputs: Medical approved Power supply; Patient pushbutton
Outputs: AC Left and Right
Attenuator: -10to 100 dB HLin 1,2 or 5 dB steps

Tone presentation:

Manual or Reverse (selected in Setup menu); Pulsed at 0.5, 1, 2 Hz (select-
ed in Setup menu); Manual On/Off; Pure tone or Warble

Talk Forward:

Built-in talk forward microphone 50 - 100 dB SPL adjustable

Auto Threshold:

Patient controlled Hughson Westlake procedure according to ISO 8253-1

Store function:

Soft key store button and internal memory for 50 patients and related
tests results. Stored measurements can be viewed on the build in display.

Modulation:

Warble +/- 5% 5 Hz.




Available frequencies and maximum Intensities:

Maximum Intensities
Frequency |125Hz|250 Hz 500 Hz| 750 Hz| 1 KHz |1.5KHz| 2KHz | 3KHz | 4KHz | 6 KHz | 8 KHz
DD45 70 90 100 100 100 100 100 100 100 100 90
IP30 80 90 100 100 100 100 100 100 100 95 80
Calibration

Air Conduction:

ISO 389-1/ANSI S3.6 (DD45)

AC-Headphone DD45
Reference equivalent threshold according to ISO
389-1 with coupler IEC 60318-3 Force 4-5N

Frequency (Hz) dB
125 47.5
250 27.0
500 13.0
750 6.5
1000 6.0
1500 8.0
2000 8.0
3000 8.0
4000 9.0
6000 20.5
8000 12.0

General Dimensions

WxDxH:
Weight:

Environmental conditions
Transport and storage:

Operation:

Power
Batteries:

External power supply:

Construction

240 x 190 x 47 mm
1.0 Kg - including batteries and headset

AC-Insert Phones IP30
Reference equivalent threshold according to ISO
389-2 with coupler [EC 60318-5

Frequency (Hz) dB
125 26
250 14
500 5.5
750 2
1000 0
1500 2
2000 3
3000 3.5
4000 5.5
6000 2
8000 0

Temperature: from -20 to +50 °C
Humidity: from 10 to 95% without condensation
Temperature: from 10 to +35 °C
Humidity: from 30 to 90% without condensation

4 type AA batteries / External Power supply
Automatic battery on/off switching
Battery status indication

5VDC 100-240V, 50 - 60 Hz

Plastic ABS cabinet




9. Electromagnetic compatibility

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic EMISSION

The RO7A audiometer is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the RO7A should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF Emissions Group 1 The RO7A uses RF energy only for its internal

CISPR11 function. Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF Emissions Class B TheRO7A issuitableforuseinall establishments,

CISPR11 including domestic establishments and those
directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies building

Harmonic Emissions Complies used for domestic purposes.

IEC/EN 61000--3-2

Voltage fluctuations/flicker | Complies

emission

IEC61000-3-3

Producer’s guide and declaration - Electromagnetic IMMUNITY

The RO7A is suitable for use in the specified electromagnetic environment. The purchaser or user of
the The RO7A should assure that it is used in an electromagnetic environment as described below:

Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance Electromagnetic

Test level Level Environment
Electrostatic 8 kV contact IEC 60601-1-2 Floors should be wood. con-
discharge (ESD) 2/4/8/15 kV air Test level crete or ceramic tile. If floors

IEC 61000-4-2

are covered with synthetic
material. the relative humidity
should be at least 30%.




Radiated 3V/m IEC 60601-1-2 Portable and mobile RF

electromagnetic 80 MHz 0 2.7 GHz Test level communications  equipment

field should be used no closer to

IEC 61000-4-3 any part of the RO7A including
cables.
Recommended istance:
d = 1,2V/P 80 MHz to 800 MHz
d =2,3vP 800 MHz to 2,5 GHz
Where P is the aximum power
output of the transmitter
in watt (W) based on the
transmitter’s producer and d is
the recommended distance in
meters (m).

Electrical fast 2 kV for power IEC60601-1-2 Mains power quality should be

transient/burst supply lines Test level that of a typical commercial or

IEC 61000-4-4 ) hospital environment.

1 kV for input/output
lines>3m
Surge 0.5/1 kV differential IEC60601-1-2 Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 mode Test level that of a typical commercial or
0.5/1/2 kV common hospital environment.
mode

Conducted 3V IEC60601-1-2 Portable and mobile RF com-

disturbances 150 kHz to 80 MHz Test level munications equipment

induced by RF fields should be used no closer to

IEC 61000-4-6 any part of the RO7A including
cables.
Recommended distance d =
1,2P

Voltage dips. short 0% Un for 0.5 cycle IEC60601-1-2 Mains power quality should be

interruptions 0% Un for 1 cycle Test level that of a typical commercial or

and voltage 70 % Un for 25 hospital environment. If the

variations on power cycles user of the RO7A requires con-

supply input lines 0%Unfor5s tinued operation during power

IEC 61000-4-11 mains interruptions. it is re-
commended that the RO7A be
powered from an uninterrupti-
ble power supply or a battery.

Power frequency 30 A/m IEC60601-1-2 Power frequency magnetic

(50/60 Hz) magnetic Test level fields should be at levels cha-

field
IEC 61000-4-8

racteristic of a typical location
in a typical commercial or ho-
spital environment.




Note: At 80 MHz and 800 MHz, the highest frequency range is applied
Note: These guidelines may not be applicable in all situations. Electromagnetic propagation is influ-
enced by the absorbance and deflection of structures, objects and people.

a. The intensity of the fixed transmitter’s field such as radiophone (cellular/cordless) bases and land
mobiles, amateur radios, FM and AM radio and television, theoretically cannot be determined precise-
ly. To evaluate the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, a local electromagnetic
investigation should be considered. If the measured field intensity in which the RO7A will be used, is
above the applicable conformity level of RF described above, the R0O7A should be under observation
to verify normal function. In case of anomalous function additional attention may be required, such as
changing position or orientation of the RO7A.

b. Above the frequency range from 150 kHz to 80 MHz, the intensity of the field must be below 3V /m.

Recommended distance between communication portable and mobile and R0O7A

RO7A is for use in an electromagnetic environment in which irradiated RF interferences are con-
trolled. The clients or users can minimize electromagnetic interference by maintaining a minimal
distance between portable and mobile RF transmitters and RO7A as indicated below, based on the
max output power of the communication devices.

Max nominal power Distance based on the frequency of transmitter m
outputofthetrans- | 150 KHzto 80 MHz = 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
mitter W d=1.2vP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.2
100 12 12 23

For those transmitters with a max nominal output power not mentioned above, the advised distance
in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the max output power in watt (W) according to the transmitter’s builder.

Note 1: at 80 MHz and 800 MHz, the distance applied refers to the highest range frequency

Note 2: These guidelines may not be applicable in all situations. Electromagnetic propagation is influ-
enced by the absorbance and deflection of structures, objects and people.
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1. Giris ve Kullanim Amaci

RESONANCE tibbi cihazlarindan birini satin almis oldugunuz igin size tesekkir eder!

Bu manuel RO7A Tarama Odyometresinin dogru ve glvenli kullanilmasi icin bazi bilgiler ve uyarilar
icerir.

RO7A Tarama Odyometresi Part No: 4300104200.

Bu kilavuzu, ileride bakabilmek icin dikkatlice gtivenli bir yerde saklayiniz.

RO7A Tarama Odyometresi istenen ve gerekli olan tiim kalite ve giivenlik mevzuatlarini kapsayacak
icimde tasarlanip uretildi. Medikal Yonetmelik icin CE-semboliiyle sertifikalandiriimistir. Tim fonksiy-
onlar yazilim ile kontrol edileilir ve daha sonra yiikseltilebilir nitelikte basit ve kullnighdir. RO7A Tarama
Odyometresi odyolog, isitme uzmani veya egitimli kisilerce sessiz ortamda kullaniimalidir.

Bu ylizden kullanici diagnostik ir medikal cihaz icin yeterli olacak kadar ingilizce bilmelidir. .

Cihaz sessiz ortamlarda kullanmak icindir, 35 dB (A) ses seviyesinin altinda kullanmak idealdir.

Cihazi 15-35 celcius derece araliginda kullanmaniz énerilir.

The RO7A Tarama Odyometresi isitme kaybini dlcmek icin tasarlanmistir. Glivenilir sonuglar elde etmek
icin bazi faktorleri g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Test odasindaki giriilti seviyesi
«  Test odasindaki guriiltii seviyesi
«  Odyometrenin dogru kalibrasyonu

Odyometrik Testler

« transtiderlerin diizglin pozisyonda olmasi

. glivenilir tepkiler icin hastanin dogru bilgilendirilmesi
. test metodlari, azalma veya yiikselme

Bu faktorler goz 6niinde ulundurulmazsa test sonuglari glivenilir olmaz.



2. lanim

2.1Uyarllar

UYARI tehlikeli olabilecek ir durumu isaret eder, eger dikkat edilmezse yaralanma veya
oluimle sonuglanabilir.

DIKKAT yaralanmalar icin degil uygulamalar icin kullanilmistir.

RO7A'nin tim fonksiyonlarindan glivenli bir sekilde yararlanmak icin bu manueldeki
talimatlarin harfiyen takip edilmesi 6nerilir.

Cevresel kosullardan emin olmak gerekir (tasima, depolama ve kullanim esnasinda) eger
cihaz soguktan sicaga veya tam tersi yogusma riski olacaktir. Eger yogusma olusursa
cihazin normal dereceye uyum saglamasi icin bir stire calistirlmamalidir.

Cihaza bir zarar gelmemesi veya bataryalardan bir akinti olmamasi icin cihaz depoda
beklerken bataryalar ¢ikarilmalidir.

RO7Ada 6zel sivi korumasi bulunmaz, cihaz sivi temaslarina veya siviya daldirmalarda
ciddi zarar gorebilir.

Cihaz EMC gerekliliklerine uygun olmasina ragmen guiclii elektro manyetik alanlarda
gereksiz 1sinlara maruz kalmamasi icin énlemler alinmalidir. Ornegin cep telefonlari,
mikrodalga firinlar, radyo terapi cihazlari vs.Bu cihazlar cihazin performansini negatif
yonde etkiler.

RO7A guictini bataryadan veya medikal CE gli¢ adaptoriinden alir. Diger adaptorler
kullanilmamalidir.

Cihaz 1st kaynagindan en az 20 cm uzakta durmalidir.

Hasta tarafindan kabul edilebilen uyari seviyelerini kullandiginizdan emin olun.

RO7A ile verilen transiddrler bu cihazla kalirasyonludur (cihazla birlikte verilen kalibrasyon
belgelerine bakiniz) transidorlerin degisimi yeni ir kalibrasyon gerektirir.

Cihazin dustrilmesi ve ani carpmalar cihaza zarar verebilir, bu da cihazin performansini
ve guvenligini etkileyebilir. Hasarlara ve tamiratlara yetkili teknisyen tarafindan miidahale
edilmelidir.

RO7A diger cihazlara kendi gli¢ kablosuyla baglanirsa, sistemin EN 60601-1 standartlarina
yukleyi tarafindan uygun oldugundan emin olunmasi gerekir. E§er boyle bir durumda izo-
lasyon cihazlari EN 60601-1 yonergesine uymak zorundadir.

Sliphe duyarsaniz RESONANCE teknisyenine veya yerel saticiniza danisiniz.



Elektrik ve elektronik sarfiyat zararli ilesenler barindirabilir bu yiizden birbirinden farkl
olarak ele alinmalidir. Béyle Uriinler X ile isaretlenmelidir.Kullanicinin isbirligi geri
donustm ve elektrik-elektronik sarfiyat icin nemlidir.

Bdyle atik bir malzemeyi geri donuisiime kazandiramamak cevresel kirlilige ve insan-
larin saghgina negatif olarak etki eder.

Pillerin yok edilmesi ulusal yonergelere gore yapilmaldir.

:i: - RO7A Patlama Esnasinda yanici gazlara veya benzer maddelere karsi korunakli
degildir.

2.2 Garanti ve Bakim

RESONANCE Garanti eder;

. RO7A normal kullanimda malzeme ve iscilik kusurlarina karsi teslimat tarihinden itibaren Resonance
tarafindan 36 ay koruma altindadir.

. Aksesuarlar normal kullanimda malzeme ve iscilik kusurlarina karsi teslimat tarihinden itibaren
12 ay. Dahasi, eger Resonance cihazi yetkili personelden baska biri tarafindan tamir edilirse M.R.S
bundan sorumlu degildir ve bu garanti gecerli olmaz.

. Yanlis kullanim , ihmal veya seri no degisimi veya silinmesi veya Resonance tarafindan onerilen
yonergelerin disinda bir kullanim durumunda bu garanti acik veya zimni diger tiim garantilerin
sorumlulugundadir.

. Ve MRS hicbir saticiya veya baska birine MRS adina Resonance Urtnlerinin satisiyla baglantili direk
olarak bir sorumluluk vermez veya garanti etmez.

. RO7A sadece saticiniz veya Resonance tarafindan yetkilendirilmis bir servis sirketi tarafindan tamir
edilebilir.

. RO7A Tamirinde ve serviste Sadece orjinal Resonance yedek parcalar, aksesuarlar, kablolar
kullaniimalidir.

Cihazinizin dogru calistigindan emin olmak icin RO7A odyometre yilda bir kez kontrol ediliip kalibra-
syon edilmelidir.Standart bakim ve cihaz kalibrasyonu islemleri, bir senelik araliklarla diizenli olarak
gerceklestirilmelidir. Standart bakim islemleri, transdiiktor kablosunun durumunun, ana sebeke kay-
nagi kablosunun, kulaklk yastiklarinin durumunun kontrol edilmesinin yani sira cihazin dig bélmesinin
ve/veya kabinin iyi ve calisir halde oldugunun kontrol edilmesini icerir. Tim cihaz kalibrasyon islemleri,
sadece imalatg tarafindan yetkili kilinan vasifli teknik personel tarafindan ve cihazla birlikte tedarik
edilen transduktorlerin gonderdigi tiim cikis sinyallerinin seviye ve frekanslarinin kontrol edilmesi icin
uygun cihazlar kullanarak gerceklestirilmelidir. Ozel amach aparat kullanarak cihaz kalibrasyon testi
tamamlandigi zaman cihaz fonksiyon testinin yapilmasi sarttir.

Translderlerin veya sadece Resonance tarafindan verilen parcalarin degisiminden sonra yeni tam bir
kalibrasyon gerekir.



2.3 RO7A Paketten cikarma ve kontrol

Cihazi alir almaz paketleme ve iceriginin kontrol edilmesi gereklidir; e§er herhangi bir darbe isareti
veya hasar not edilmelidir, dyle bir durumda tasiyici firmayi acilen haberdar ediniz.

Eger cihaz tasima esnasinda hasar gérmusse, elektriksel veya mekanik bir arizaya karsin kontrol
edilmelidir.

Bir hasar tespiti oldugunda liitfen Resonance saticinizi haberdar ediniz.

' Gelecekteki kullanim icin orjinal kutuyu atmayiniz.Kutunun Gstiindeki seri no'yu bir yere
I not edin. Seri no daha sonraki servis adimlari igin kullanilacaktir.

2.4 Aksesuarlar

Aksesuar Listesi

HB-7 DD45 Odyometrik baslik

Hasta cevap butonu

100 adet Odyogram karti

Mavi-Kirmizi tikenmez kalem

Cok dilli CE kullanim kilavuzu

MDS Yazilimi

USB bellek icinde: DHR belgeleri, MDS yazilim setup, Cok dilli CE kullanim kilavuzu
Tasima ¢antasi

4 AA 1,5V batarya

Opsiyonel

HB-7 TDH39 Baslk

IP30 Insert phones

Medikal CE onayli power supply
ADC Audiocups Gurdltu Azaltici

Mevcut Testler
Pure Tone,
Otomatik Odyometri Hughson-Westlake algoritmasi



Image Tanim Standardt/ Opsiyonel Giris

ACR/ACL
IP30 insert headphone* [¢) (A-B)

>

PAT RESP
Hasta cevap butonu* [ (@)

ACR/ACL
@ DDA45 baslk* ° (A-B)

Medikal gti¢ kaynag:
1 Model: MENB1010A0503(xyz) 5VDC
(xyz) = BO1degisebilen direkt giris o (D)
b . (xyz) = Q01 gii¢ kablosuyla

(xyz) = NO1 gli¢ kablosuyla

As alternative:

Medical CE approved power supply:
Model: MET0A0503(xyz) 5VDC
(xyz) = BO1 changeable direct plug-in (1)
(xyz) = Q01 with power cord
(xyz) = NO1 with power cord

® = standart O =opsiyonel * = uygulama parcasi

Uygulama pargalari hasta ile temas halinde olan parcalardir. Hasta cevao butonu ve basliklar (¥) isare-
tiyle belirtilmislerdir.



2.5 Aksesuarlari Baglamak

Tum baglanti jak girisleri RO7A'nin sol tarafindadir.

Cihazi calistirmadan 6nce tiim kablolari takiniz.

sekil 1 - RO7A yandan goriinls

Referans Sembol F
A ACR (Kirmizi) AC sag baslik i¢in soket
B ACL (Mavi) AC sol baslik icin soket

Hasta cevap butonu Hasta cevap icin soket

(Siyah)
D 5VDC Harici gli¢ kaynagt icin soket
E 0-%» PC baglantisi icin mini usb port

F Batarya bolimu




€ OR

POWER SUPPLY: 5Vdc 2A ~== 690 F
Use only dedicated medical AC/DC adapter
model: MENB1010A0503(xyz)

Manufactured by
MR.S. srl via C. Battisti 134,
24025 Gazzaniga (BG) laly

RO7A

[ AR
SN RO7AC15L000001

CODE 4300104200 & 2015

audiometer: type 4 EN60645-1, ANSI $3.6

Resim 2 - RO7A'nin arkadan gorinimu

2.6 Batarya degisimi

Alt kisimdaki pil bélmesinin Usttindeki ¢cikartmayi ¢ikarin.
Eski pilleri cikarin ve yenilerini takin, pil bdlmesinde gosterildigi sekilde takiniz.

