RADIOEAR DD65V2 HEADSET

Instructions for Use — EN
Intended purpose

The DD65v2 audiometric headset is a medical device
accessory intended for use with audiometric equipment.
The DD65v2 transducer converts electrical signals from the
audiometer into acoustic signals and couples these signals
to the ear of the patient.The device is intended to be used
by audiologists, hearing healthcare professionals, or trained
technicians. The target patient population includes children
and adults.

Contraindications:

The DD65v2 shall not be placed on patients with following
indications:

« Acute external auditory canal trauma

* General otological discomfort or pain

« External ear abnormalities causing discomfort
» A discharging ear

« Occlusion of the external auditory canal

Warning: Only connect to IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2
approved devices. Do not use a defective device.

Caution

Before using, make sure the headset is calibrated to the
audiometric equipment it is to be used with. The device
shall be cleaned between every patient to avoid cross-
contamination. Avoid ingress of any liquids into the speaker.

Cleaning instructions

To clean the headphones, use a soft, damp cloth. The use
of organic solvents and aromatic oils must be avoided. If
necessary, clean the cushions with a lint free cloth lightly
dampened in cleaning solution. Make sure not to get
moisture in the speaker.

Recommended cleaning solutions:

« Detergent and water

* Quaternary ammonia

Specifications

+ Standards: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
« Earphone receiver: Dynamic moving coil, custom built for
audiometry

» Nominal impedance: 10 Q

* Frequency response: 100 Hz — 8.000 Hz

* Sensitivity: 92-99 dB at 1kHz, TmW

« Distortion: Complies with standards

» Max rated input power: 500mW

» Headband tension: 10N + 0.5 N

* Weight: 330 grams (12 oz)

« Cable length: 2500 mm (100 inch)

Compliant to RoHS Directive 2011/65/EU incl. Directive
2015/863

In case of serious incidents in relation to the use of the
device, the incident must immediately be reported to DGS
Diagnostics A/S and the local national competent authority.

WHcTpyKuuu 3a ynotpeba — BI
MpeaHa3HavyeHue Ha ynotpebata

AyanomeTpuyHuTe cnywanku DD65v2 ca npuHaanexHocT
KbM MeaULMHCKO n3fenve, npegHasHaqeHo 3a ynorpeba ¢
ayavomeTpuyHo obopyaeaHe. Mpeobpasyeatenst DD65v2
npeBpblUa enekTpUYeckUTe CUrHanu oT ayauoMeTbpa B
aKyCTWYHU CUrHaNM 1 v npegaea KbM YXOTO Ha nauueHTa.
WapenueTo e npegHasHaveHo 3a ynotpeba ot ayauonosu,
CnyxonpoTe3ncTy unu obyyenn TexHuum. Lienesata
nonynaums nauneHTn BkNoYBa Aela U Bb3pacTHU.

MpoTuBonokasaHus:

DD65v2 He TpsibBa Aa ce NocTaBs Ha NauueHTu CbC
CNEAHUTE CbCTOSIHUS:

+ OcTpa TpaBMa Ha BbHLUHUSA CIlyXOB KaHan

+ O6LL, oTONOrMYEH ANCKOMAOPT KUK Gorka B yLumTe

* AHOManMK Ha BBHLLHOTO YXO, MPUYMHSBALLW AUCKOMAOPT
+ CekpeTypalLo yxo

+ 3anyLuBaHe Ha BbHLUHWS CryXOB KaHan

MpepynpexaeHue: CBbp3BanTe camo KbM U3LEenus,
cboTBeTcTBaLLmM Ha IEC 60601-1 n IEC 60601-1-2 ogobpeHn
n3genusi. He nanonssanTte, ako yCTpOMUCTBOTO € AeekTHO.

BHumanue

Mpeamn ynotpeba ce yBepeTe, Ye cnywankure ca
KanubpupaHn 3a ayanomMeTpuyHOTO obopyasaHe, C KOoeTo
LLie ce M3nonaBart. YCTpoMCTBOTO TpsibBa Aa ce noyncTea
Mexzy BCEeKW NaLMeHT, 3a Aa ce u3berHe KpbCTOCaHo
3ambpcsaBaHe. He no3BonsBanTe NPOHMKBAHE Ha KaKBUTO U
[na 6uno Te4YHOCTH B rOBOPUTENS.