A Hasardan korumak icin her pilin dnce positif tarafini takiniz.

Daha fazla detay icin resimlere g6z atiniz.

+11-1 1+ [-

2| 1] |3] |2

-4 1+l -] 1+

Once positif ug takilmali Etikette belirtildigi gibi takiniz




2.7 Cihazin Ustundeki semboller

Aciklamaya bakiniz

Transuider ve gli¢ kaynagi baglantisi icin manuele bakiniz

Class Il cihaz.
(Cift girisli medikal glic adaptori semboli)

BF tip uygulama parcalari

Electrik ve elektronik atiklar zararli ilesenler icerebilir bu ylzden ayri ayri atilmalidir

X O> A

b
o
=
n

RoHS yonergesi icin uygunluk isaretleri

Isimle birlikte adres Ureticiyi gosterir

~E

Uygunluk isaretleri 93/42/CEE -bildirim govdesi 0051 (IMQ)

0051
M 2015 Cihazin Uretim tarihi
La USB girisi




3. Butonlarin Islevi ve Ekran

Talk-forward icin Ana switch  Grafik ekrani Sag veya sol Giris secimi
Dahili mikrofon kulak segimi

Talk-forward

(073|555,

SIGNAL

Sinyal seviye

tekerlegi Dokunmatik uyari Frekans degistirme

gonderim butonu tekerlegi

3.1 Cihazi kapatma ve agcma

Cihazi agmak icin yesil ana switch butono basiniz. Cihazi kapatmak icin yesil ana switch butonuna
“KAPANMA" mesaji ekrana gelene kadar bikag saniye basili tutunuz.

' Cihazi agmadan 6nce tiim aksesuarlarin takili oldugundan emin olun, test esnasinda akse-
I suarlari cihazdan ¢ikarmayin, kablolari ¢cikarmadan énce cihazi kapatiniz.

RO7A kullanilmadiginda 1, 2 veya 5 (veya hicbir zaman) dakika sonra otomatik olarak kapanir, bu
ozellik ayarlardan degistirilebilir.




3.2 Pure Tone

Hastaya ton uyarimi géndermek icin su 3 komutu kullanmalisiniz.

Sinyal: Sessiz sinyal butonuna dokunun, dokunmatiktir sert basmaniza gerek yoktur.

Seviye: Sol tekerlegi (dB) seviyeyi artirmak veya azaltmak icin dondurin.

Frekans: Sag tekerlegi (Hz)frekanslari degistirmek icin donduriin. Sadece aktif edilen frekanslar
kullanilabilir. Bu manueldeki 5.2 maddeye bakiniz.

3.3 Fonksiyon Butonlari

R/L: Bu butonla hangi kulaga uyarim géndermek istediginizi segiyorsunuz.
Ekranda secilen taraf gérlinecektir.

GIRIS: Bu buton sabit, steady (sabit), pulsed(kesik) veya warble (dalgal) arasinda segim
yapmak icin kullanilir. Pulsed tone (kesik) icin farkli mod oranlarini bu manuelin 5.2 mad-
desinde gorebilirsiniz.

Ekranin sag alt kisminda secili olan ton modunu gosterir.

Steady (SABIT: Y/, Pulsed (KESIK: Ay Warble DALGALY 4N\

TALK FORWARD: Bu buton hastayla iletisim kurmak icin talk forward 6zelligini aktif eder.
Bu secenek hastay bilgilendirmek istediginizde kullanislidir.Ekran da talk forward seviye-
sini gorebilir istenirse her iki tekerlekten de ses seviyesi degistirilebilir. (frekans veya dB)

Bu fonksiyondan ¢ikmak icin Talk Forward butonuna tekrar basiniz.

ON-OFF: Bu ¢ok fnksiyonlu bir switch’ Cihaz kapali oldugunda cihazi agmak icin bu switch
e basininiz. Cihaazi kapatmak icin de agikken ayni islemi yapiniz. Bir kag saniye swtich e
basili tutmaniz yeterlidir.

Herhangi bir veri kaybi yasamamak icin cihazi kapatmadan 6nce son test sonuglarini
kaydettiginizden emin olun.

Ayni zamanda cihazin Ustlinden bu switch ana meniyi agmayi da saglar.

F1- F2: Bu iki yumusak buton farkli islevler icindir. Aktif olan mentye bagh
olarak bu iki buton ¢ikmak, se¢mek veya secili 6zelligi kaydetmek icin kullanilir.



34 Ekran

‘3}:9 SIGNAL: Uyari gostergesi ekranin sag késesinin tstlinde yer alir.

RESPONSE: Hasta cevap butonunu kullanirken gésterge ekranin tistiinde orta kismda yer
—=  alir.

BATTERY STATUS: Gii¢ gostergesi ekranin sag Ust kdsesinin Usttinde yer alir.

Bos: E Dolu: m DC sarj oluyor:

ikon cihazin giic kablosuyla veya bataryayla calistigina gére degisir.

Pille calistiginda pil ikonu pil guicline gore degisir. Pillerin glicti azalmissa ekranda dustk pil gortindr
ve isik yanip soner.

Otomatik gui¢ ayan 6zelligi farkli zaman araliklarina gére ayarlanabilir. Detaylar icin ayarlar bolimine
bakiniz.

A Sadece Uretici onayll medikal glic adaptori kullanilmalhidir.

PATIENT 1 LT

Hz 1000 L
dsHL (0O AVAV

MENU




4. Test yapmak

4.1 Pure Tone Odyometrisi (AC)

Pure Tone Odyometrisi isitsel arastirmanin temel testini sunar ve isitsel fonksiyon degerlendirmesi
verir ve isitme esiginin cikmasina yardim eder. Test pure tonlar kullanilarak hoparlorlerle (Hava yolu-
AC) yapilir.Esik tahmini énce bir kulaga sonra diger kulaga veya her iki kulaga da her ton verilerek
yapilr.

RO7A AC hava yolu kaybini gosterebilir fakat sensorinéral mekanizma ve iletim anormalligi arasinda
ayrim yapamaz.

. Hasta cihazdan en az 1 metre uzaga oturmalidir.

. Teste baslamadan 6nce kulagin lizerinde olabilecek engelleri kaldirin 6rn. Gozllik, sag, kiipeler, vs.

. Sag hoparlor (kirmizi renkli) sag tarafa ve sol hoparlori (mavi renkli) sol tarafa yerlestirin.

. Lastiklerin temiz oldugundan emin olun. Enfeksiyon riski olabilir.

. Basliklarin boyunu metal cucuklardan ayarlayin boylece kulak kanalina dogru basing verebilirsiniz.

. Teste baslamadan 6nce hastayi bilgilerndirin. (ve ses duydugunda elini kaldirmasini séyleyin). Test
esnasinda ses duydugunda butona duydugu stire boyunca basmasini sdyleyin.

. Esik belirleme: Test hastanin iyi duyan kulaginda 1000 Hz de baslar.

. Pure ton olarak 1000, 2000, 4000, 8000 Hz ve sonra 500, 250, ve 125 Hz* verilir.

. Duyulailir bir tondan baglayiniz. Bdylece hasta sinyal tipini ayirt eder ve daha net ir sekilde teste
konsantre olabilir.

ta kararsiz kalabilir. E§er seviye hastanin cevaplari icin yetersiz kalirsa, dB seviyesini artir-

Teste baslarken esige yakin olan seviyeler kullanildiginda, hasta butona basip basmamak-
I malisiniz.

Esik seviyesine ulasmak igin:

. Sinyal hasta tarafindan duyuldugunda seviyeyi giderek 10 dB diisurtn.

. Hastanin cevap vermedigi bir seviyeye ulastiginizda hasta tekrar duyana kadar seviyeyi 5 dB artirin.
. Bu seviyeyi hasta cevap vermeyene kadar bir kez daha dusurin.

Gergek pure tone test esigi hastanin tepkisini %50 uyandiran seviyeye denk gelir.
Tinnitus durumlarinda pulsed (kesik) tonlari kullanmanizi 6neririrz.
Tum girdltuld ortamlardan kaginin ¢linkt gurtiltd yanhs test sonuclarina sebep olabilir 6zellikle diistik

frekanslarda.

* 125 Hz Onerilen Britanya Prosediiriinde standart degildir



4.2 Hugson-Westlake Otomatik Esik (AC)

Hasta cevap butonuyla kontrol edilen HughSon-Westlake test metoduna gére modifiye edilmis ve
kisaltiimis SO 8253-1 standart versiyonu saglar ve maskesiz otomatik AC esigini verir.

Bu test 6zellikle endustri odyometrisi ve isitme konusma programlarinda kullanilir.

Hughson Westlake otomatik bir pure tone test proseduridur. Esik 3 sinyalin 2 sine dogru yanit verme
esasina gore otomatik olarak calisir. 10 DB azaltma ve 5 dB artirma proseddriine gore calisir. The Hugh-
son West- lake metodu pure tone esiklerini otomatik olarak elde etmek icin kullanilir .

Testi uygulamak: Hasta sinyali duydugu suirece butona basili tutmasi ses kelir kesilmez butonu birak-
masi konusunda bilgilendirilir.

Otomatik esigi aktif hale getirmek icin Setup Menstindekli 5.2 paragafi okuyunuz.
Aktif edildiginde Menlye girip F2'ye basarak testi secebilirsiniz.
Test araylzi ekrana gelecektir.

Alistirma

Teste baslamadan 6nce hastaya alistirma yapabilirsiniz.

Paragraf 3.2 deki butonlar kullanarak alistirma islemini baslatabilirsiniz: 50 dB lik 1000 Hz de bir sinyal
gonderin ve eger gerekirse iyice duyulana kadar 10 dB artirin.

Eger alistirma islemi basariyla biterse F1'e basarak baslayabilirsiniz.

Esik Belirleme

isitme esigi uyaranin en az %50sine tepki verilen en disiik seviye olarak tanimlanir. Asagidaki
proseddrle bulunabilir.

1) Alistirmanin son uldugu seviyenin 10 dB dustigi bir ton gonderin

2) Tepki gelmeyene kadar seviye 10 dB'lik adimlarla dustrin.

3) Tepki geldiginde seviyeyi 5 dB artirin

4) Esik verilen tonlarin seviyesinin en az %50 ‘seviyesine gelene kadar 2. ve 3. maddeyi 2 veya 3 kez
tekrarlayimn.

Uyaranlar arasindaki stire araliklari hastaya gore degisebilir.

5) Siradaki frekansa gecip tim frekanslar test edilene kadar prosediiri uygulamaya devam edin. 1000
Hz de prosediirii tekrarlayin.Eger bulunan esik degeriyle 6nceden bulunan arasinda 5 dB veya daha
az fark varsa diger kulaga devam ediniz. Eger fark 10 dB veya daha fazlaysa, 5 dB'lik fark elde edene
kadar testi tekrar ediniz.|

6)Her iki kulak da test edilene kadar prosediire devam ediniz.

Once Test tamamlandiginda sonuglari kaydetmek icin F2'ye basiniz.



5. Menu

MENU

<< PATIENT >>
SETUP

EXIT SELECT

The RO7A'nin Menusiine girebilmek icin Test yurtitme sayfasindayken ON-OFF switch digmesine
basiniz. Mentide gezinmek icin tekerlekleri kullanabilirsiniz.

Bu mentye girerek sunlari secebilirsiniz:

Hasta

Setup

Frekanslar

Kalibrasyon (sadece egitimli personel) Hakkinda

5.1 Hasta

RO7 Hasta Yonetimine girmek icin 6nce Men('ye girin daha sonra ilgili bolime F2'ye veya tekerlekle-
rden birine basarak seciniz. Tekerlegi cevirdiginizde mevcut 50 hastayi goriintileyebilirsiniz. Hastalar
sadece siral numaralarla ayirt edilebilirler.

Hasta secildiginde 3 secenek olusur:

F1- SIL (DELETE) Bu hasta icin kaydedilen veri silinir ve dahili veritaanindan kaldirilir. Liitfen clkmadan
once F2'ye basarak onaylayiniz.

F2- SECMEK (SELECT) Eger hasta “SERBEST" (FREE) durumdaysa, F2'ye basarak test sonucunu segili olan
hastaya ekleyebilirsiniz. Hastanin numarasi test sayfasinda gériintiilenecektir. F2- GORUNTULE Eger
hasta “KAYITLI” (USED) durumdaysa F2'ye basarak tim kayitli sonuglar gortintilenebilir. Tekerlegi ce-
virerek tim frekanslari gortintileyebilirsiniz.CIKIS'a (EXIT) basarak herhangi yeni bir kayit yapmadan
bir 6nceki menlye geri doneilirsiniz.



5.2 Setup menusU

The RO7A Setup mensline girmek icin F2'ye veya herhangi bir tekerlege basiniz. Setup Menistinde
gezinmek icin tekerleklekleri kullanabilirsiniz.

BASLIK

DEGISTIRME'ye basarak farkli bir transiidér seceilirsiniz. DD45 veya TDH secebilirsiniz. Varsayilan
transtidor DD45'dir. Yeni ayari KAYDETMEK icin KAYDET'e basiniz veya CIKIS'a. Cikarken ayarlar
kaydedilmeyecektir.

BASLANGIC KULAGI
DEGISTIR sekmesini secerek SAG ve SOL kulagi baslangictaki varsayilan taraf olarak belirleyebilirsiniz.
Yeni ayari KAYDETMEK icin KAYDETe basiniz veya CIKIS'a. Cikarken ayarlar kaydedilmeyecektir.

SINYAL (Ton Gonderim Modu)

DEGISTIR sekmesine basarak NORMAL veya REVERSE secebilirsiniz: Sinyal butonuna basildigi siirece
sinyal gider. REVERSE: Sinyal butonu aktifse eger ton kesik gider. REVERSE modu daha fazla pil tiketimi
yapar.Yeni ayar KAYDETMEK icin KAYDET'e basiniz veya CIKIS'a. Cikarken ayarlar kaydedilmeyecektir.

KAPATMA Ayarlari

DEGISTIR%e basarak 3,4 veya 5 dakika arasinda secim yapabilirsiniz. Gii¢ pilden aliniyorsa cihaz ayar-
landigi gibi “Kapatma stresinden”sonra kapanacaktir. Bu suire ekran 151g1 séndlkten sonra baslayacak-
tir. LCD-kapanma siiresini gozoéntinde bulundurur. Yeni ayart KAYDETMEK icin KAYDET'e basiniz veya
CIKIS'a. Cikarken ayarlar kaydedilmeyecektir.

Glcg adaptorii bagliyken cihaz otomatik olarak KAPANMAZ.

ADIM (Uyari Seviye Adimlari)
DEGISTIR%e basarak 1, 2 veya 5 dB adimlari arasinda secim yapabilirsiniz. Yeni ayari KAYDETMEK icin
KAYDET'e basiniz veya CIKIS'a. Cikarken ayarlar kaydedilmeyecektir.

VARSAYILAN dB (Varsayilan Seviye)
DEGISTIR%e basarak 20 - 60 dB arasinda 5 dB'lik adim araliklariyla varsayilan baslangi¢ dB ayarinin segi-
mini yapabilirsiniz.

PULSED (KESIK) (Pulsed araligi)
DEGISTIR'e basarak 0.5, 1 veya 2 Hz arasinda secim yapilabilir. Kesik araligini secmek icin KAYDET'e
basiniz. Cikarken ayarlar kaydedilmeyecektir.

LCD KAPANMA Ayarlari

DEGISTIRMEK icin 0, 30, 60, 90 veya 120 saniye arasinda bir secim yaparak “batarya tasarruf modunun
stiresini” belirleyebilirsiniz..Bu durumda ekran arkaplan isig1 pil tasarrufu icin otomatik olarak kap-
anacaktir. RO7A'nin tim fonksiyonlari hala aktif olacak, herhangi bir butona basildiginda ekran 151g1
tekrar gelecektir. Bu ayarlar sadece cihaz pille calisirken aktif olur, glic adaptériiyle calisirken LCD
KAPANMA devre disidir ve ekran isigi her zaman aktiftir.

KONTRAST
0 (koyu) - 5 (parlak) arasinda SECIM yapmak icin DEGISTIRIN. Yeni ayari KAYDETMEK icin KAYDET'e
basiniz veya CIKIS'a. Cikarken ayarlar kaydedilmeyecektir.



DiL

Diller arasinda secim yapmak icin DEGISTiR'e basin.

OTOMATIK ESIK

HAYIR(Otomatik Esik testi aktif degil, HIZLI veya NORMAL arasinda secim yapabilmek icin DEGISTIR'e

basin. Eger aktifse, mentiniin en Ustlinden Otomatik Esik test moduna girebilirsiniz.
Yeni ayarlari kaydetmek icin STORE (KAYDET) basin veya CIKIN. Direk ¢ikis yapilirsa ayarlar gtincellenmez.

OTOMATIK FREKANS

DEGISTIRE basarak bu fonksiyonu aktif veya pasif duruma getirebilirsiniz. Aktif oldugunda ilgili ayara
bagli olarak bu fonksiyon otomatik olarak diger frekansa gegecektir . Bu fonksiyon test siiresini kisalt-
ma anlaminda yardimci olacaktir.

FABRIKA AYARINA DONDURME

Bu fonksiyon cihazi varsayilan ayarlara geri déndiirtir. DEGISTIR'e basarak EVET veya HAYIR secebilir-
siniz,KAYDET e basarak se¢iminizi onaylayabilirsiniz.

5.3 Frekanslar

RO7A Frekanslar menustine girmek icin F2 veya tekerleklerden irine basiniz.

10 frekans mevcuttur: 125, 250, 500, 750, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 ve 8000 Hz. istenilmeyen
frekanslar devre disi birakilabilir.