MHCprKLlVIVI 3a No4YucTBaHe

3a noyucTBaHe Ha crylwankute nanonasante Meka,
BnaxHa kbpna. [la ce n3bsrea ynorpebara Ha opraHuyHu
pasTBopuTenu n apomathu macna. lNpu HeobxoammocT
noyucTeTe Bb3rMaBHUYKUTE C HEMbXECTa Kbpna, NIeko
HaBna)xHeHa C NoYMCTBaLL pa3TBop. YBepeTe ce, Ye B
roBOpuUTENs He nonaaa Bnara.

MpenopbYNTENHU NOYUCTBALLM Pa3TBOPU:

» [leTepreHT 1 BOJa

* YeTBbPTUYEH aMOHSIK

Cneundpmkaumm

» CtaHgapTu: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

. CnyLuanKa: [vHamunyHo ABUXeLLa ce HamoTka, HanpaBeHa
Nno nopbYKa 3a aygmomeTpus

* HomuHaneH nmnegaHc: 10 Q

» YecToTHa xapakTtepuctuka: 100 Hz — 8000 Hz

» YysctButenHoct: 92-99 dB npu 1 kHz, 1 mW

* VakpuBsiBaHe: OTroBaps Ha cTaHaapTuTe

* MakcumanHa HoMuHanHa Bxogsiya mouwHoct: 500 mwW
» Cvna Ha onbH Ha neHTaTta 3a rmasa: 10N+ 0,5 N

* Terno: 330 rpama (12 yHuun)

» ObmkuHa Ha kabena: 2500 mm (100 nHYa)

OTroBapsi Ha nsuncksaHusita Ha fAvpektvea 2011/65/EC
OTHOCHO OrpaHuYeHneTo 3a ynotpebaTa Ha onpeaeneHm
onacHu BeLLEeCTBa B NeKTPUYECKOTO U eNeKTPOHHOTO
obopyasaHe, Bkn. [iupektnsa 2015/863

B cnyyan Ha cepno3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C ynotpebara
Ha U3enueTo MHUMAEHTLT TpsbBa aa 6bae cbobLyeH
He3abasHo Ha DGS Diagnostics A/S 1 Ha MecTHus
HaLMOHarneH KOMMEeTEHTEH OpraH.

Navod k pouziti — CZ

Zamysleny ucel

Audiometricka nahlavni souprava DD65v2 jsou
prislusenstvim zdravotnického prostfedku, které je uréeno

k pouziti s audiometrickym vybavenim. Méni¢ DD65v2

meéni elektrické signaly z audiometru na signaly a pfenasi
je do ucha pacienta. Zafizeni je ur€eno k pouziti audiology,
odborniky v oblasti pé€e o sluch nebo vySkolenymi techniky.
Cilové populace pacientt zahrnuje déti a dospélé.

Kontraindikace:

DD65v2 se nesmi nasazovat pacientiim s nasledujicimi
indikacemi:

» Akutni trauma vnéjsiho zvukovodu

« Celkové otologické nepohodli nebo bolest

* Abnormality vnéjSiho ucha zpusobujici nepohodli

» Sekrece z ucha

* Okluze vnéj$iho zvukovodu

Varovani: Pfipojujte pouze k zafizenim splfiujicim normy

IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2. Nepouzivejte vadné zafizeni.

Vystraha

Pred pouzitim se ujistéte, Ze je nahlavni souprava
kalibrovana pro audiometrické zafizeni, se kterym bude
pouzivana. Zafizeni musi byt mezi kazdym pouzitim
pacientem vycisténo, aby se zabranilo krizové kontaminaci.
Zabrante vniknuti jakychkoli tekutin do reproduktoru.
Pokyny k ¢isténi

K ¢isténi sluchatek pouzivejte mékky a navihéeny hadfik.
Je nutné se vyhnout pouziti organickych rozpoustédel

a aromatickych oleju. V pfipadé nutnosti podusky sluchatek
vycistéte jemnym hadfikem bez otfepl. Do reproduktoru se
nesmi dostat Zadna vlhkost.