1000 Hz iptal edilemez.

Tekerleklerle bir frekans secilirse, basitce “KAPALI” veya “ACIK"a basarak secilen frekansi aktif veya
devre disi yapilabilir.

“Cikis” butonuna basildiginda yeni ayarlar kaydedilecektir ve Ana meniye donecektir.

54 Kalibrasyon

Bu bolim egitimli teknisyen icindir ve cihazin yillik kalibrasyonunu yapmak igin kullanilir. Bu bélime
girebilmek icin ir kalibrasyon koduna ihtiyaciniz vardir.

5.5 Hakkinda

F2'ye veya tekerleklerden birine basarak Hakkinda kismini goriintuleyebilirsiniz.



6. Bakim ve Onarim

A Temizlemeden 6nce cihazi kapatin ve gli¢ adaptoriini elektrik prizinden cikarin.

Temizleme esnasinda her zaman baglantilari ¢ikarin, cihazin veya aksesuarlarinin icine hicbir zaman
sivi girmemesine dikkat ediniz. Alkol veya ucucu sivi kullanilmamalidir. Cihazi nemli bir bezle siliniz (
glicli temizleme deterjanlari kullanmayiniz).

Hastayla direk temas halinde olan parcalar (6rn. Bashk lastikleri) standart dezenfekte prosediriine
tabidir. Her testten sonra baslik lastigini dezenfekte etmeniz gerekir.Bu fiziksel bir temizlemedir ve
fark edileilir bir dezenfektan kullaniimalidir. Uygun ir temizleme prosediirii icin Ureticinin onerileri
takip edilmelidir.

RO7A'y1 insert earphone ile kullanirsaniz her zaman RESONANCE tarafindan verilen temiz bir prob ile
kullanmalisiniz.

Eger cihazin ylizeyi veya parcalari kirlenmisse, hafif islatiimis nemli ir bir bez veya benzeri ile temizlen-
melidir. Organik ¢ozeltilerin ve aromatik yaglarin kullanimindan kaginilmalidir.

Teste baslamadan 6nce:

. Yeni bir hastada kullanmadan 6nce baslik lastiklerini temizleyiniz.

. Insert icin kullanilan problar kullan at olarak kullanilmalidir. Sadece bir kez kullaniimalidir. Yeni hasta
icin yeni prob takilmalidir.

Glnlik Kontrol:
. Transuderlerin sinyallerinin normalligi

. Diger tim aksesuarlarin normal calismasi

Haftalik Kontrol:
. Tim aksesuar kablolarinin ve baglantili jaklarin durumu

Yillik Kontrol:
. Kalibrasyon ve yillik bakim

/. Guvenlik Kurallari

7.1 Elektriksel Guvenlik

R0O7A Odyometre Sinif BF EN 60601-1 yonetmeligine uygundur, her durumda cihaz pat-
R layici materyal ve ekipmanlarin oldugu alanlarda kullanilmamalidir.




7.2 Cihazin Kullanimi

Paragraf 6'da anlatildigi gibi cihaz glinde bir kez kontrol edilmelidir.
Cihaz sadece odyometrist, KBB doktoru veya benzer egitimleri almis bir personel tarafindan kullanil-

malidir.

7.3 Olcim Guvenligi

Uretici olarak tavsiyemiz, yillik bakim ve kalibrasyon yaptirip cihazin él¢iim giivenliginden ve kalite-

sinden emin olmalisiniz.

Yillik check-up sadece RESONANCE distribiitori veya yetkili servis merkezi tarafindan yapilmalidir.
Medikjal kanuna dayanarak M.R.S. Tarihe dayali herhangi bir ihmal veya hatadan sorumluluk kabul
etmez. Kalibrasyonsuz ve bakimsiz bir cihaz asla kullanilmamalidir.

8. Teknik Veri

Standart Referans:

EN 60645-1/ANSI S3.6, Tip 4

Guvenlik:

EN 60601-1

EMC:

EN 60601-1-2

Medikal CE isaretleri:

CE-isareti RESONANCE'in istenen Ek Il Medikal Cihaz Yonergesinin 93/42/
EEC gerekliliklerini karsiladigini g6sterir. Bildirim gévdesi IMQ, No. 0051,
kalite sistemini onaylamistir.

Girigler: Medikal onayli Power supply; Hasta cevap butonu
Cikislar: AC Sol ve Sag
Seviyeler: -10-100 dB HL arasinda 1, 2 veya 5 dB adimlar

Ton gonderimi:

Manuel veya Reverse (Setup mentsiinden secilebilir); Pulsed (kesik) 0.5,
1, 2 Hz Setup mendsiinden secilebilir); Manuel On/Off; Pure tone (saf ses)
veya

Talk Forward:

Dabhili talk forward mikrofon 50 - 100 dB SPL arasi ayarlanabilir

Auto Threshold
(Otomatik esik):

Hasta kontrollti Hughson Westlake prosedirii 1SO 8253-1'e gore

Kaydetme Fonksiyonu:

Yumusak kayit butonuyla dahili hafizaya 50 hasta ve test sonuglarinin
kaydi. Kaydedilen dl¢tiimler dahili ekranda gortintilenebilir.

Moddlasyon:

Warble (Dalgal)+/- 5% 5 Hz.




Mevcut frekanslar ve maksimum seviyeleri:

Maksimum Yogunluklar
Frekanslar |125Hz|250 Hz|500 Hz| 750 Hz| 1 KHz |1.5KHz| 2KHz | 3KHz | 4KHz | 6 KHz | 8 KHz
DD45 70 20 100 100 100 100 100 100 100 100 920
IP30 80 920 100 100 100 100 100 100 100 95 80
Kalibrasyon
Hava lletimi: 1SO 389-1/ANSI S3.6 (DD45)

AC-Bashik DD45

Kupler ile ISO 389-1 IEC 60318-3 Force 4-5 N ile

referans esdeger esik

Frekanslar (Hz) dB
125 47.5
250 27.0
500 13.0
750 6.5
1000 6.0
1500 8.0
2000 8.0
3000 8.0
4000 9.0
6000 20.5
8000 12.0
Ebatlar
WxDxH:
Agirhk:

Ortam kosullari
Tasima ve muhafaza:

Kullanim Sicakhgu:

Nem:

Gii¢
Piller:

Harici glic adaptoru:

Malzeme

AC-Insert Phones IP30

referans esdeger esik

Frekanslar (Hz) dB
125 26
250 14
500 5.5
750 2
1000 0
1500 2
2000 3
3000 3.5
4000 5.5
6000 2
8000 0

240 x 190 x 47 mm
1.0 Kg - pil ve baslik dahil

Derece: -20 ile +50 °C arasi
Nem: 10 - 95% yogusmasiz
10 ile +35 °C arasi

30-90% arasi yogusmasiz

4 x tip AA batarya / Harici gli¢ adaptori
Otomatik batarya on/off switch
Batarya durum gostergesi
5VDC 100 - 240V, 50-60 Hz

Plastik ABS kabin

Kupler ile ISO 389-1 IEC 60318-3 Force 4-5 Nile




9. Elektro Manyetik Uyumluluk

Kilavuz ve iireticinin bildirisi - Elektromanyetik EMiSYON

RO7A kombine orta kulak analizatorii asagida belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullaniimak
lzere tasarlanmistir. RO7A kullanicisi cihazi 6yle ortamlarda kullanmalhdir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam -kilavuz

RF Emisyonlari Grup 1 RO7A sadece dahili fonksiyonlari icin RF enerjisi

CISPR11 kullanir. Dolayisiyla RF emisyonlari ok diistiktiir
ve yakindaki bir elektronik ekipmanda parazite
sebep olmasi olasi degildir.

RF Emisyonlar Sinif B RO7A ev tipi amagcli kullanilan binalara giden

CISPR11 kamusal diistik voltajli glic kaynagr sebekesine
dogrudan bagli ev tipi isletmeler de dahil tim
isletmelerde kullanima uygundur.

Harmonik Emisyonlar Uyumlu

IEC/EN 61000--3-2

Voltaj dalgalanmalar /titrek | Uyumlu

1sik emisyonu

IEC 61000-3-3

Ureticinin yonerge ve agiklamalari - Elektromanyetik MUAFIYET

RO7A asagida listelenen elektromanyetik ortamlarda kullanilabilir . Kullanicilar ve hastalar asagidaki
karakteristiklerde bir ortam se¢melilerdir.

Bagisiklik testi IEC 60601-1-2 Uygunluk Elektro manyetik ortam

test seviyesi
Elektrostatik desarj 8kV temas. IEC 60601-1-2 Zeminler ahsap, ¢imento veya
(ESD) 2/4/8/15kV hava test seviyesi seramik olmalidir.

IEC/EN 61000-4-2

Eger zemin sentetik

kapla-

ma ise badil nem en az %30

olmaldir.




Yayilan 3V/m IEC60601-1-2 Tasinabilir iletisim cihazlan
elektromanyetik alan | goMHzto 2.7 GHz test seviyesi vemobil RF eger
IEC 61000-4-3 RO7A nin aksesu-
arlarindan (kablolar dahil)
verici frekansinin
Onerilen mesafesinden az ise
kullaniimamalidir.
Minimum mesafe:
d=1,2/P 80 MHz - 800 Mhz arasi
d=2,3v/P 800 MHz- 2,5 Ghz aras
P watt (W) cinsinden vericinin
maksimum gui¢ cikisini gosterir, d
metre(m) cinsinden 6nerilen me-
safeyi gosterir.
Elektrik hizli gegici / Glicicin 2 kV IEC60601-1-2 Gli¢ adaptorinin kalitesi
patlama yardim hatlar test seviyesi tipik hastane ortamina uy-
IEC/EN 61000-4-4 » . gun sanayi tipi olmalidir.
Giris / gikis icin 1 kV
satirlar>3m
Surge 0.5/1 kV diferansiyel IEC60601-1-2 Elektrik aginin yapisi ticari
IEC/EN 61000-4-5 mod test seviyesi veya hastane ortamina uy-
0.5/1/2 kV ortak mod gun olmalidir.
RF alanlarinin neden 3Vrms IEC 60601-1-2 Mobil ve mobil iletisim
oldugu bozukluklar test seviyesi ekipmanlari, kablolarin dahil
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz dahil, RO7A 'nin yakinlarinda
arasi kullanilamaz. Ayrilma mesafesi
danisma bélgesi d= 1,2v/P
Voltaj dususleri: 0% Un for 0.5 cycle IEC 60601-1-2 Ana sebeke kalitesi, tipik olarak
Gl kaynaginin 0% Un for 1 cycle test seviyesi ticari veya hastane ortamindan
girisindeki kisa 70 % Un for 25 olmalidir. Eger RO7A kullanicisi
kesintiler ve voltaj cycles ana sebeke kesintileri
degisimleri 0%Unfor5s esnasinda kesintisiz calisma
IEC 61000-4-11 isterse RO7A'nin kesintisiz bir
glic kaynagdi veya bataryaya
baglanmasi tavsiye edilir.
manyetik alan Glici 30 A/m IEC60601-1-2 Gui¢ frekansi manyetik alan
50/60 Hz Frekans test seviyesi tipik bir ticari veya hastane
IEC 61000-4-8 ortamindaki tipik bir yerin

karakteristik seviyelerinde
olmalidir.




Not: 80 MHz ve 800 MHz'de, en Ust frekans araligi uygulanir
Not: Bu yonergeler her durumda uygulanabilir degildir. Elektromanyetik yayilmalar yapilarin, nesnel-
erin ve insanlarin emilimi ve sapmasindan etkilenir.

a. Radyofon bazlari veya arazi telefonlari, amatér radyolar, FM ve AM radyo ve televizyon, gibi sabit
verici alani yogunlugu (kablosuz/kablolu) teorik olarak tam belirlenemezler. Elektromanyetik ortami
degerlendirmek icin Sabit RF verileri, yerel elektro manyetik arastirma da g6z 6ntinde tutulmalidir.
Eger RO7A'nin kullanilacagi alanin yogunlugu kabul edilebilir - uygunlugun tzerindeyse, RO7A'nin
normal degerlerde calisig calismadigr kontrol edilmelidir. Anormal bir fonksiyon gordlirse ek bir
bakim gerekebilir, 6rn cihazin pozisyon degisikligi.

b. Frekans araligi 150 kHz - 80 MHz, alan yogunlugu 3 V/ mnin altinda olmalidir.

RO7A icin dnerilen mesafe araliklari

RO7A elektromanyetik ortam icin 6nerilen RF araliklari elektro manyettik ortamlarda RF parazitlen-
melerini kontrol altinda tutabilmek icindir. Hastalar veya kullanicilar tasinabilir ve mobil RF vericisi te-
min ederek elektro manyetik parazitlenmeleri minimum seviyeye indirebilirler ve asagida anlatildigi
gibi iletisim cihazlarinin maksimum ¢ikis glictine baglidirlar.

Vericinin frekansina bagl olan mesafe m (metre)
W vericisinin max-
nominal giic cikist 150KHz-80MHz | 80 MHz-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.2
100 12 12 23

Yukarida bahsedilmeyen maksimum nominal glc cikisi olan vericiler icin metre cinsinden 6nerilen
mesafe vericinin frekansina uygulanabilir denklemle hesaplanabilir. Vericinin kurucusuna gére P wat-
t(w) cinsinden maksimum cikis glicline goredir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, mesafe en yiiksek frekans araligina uygulanir.

Not 2: Bu yonergeler her durumda uygulanmayabilir. Elektromanyetik yayilmalar yapilarin, objelerin
ve insanlarin emiliminden ve sapmasindan etkilenir.
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1. Einleitung und Verwendung

RESONANCE dankt Ihnen fiir den Kauf eines ihrer medizinischen Geréte.

Dieses Handbuch enthélt Informationen und Warnhinweise mit dem Ziel den korrekten und sicheren
Gebrauch des RO7A Screening Audiometers mit der Artikelnummer 300104200 zu gewahrleisten.

Bitte bewahren Sie dieses Handbuch fiir den zukiinftige Gebrauch sorgféltig auf.

Das RO7A Screening Audiometer wurde mit allen erforderlichen Qualitdts- und Sicherheitsstandarts
entwickelt und hergestellt. Es ist gemal den medizinischen Richtlinien CE-zertifiziert. Alle Funktionen
sind softwaregesteuert, die Aktualisierung der Software zu einem spéteren Zeitpunkt ist einfach und
kostenglinstig.

Das RO7AScreening Audiometer sollte von einer Fachkraft (Audiologe, HNO-Facharzt, Horgerateakus-
tiker, MTA) in einer ruhigen Umgebung ohne Storschall eingesetzt werden.

Der Nutzer des Gerates sollte liber ausreichende Kenntnisse in der Bedienung audiologischer Diag-
nosegerate, grundlegendes Fachwissen zu verschiedenen Untersuchungsmethoden und Uber En-
glischkenntnisse verfligen.

Das Gerat ist fUr den Einsatz in ruhigen Umgebungen gedacht. Idealerweise sollten die Umgebungs-
gerdusche kleiner als <35dB (A) sein.

Es wird empfohlen das Gerét in einem Umgebungstemperaturbereich zwischen 15 — 35 Grad Celsius
zu betreiben.

Das RO7A Screening Audiometer ist als Screeninggerat zur Feststellung von Horverlusten entwickelt
worden. Um zuverldssige Audiometriemessdaten zu erhalten, miissen einige Faktoren im Auge be-
halten werden die die Testergebnisse unter Umstanden beeinflussen oder verfalschen kdnnten wie:

Installation im Testraum
. Gerduschpegel im Testraum Uberpriifen
. Korrekte Kalibration des Audiometers sicherstellen

Audiometrietest

. Korrekte Position der Wandler

. Sorgfaltige Instruktion des Patienten um zuverlassige Testergebnisse zu erhalten
. Testmethoden aufsteigend oder absteigend

Eine Nichtbeachtung dieser Faktoren kann zu ungenauen Testergebnissen.



2. Beschreibung

2.1Sicherheitshinweise

WARNUNG! Dieser Hinweis bezeichnet eine gefahrliche Situation die, wenn sie nicht ver-
mieden wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

BITTE BEACHTEN! Dieses Zeichen weist auf geféhrliche Verhaltensweisen hin, die zu Kor-
perverletzung fiihren kénnten.

Um die Sicherheit und die volle Funktion des RO7A zu gewdhrleisten, ist es wichtig die

folgenden Hinweise sorgfaltig zu beachten.

Stellen sie die Einhaltung der notwendigen Umgebungsbedingungen sicher (bei
Transport, Lagerung und Betrieb). Wenn das Gerdt von einem kalten an einen warmen
Ort bewegt wird, oder umgekehrt besteht das Risiko, dass sich Kondenswasser bildet.
Wenn sich Kondenswasser gebildet hat, muss das Gerat auf normale Betriebstemperatur
gebracht werden bevor es angeschaltet wird.

. Um durch das Auslaufen von Batterien, Schaden am Gerat zu vermeiden, sollten die
Batterien wéahrend der Lagerung entfernt warden.

. Das RO7A hat keinen speziellen Schutz gegen Eindringen von Flissigkeiten. Es sollte
sorgfaltig darauf geachtet werden das Gerat nicht mit Fliissigkeiten in Kontakt zu bringen.
Das Eintauchen des Gerates kann zu schweren Schaden fiihren.

. Obwohl das Produkt die relevanten EMC Anforderungen erfillt, sollten als
Vorsichtsmanahme unnétige Belastungen durch starke elektromagnetische Felder, z.B.
durch Mobiltelefone, Mikrowellengerdte, Rontgengerdte, usw. vermieden werden. Das
kann zu Stérungen der Leistung fiihren. Wenn das Gerat neben anderen Geréten steht,
sollte sichergestellt werden das keine gegenseitige Stérung auftritt.