Doporucené Cistici prostfedky:

- Cistici prostfedek a voda

« Kvartérni amoniak

Specifikace

» Normy: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Prijimac sluchatek: Dynamicky pohybliva civka, specialné
vytvofené pro audiometrii audiometrii

» Jmenovita impedance: 10 Q

* Frekvenéni odezva: 100 — 8 000 Hz

« Citlivost: 92 — 99 dB pfi 1 kHz, 1 mW

* Zkresleni: Splfiuje normy

» Maximalni jmenovity pfikon: 500 mW

» Napnuti upinaciho pasku: 10N+ 0,5 N

» Hmotnost: 330 gramu (12 unci)

« Délka kabelu: 2500 mm (100 palct)

V souladu s nafizenim RoHS 2011/65/EU v&. 2015/863

V pfipadé zavaznych udalosti v souvislosti s pouzivanim
tohoto zafizeni musi byt tato udalost neprodlené nahlasena
spole¢nosti DGS Diagnostics A/S a pfislusnému mistnimu
statnimu organu.

Brugsanvisning — DA
Tilsigtet formal

Den audiometriske hovedtelefon DD65v2 er et medicinsk
udstyr beregnet til brug med audiometrisk udstyr.
DD65v2-transduceren konverterer elektriske signaler fra
audiometeret til akustiske signaler og kobler disse signaler
til patientens gre. Enheden er beregnet til at blive brugt

af audiologer, hgrespecialister eller uddannede teknikere.
Malpatientpopulationen omfatter bern og voksne.

Manufactured for RadioEar by DGS Diagnostics A/S, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Distributed by RadioEar, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Kontraindikationer:

DD65v2 ma ikke anvendes ved patienter med fglgende
indikationer:

« Akutte traumer i den ydre gregang

 Generelt otologisk ubehag eller smerte
 Abnormaliteter i det ydre gre, der forarsager ubehag
« Et ore med udflad

* Okklusion af den ydre gregang

Advarsel: Ma kun tilsluttes godkendte IEC 60601-1-2 og
IEC 60601-1-2-godkendte enheder. Brug ikke en defekt
enhed.

Forsigtig

For du bruger hovedtelefonen, skal du sikre dig, at den
er kalibreret til det audiometriske udstyr, den skal bruges
med. For at undga krydskontaminering skal udstyret
renggores efter hver patient. Lad ikke vaeske traenge ind i
hgjtalerdelen.

Renggringsvejledning

Hovedtelefonerne renggres med en fugtig, bled klud. Undga
at bruge organiske oplgsningsmidler og aromatiske olier.
Hvis rengering er ngdvendig, kan puderne renggres med
en fnugfri klud, der er let fugtet med et renggringsmiddel.
Undga at f& fugt ned i hgjttalerdelen.

Anbefalede renggringsmidler:

*» Renggringsmiddel og vand

« Kvaternaer ammonium

Specifikationer

« Standarder: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

* Horetelefonmodtager: Dynamisk bevaegelig spole,
specialbygget til audiometri

* Nominel impedans: 10 Q

* Frekvensrespons: 100 Hz — 8.000 Hz
 Fglsomhed: 92-99 dB ved 1 kHz, 1 mW
« Forvraengning: Overholder standarder
» Maks nominel indgangseffekt: 500 mW
« Pandebandspaending: 10 N £ 0,5 N

« Vaegt: 330 gram (12 0z)

« Kabelleengde: 2500 mm

Overholder direktivet om begraensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr 2011/65/
EU inkl. direktiv 2015/863

| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med brugen
af udstyret skal haendelsen straks indberettes til DGS
Diagnostics A/S og den kompetente nationale myndighed.

Bedienungsanleitung — DE
BestimmungsgeméaBer Gebrauch

Das DD65v2 Audiometrie-Headset ist ein Zubehor fiir
Medizinprodukte und zur Verwendung mit audiometrischen
Geraten bestimmt. Das DD65v2 ist ein Schallwandler

fur die Audiometrie und wandelt elektrische Signale vom
Audiometer in akustische Signale um und Ubertragt diese an
das Ohr des Probanden. Das Gerat ist fur die Verwendung
durch Audiologen, Horakustiker oder geschulte Mitarbeiter
vorgesehen. Die vorgesehene Probandengruppe umfasst
Kinder und Erwachsene.

Kontraindikation:

Das DD65v2 darf nicht bei Probanden mit den folgenden
Indikationen angewendet werden:

» Akutes Trauma des dufReren Gehdrgangs

« Allgemeine otologische Beschwerden oder Schmerzen

« Beschwerden verursachende Anomalien des AuRRenohrs
» Absonderungen aus dem Ohr

 Okklusion des auReren Gehdérgangs

Warnung: Nur mit nach IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2
zugelassenen Geraten verbinden. Kein defektes Gerat
verwenden.