. Das RO7A sollte durch Batterien oder durch eine optional bereitgestellte medizinische CE
Stromversorgung gespeist werden. Die Nutzung einer anderen Energiequelle ist nicht
erlaubt. Sollte Strom verwendet werden, muss das Gerat so gestellt werden, dass der
Netzstecker leicht von der Stromquelle getrennt werden kann.

. Das Gerat sollte mindestens 20 cm von Warmequellen entfernt stehen.

. Achten Sie darauf, nur Stimulationslevel zu verwenden, die fiir den Patienten geeignet
sind.

. Die Wandler, die mit dem RO7A geliefert werden, sind an das Gerat ankalibriert (siehe die
mit dem Gerat gelieferten DHR Dokumente); der Austausch der Wandler erfordert eine
neue Kalibration.

. Plotzliche Erschiitterungen oder Stiirze kdnnen Schaden an dem Gerét hervorrufen,
die dessen Leisung und Sicherheit beeintrachtigen. Reperaturen dirfen nur von einem
qualifizierten Techniker durchgefiihrt werden.

Wenn das RO7A mit weiteren Gerédten, die eigene Stromquellen nutzen, verbunden wird,
muss der jeweilige Installationstechniker verantwortlich priifen ob das System zu EN60601-
1 passt; in dem Fall das Isolationsvorrichtungen verwendet werden, um eine Ubereinstim-
mung zu erzielen, missen diese mit EN 60601-1 tibereinstimmen. Jede Person die extern-
ens Equipment mit den Gerdteanschliissen verbindet hat ein System gebildet und ist damit
verantwortlich, dass das System den Anforderungen der IEC 60601-1 entspricht.

Falls Zweifel bestehen und Hilfe benétigt wird, kontaktieren Sie lhren RESONANCE-Techni-
ker oder einen Handler vor Ort.



Elektronik und elektronische Altgerate konnen geféhrliche Substanzen enthalten und
missen daher seperat entsorgt werden.

Solche Produkte werden mit einer durchgestrichenen Miilltonne gekennzeichnet.
Um ein hohes Mal3 an Wiederverwertung und Recycling von Elektronik und elek-
tronischen Altgerdten zu gewdhleisten ist die Zusammenarbeit mit dem Endver-
braucher wichtig.

Fehler bei der Entsorgung von solchen Abfallprodukten kann die Umwelt schadigen
und in letzter Konsequenz die Gesundheit der Menschen geféhrden.

Die Entsorgung der Batterien sollte sachgemaf nach nationalen Vorschriften erfolgen.

2.2 Garantie und Wartung

Das RO7A ist nicht gegen schnell entflammbare Narkosegase oder ahnliche Sub-
stanzen geschiitzt. Explosionsgefahr!

RESONANCE garantiert:

. Das RO7A im normalen Gebrauch und bei sachgeméaBer Bedienung frei von Defekten in Material und
Verarbeitung ist. Dies gilt bis zu einer Zeit von 36 Monaten, vom Datum der Geréteinstallation, durch
autorisiertes Personal bei dem ersten Kaufer.

. Das Zubehor ist bei normalem Gebrauch und bei sachgemaBer Bedienung frei von Defekten in
Material und Verarbeitung. Das gilt fiir eine Zeit bis zu 12 Monaten vom Datum der Gerateinstallation,
durch autorisiertes Personal bei dem ersten Kaufer.

Darliberhinaus greift diese Garantie nicht und M.R.S. ist nicht verantwortlich fir irgendeinen

Verlust in Verbindung mit dem Kauf oder dem Gebrauch eines RESONANCE Gerates das:

. Durch irgend jemand anderen, als einen autorisierten RESONANCE Service-Techniker repariert
wurde.

. In irgendeiner Art und Weise verandert wurde, so dass nach dem Urteil von RESONANCE, seine
Stabilitat oder Zuverlassigkeit betroffen ist.

. Gegenstand von absichtlichem MiBbrauch, Fahrlassigkeit oder einem Unfall war; oder dessen
Seriennummer geandert, unkenntlich gemacht oder entfernt wurde; oder unsachgemal3 gewartet
wurde; oder in einer Art und Weise genutzt wurde, die nicht in Ubereinstimmung mit den
mitgelieferten Anweisungen von RESONANCE sind.

. Diese Garantie ersetzt, ausdriicklich oder stillschweigend, alle anderen Garantien und alle anderen
Verpflichtungen oder Verbindlichkeiten durch M.RS. M.RS. autorisiert keine Dritten, direkt ode
indirekt, im Namen oder zu Lasten von MRS, andere Haftungen im Zusammenhang mit dem
Verkauf von RESONNANCE Produkten zu tibernehmen.

. Das R0O7A sollte nur von Ihrem Handler repariert werden, oder von einem, von RESONANCE selbst
autorisierten Serviceunternehmen, das von lhrem Handler empfohlen wird.

. Nur original RESONANCE Zubehor, Kabel, Ersatz- oder Verschleif3teile sollten fiir den Service oder eine
Reparatur genutzt werden.

Um zu garantieren, dass das Gerat fehlerfrei arbeitet, sollte das RO7A Audiometer wenigstens ein-
mal im Jahr gepriift und kalibriert werden. Wir empfehlen das RO7A, einschlieBlich der Kopfhorer und
dem gesamten Zubehor zur Uberpriifungan an Ihren RESONANCE Handler zu senden. Die Routinew-
artung beinhaltet die Uberpriifung des Zustandes der Wandlerkabel, der medizinischen Versorgung-
skabel (falls vorhanden), Hérerpolster und die Uberpriifung des Zustandes des Geritegehéuses. Die
Geratekalibration sollte von qualifiziertem, von dem Hersteller autorisierten Servicepersonal, mit Hilfe
einer vom Gesetzgeber zugelassenen Kalibrationsanlage, durchgefiihrt werden.

Im Falle eines Austausches der Wandler und/oder andererTeile, sollten nur Ersatzteile genutzt werden
die von dem Hersteller angeboten werden. Im Falle eines notwendigen Wandleraustausches ist eine
komplette Neukalibration des Gerates und des Zubehors erforderlich.



2.3 Auspacken und Uberprifen des RO7A

Beim Erhalt des Gerates sollte sofort Uberprift werden ob etwaige Verpackungs- und Inhaltsbeschadi-
gungen vorliegen; sollte es Anzeichen fiir Beschadigungen irgendeiner Art geben, informieren sie
sofort den Spediteur.

Wenn es Hinweise auf Beschadigungen durch den Transport des Gerates geben sollte, muss das Gerat
auf elektronische oder mechanische Defekte hin gepriift werden.

Bitte nehmen sie Kontakt zu Ihrem RESONANCE Handler auf, falls Beschadigungen festgestellt worden
sind.

Bitte bewahren Sie die Originalverpackung fir eine spatere Verwendung auf.
'I Das Typenschild auf der Riickseite weist die Seriennummer auf. Diese sollte fiir spatere

Service-Anspriiche gepriift und niedergeschrieben werden.

2.4 Zubehorteile

Liste der Zubehorteile

HB-7 Audiometer Kopfhorer mit DD45 Wandlern

Patientenantworttaste

100 Blatt Audiogramm-Formulare

Blau/Rot Bleistift

Mehrsprachige CE-Bedinungsanleitung

MDS Software

USB-Stick inklusive: DHR Dokumente, MDS-Software-Installer, mehrsprachige CE Bedienungsanleitung
Transport-Tasche

4 AA-Baterien, 1,5V

Optional verfiigbar

HB-7 Audiometriekopfhorer mit TDH39 Wandlern
IP30 Einsteckhorer

Medizinisch CE zugelassene Stromversorger

ADC Schallschutzkappen

Verfiigbare Tests
Reinton, Automatische Audiometrie basierend auf dem Hughson-Westlake Algoritmus



Image Description Standard / Optional Plug
ACR/ACL
DD45 Kopfhorer* [ (A-B)
ACR/ACL
IP30 Einsteckkopfhorer* (@) (A-B)
PAT RESP
Patientenantworttaste* [ ] (@]
Medizinische Stromversorgung:
% Model: MENB1010A0503(xyz)
: 5VDC
(xyz) = BO1 austauschbarer direkt o D)
Kontaktstecker
b . (xyz) = Q01 mit Anschlusskabel
(xyz) = NO1 mit Anschlusskabel
As alternative:
Medical CE approved power supply:
Model: ME10A0503(xyz) ° 5VDC
(xyz) = BO1 changeable direct plug-in (1)
(xyz) = Q01 with power cord
(xyz) = NO1 with power cord

® = Standard O =optional * = Zubehorteil

Die Zubehorteile, die in direktem Kontakt zum Patienten stehen (Wandler und  Patientenantwort-
taste) sind durch ein Sternchen (*) gekennzeichnet.



2.5 Anschliel8en des Zubehors

Alle AnschluBbuchsen befinden sich auf der linken Seite des RO7A.

SchlieBen Sie alle Kabel an, bevor Sie das Gerat einschalten.

Abb. 1 - Seitenansicht des RO7A

Referenz Symbol Funktion
A ACR (Red) Buchse fiir AC rechten Kopfhorerkanal
B ACL (Blue) Buchse fiir AC linken Kopfhorerkanal
C Pat. Resp. (Black) Buchse fiir Patientenantworttaste
D 5VDC Buchse firr externe Stromversorgung
E L Mini USB-Anschluss fiir PC
F Batteriefach




€ OR

POWER SUPPLY: 5Vdc 2A ~== 690 F
Use only dedicated medical AC/DC adapter
model: MENB1010A0503(xyz)

Manufactured by
MR.S. srl via C. Battisti 134,
24025 Gazzaniga (BG) laly

RO7A

SN RO7AC15L000001

CODE 4300104200 & 2015

audiometer: type 4 EN60645-1, ANSI $3.6

Abb. 2 - Rlickansicht des RO7A

2.6 Batterienwechse|

Entfernen Sie den Deckel des Batteriefaches an der Unterseite des Gerates.
Entfernen Sie die alten Batterien und legen Sie die neuen, entsprechend der Polaritat, wie auf dem
Etikett des vorhandenen Fachs beschrieben wird ein.

A Um Schdden zu vermeiden, legen sie jede Batterie mit der positiven Seite zuerst ein.

Siehe Hinweisbilder unten:

Positive Polaritdt zuerst Achtung! Polaritat wie im Etikett



2.7 Die Symbole auf dem Gerat

Siehe Anleitung

Fir Wandler und Stromversorgung und -Verbindung siehe Handbuch

Geréat der Klasse Il
(Symbol bezieht sich auf externe medizinische Stromversorgung mit doppelter Isolierung)

Anwendungsteil Typ BF

Elektro- und Elektronikaltgerate konnen gefahrliche Substanzen enthalten und mus-
sen daher seperat entsorgt werden

b
o
=
n

X O> A

Priifzeichen der RoHS Richtlinie

Bezeichnet zusammen mit Name und Adresse den Hersteller des Gerates

~E

0051

Priifzeichen der Richtlinie 93/42/CEE-Priifstelle 0051 (IMQ)

(ﬁ]zms

Produktionsjahr des Gerates

Slave USB Stecker




3. Funktionen Tasten und Display

Eingebautes Hauptschalter Grafik Display Ohr Auswahl  Eingabe-Auswahl
Mikofon Rechts/Links

Sprechen/
Hinsprechen

(073|555,

SIGNAL

E""St“-’”k"OPf: Soft-Touch-Schalter: Einstellknopf:
Signalpegel Signalprasentation Frequenz

3.1 Ein- und Ausschalten des Gerates

Um das Gerat einzuschalten, driicken Sie den griinen Hauptschalter.
Um das Gerat auszuschalten, halten Sie den Hauptschalter einige Sekunden gedriickt, bis die Meldung
“Power off” auf dem Display angezeigt wird.

Bevor das Gerét eingeschaltet wird, stellen Sie sicher, daB alle Zubehérteile bereits eing-
.{ es-teckt sind, entfernen Sie sie nicht wahrend der Tests, sondern nur bei ausgeschaltetem
Gerat.

Das RO7A kann sich auch automatisch, nach 1, 2 oder 5 Minuten (oder nie), abhdngig von der jeweili-

gen Einstellung, ausschalten.
ﬁ




3.2 Reinton Prasentation

Um den Stimulus zu prasentieren, nutzen Sie bitte fogende drei Befehle:

Signalprasentation: Berlihren Sie den Schalter “Signalprasentation”; es handelt sich um einen Soft-
Touch-Schalter und daher besteht keine Notwendigkeit diesen zu driicken.

Signalpegel: Drehen Sie den linken Knopf (dB) um den Pegel des Stimulus zu erhéhen oder zu ver-

ringern.

Frequenz: Drehen Sie den rechten Knopf (Hz) um verschiedene Frequenzen zu wahlen. Bitte beachten
Sie, das nur aktivierte Frequenzen verwendet werden konnen. Siehe auch Punkt 5.2 in diesem Hand-

buch.

3.3 Funktionstasten

R/L: Mit dieser Taste konnen sie wéhlen, auf welches Ohr der Reiz gegeben wird. Auf dem
Display wird die gewahlte Einstellung angezeigt.

INPUT: Mit dieser Taste wird zwischen Dauer-, Puls- oder Wobbel-Ton gewahlt. Sie konnen
fuir den pulsierenden Stimulus unterschiedliche Modulationsgeschwindigkeiten wahlen.
Siehe Punkt 5.2 in diesem Handbuch.

Auf der rechten unteren Seite des Displays zeigt ein Symbol den Stimulus:

Dauer: Puls: Wobbel:
/\/\J 1Y W
HINSPRECHEN: Durch das driicken dieser Taste wird die Sprachkommunikation mit dem
Patien aktiviert. Diese Option ist nitzlich, wenn Sie dem Patienten Anweisungen geben
miissen. Das Display zeigt die Sprechen/vorwérts Ebene, die durch das Drehen einer der

beiden Schalter (Frequenz oder Pegel) eingestellt werden kann.
Um diese Funktion zu verlassen, driicken Sie erneut die Hinsprech-Taste.

AN-AUS: Dies ist ein Multifunktionsschalter. Wenn das Gerdt ausgeschaltet ist, driicken Sie
diesen Schalter, um das Audiometer einzuschalten. Der gleiche Vorgang kann wiederholt
werden, wenn das Gerdt eingeschaltet ist; halten Sie den Schalter fir einige Sekunden
gedriickt, um das Gerdt auszuschalten.

Um den Verlust von Daten zu vermeiden, versichern Sie sich, dass die aktuellen Testergeb-
nisse gespeichert sind, bevor das Gerat ausgeschaltet wird.

Ist das Gerat einmal eingeschaltet, ermdglicht dieser Schalter, ins Hauptmenti zu gelangen.

F1- F2: Diese beiden Softkey-Tasten werden verwendet um verschiedene Ak-
tionen auszufiihren. In Abhéngigkeit vom aktiven Men, konnen diese beiden

Softkey-Tasten fiir “Verlassen’, “Auswahl” oder “Speichern” der gewahlten Funk-
tion eingesetzt werden.



3.4 Display

‘:'}.:D SIGNAL: Die Anzeige fiir Stimulusprasentation erscheint an der oberen rechten Ecke auf
dem Bildschrim.

ANTWORT: Wenn die Patientenantworttaste aktiviert wird, wird die Antwort in der Mitte
des Bildschirms angezeigt.

BATTERIE STATUS: Der Energiestatus des RO7A wird in der oberen rechten Ecke des Bildschirms an-
gezeigt

Leer: E Voll: m Stormversorgung:

Das Symbol andert sich, je nachdem ob das Gerat tiber eine externe Stromversorgung oder Batterien
versorgt wird.

Wenn Uber Batterie versorgt wird, verdndert sich das Batterie-Symbol, abhdngig vom Akku-Ladezu-
stand. Wenn die Batterien leer sind, zeigt das Display eine schwache Batterie und das Blitz-Symbol.

Die automatische Abschalt-Funktion des Gerates kann auf unterschiedliche Zeitintervalle oder auf
“nie Strom ausschalten” eingestellt werden. Siehe Abschnitt “Setup” fir weitere Informationen.

Um das Gerat mit Strom zu versorgen, sollten nur vom Hersteller gelieferte und zugelass-
ene medizinische Stromversorgungskabel verwendet warden.

PATIENT 1 LT

Hz 1000 L
dsHL (0O AVAV

MENU




4. DurchfUhren von Tests

4.1 Reintonaudiometrie (Luftleitung)

Reintonaudiometrie stellt den grundlegenden Test der audiometrischen Untersuchung dar, der da-
rauf abzielt die auditorische Funktion zu bewerten und die Horschwelle zu bestimmen. Der Begriff
"Horschwelle” gibt den kleinsten Pegel an, der von der Testperson wahrgenommen werden kann.
Der Test wird durch die Prasentation von reinen Tonen, mit Hilfe der dazugehérigen Kopfhorer (Luft-
leitung) durchgefiihrt. Die Horschwellenbestimmung kann fiir das eine und dann fiir das andere Ohr
mit allen Tonen erfolgen.

Der Patient sollte mindestens mit einem Abstand von T m von dem Gerét entfernt sitzen.

Bevor Sie den Test durchfiihren, entfernen Sie alles, was den Sitz der Kopfhorerpolster am Ohr behin-
dern (z.B. Haare, Brillenbiigel, Ohrringe etc.) kdnnte.

Platzieren Sie den rechten Kopfhorer (erkennbar an der roten Farbe des Wandlers) auf der rechten
Seite und den linken Kopfhorer (erkennbar an der blauen Farbe des Wandlers) an der linken Seite.
Stellen Sie sicher, dass die Polster sauber und desinfiziert sind, um jede potentielle Infektionsiibertra-
gung zu vermeiden.

Passen Sie den Kopfhorerbiigel des Kopfhorers mit Hilfe der zwei Metallstdbe am Biigel genau an, um
den richtigen Druck auf das Ohr und die korrekte Ausrichtung des Wandlers zum Gehorgang sicher
zu stellen.