Vorsicht

Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass der Kopfhorer
fiir das zu verwendende Audiometer kalibriert ist. Das Gerat
muss vor der Verwendung am nachfolgenden Probanden
gereinigt werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Vermeiden Sie das Eindringen von Flissigkeiten in den
Lautsprecher.

Reinigungsanleitung

Reinigen Sie den Kopfhdrer mit einem weichen, feuchten
Tuch. Die Verwendung organischer Lésungsmittel und
aromatischer Ole ist zu vermeiden. Falls erforderlich
reinigen Sie die Polster mit einem fusselfreien Tuch, das
leicht mit einer Reinigungslésung befeuchtet wurde. Stellen

Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in den Kopfhorer gelangt.

Empfohlene Reinigungslésungen:
 Reinigungsmittel und Wasser

* Quartare Ammoniumverbindungen
Technische Daten

» Normen: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Kopfhorerempfanger: Dynamische Drehspule, speziell
fur Audiometrie

* Nennimpedanz: 10 Q

« Frequenzbereich: 100-8.000 Hz

« Empfindlichkeit: 92-99 dB bei 1 kHz, 1 mW
 Verzerrung: Entspricht den Normen

« Max. Nennleistungsaufnahme: 500 mW

« Kopfbligelspannung: 10 N + 0,5 N

* Gewicht: 330 Gramm

« Kabellange: 2500 mm

Erfullt RoHS-Richtlinie 2011/65/EU einschlieBlich
Richtlinie 2015/863

Im Falle schwerwiegender Vorfalle im Zusammenhang
mit der Nutzung des Produkts sind diese umgehend DGS
Diagnostics A/S und der zusténdigen nationalen Behdrde
zu melden.

Manual de instrucciones — ES
Finalidad prevista

Los auriculares audiométricos DD65v2 son un accesorio
para dispositivos médicos disefiado para su uso con
equipos audiométricos. El transductor DD65v2 convierte
las sefiales eléctricas del audidémetro en sefales
acusticas y acopla estas sefales al oido del paciente.

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por
profesionales de la salud auditiva o técnicos formados. La
poblacion de pacientes objetivo incluye nifios y adultos.

Contraindicaciones:

Los DD65v2 no deben colocarse en pacientes con las
siguientes indicaciones:

« Traumatismo agudo del conducto auditivo externo

« Molestias o dolor otolégico general

« Anomalias en el oido externo que causan molestias
« Oido supurante

* Oclusion del conducto auditivo externo

Advertencia: Conectar Unicamente a dispositivos
aprobados segun las normas IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2. No utilice un dispositivo defectuoso.

Precaucion

Antes de usarlos, asegurese de que los auriculares estén
calibrados para el equipo audiométrico con el que se

van a utilizar. El dispositivo debera limpiarse entre cada
paciente para evitar la contaminacién cruzada. Evite la
entrada de liquidos en el auricular.

Instrucciones de limpieza

Para limpiar los auriculares, utilice un pafio suave y
humedo. Evite el uso de disolventes organicos y aceites
aromaticos. Si es necesario, limpie las almohadillas con
un pafio que no deje pelusa ligeramente humedecido
con una solucion de limpieza. Asegurese de que no se
humedezca el auricular.

Soluciones de limpieza recomendadas:

« Detergente y agua

« Amoniaco cuaternario

Especificaciones

« Normativas: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Receptor de los auriculares: Bobina dinamica mévil,
disefiada en exclusiva para la audiometria

« Impedancia nominal: 10 Q

* Respuesta de frecuencia: 100Hz — 8000Hz

« Sensibilidad: 92-99dB a 1kHz, 1TmW

« Distorsion: Cumple con las normas

« Potencia de entrada nominal maxima: 500mwW
* Tension de la cinta: 10N + 0,5N

« Peso: 330 gramos (12 0z)

« Longitud del cable: 2500mm (100 pulgadas)

Cumple con RoHS Directiva 2011/65/EU incluyendo la
Directiva 2015/863

En caso de incidente grave en relaciéon con el uso del
dispositivo, debera notificarse de inmediato a DGS
Diagnostics A/S y a la autoridad nacional competente.