Bevor der Test durchgefiihrt wird instruieren Sie den Patienten den Knopf der Patiententaste zu driick-
en (oder die Hand zu heben) wenn er einen Ton hért und den Knopf solange gedriickt zu halten (oder
die Hand zu heben) wie er den Ton hért.

Horschwellenbestimmung: Der Test beginnt bei 1000 Hz auf dem besseren Ohr des Patienten.
Prasentieren Sie Reintdne bei 1000, 2000, 4000, 8000 Hz und dann 500, 250 und125 Hz*.

Beginnen Sie die Tonpradsentation mit einem Pegel, der laut genug ist, um das Horen zu gewdhrleisten.
Der Patient wird infolge dessen in der Lage sein den Stimulus folgerichtig zu identifizieren und eine
klare Antwort zu geben.

Wenn mit dem Test begonnen wird, sollten Pegel nahe der Horschwelle verwendet

werden. Es kann méglich sein, daf3 der Patient nicht reagiert, da er unsicher ist, auf was er
reagieren soll. Sollte der Pegel nicht ausreichend sein, um klare Reaktionen hervorzurufen,
erhdhen Sie den Pegel solange, bis der Patient zuverlassig reagiert.

Vorgehensweise um Horschwellen zu bestimmen:

- Wenn der Reiz deutlich vom Patienten wahrgenommen wird, reduzieren Sie nach und nach den
Pegel in 10 dB Schritten.

- Wenn ein Wert erreicht ist, bei dem der Patient nicht reagiert, fahren Sie fort den Pegel um 10 dB zu
verringern und wahrend Sie den Ton manuel unterbrechen, beginnen Sie den Wert in 5 dB Schritten
zu erhéhen bis der Patient wieder reagiert.

- Verringern Sie den Pegel nocheinmal, bis der Patient wieder keine Reaktion zeigt.

. Die echte Reinton Test Horschwelle entspricht dem Niveau der evozierten Patientenreak-
I tionen in 50% der Prasentationen.

Bei Tinnitus-Patienten sind gepulste (eher als kontinuierliche) Tone zu bevorzugen.

Vermeiden Sie wahrend des Tests laute Umgebungen, da Hintergrundgerdusche, besonders bei nied-
rigen Frequenzen, falsche Testergebnisse erzeugen kénnen.

*125 Hz ist kein Standart in dem in GB empfohlenen Verfahren



4.7 Automatische Horschwellen-
bestimmung (Luftleitung)

Der Test, der nach der Hughson-Westlake Methode, durch die Patiententaste gesteuert wird, liefert
eine modifizierte und gekirzte Version des I1SO 8253-1 Standart fiir die Aufzeichnung von automa-
tischen AC-Schwellentests, ohne Maskierung.

Dieser Test wird speziell fir die industrielle Audiometrie und Gehorschutzprogramme verwendet.
Hughson Westlake ist ein automatisches Reinton Test-Verfahren. Die Horschwelle wird durch 2 von
3 korrekten Reaktionen auf einem bestimmten Niveau in einem 5 dB Anstieg und einem 10 dB Ab-
nahme Testverfahren definiert. Die Hughson Westlake Methode wird verwendet um eine automa-
tische Reinton-Schwelle zu erhalten.

Wie flihren Sie den Test durch: Der Patient, der getestet wird, muss angewiesen werden, seine Patien-
tentaste so lange gedriickt zu halten, wie er den Ton wahrnimmt und die Taste erst dann loszulassen,
wenn der Ton nicht mehr gehort wird.

Um den Auto-Schwellenwert Test zu aktivieren schauen Sie bitte unter Punkt 5.2 im Set-up Menl
nach. Einmal aktiviert, konnen Sie den Test im Menu wahlen, indem Sie die Taste F2 driicken. Der
Bildschirm zeigt dann die Testoberfléche an.

Einarbeitung

Bevor Sie den Test starten, konnen Sie einen Testlauf durchfiihren, um den Patienten mit den Vorgén-
gen vertraut zu machen.

Verwenden Sie die Drehregler, wie in Abschnitt 3.2 beschrieben, um den Patienten einzuarbeiten:
prasentieren Sie einen Ton bei 1000 Hz, der leicht wahrgenommen werden kann (z.B. 50dB). Wenn
nétig erhohen Sie den Pegel in 10 dB-Schritten solange, bis der Ton deutlich wahrgenommen wird.
Wenn der Einarbeitungsprozess erfolgreich abgeschlossen ist, konnen Sie mit dem eigentlichen Test
starten, indem sie die Taste F1 driicken.

Schwellenbestimmug

Die Horschwelle ist definiert als der niedrigste Pegel, bei der mindestens 50% der Reize eine Reaktion
hervorrufen.

Diese Schwelle wird durch das folgende Verfahren gefunden.

1) Prasentieren Sie einen Ton, der 10 dB niedriger ist als der, mit dem die Eingewohnung beendet
wurde.

2) Verringern Sie den Pegel in 10 dB Schritten, bis keine Reaktion mehr erfolgt.

3) Erhéhen Sie den Pegel in 5 dB Schritten bis der Patient wieder reagiert.

4) Wiederholen Sie den Vorgang 2) und 3) zwei oder drei Mal bis der Schwellenwert auf der gleichen
Ebene erscheint, wie bei mindestens 50% der Prasentationen.

Die Zeitintervalle zwischen den Reizen sollten verandert werden um zu vermeiden, dass der Patient
ein Muster der Stimuli antizipieren kann.

5) Wechseln sie in die néchste Frequenz und wiederholen sie den Vorgang bis alle Frequenzen durch-
gemessen worden sind. Wiederholen sie den Vorgang bei 1000Hz. Wenn die Differenz zu der vorher
gemessenen Schwelle 5 dB oder weniger betragt, fahren sie mit der Testung an dem anderen Ohr fort.
Wenn die Differenz 10 dB oder mehr betragt, wiederholen sie den Test bei anderen Frequenzen, bis
eine Ubereinstimmung innerhalb 5 dB erreicht worden ist.

6) Fahren sie solange fort, bis beide Ohren getestet worden sind.

Sobald der Test abgeschlossen ist, speichern sie die Ergebnisse durch driicken der Taste F2.



5. Menu

MENU

<< PATIENT >>
SETUP

EXIT SELECT

Um auf das RO7A Meni zuzugreifen driicken sie den Schalter ON/OFF, wenn sie im Test-Modus sind.
Um sich im Menl nach oben oder nach unten zu bewegen, drehen sie den Regler.

Wenn sie sich in diesem Men( befinden konnen sie folgendes wahlen:
. Patient

. Setup

. Frequenzen

. Kalibration (nur flir geschultes Personal)

. Uber

5.1 Patient

Um auf die RO7A Patientenverwaltung zuzugreifen, gehen sie auf Menii und wéhlen sie die entsprech-
ende Funktion durch driicken der Soft-key Taste F2 oder einen der beiden Knopfe.

Durch drehen des Knopfens kénnen sie in der Liste zwischen 50 Patienten hin und her schalten.

Die Patienten werden durch fortlaufende Nummern gekennzeichnet.

Sobald ein Patient ausgewabhlt ist, stehen ihnen drei Méglichkeiten zur Verfiigung:

F1- DELETE: Die gespeicherten Daten dieses Patienten werden entfernt und von der internen Daten-
bank gel6scht. Um den Vorgang zu beenden, bestétigen sie bitte, wenn sie Daten 16schen wollen, mit
driicken der Taste F2.

F2 — SELECT: Wenn sich der Patient im “FREE” Modus befindet, wird die aktivierte Aufzeichnung des
Testergebnisses mit dem ausgewahlten Patienten durch driicken der Soft-key Taste F2 verknupft. Die
Patienten ID Nummer erscheint auf dem Testscreen.

F2 - VIEW: Wenn sich das Programm auf der Ebene “USED” befindet, werden durch driicken der Soft-
key Taste F2 alle gespeicherten Patientenergebnisse angezeigt. Durch drehen des Knopfes sehen sie
alle Fequenzen. Durch verlassen der Ebene mit der “Exit” Taste, begibt sich das Geréat in das vorherge-
hende Menii ohne eine neue Auswahl zu speichern.



5.2 Setup Menu

Um auf das RO7A Setup-Menu zuzugreifen, driicken sie die Softkey Taste F2 oder einen der beiden
Knopfe. Um in diesem Meni nach oben oder unten zu schalten drehen sie einen der Regler.

HEADSET

Driicken sie CHANGE/ANDERN um einen alternativen Wandler auszuwahlen; DD45, Insert Kopfhérer
oder TDH39. Die Standarteinstellung ist DD45. Driicken sie STORE um die neue Einstellung zu spe-
ichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die Einstellung nicht aktualisiert.

START OHR

Wenn sie den Test mit dem voreingestellten Ohr starten, driicken sie CHANGE um zwischen dem
rechten und dem linken Ohr zu wechseln. Driicken sie STORE um die neue Einstellung zu speichern
oder EXIT. Beim Verlassen wird die Einstellung nicht aktualisiert.

SIGNAL (Modalitaten Ton Prasentation)

Driicken sie CHANGE um zwischen NORMAL und REVERSE zu wechseln. NORMAL: Der Ton wird sol-
ange prasentiert wie der Schalter gedriickt ist. REVERSE: Der Ton wird unterbrochen, wenn der Signal
Schalter aktiviert wird. Der REVERSE Modus fuihrt zu hherem Batterieverbrauch. Driicken sie STORE
um die Einstellungen zu speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die Einstellung nicht aktualisiert.

POWER OFF Einstellung

Driicken sie CHANGE um zwischen 3, 4 oder 5 Minuten zu wechseln. Wenn das Gerat mit Batterien
versorgt wird, wird sich das Gerat automatisch abschalten, wenn die “Power-off Zeit", die eingestellt
wurde, erreicht ist. Der Countdown fiir diese Zeit startet sobald die Hintergrundbeleuchtung ausges-
chaltet ist. Driicken sie STORE um die neue Einstellung zu speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird
die Einstellung nicht aktualisiert.

Ist das Gerdt an Stromversorgung angeschlossen schaltet es sich NICHT automatisch aus.

STEP (Pegel-Schritte)
Driicken sie CHANGE um zwischen 1, 2 oder 5 dB Schritten zu wahlen. Driicken sie STORE um die neue
Einstellung zu speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die neue Einstellung nicht aktualisiert.

STANDARD dB (Standard Stufe)

Driicken sie CHANGE um in einem Bereich zwischen 20 bis zu 60 dB in 5 dB Schritten, der Stan-
dardeinstellung die Ohrseite zu wechseln. Die Standarteinstellung ist 40 dB. Driicken sie STORE um
die neue Einstellung zu speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die Einstellung nicht gespeichert.

PULS (Lénge: Ton gepulst)

Driicken sie CHANGE um bei der Lange des gepulsden Tons zwischen 0.5, 1 oder 2 Hz zu wechseln.
Driicken sie STORE um die neue Einstellung zu speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die Einstel-
lung nicht aktualisiert.

LCD AUS Einstellung

Driicken sie CHANGE um zwischen 0, 30, 60, 90 oder 120 Sekunden Aktivierungszeit des “Batter-
iespar-Modus” zu wahlen. In diesem Zustand ist die Hintergrundbeleuchtung ausgeschaltet, um den
Akku zu schonen. Alle Funktionen des RO7A sind noch aktiv; wird ein Knopf oder eine Softkey Taste
bedient schaltet sich automatisch die Hintergrundbeleuchtung wieder ein. Diese Einstellungen sind
nur aktiv, wenn das Gerdt mit Batterien betrieben wird; wenn es extern mit Strom versorgt ist, wird
“LCD AUS" deaktiviert und die Hintergrundbeleuchtung ist immer aktiv.



KONTRAST

Driicken sie CHANGE um den Kontrast der LCD-Anzeigeneinstellung von 0 (dunkel) bis zu 5 (hell) zu
justieren. Driicken sie STORE um die neue Einstellung zu speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die
neue Einstellung nicht aktualisiert.

LANGUAGE (Sprache)
Driicken sie CHANGE um zwischen den verfligbaren Sprachen zu wechseln.

AUTOTHRS (Auto-schwellentest)

Driicken sie CHANGE um zwischen NO (Auto-Schwellentest nicht aktiv) QUICK oder NORMAL
zu wechseln. Auf der Oberseite des Haupmenis wird, wenn aktiviert, die Moglichkeit auf den Au-
to-Schwellentest-Modus zu wechseln angezeigt. Driicken sie STORE um um die neue Einstellung zu
speichern oder EXIT. Beim Verlassen wird die neue Einstellung nicht aktualisiert.

AUTOFREQ
Driicken sie CHANGE um diese Funktion zu aktivieren oder zu deaktivieren. Diese Funktion wird, wenn
aktiviert, auf Grundlage der damit verbundenen Einstellung, automatisch zur nachsten Frequenz
schalten, sobald ein Wert gespeichert ist. Diese Funktion wird dem Anwender helfen, die Testzeit zu
reduzieren.

FACT RESET (Zurlicksetzen)

Diese Funktion setzt das Gerat auf die Standarteinstellung zurtick. Driicken sie CHANGE um YES oder
NO auszuwéhlen und driicken sie STORE um die Auswahl zu bestdtigen.

5.3 Frequenzen

Zum Zugriff auf das RO7A Frequenz-Menu driicken sie F2 oder einen der beiden Knopfe.
10 Frequenzen, die aktiviert oder deaktiviert warden kénnen, stehen zur Verfigung 125, 250, 500,
750, 1500, 2000, 3000, 4000, 6000 und 8000 Hz. 1000 Hz kénnen nicht deaktiviert werden.

Sobald eine Frequenz durch Drehen eines Knopfes ausgewdhlt wurde, diicken sie einfach die “OFF”
oder “ON" Soft-key Taste, um die gewahlte Frequenz zu aktivieren oder zu deaktivieren.

Durch driicken der Soft-key Taste “EXIT", wird die neue Einstellung gespeichert und der Bildschirm
zeigt wieder das allgemeine Mend.

5.4 Kalibration

Dieser Teil ist nur fiir geschultes Personal und erméglicht die Durchfiihrung der jahrlichen Kalibration
des Gerdtes. Um in das Programm zu gelangen benétigen sie ein Password.

5.5 Uber

Driicken sie die F2 Soft-key Taste oder einen der beiden Kndpfe um Informationen aus dem Abschnitt
“Uber” zu erhalten.



6. Pflege und Wartung

A Schalten sie das Geréat aus und ziehen sie den Netzstecker vor der Reinigung!

Ziehen sie immer den Netzstecker wéhrend des Reinigungsprozesses und achten sie darauf das keine
Flissigkeit in das Innere des Gerates oder des Zubehors gelangt; es sollte weder Alkohol noch Spiritus
verwendet warden. Reinigen sie das Gehduse des Messinstruments mit einem feuchten Tuch (benu-
tzen sie keine scharfen Reinigungmittel); vermeiden sie unbedingt das Eindringen von Flissigkeit.

Es wird empfohlen, dass Teile die mit dem Patienten in direktem Kontakt sind (z.B. Kopfhérerpolster)
beim Patientenwechsel dem tblichen Desinfektionsverfahren unterzogen werden.
Nach jedem Test, ist es notwendig die Kopfhorerpolster vor der Verwendung an einem neuen Patien-
tien zu desinfizieren. Das schlie3t die physikalische Reinigung und den Gebrauch eines anerkannten
Desinfektionsmittels ein. Individuelle Herstellerempfehlungen sollten beim Gebrauch des Desinfek-
tionsmittels befolgt werden um fir ein entsprechendes Maf3 an Hygiene zu sorgen.

Im Fall der Nutzung eines RO7A mit Einsteckhorern, stecken oder benutzen sie diese niemals ohne
zuvor neue, saubere, nicht defekte Test-Spitzen zu verwenden, die von RESONNANCE mitgeliefert
werden.

Wenn die Oberflache des Gerates oder Teile davon verunreinigt sind, kann diese mit einem weichen,
feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel, Geschirrspllmittel 0.a. gereinigt werden. Der
Gebrauch von organischen Lésungsmitteln und aromatischen Olen muss in jedem Fall vermieden
werden.

Priifen sie vor Durchfiihrung eines Tests:

. Istes notwendig die Kopfhorerpolster vor derVerwendung an einem neuen Patienten zu desinfizieren

. Die Einsteckspitzen sind Einwegspitzen: benutzen sie diese nur einmal und ersetzen sie diese durch
neue vor Gebrauch bei einem neuen Patienten

Priifen sie taglich:
. Das Vorhandensein der Signale in den Wandlern
. Das einwandfreie Vorhandensein und den Betrieb aller anderen Bedienelemente

Priifen sie wochentlich:
. Den Zustand aller zugehérigen Kabel und der damit verbundenen Klinkenstecker

Jahrlich:
. Kalibrierung und Wartungskontrolle

/. Sicherheitsbestimmungen

7.1 Elektrische Sicherheit

o Das RO7A Audiometer entspricht den Sicherheitsbestimmungen der Klasse BF der EN
R 60601-1. Das Gerét ist in jedem Fall nicht dazu geeignet, im Umfeld von explosiven Mater-
iealien oder Ausstattungen benutzt zu werden.




/.2 Geratehandhabung und Bedienung

Das Gerat sollte einmal taglich tberprift werden, wie pro Punkt in Abschnitt 6 beschrieben ist.
Das Gerat wurde fiir Fachpersonal entwickelt und sollte AUSSCHLIESSLICH von geschultem Personal
wie Audiologen, HNO-Arzten oder Personal mit dhnlichen Qualifikationen bedient werden.

7.3 Messsicherheit

Als Hersteller empfehlen wir eine jahrliche Inspekton und Kalibration durchfiihren zu lassen, um die
Sicherheit und Qualitat der Messung zu gewahrleisten. Das jahrliche Check-up kann nur durch RES-
ONANCE Héndler oder von autorisierten Service-Centern durchgefiihrt werden. M.R.S. haftet nicht
fur die Nichteinhaltung der festgelegten Inspektionsdaten, die gemaBl dem Medizinproduktegesetz
gefordert sind. Die Verwendung von unkalibrierten und nicht ordnungsgemaf gewarteten Audiom-
etern ist strengstens verboten.

8. Technische Daten

Referenz Standard:

EN 60645-1/ANSI S3.6, Type 4

Sicherheit:

EN 60601-1

EMC:

EN 60601-1-2

Medizinisches
CE-Kennzeichen

Das CE-Zeichen belegt, das RESONANCE die Anforderungen der Annex
Il der Medizinprodukte Richtlinie 93/42/EEC erfiillt. Die benannte Stelle
IMQ, Identification No. 0051, hat das Qualitatssicherungssystem

Eingange: Medizinisch zugelassene Stromversorgung; Patiententaste
Ausgéange: AC Links und Rechts
Pegel: -10 bis 100 dB HL in 1,2 oder 5 dB Schritten

Tonprdsentation:

Manuell oder Invertieren (Auswahl im Setup-Men); Gepulsed bei 0.5, 1,
2 Hz (Auswahl im Setup-Meni); Manuell Ein/Aus; Reinton oder Wobbel

Hinsprechen:

Eingebautes Hinsprech-Mikrofon 50-100 dBSPL einstellbar

Auto-Horschwelle

Patienten gesteuertes Hughson Westlake Verfahren nach ISO 8253-1

Speicherfunktion:

Softkey Speichertaste und integrierte Speicherfunktion fiir 50 Patienten
und zugehdriger Testergebnisse. Gespeicherten Messwerte kénnen auf
dem eingebauten Display angezeigt werden

Modulation:

Wobbel +/- 5% 5 Hz




Verfligbare Frequenzen und maximale Pegel:

Maximale Intensitdten

Frequenz |125Hz|250 Hz|500 Hz| 750 Hz| 1 KHz [1.5KHz| 2 KHz | 3KHz | 4KHz | 6 KHz | 8 KHz
DD45 70 90 100 100 100 100 100 100 100 100 90
IP30 80 90 100 100 100 100 100 100 100 95 80
Kalibration
Luftleitung: 1SO 389-1/ANSI S3.6 (DD45)

LH-Kopfhorer DD45

Aquivalente Bezugsschwelle nach 1SO

LH-Einsteckkopfhorer IP30

389-1 mit Kuppler IEC 60318-3 Kraft 4-5 N 389-2 mit Kuppler IEC 60318-5
Frequenz (Hz) dB Frequenz (Hz) dB
125 47.5 125 26
250 27.0 250 14
500 13.0 500 5.5
750 6.5 750 2
1000 6.0 1000 0
1500 8.0 1500 2
2000 8.0 2000 3
3000 8.0 3000 3.5
4000 9.0 4000 5.5
6000 20.5 6000 2
8000 12.0 8000 0

Allgemeine Maf3e:
BxTxH:
Gewicht:

Umgebungsbedingungen:
Transport und Lagerung:

Arbeitstemperatur:

Stromversorgung:
Batterien:

Externe Stromversorgung:

Konstruktion:

240 x 190 x 47 mm
1.0 Kg - einschlieBlich Batterien und Kopfhorer

Temperatur: von -20 bis +50 °C

Luftfeuchtigkeit: von 10 bis 95% ohne Kondensation
von 10 bis +35 °C

Luftfeuchtigkeit: von 30 bid 90% ohne Kondensation

4 Type AA Batterien / Externe Stromversorgung
Automatische Batterie An/Aus Schalter
Batteriestatusanzeige

5V DC 100-240V, 50-60 Hz

ABS Kunststoffgehduse

Aquivalente Bezugsschwelle nach 1SO




9. Elektromagnetische Vertdglichkeit

EMC - Herstellerrichtlinien und Angaben - Elektromagnetische Strahlung

RO7A kann in den unten angegebenen elektromagnetischen Umgebungen eingesetzt werden.
Nutzer des RO7A Audiometers miissen den Gebrauch in geeigneten Umgebung sicherstellen.

Emissionstest Konformitat Electromagnetische Umgebung - Richtlinien
RF Emissionen Das Geréat nutzt RF-Energie nur fir interne Funktion.
CISPR11 Gruppe 1 Die Emissionen sind sehr gering und storen keine ben-

achbarten elektronischen Gerate.

RF Emissionen

CISPRT1 Klasse B

Das Gerat kann in jeder Umgebung genutzt warden,
einschlief3lich hauslicher und anderer Orte die an das
Konform offentliche Stromnetz mit Niedrigspannung anges-
chlossen sind, wie es in Gebauden fiir Wohnzwecke
verwendet wird.

Oberwellenemission
IEC/EN61000-3-2

Stromschwankung/
flackernde Emissionen Konform
IEC 61000-3-3

Herstellerangaben und Richtlinien - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das RO7A kann in der unten angegebenen Umgebung genutzt werden. Die Nutzer des RO7A Audio-
meters missen sich versichern, dieses in Umgebungen mit folgenden Bedingungen zu betreiben:

Elektromagnetische
Konformitat Umgebung
- Richtlinien

Storfestigkeits- Teststufe
priifung IEC 60601-1-2

Béden mussen aus Holz, Ze-
ment oder Keramikfliesen
8 kV Kontakt IEC 60601-1-2 sein. Wenn der Boden syn-
2/4/8/15 kV luft Teststufe thetisch ist, sollte die relative-
Luftfeuchtig-keit mind. 30%
betragen.

Elektrostatische
Entladung (ESD) IEC/
EN 61000-4-2




Bestrahlte elektroma-

3V/m

Tragbare Kommunika-
tionsgerateund mobile RF diir-
fen nicht verwendet werden,
wenn der Abstand zwischen
jedem Teil desR07A, inklusive
Kabel, unterhalb
Mindestabstand:

d =1,2 P80 MHz bis 800 MHz

gnetische Felder 80 MHz to 2.7 GHz IE%.SS{?SJ;_Z d =2,3 P 800 MHz bis 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 Wobei P die maxima-
le  Ausgangsleistung  des
Transmitters in Watt (W) auf
der Basis des Herstellers des
Transmitters ist und d die
empfohlene Entfernung in
Metern (m). Die Intensitdt des
Feldes
Elektrische Transien- Verzsg:zgfl;jr:gl_;:ittt%%en Die Qualitdt der Stromver-
erscmele st | renghe) | SESOTIZ oo ol v
IEC/EN61000-4-4 Ausgabe sein
Linien>3 m )
Uberspannung Diﬁeggi:a:(r}n/odus Die Qualitét der Stromver-
IEC 60601-1-2 sorgung sollte typisch fir
IEC/EN 61000-4-5 05/1/2KV Teststufe Ge.ewerbe oder Krankenhduser
allgemeiner Modus sein
Tragbare Kommunika-
tionsgerate und mobile RF diir-
Durchgeleitete fen nicht verwendet w.erden,
Stérungen ein- 3Vrms IEC 60601-1-2 Yvenn dgr Abstand Z.WISCh.en
schlieBlich HF-Felder | 150 kHz to 80 MHz Teststufe jedem Teil des RO7A, inklusive
IEC 61000-4-6 Kabel, unterhalb
Empfohlener Ab-
standd=1,2P
Spannungseinbriiche
kurze unterbrechun- Wenn fur den RO7A Nutzer
gen und Span- 0% Un for 0.5 cycle IEC 60601-1-2 eine kontinuierliche Funktion
nungsschwankungen | 0% Un for 1 cycle Teststufe wahrend Stromausfallen erfor-
auf den Eingangslei- | 70 % Un for 25 cycles derlich ist, empfehlen wir das
tungen der Stromver- 0%Unfor5s RO7A mit Batterien oder UBS
sorgung zu versorgen,
IEC 61000-4-11
Magnetische Feld- . e
starke und Frequenz IEC 60601-1-2 Die Qualitat ~der Stromvgr—
(50/60Hz). 30 A/m Teststufe sorgung - sollte ' typisch fiir

IEC/EN61000-4-8

Gewerbe oder Krankenhauser
sein.




Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz wird der hlichste Frequenzbereich eingesetzt.

Hinweis: Diese Richtlinien sind nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetischen Inter-
ferenzen wird durch die Absorbation und Ablenkung durch Geb&dude, Gegenstande und Menschen
beeinfluft.

a. Die Intensitat des feststehenden Senderfeldes, wie die Basisstation von Funktelefonen (Handy/schnur-
los) und Landfunk, Amateurfunk Radio, FM und AM-Radio und Fernsehen konnen theoretisch nicht
prazise bestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationdren HF-Sendern
zu beurteilen, sollte eine lokale elektromagnetische Untersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldintensitat in dem das R07A verwendet werden wird, Gber dem jeweiligen Konformitatsniv-
eau RF, wie oben beschrieben liegt, sollte das R0O7A unter genauer Beobachtung bedient werden, um seine
normale Funktion zu Gberpriifen. Im Falle einer ungewodhnlichen Funktion kann besondere Aufmerksam-
keit erforderlich sein, wie beispielsweise eine Anderung der Position oder Ausrichtung des RO7A.

b. Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz muss die Intensitét des Feldes unter 3 V/m liegen.

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeraten und RO7A

Das RO7A ist fiir den Einsatz in elektromagnetischer Umgebung, in der die HF-Strahlung kontrol-
liert wird. Die Nutzer konnen elektromagnetische Stérungen minimieren, indem ein kleiner Abstand
zwischen tragbaren, mobilen HF-Sendern und dem RO7A eingehalten wird, wie unten angegeben,
bezogen auf die maximale Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdte

Entfernung basierend auf der Frequenz des Senders m
Max. Nennleistung
des Senders W 150 KHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

d=1,2VP d=1,2/P d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.2

100 12 12 23

Fur jene Sender, deren max. Nennleistung oben nicht erwdhnt sind, kann der empfohlene Abstand in
Metern (m) unter Verwendung der Formel zur Berechnung der Frequenz des Ubertriagers geschatzt
werden, wobei P die max. Nennleistung in Watt (W), gemaR den Herstellerangaben des Senders ist.
Anmerkung1: Bei 80 MHz und 800 MHz bezieht sich der verwendete Abstand auf den hochsten Fre-
quenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Richtlinien mdgen nicht in allen Situationen anwendbar sein. Die elektromag-
netische Ausbreitung ist beeinfluft durch die Absorbation und Ablenkung durch Gebaude, Gegen-
stande und Menschen.

Rechtlich bindend ist ausschlieSlich die englische Fassung der Bedienungsanleitung des Herstellers.



this page is intentionally left blank




ESPANOL E=

Tabla de contenidos

1-Introduccion y uso previsto 101
2-Descripcion 102
2.1 Precauciones 102
2.2 Garantia y mantenimiento 103
2.3 Desembalaje y comprobacion del RO7A 104
2.4 Accesorios 104
2.5 Conexion de los accesorios 106
2.6 Reemplazo de las baterias 107
2.7 Simbolos presentes en el dispositivo 108
3-Funcion de botones y pantalla 109
3.1 Encendido y apagado del dispositivo 109
3.2 Presentacién de tonos puros 110
3.3 Funciones de los botones 110
3.4 Pantalla 11
4-Realizando las pruebas 112
4.1 Audiometria de tonos puros (AC) 112
4.2 Hugson-Westlake Auto-umbral (AC) 113
5-Menu 114
5.1 Paciente 114
5.2 Setup menu 115
5.3 Frecuencias 116
5.4 Calibracion 116
5.5 Acerca 116
6-Cuidados y mantencién 117
7-Normas de seguridad 117
7.1 Seqguridad eléctrica 117
7.2 Manejo y operacion del equipo 118
7.3 Seguridad de la mediciéon 118
8-Datos técnicos 118

9-Compatibilidad electromagnética 120




o 7/

1. Introduccion y Uso previsto

RESONANCE le da las gracias por haber comprado uno de sus dispositivos médicos.

Este manual contiene informacion y advertencias destinadas a asegurar el uso correcto y seguro del
audiometro de screening RO7A pieza nimero 4300104200.

Guarde cuidadosamente este manual en un lugar seguro para todas las consultas futuras.

El audidometro de screening RO7A esta disenado y fabricado para cumplir o exceder todos los requi-
sitos de calidad y seguridad y ha sido certificado con simbolo CE de acuerdo con la Directiva Médica.
Todas las funciones son controladas por software, cuya actualizacion en fechas posteriores sera sen-
cillay econémica.

El audidometro RO7AScreening esta destinado a ser utilizado por un audiélogo, o profesionales del area
o por técnicos capacitados y en un ambiente silencioso..

Por ello, el usuario debe tener un conocimiento adecuado de los equipos de diagnéstico audiolégico,
experiencia en los métodos de examen y conocimientos de Inglés.

El instrumento esta disefiado para su uso en el entorno de ruido limitado y, para algunos tipos de
pruebas, muy bajos. El operador debe tener cuidado y atencién en la realizaciéon de pruebas en los
pacientes.

Se recomienda que el dispositivo de ser operado dentro de un rango de temperatura ambiente de 15
a 35 grados Celsius.

El audiémetro Screening RO7A esté disefiado para ser un dispositivo para la deteccion de la pérdida de
la audicion; con el fin de asegurar resultados confiables, algunos factores variables deben ser tenidos
en cuenta como:

Instalacion de la sala de examen
. nivel de ruido en la habitacién de prueba
. correcta calibracion del audiometro

Las pruebas audiométricas

. correcta posicion de los transductores

. instrucciones completas para el paciente para obtener respuestas fiables
. métodos de prueba, subir o bajar

La subestimacion de estos factores puede generar evaluacion incorrecta de la audicion del paciente.



2. Descripcion

2.1 Precauciones

ADVERTENCIA indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria provocar la
muerte o lesiones graves.

AVISO se utiliza para avisos no relacionados con lesiones personales.

Para mantener la seguridad y la funcionalidad completa de la RO7A, es importante que las
instrucciones establecidas en este manual se sigan estrictamente.

Asegurar el cumplimiento de las condiciones ambientales (durante el transporte,
almacenamiento y funcionamiento). Si el dispositivo se mueve de un lugar frio a uno
calido, habra un riesgo de condensacion. Si se condensa el dispositivo debe permitir
alcanzar la temperatura normal antes de que se encienda.

Para evitar danos en el dispositivo y las fugas de las pilas, extraiga las pilas si el dispositivo
no sera utilizado durante algun tiempo.

RO7A audiémetro no tiene proteccion especial contra la penetracion de fluidos y liquidos
gotas, aerosoles por lo que la inmersion puede dafar seriamente el audidometro.

A pesar de que el instrumento cumple los requisitos pertinentes de EMC, se deben tomar
precauciones para evitar la exposicion innecesaria a los campos electromagnéticos
fuertes, por ejemplo, desde teléfonos moviles, microondas, dispositivos de radioterapia,
etc; esto podria inducir a fallos en su funcionamiento. Si se utiliza el dispositivo adyacente
a otros equipos hay que observar que no aparezca ninguna perturbacion mutua.

El RO7A estd destinado para ser alimentados por baterias o desde una fuente de
alimentacion CE ofrecido como opcional. No se permite el uso de otros materiales de
conexion. Cuando se utiliza, debe estar en posicion de modo que la posible desconexion
de la clavija de alimentacion puede efectuarse facilmente.

No ponga el RO7A cerca de una fuente de calor. Permitir una separacion de al menos 20
cm. entre el panel posterior y la pared para asegurar una ventilacién adecuada.
Asegurese de utilizar sélo las intensidades de estimulacion, adecuadas para el paciente.
Los transductores que se suministran con el RO7A estan calibrados para este dispositivo
(véanse los documentos DHR suministrado con el dispositivo); el intercambio de
transductores requiere una recalibracion.

Si el RO7A cae accidentalmente, o es objeto impactos violentos, puede sufrir dafios ocultos
y / o invisibles, incurriendo en el mal funcionamiento del dispositivo. Por favor, bajo
ninguna circunstancia, intente reparar el dispositivo usted mismo.

Si el RO7A esté conectado a otros dispositivos con su propia fuente de energia, el sistema
conforme a la norma EN 60601-1 debe ser controlado bajo la responsabilidad del instala-
dor; en el caso de que utiliza dispositivos de aislamiento para lograr dicha conformidad, és-
tos deben cumplir la norma EN 60601-1. Cualquier persona que conecte un equipo externo
a la sefal de entrada, salida de sefial y otros conectores forma un nuevo sistema y por lo
tanto es responsable de que el sistema cumpla con los requisitos de la norma IEC 60601-1.

En caso de duda, péngase en contacto con su técnico de Resonance o distribuidor local
para obtener ayuda.



- El uso de RO7A no esta protegida contra los gases anestésicos inflamables o produc-
tos similares. Peligro de explosién!

to tiene que ser recogida por separado.

Dichos productos serdn marcados con el contenedor con ruedas tachado como se
muestra a continuacion.

La cooperacion del usuario es importante con el fin de garantizar un alto nivel de re-
utilizacion y el reciclado de residuos eléctricos y electrénicos.

La falta de reciclaje de tales productos de forma adecuada puede poner en peligro el
medio ambiente y por lo tanto la salud de los seres humanos.

Eliminacién de las baterias debe ser conforme a las disposiciones nacionales.

ﬁ Residuos eléctricos y electrénicos pueden contener sustancias peligrosas y por lo tan-

2.2 Garantia y mantenimiento

RESONANCE garantiza que:

. El RO7A esta libre de defectos de material y mano de obra bajo condiciones normales de uso y
servicio por un periodo de de 36 meses a partir de la fecha de instalacién del dispositivo por personal
autorizado al primer comprador.

. Los accesorios estan libres de defectos en materiales y mano de obra bajo condiciones normales de
uso y servicio para un periodo de 12 meses desde la fecha de instalacién del dispositivo por personal
autorizado al primer comprador.