Kasutusjuhend — ET
Ettendhtud kasutus

Audiomeetriline peakomplekt DD65v2 on
meditsiiniseadme lisatarvik, mis on ette nahtud
kasutamiseks koos audiomeetriliste seadmetega. DD65v2
muundur muudab audiomeetrilt saadavad elektrilised
signaalid akustilisteks signaalideks ja edastab need
patsiendi kérva. Seade on mdeldud kasutamiseks
audioloogidele, kuulmisuurijatele voi valjadppinud
tehnikutele. Ettenahtud patsiendid on lapsed ja
taiskasvanud.

Vastundidustused:

DD65v2-t ei tohi kasutada patsientidel, kellel esinevad
jargmised naidustused:

» Akuutne valise kuulmekaigu trauma

+ Uldine otoloogiline ebamugavustunne vai valu

« Véliskdrva korvalekalded, mis pdhjustavad ebamugavust
« Eritis korvast

« Vélise kuulmekaigu ummistus

Hoiatus: seda tohib (ihendada ainult standarditele B
IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 vastavate seadmetega. Arge
kasutage defektset seadet.

Ettevaatust

Enne kasutamist veenduge, et peakomplekt oleks
kasutatava audiomeetriaseadme jaoks kaliibritud.
Ristsaastumise valtimiseks tuleb seade iga patsiendil
kasutamise jarel puhastada. Jélgige, et kuularisse ei satuks
vett.

Juhised puhastamiseks

Kasutage korvaklappide puhastamiseks pehmet niisket
lappi. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid
olisid. Vajadusel puhastage korvapatju drnalt ebemevaba
lapiga, mida on puhastuslahuses niisutatud. Jalgige, et
niiskus ei satuks valjuhaaldisse.

Soovitatavad puhastuslahused:
 Puhastusvahend ja vesi

« Kvaternaarne ammoniaak

Tehnilised andmed

« Standardid: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

* Kuulari vastuvétja: dinaamiline liikuv mahis, loodud
spetsiaalselt audiomeetriaks

« Nimitakistus: 10 Q

 Sageduskarakteristik: 100 Hz — 8000 Hz

* Tundlikkus: 92—99 dB sagedusel 1 kHz, 1 mW

» Moonutus: Vastab standarditele

» Maksimaalne nimisisendvdimsus: 500 mW

* Peapaela pinge: 10N +£0,5N

+ Kaal: 330 grammi (12 untsi)

+ Kaabli pikkus: 2500 mm (100 tolli)

Vastab méaarusele RoHS 2011/65/EL, sh 2015/863

Seadme kasutamisega seotud tosiste vahejuhtumite korral
tuleb sellest viivitamata teatada ettevottele DGS Diagnostics
A/S ja kohalikule padevale asutusele.

Kayttoohjeet — FI
Suunniteltu kayttotarkoitus

DD65v2-audiometrikuulokkeet ovat Iaakinnéllisen laitteen
lisdvaruste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
audiometrisen laitteen kanssa. DD65v2-kuuloke muuntaa
audiometrin sahkoiset signaalit akustisiksi signaaleiksi ja
valittdd ndma signaalit potilaan korvaan. Laite on tarkoitettu
audiologien, kuulonhuollon ammattilaisten tai koulutettujen
teknikkojen kaytettavaksi. Kohdepotilasryhmaan kuuluvat
lapset ja aikuiset.

Vasta-aiheet:

DD65v2:ta ei tule asettaa potilaalle, jolla on jokin
seuraavista:

* Akuutti ulkokorvakaytavan vaurio

* Yleinen korvan epamukavuus tai kipu

« Ulkokorvan poikkeavuus, joka aiheuttaa epamukavuutta
« Erittéva korva

« Ulkokorvakaytavan tukos

Varoitus: Saa liittaa vain IEC 60601-1- ja IEC 60601-1-2
-hyvaksyttyihin laitteisiin. Viallista laitetta ei saa kayttaa.

Huomio

Varmista ennen kayttoa, etta kuulokkeet on kalibroitu
kaytettéavalle audiometrialaitteistolle. Laite on puhdistettava
jokaisen potilaan valilla ristikontaminaation valttamiseksi.
Valta nesteiden paasya kaiuttimeen.

Puhdistusohjeet

Kayta kuulokkeiden puhdistamiseen pehmeaa kosteaa
linaa. Orgaanisia liuottimia tai aromaattisia 6ljyja ei
saa kayttaa. Pehmusteet voi tarvittaessa puhdistaa
nukkaamattomalla liinalla, jota on kostutettu kevyesti
puhdistusliuoksella. Varmista, ettei kuulokkeisiin paase
kosteutta.

Suositeltavat puhdistusaineet:

* Pesuaine ja vesi

« Kvaternaariset ammoniumyhdisteet

Tekniset tiedot

+ Standardit: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

+ Kuulokkeen vastaanotin: dynaaminen liikkuvakelainen,
erikoisvalmistettu audiometriakayttéon

* Nimellisimpedanssi: 10 Q

* Taajuusvaste: 100-8 000 Hz

* Herkkyys: 92-99 dB (1 kHz, 1 mW)
+ Sard: standardien mukainen

* Suurin nimellinen ottoteho: 500 mW

 Sangan puristusvoima: 10 N+ 0,5 N
« Paino: 330 grammaa (12 oz)
* Kaapelin pituus: 2500 mm (100 tuumaa)

RoHS-direktiivin 2011/65/EU ja direktiivin 2015/863
mukainen

Laitteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valittomasti DGS Diagnostics A/S:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Instructions d’utilisation — FR
Objectif

Le casque audiométrique DD65v2 est un accessoire
d’appareil médical destiné a une utilisation avec des
équipements audiométriques. Le transducteur DD65v2
convertit les signaux électriques de I'audiometre en signaux
acoustiques et couple ces signaux a l'oreille du patient. Le
dispositif est destiné a étre utilisé par des audiologistes,
des professionnels de la santé auditive ou des techniciens
formés. La population de patients cible comprend les
enfants et les adultes.

Contre-indications :

Le DD65v2 ne doit pas étre placé sur des patients
présentant :

» Un traumatisme aigu du conduit auditif externe

» Une géne ou douleur otologique générale

» Des anomalies de l'oreille externe causant une géne
» Un écoulement de l'oreille

* Une occlusion du conduit auditif externe

Avertissement : Connecter uniquement a des appareils
conformes aux normes IEC 60601-1 et IEC 60601-1-2.
Ne pas utiliser un appareil défectueux.

Avertissement

Avant utilisation, s’assurer que le casque est étalonné en
fonction de I'équipement audiométrique avec lequel il doit
étre utilisé. Le dispositif doit étre nettoyé aprés chaque
patient afin d’éviter toute contamination croisée. Evitez toute
pénétration de liquide dans I'écouteur.

Instructions de nettoyage

Pour nettoyer les écouteurs, utilisez un chiffon doux et
humide. Veuillez ne pas utiliser de solvants organiques ou
d’huiles aromatiques. Si nécessaire, nettoyez les coussinets
avec un chiffon non pelucheux Iégérement imprégné d’'une
solution de nettoyage. Prenez soin de ne pas humidifier le
haut-parleur.

Solutions de nettoyage recommandées :
 Détergent et eau

* Ammonium quaternaire

Caractéristiques techniques

» Normes : IEC 60645-1 2017 et ANSI S3.6 -2018
« Ecouteur récepteur : bobine dynamique, adaptée a
I'audiométrie

* Impédance nominale : 10 Q

* Réponse en fréquence : 100 Hz — 8 000 Hz

« Sensibilité : 92-99 dB & 1 kHz, 1 mW

« Distorsion : conforme aux normes

* Puissance d’entrée maximale : 500 mW

« Tension du serre-téte : 10N + 0,5 N

* Poids : 330 grammes (12 0z)

* Longueur de cable : 2 500 mm (100 pouces)

Conforme a la directive RoHS 2011/65/EU, y compris la
directive 2015/863

En cas d’incident grave lié a I'utilisation de I'appareil,
l'incident doit étre immédiatement signalé a DGS
Diagnostics A/S et aux autorités locales et nationales
compétentes.

0Bnyieg xprions - EL
MpoBAETTOPEVOG OKOTTOG

Ta AKOOUETPIKA AKOUOTIKA KepaArig DD65v2 atroteAouv
€EAPTNHA IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TTpoopidovTal
yia XPAON PE AKOOUETPIKO £E0TTAIONS. O pop@oTpoTTéag
DD65v2 JETaTpETTEl TA NAEKTPIKG OrjpaTa aTrd TO AKOOUETPO
O€ OKOUOTIKG OPaTa Kal HETAPEPEI TA OAPATA AUTE OTO
auTi Tou aoBevoug. H ouokeun TTpoopideTal yia Xprion

atrd akoOAdYOUG, ETTAYYEAUATIEG UYEiag OTOV TOPéD TNG
AKONG 1 ekTTaISEUPEVOUG TEXVIKOUG. O TTANBUOPOG-0TOX0G
TrepIAapBavel TTaIdIA Kal VAAIKEG.