Ademas, esta garantia no se aplicard y M.R.S. no serd responsable de cualquier pérdida que surja en

relacién con la compra o uso de cualquier equipo de RESONANCE que ha sido:

. reparado por alguien que no sea un representante de servicio autorizado RESONANCE;

. alterado de alguna manera, que a juicio de Resonance, pueda afectar a su estabilidad o fiabilidad;

. objeto de mal uso o negligencia o accidente, o que haya tenido el nimero de serie alterado, borrado
o eliminado; o mantenido indebidamente o utilizar de cualquier forma que no sea de acuerdo con las
instrucciones suministradas por Resonance.

. Esta garantia se ofrece en lugar de cualquier otra garantia, expresa o implicita, y todas las otras
obligaciones Y M.RS. no otorga, directa o indirectamente, la autoridad a cualquier representante u
otra persona a asumir en nombre de M.R.S. cualquier otra responsabilidad en relacion con la venta
de productos de resonancia.

. El RO7A puede ser reparado por su distribuidor o por una compania de servicio autorizado por
RESONANCE y recomendada por su distribuidor.

. Sélo accesorios, cables, repuestos RESONANCE originales o partes consumibles deben ser
utilizados para el servicio o repararacion del RO7A.

Con el fin de garantizar que el dispositivo funciona correctamente, el audiémetro RO7A debe ver-
ificarse y calibrarse al menos una vez al afo. Recomendamos enviar el RO7A a su distribuidor RES-
ONANCE para este servicio, incluyendo los auriculares y todos los accesorios. El mantenimiento de
rutina incluye la comprobacion del estado de los cables del transductor, de cables de la fuente de
suministros médicos (si estan presente), cojines de auriculares, la verificacion de la integridad de la
caja del instrumento. La verificacién de la calibracion del instrumento debe ser realizada por personal
de servicio cualificado y autorizado por el fabricante a través de la instrumentacion y proporciona el
control de nivel y la frecuencia de todas las sefales emitidas por los transductores suministrados con
el instrumento.

En caso de sustitucion de transductores, partes o piezas, use solo aquellas provistas por el fabricante.
En caso de sustitucion de los tranductores se requiere la realizacion de una nueva calibraciéon del
instrumento para ser llevado a cabo por el personal técnico.



2.3 Desembalaje y comprobacion del RO7A

Debe revisar el contenido del embalaje inmediatamente después de la recepcion del dispositivo; Si
se observa algun signo de dafio o manipulacion, notifique inmediatamente al transportista. Si el dis-
positivo ha sido dafiado durante el transporte, el dispositivo debe ser revisado para detectar cualquier
defecto eléctrico o mecanico.

Péngase en contacto con su distribuidor RESONANCE en caso de que se identifique algun dafo.

Guarde todo el embalaje original para su uso futuro.
La etiqueta de identificacion de la placa posterior contiene el nimero de serie. Esto debe

ser revisado y anotado para reclamaciones de servicio posteriores.

2.4 Accesorios

Lista de accesorios

HB-7 Auriculares audiométricos con transductores DD45

Botdn de respuesta del paciente

100 hojas de graficos de audiograma

Lapiz azul / rojo

Manual de instrucciones multilingtie CE

Software MDS USB pen drive incluyendo: documentos DHR, instalador de software MDS, Multilin-
gual CE Manual de operacién

Bolsa de transporte

4 pilas AAde 1,5V

Opcionales disponibles

HB-7 Auriculares audiométricos con transductores TDH39
IP30 Fonos de insercion

Fuente de poder aprobada por la CE

ADC Audiocups Reductor de Ruido

Pruebas disponibles
Audiometria de Tono Puro
Audiometria automatica basada en el algoritmo de Hughson-Westlake



Imagen Descripcion Standard / Opcional Plug

ACR/ACL
Fonos de Insercion IP30* 0] (A-B)

PAT RESP
Boton respuesta paciente* [ (@]

ACR/ACL
Fonos DD45* [ (A-B)

Fuente de Poder:

Modelo: MENB1010A0503(xyz) 5VDC

(xyz) = BO1plug irectointercambiable o (D)
b . (xyz) = Q01 con cable de poder

(xyz) =NO1 con cable de poder

As alternative:

Medical CE approved power supply:
Model: MET0A0503(xyz) 5VDC
(xyz) = BO1 changeable direct plug-in (1)
(xyz) = Q01 with power cord
(xyz) = NO1 with power cord

® = standard O =opcional * = parte incluida

Ls partes incluidas estan representadas por los transductores y el boton de respuesta del paciente.
Estan indicadas con asterisco (*).



2.5 Conexion de los accesorios

Todos los jacks de conexién se encuentran en el lado izquierdo del RO7A.

'I Por favor conecte todos los cables antes de encender el dispositivo.

Figura 1 - vista lateral del RO7A

Referenciae Simbolo Funcién
A ACR (Red) Soquete para el canal de AC derecho
B ACL (Blue) Soquete para el canal de AC izquierdo
C Pat. Resp. (Black) Soquete para el boton de respuesta del paciente
D 5VDC Soquete para la fuente de poder externa
E L Puerto Mini USB para la comunicacién con el PC
F Compartimiento de Bateria




€ OR

POWER SUPPLY: 5Vdc 2A ~== 690 F
Use only dedicated medical AC/DC adapter
model: MENB1010A0503(xyz)

Manufactured by
MR.S. srl via C. Battisti 134,
24025 Gazzaniga (BG) laly

RO7A

[ AR
SN RO7AC15L000001

CODE 4300104200 & 2015

audiometer: type 4 EN60645-1, ANSI $3.6

Figura 2 - vista de la parte inferior del RO7A

2.6 Reemplazo de las baterias

Remueva la cubierta del compartimiento de pilas ubicada en la parte inferior del dispositivo.
Remueva las baterias antiguas e inserte las nuevas, hacienda coincidir la polaridad sefalada en la
etiqueta del compartimiento.

A Para evitar dafos inserte cada bateriia empezando desde la polaridad positiva.

Vea las imagenes a continuacion para mayor detalle.

Polaridad positiva primero Respete la polaridad
como en la etiqueta




2.7 Simbolos presentes en el dispositivo

Refiérase a la instruccién

Refiérase al manual para la conexion del tranductor y la fuente de poder

Dispositivo Clase II.
(El simbolo se refiere al doble aislamiento de la fuente de poder.)

Partes aplicadas del tipo BF

Los residues electricos y electronicos pueden contener sustancias peligrosas y
deben desecharse separadamente

Conformidad con las orientaciones RoHS

b
o

=
n

X O> A

Junto al nombre y la direccion, indica el fabricante del instrumento

~E

0957 Conformidad a las regulaciones 93/42/CEE - notificacion 0051 (IMQ)
5

M 2015 | Ano de produccién del dispositivo

s Plug USB esclavo




3. Funciéon de botones y pantalla

Microfono incorporado Pantalla Grafica Seleccién nput
para comunicarse con Seleccion
el paciente Switch principal derecho o Izquierdo

Talk-forward

(073|555,

SIGNAL

Mando de
ajuste del nivel Switch Soft-touch Mando de ajuste
de senal de presentacion de de frecuencia
senal

3.1 Encendido y apagado del dispositivo

Para encender el dispositivo, presione el boton verde del interruptor principal.
Para apagar el dispositivo, pulse el botén verde “Interruptor principal”y manténgalo presionado
durante unos segundos hasta que aparezca en la pantalla el mensaje “POWER OFF!”

'{ Antes de encender el dispositivo, asegurese de que todos los accesorios ya estén en-
chu-fados, no los retire durante las pruebas, solo con el dispositivo apagado.

EI RO7A también se puede apagar automaticamente después de 1, 2 o 5 minutos (o nunca) dependi-

endo de los ajustes.
W



3.2 Presentacion de tonos puros

Para enviar el estimulo de tono al paciente, debe utilizar estos tres comandos:

Sefal: Toque el interruptor de sefal silencioso; como es Soft-Touch, no hay necesidad de presionarlo.
Nivel: Gire el mando izquierdo (dB) para aumentar o disminuir el nivel del estimulo.

Frecuencia: Gire el mando derecho (Hz) para seleccionar diferentes frecuencias. Tenga en cuenta que
solo se pueden utilizar frecuencias activadas. Véase el punto 5.2 de este manual.

3.3 Funciones de los botones

R/L: Con este botén puede seleccionar el oido para entregar el estimulo.
La pantalla muestra el ajuste seleccionado.

INPUT: Este boton se utiliza para seleccionar la presentacién de tono, continuo, pulsado o
warble. Puede seleccionar diferentes tasas de modulacién para el tono pulsado; Véase el
punto 5.2 de este manual.

En la parte inferior derecha de la pantalla se mostrara un simbolo para identificar la
modalidad de presentacion de tono seleccionada:

Continuo: f\\/‘\/ Pulsado: f\_\j Warble: W

TALK FORWARD: Al pulsar este botdn se activara la comunicacion de conversacién direc-
ta con el paciente. Esta opcion es util cuando se tiene que instruir al paciente. La pantalla
muestra el nivel de conversacion talk forward que se puede ajustar girando uno de los dos
mandos (Frecuencia o Nivel).

Para salir de esta funcion, presione de nuevo el botén Talk Forward.

para encender el audiometro, presione este interruptor. La misma operacion puede re-
alizarse cuando el dispositivo estd encendido; Para apagar el dispositivo mantenga pulsa-
do este interruptor durante unos segundos.

ON-OFF: Se trata de un interruptor multifuncion. Cuando el dispositivo esta apagado,

' Para evitar la pérdida de datos, asegurese de guardar los ultimos resultados de las pruebas
I antes de apagar el dispositivo.

Una vez en el dispositivo, este conmutador permite acceder al menu principal.

F1- F2: Estas dos softkeys se utilizan para realizar diferentes acciones. Depend-
iendo del menu activo, las dos teclas programables pueden utilizarse para salir,

seleccionar o almacenar la funcién seleccionada.



34 Pantalla

‘:'}.:D SENAL: Un indicador de ppresenatcion de estimulo es provisto en la esquina superior

derecha.

en el medio de la pantalla.

STATUS de la BATERIA: La carga de la bateria del RO7A esta indicada en la esquina superior derecha.

Sin Carga: E Carga Completa: m

El icono cambiard dependiendo de si el dispositivo estd alimentado a través de su fuente de ali-

mentacion externa o baterias.

Cuando se alimenta con pilas, el icono de la bateria cambiara dependiendo del nivel de energia de la
bateria. Cuando las baterias se estan agotando, la pantalla mostrara una bateria baja y avisara.

El ajuste de apagado automatico del dispositivo se puede ajustar a diferentes intervalos de tiempo;

RESPUESTA: Cuando se usa el botén de respuesta del paciente, la respuesta estd indicada

Cargandose:

O configurado para nunca apagar - vea la seccién de configuracion para mas detalles.

Solo fuentes de poder aprobadas y provistas por el fabricante deben ser usadas para ali-
mentar el dispositivo.

PATIENT 1

Hz 1000
dBHL (0

L

MENU




4. Realizando las pruebas

4.1 Audiometria de tonos puros (AC)

La audiometria de tono puro representa la prueba bésica de la investigacion auditiva con el objetivo
de evaluar la funcion auditiva y evaluar el umbral auditivo. El término umbral auditivo indica el nivel
minimo percibido por el sujeto de la prueba. La prueba se realiza mediante la administracién de tonos
puros utilizando los auriculares incluidos (Air Conduction - AC). La estimacién de umbral se puede
realizar tanto para un oido como para el otro, para todos los tonos o para ambos lados para cada tono.
EI RO7A puede especificar la pérdida de CA pero no puede distinguir entre la anomalia en el mecanis-
mo conductor y el mecanismo neurosensorial.

El paciente debe sentarse a una distancia minima de 1T m del dispositivo. Antes de realizar la prueba,
elimine cualquier obstruccion que interfiera con la colocacion de los auriculares en el oido (por ejem-
plo, pelo, anteojos, anillos). Coloque el auricular derecho (identificado por el color rojo en el transduc-
tor) en el lado derecho y el izquierdo (Identificado por el color azul en el transductor) a la izquierda.

Asegurese de que los cojines estan limpios para evitar la transmision de cualquier infeccion potencial.

Ajuste la banda para la cabeza de los auriculares situados en las dos barras metélicas, para lograr la
presion correcta en el oido y la alineacién correcta del transductor al canal auditivo.

Instruir al paciente, antes de realizar la prueba, para que presione el botén (o para levantar la mano)
cuando escuche un sonido, y para mantener el botén presionado (o su mano hacia arriba) mientras
él/ellalo oye.

Determinacion de Umbral: La prueba comienza a 1000 Hz en el major oido del paciente. Se le presen-
tan tonos puros a 1000, 2000, 4000, 8000 Hz y 500, 250 y 125 Hz *. Comience a presentar el tono a un
nivel suficientemente alto para garantizar la audibilidad. El paciente debe ser capaz de identificar el
tipo de sefal y dar respuestas claras.

Si se usan niveles cercanos al umbral al iniciar la prueba, el paciente puede no responder
'I cuando no esta seguro de lo que debe oir. Si el nivel es insuficiente para obtener respues-
tas claras, aumente el nivel hasta que el paciente responda de manera fiable.

Para evaluar el nivel de umbral, proceda de la siguiente manera:

- Cuando el estimulo es claramente percibido por el paciente, reduzca progresivamente su nivel en
pasos de 10 dB.

- Al alcanzar un nivel en el que el paciente no responde, disminuir ain mas el nivel en 10 dB e inter-
rumpir el tono manualmente, comenzar a aumentar su nivel en pasos de 5 dB, hasta que el paciente
responda de nuevo.

- Descarga este nivel una vez mas hasta que el paciente no responde.

' El umbral de prueba de tono puro verdadero corresponde al nivel que evoca la respuesta
I del paciente en 50% de presentaciones.

En los casos de tinnitus, el uso de tonos pulsados (en lugar de continua) es preferible.

Evite los entornos ruidosos porque el ruido de fondo puede producir resultados de prueba falsos,
especialmente en frecuencias mas bajas.

*125 Hz no es estandar en el British Recommended Procedure



4.2 Hugson-Westlake Auto-umbral (AC)

La prueba, controlada por el pulsador del paciente de acuerdo con el método Hughson-Westlake,
proporciona una version modificada y abreviada de la norma ISO 8253-1 para registrar el umbral CA
automético sin enmascarar.

Esta prueba se utiliza especialmente para audiometria industrial y programas de conservacion audi-
tiva.

Hughson Westlake es un procedimiento automatico de prueba de tono puro. El umbral se define
como 2 de 3 respuestas correctas en un cierto nivel en un incremento de 5 dB y un procedimiento de
prueba de disminuciéon de 10 dB. El método Hughson West-lake se utiliza para obtener automatica-
mente umbrales de tonos puros.

Como realizar la prueba: El paciente debe ser instruido para mantener su pulsador presionado mien-
tras perciba el tono y lo suelte tan pronto como el tono ya no se oye.

Para activar la prueba de umbral automatico, consulte el apartado 5.2 Menu de configuracion.
Una vez activado, al entrar en el menu puede seleccionar la prueba pulsando F2.
La pantalla mostrara la interfaz de prueba.

Familiarizacion

Antes de comenzar la prueba, puede realizar una familiarizacion para entrenar al paciente. Utilice los
botones como se describe en el parrafo 3.2 para actuar el proceso de familiarizacion: presente un tono
a 1000 Hz que puede ser facilmente percibido (es decir, 50 dB) Si es necesario, aumente con pasos de
10 dB hasta que el tono se perciba claramente. Si el proceso de familiarizacion se completa con éxito,
puede iniciar la prueba pulsando F1.

Determinacion de Umbral

El umbral auditivo se define como el nivel mas bajo en el que al menos el 50% de los estimulos provo-
can una respuesta. Este umbral se encuentra por el siguiente procedimiento.

1) Presentar un tono que es 10 dB mas bajo que el nivel en el cual se termind la familiarizacion.

2) Disminuya el nivel en pasos de 10 dB hasta que falla la respuesta.

3) Aumente el nivel en pasos de 5 dB hasta que el sujeto responda de nuevo.

4) Repetir 2) y 3) dos o tres veces hasta que el umbral aparezca en el mismo nivel a por lo menos el
50% de las presentaciones.

Los intervalos de tiempo entre los estimulos deben ser variados para evitar que el paciente prediga
un patrén a las estimulaciones.

5) Cambie a la siguiente frecuencia y repita el procedimiento hasta que se midan todas las frecuencias.
Repita el procedimiento a 1000 Hz. Si la diferencia con el umbral previamente encontrado es de 5 dB
0 menos, proceda a probar el otro oido. Si la diferencia es 10 dB o mayor, repetir la prueba en las otras
frecuencias, hasta que se haya obtenido un acuerdo dentro de 5 dB.

6) Continue hasta que ambos oidos hayan sido probados.

Una vez completada la prueba, almacene los resultados pulsando F2.



5. Menu

MENU

<< PATIENT >>
SETUP

EXIT SELECT

Para acceder al menu RO7A pulse el interruptor ON / OFF cuando esté en la modalidad de ejecucion
de prueba. Para desplazarse hacia arriba o hacia abajo en el mend, gire cualquiera de las perillas.

Al entrar en este menu puede configurar o seleccionar:
Paciente

Setup

Frecuencias

Calibracion (sélo para personal entrenado)

Acerca de

5.1 Paciente

Para acceder a la RO7 gestion del paciente, entrar en Menu y seleccionar la funcién asociada pulsando
F2 o presionando una de las dos perillas.

Girando la perilla, puede cambiar a través de una lista de 50 pacientes disponibles.

Los pacientes son identificados solamente por un nimero progresivo.

Una vez que se selecciona un paciente, hay tres opciones disponibles:

F1- DELETE Los datos almacenados en este paciente serdn borrados y eliminados de la base de datos
interna. Confirme si desea borrar datos pulsando F2 antes de salir.

F2- SELECT Si el paciente esta en estado “FREE’, presionando la tecla de funcién F2, se activara el reg-
istro del resultado de la prueba relacionado con el paciente seleccionado. El nimero de identificacién
del paciente se mostrara en la pantalla de prueba.

F2- VIEW Si el paciente estd en estado “USED", pulsando la tecla de funcién F2, se pueden visualizar
todos los resultados almacenados. Girando el mando se pueden ver todas las frecuencias.

Al presionar EXIT, el dispositivo saldra al menu anterior sin guardar ninguna nueva seleccién.



5.2 Setup menu

Para acceder al menu de configuracion RO7A pulse la tecla de funcién F2 o una de las dos perillas.
Para desplazarse hacia arriba o hacia abajo en el ment de configuracién, gire cualquiera de las perillas.

AURICULARES

Presione CHANGE para seleccionar a un transductor alternative: DD45, Fonos de Insercién o TDH39.
El ajuste predeterminado es DD45. Pulse STORE para guardar el nuevo ajuste o EXIT. Al salir, la config-
uracién no se actualizara.

EMPEZAR A OIR

Presione CHANGE para alternar entre el OIDO DERECHO y IZQUIERDO como el oido predeterminado
para comenzar a realizar una prueba. Presione STORE para guardar la nueva configuracion o EXIT. Al
salir, la configuracion no se actualizara.

SENAL (modalidad de presentacién de tonos)

Presione CAMBIAR para alternar entre NORMAL o REVERSE. NORMAL: Se visualiza el tono mientras se
pulsa el interruptor de seial. REVERSE: El tono se interrumpira si el interruptor de seial esta activado.
El modo REVERSE produce un mayor consumo de energia de la bateria. Pulse STORE para guardar el
nuevo ajuste o EXIT. Al salir, la configuracion no se actualizara.

Configuracion de POWER OFF

Presione CAMBIAR para alternar entre 3, 4 o 5 minutos. Si esta alimentado por baterias, el dispositivo
se apagara después de “Power-off time"tal como se ingreso en el ajuste. La cuenta regresiva de este
tiempo comenzara cuando la retroiluminacién de la pantalla se apague teniendo en cuenta el ajuste
de “LCD-off time”. Pulse STORE para guardar el nuevo ajuste o EXIT. Al salir, la configuracion no se
actualizara.

Con la fuente de poder conectada el dispositivo no se apagara automaticamente.

INCREMENTO (STEP, incrementos del nivel de estimulo)
Pulse CHANGE para seleccionar entre incrementos de 1, 2 o 5 dB. Pulse STORE para guardar el nuevo
ajuste o EXIT. Al salir la configuracién no se actualizara.

DEFAULT dB (Nivel predeterminado)

Presione CHANGE para elegir entre un rango de 20 a 60 dB en incrementos de 5 dB del nivel prede-
terminado al cambiar de oido. El ajuste predeterminado es 40 dB. Pulse STORE para guardar el nuevo
ajuste o EXIT. Al salir, la configuracién no se actualizara.

PULSED (Longitud de pulso)
Pulse CHANGE para alternar entre 0.5, 1 0 2 Hz para ajustar el largo la duracién del tono pulsado.
Presione STORE Para guardar la nueva configuracion o EXIT. Al salir, la configuracién no se actualizara.

Ajustes LCD OFF

Pulse CHANGE para alternar entre 0, 30, 60, 90 o 120 segundos para ajustar el tiempo de activacion de
la modalidad “ahorro de pilas”. En esta condicién, la luz de fondo de la pantalla se apaga para guardar
la energia de la bateria. Todas las funciones del RO7A siguen activas, actuando sobre cualquier tecla,
la iluminacion del fondo de la pantalla se reanudarad automaticamente. Estos ajustes estan activos
sélo cuando el dispositivo esta alimentado con pilas. Si estd enchufado a la fuente de alimentacion
externa LCD OFF estd deshabilitado y la retroiluminacion esté siempre activa.



CONTRASTE

Pulse CHANGE para alternar entre los ajustes que van desde 0 (oscuro) hasta 5 (brillante) para ajustar
el contraste de la pantalla LCD. Pulse STORE para guardar el nuevo ajuste o EXIT. Al salir, la configura-
cion no se actualizara.

IDIOMA
Pulse CHANGE para alternar entre los idiomas disponibles.

AUTO UMBRAL (AUTOTHRS)

Pulse CAMBIAR para alternar entre NO (Prueba de umbral automatico no activa), RAPIDO o NORMAL.
Si esta activo, en la parte superior del menu principal se mostrara la posibilidad de entrar en el modo
de prueba de umbral automatico. Pulse STORE para guardar el nuevo ajuste o EXIT. Al salir, la config-
uracion no se actualizara.

AUTOFRECUENCIA

Pulse CHANGE para activar o desactivar esta funcion. Si esta activa, esta funcion cambiara automatica-
mente a la siguiente frecuencia, basandose en el ajuste relacionado, una vez que se almacene un valor.
Esta funcion ayudara al operador a reducir el tiempo de prueba.

REINICIO (FACT RESET)

Esta funcion restablece el dispositivo a la configuracion predeterminada. Pulse CAMBIAR para selec-
cionar Sl o NO, pulse STORE para confirmar su seleccién.

5.3 Frecuencias

Para acceder al menu de frecuencias RO7A pulse F2 o uno de los dos mandos.

10 frecuencias estan disponibles para activar o desactivar: 125, 250, 500, 750, 1500, 2000, 3000, 4000,
6000 y 8000 Hz.

1000 Hz no se puede desactivar.

Una vez que se ha seleccionado una frecuencia girando un mando, simplemente presione la tecla de
funcion “OFF” 0 “ON” para activar o desactivar la frecuencia seleccionada.

Al presionar la tecla de funcién “Exit’, se almacenaran los nuevos ajustes y la pantalla volvera a mostrar
el menu General.

5.4 Calibracion

Esta seccion es solo para personal entrenado y permite realizar la calibracion anual del dispositivo.
Para entrar en esta seccién necesita una contrasefna.

5.5 Acerca

Presione tecla F2 o uno de los dos mandos para acceder a la informacion de esta seccion.



6. Cuidados y mantencion

Apague le dispositivo y desconecte el enchufe antes de limpiar!

Siempre desconecte el conductor de red durante el proceso de limpieza y tenga cuidado de que no
entren fluidos en el dispositivo ni en los accesorios; No se debe usar alcohol. El instrumento requiere
limpiar la carcasa con un pafto humedo (no use agentes de limpieza agresivos); Evitar la penetracién
de liquidos.

Se recomienda que las partes que estan en contacto directo con el paciente (por ejemplo, almohadillas
para auriculares) se sometan a un procedimiento de desinfeccion estandar entre pacientes. Después
de cada prueba, es necesario desinfectar el cojin del auricular antes de usarlo en un nuevo paciente.
Esto incluye la limpieza fisica y el uso de un desinfectante reconocido. Debe seguirse la instruccion del
fabricante para el uso de este agente desinfectante para proporcionar un nivel adecuado de limpieza.

En caso de uso RO7A con auriculares de insercion, nunca inserte ni utilice de ningtin modo el auricular
de insercion sin una nueva punta de prueba limpia, no defectuosa suministrada por RESONANCE.

Si la superficie del dispositivo o partes de la misma estan contaminadas, se puede limpiar con un
pano suave humedecido con una solucién suave de agua y detergente o similar. El uso de disolventes
organicos y aceites aromaticos debe ser evitado todo el tiempo.

Antes de realizar la prueba:

. Es necesario desinfectar el cojin del auricular antes de usarlo en un nuevo paciente.

. Las puntas de las puntas de insercién son desechables: utilicelas sélo una vez y cambielas antes de
usarlas con un nuevo paciente.

Verificacion diaria:
. Presencia de sefales en los transductores suministrados
. Funcionamiento correcto de todos los demds controles proporcionados

Verificacion semanal:
. Buen estado de todos los cables, de los accesorios y enchufes

Anualmente:
. Realizar calibracién y revision de mantenimiento rutinario

/. Normas de seguridad

/.1 Seguridad eléctrica

N El audiometro RO7A cumple con la clase BF de EN 60601-1, en cualquier caso, el disposi-
R tivo no estd disefiado para ser utilizado en ambientes que ocupan de material o equipos
explosivos.




/.2 Manejo y operacion del equipo

El dispositivo debe comprobarse una vez al dia, segun las operaciones descritas en el parrafo 6.
El dispositivo esta disefiado SOLAMENTE para ser manipulado y operado por personal capacitado
como Audidlogo, otorrinolaringdlogos o personal con calificaciones similares.

/.3 Seguridad de la medicion

Como fabricante, recomendamos realizar una inspeccion y calibracion anual para garantizar la segu-
ridad y la calidad de la medicion.

El chequeo anual sélo puede ser realizado por el distribuidor de RESONANCE o por un centro de
servicio autorizado.

M.R.S. No sera responsable por cualquier incumplimiento de la fecha de inspeccién especificada, de
acuerdo con la ley de productos médicos. Se prohibe estrictamente el uso de un audiémetro no cal-
ibrado y no revisado.

8. Datos técnicos

Referencia standard:

EN 60645-1/ANSI S3.6, Type 4

Seguridad:

EN 60601-1

EMC:

EN 60601-1-2

Registro Medico CE:

El registro Ce indica que RESONANCE cumple los requerimientos del
anexo |l de la normative de equipos medicos 93/42/EEC. La notificaciéon
IMQ, Identificacion No. 0051, ha aprobado el Sistema de Calidad.

Aprobadas medicamente la funte de poder y el boton de respuesta del

Inputs: paciente
Outputs: ACizquierday derecha
Attenuator: -10 a100dBHL en 1, 2 or 5 dB incrementos

Presentacion del tono:

Manual o Reversa (seleccionada en menu); Pulsado a 0.5, 1, 2 Hz (selec-
cionado en menu); Manual On/Off; Tono Puro o Modulado Warble

Talk Forward:

Built-in microfono de comunicacion con | paciente 50 - 100 dB SPL
ajustable

Auto Umbral Estimulo controlado por paciente segun procedimiento de Hughson
(Auto Threshold) Westlake de acuerdo a normas 1SO 8253-1
Funcion de Tecla de almacenamiento y memoria interna para 50 pacientesy los

almacenaniento:

resultados relacionados. Las mediciones aalmacenadas pueden ser vistas
en la pantalla

Modulacion:

Warble +/- 5% 5 Hz




Frecuencias disponibles e intensidades maximas.

Intensidades Maximas

Frequencia | 125 Hz|250 Hz|500 Hz| 750 Hz| 1 KHz [1.5KHz| 2 KHz | 3KHz | 4 KHz | 6 KHz | 8 KHz
DD45 70 90 100 100 100 100 100 100 100 100 90
IP30 80 90 100 100 100 100 100 100 100 95 80
Calibracion

Conduccién aérea:  1SO 389-1/ANSI S3.6 (DD45)

AC-Transductor DD45

Umbral equivalente de referencia de acuerdo a
1SO389-1 con acoplador IEC 60318-3 Fuerza 4-5N

Frequencia (Hz) dB
125 47.5
250 27.0
500 13.0
750 6.5
1000 6.0
1500 8.0
2000 8.0
3000 8.0
4000 9.0
6000 20.5
8000 12.0

Dimensiones Generales
AxLxA:
Peso:

Condiciones Ambientales

Transporte y almacenamiento:

Operation:

Carga
Baterias:

Fuente de poder Externa:

Construccion

AC-Transductor de Insercion IP30

Frequencia (Hz) dB
125 26
250 14
500 5.5
750 2
1000 0
1500 2
2000 3
3000 3.5
4000 5.5
6000 2
8000 0

240 x 190 x 47 mm
1.0 Kg - incluyendo baterias y transductores

Temperatura: de -20 a +50 °C

Humedad: de 10 a 95% sin condensacion
Temperature: de 10 a +35 °C

Humedad: de 30 ao 90% sin condensacion

4 baterias tipo AA / Fuente de poder externa
Switch Automatico bacteria on/off
Indicacion del estado de la bateria

5VDC 100 - 240V, 50 - 60 Hz

Plastic ABS cabinet

Umbrla equivalente de referencia de acuerdo a
ISO 389-2 con acoplador IEC 60318-5




9. Compatibilidad Electromagnética

EMC - Guida e dichiarazione del fabbricante - EMISSIONI elettromagnetiche

'RO7A middle ear analyzer consente |'uso in ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente
o l'utente dell’/RO7A deve assicurarsi che lo stesso sia usato in un ambiente dotato delle seguenti

caratteristiche:

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il dispositivo usa energia RF solo per le sue

CISPR11 funzioni interne. Pertanto le emissioni sono
molto basse e tali da non causare interferenza
di sorta per le apparecchiature elettroniche
vicine.

Emissioni RF Classe B Il dispositivo e adatto all'uso in qualsiasi

CISPR11 ambiente, compresi ambienti domestici e
quelli collegati alla rete di alimentazione

Emissioni di armoniche Conforme pubblica a basso voltaggio fornita agli edifici

IEC/EN61000--3-2 usati per scopo domestico

Fluttuazioni di Conforme

voltaggio/emissioni di

sfrarfallamento

EC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del fabbricante - IMMUNITA' elettromagnetica

L'RO7A middle ear analyzer consente I'uso in ambiente elettromagnetico specificato sotto. Il cliente
o l'utente dell’'RO7A deve assicurarsi che lo stesso sia usato in un ambiente dotato delle seguenti

caratteristiche:

Test di immunita Livello test Conformita Ambiente elettromagnetico -
IEC 60601-1-2 linee guida

Scariche | pavimenti devono essere in

elettrostatiche IEC 60601-1-2 legno, cemento o piastrelle

(ESD) IEC/EN 61000- 8 kV contact Test level di ceramica. Se i pavimenti

4-2 2/4/8/15 kV air sono rivestiti in materiale sin-

tetico, I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.




Campi 3V/m IEC 60601-1-2 Le apparecchiature di co-
elettromagnetici 80 MHz to 2.7 GHz Test level municazione RF portatili e
irradiati mobili non devono essere
IEC 61000-4-3 utilizzate in vicinanza di qual-
siasi parte dell' 'RO7A, inclusi
i cavi.
Distanza minima:
d = 1,2y/P 80 MHz to 800 MHz
d=2,3v/P 800 MHz to 2,5 GHz
Dove P e la potenza di uscita
massima del trasmettitore in
watt (W) in base al produtto-
re del trasmettitore e D e la
distanza di separazione con-
sigliata in metri (m).
Transienti elettrici/ 2kVsullalinea di IEC 60601-1-2 La qualita dell’alimentazione
burst veloci alimentazione Test level di rete dovrebbe essere quel-
IEC/EN 61000-4-4 1kV suingressi/uscite la tipica di un ambiente com-
linee >3 m merciale o ospedaliero.
Surge 0.5/1kv IEC 60601-1-2 La qualita dell'alimentazione
IEC 61000-4-5 modo differenziale Test level di rete dovrebbe essere quel-
la tipica di un ambiente com-
0.5/1/2kv merciale o ospedaliero.
modo comune
Disturbi condotti 3V IEC 60601-1-2 Le apparecchiature di comu-
inclusi campi RF 150 kHz to 80 MHz Test level nicazione RF portatili e mo-
IEC 61000-4-6 bili non devono essere utiliz-
zate in vicinanza di qualsiasi
parte dell’ RO7A A, inclusi i
cavi.
Distanza di separazione rac-
comandatad =1,2/P
Cadute di tensione. 0% Un for 0.5 cycle IEC 60601-1-2 La qualita dell'alimentazio-
brevi interruzioni 0% Unfor 1 cycle Test level ne di rete dovrebbe essere
e variazioni di 70 % Un for 25 cycles quella tipica di un ambiente
tensione sulle 0%Unfor5s commerciale o ospedaliero.
linee diingresso Sel'utente dell’l'RO7A richie-
dell’alimentatorelEC de un funzionamento conti-
61000-4-11 nuo durante le interruzioni
dell’alimentazione di rete, si
raccomanda che I' 'RO7A sia
alimentato da un gruppo di
continuita o da una batteria.
Potenza della 30A/m IEC60601-1-2 La qualita dell'alimentazione
frequenza del campo Test level di rete dovrebbe essere quel-

magnetico (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

la tipica di un ambiente com-
merciale o ospedaliero.




Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.
Nota: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta influenciada por la absorcién y la deflexion de estructuras, objetos y personas.

a. Tedricamente, no se puede determinar con precision la intensidad del campo del transmisor fijo,
tales como las bases y aparatos moviles de radiotelefonia (celulares / inaldmbricos), los radios ama-
teur, las radio FM y AM y la television. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los trans-
misores fijos de RF, debe considerarse una investigacion electromagnética local. Si la intensidad de
campo medida en la que se utilizara el RO7A esta por encima del nivel de conformidad aplicable de RF
descrito anteriormente, el RO7A debe estar bajo observacién para verificar la funcién normal. En caso
de una funcién anémala se puede requerir atencion adicional, como cambiar la posicién u orientacion
del RO7A.

b. Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser
inferiora 3V/m.

Distancia recomendada entre equipos de comunicacion portatiles y celulares y el RO7A

RO7A es para uso en un entorno electromagnético en el que se controlan interferencias de RF irra-
diadas. Los clientes o usuarios pueden minimizar las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los transmisores RF portatiles y méviles y RO7A como se indica a continu-
acion, en funcion de la potencia de salida méxima de los dispositivos de comunicacion.

Max nominal Distancia basada en la frecuencia del trasmisor en metros
salidar output 150KHza80MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz
del transmisor W d=1,24pP d=1,2VP d=2,3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.2
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida nominal méxima no mencionada anteriormente,
la estimacion de la distancia en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima en watt (W) segun el fabricante
del transmisor.

Nota 1:a 80 MHz y 800 MHz, la distancia aplicada se refiere a la frecuencia de rango mas alto

Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromag-
nética esta influenciada por la absorcidn y la deflexion de estructuras, objetos y personas.
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