AvTevdeigeig:

Ta akouoTikd DD65v2 dev TrpéTel va ToTroBeToUVTAl
g€ aoBEVEIG TTOU TTAPOUCIAZOUY OTTOIAdHTTOTE ATTO TIG
aKOAOUBEG KATAOTAOEIG:

» O&UG TPaUPATIOPOG TOU €§W AKOUOTIKOU TTOpOU

* [evikr) wTOAOYIKN evOXAnon ) TToVog

* Avwpahieg Tou £Ew wTdg TTou TTpoKaAolv evéxAnon
* QTéppoIa

* ATToppagn Tou £€w aKouaTIKOU TTGPOU

-



RADIOEAR DD65V2 HEADSET

Mpo&1do1roinon: ZUVOEETE POVO OE OUOKEUEG EYKEKPIUEVEG
oUpgwva pe Ta poTutra IEC 60601-1 kai IEC 60601-1-2. Mn
XPNOIUOTIOIEITE EAATTWHATIKY) GUOKEUT).

Mpoooxn

Mpiv atmé n xprion, BeBaiwBeiTe 6T T AKOUCTIKE EXOUV
BaBuovounBei yia Tov aKooUETPIKG €EOTTAIONG GTOV OTT0I0
TIPOKeITal va auvdeBoUV. Ta akouoTIKG TTPETTEl va kaBapiovTal
HeTagy SI000XIKWY AOBEVWDV, WOTE VO ATTOPEVYETAI N
SlacTaupoUpevn HOAUVOT. ATTOQEUYETE TNV EI0KWPENON
OTTOIOUBATTOTE UYPOU OTO PEYAPUIVO.

0dnyieg kabapiopol

lMa va kaBapioETe T AKOUOTIKA, XPNOIKOTTOINOTE éva PaAQKS,
VWTTO Tavi. MPETTEl va aTro@edyeTal N XPHon OpYavIKWY
SIOAUTWV Kal apwHaTIKWV gAaiwv. Edv gival amrapaitnTo,
KaBapioTe Ta pagiAapdkia pe Travi TTou dev agrivel xvoudl,
eAaPPWG epTroTIOPEVO pE SidAupa KaBapiopou. BeBaiwbeite ot
OeV EI0EPKETAI UYPATIa OTO PEYAPWVO.

ZuvioTwpeva diaAUpaTa KaBapiopoU:

* ATTOPPUTTAVTIKO Kal vEPS

* EvWoeig TETapToTayoug appwviou
Mpodiaypapég

* Mpotuta: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

* HAekTpOOKOUOTIKOG BEKTNG: AuvapikoU TUTTOU, HE KIVNTO
TIMVio, EI0IKG KATOOKEUOOHEVOG VIO OKOOMETPIO

» OvouaoTIKr) oUvBeTn avTioTaon: 10 Q

« ATrokpion ouyvotntag: 100 Hz — 8.000 Hz

« EvaioBnoia: 92-99 dB ota 1 kHz, 1 mW

* Mapapodpewaon: ZUPHOPPWVETAI HE Ta TTPOTUTTA
» Méyiotn ovopaaTikr) 10XUg l06d0u: 500mW

* Z1amkn duvapn Taviag keaAig: 10N +£0,5 N

* Bapog: 330 ypaupdpia (12 ouyyiég)

* Mrikog kaAwdiou: 2.500 mm (100 in)

JuppopewveTal Pe TV odnyia RoHS 2011/65/EE,
oupTtrepIAapBavopévng Tng Kar’ Eoucioddtnon odnyiag (EE)
2015/863

2 & TTEPITITWAON 0ORaPOU TTEPIOTATIKOU TTOU OXETICETAI JE TN
XPNoN TNG GUGKEUNG, TO TTEPIOTATIKS TIPETTEI VO OVAPEPETAI
apéowg otnv DGS Diagnostics A/S kal oTnv oikeia €BVIKN
appodia apxn.

Upute za upotrebu — HR
Namjena

Audiometrijske sluSalice DD65v2 su dodatak za medicinski
uredaj namijenjen za upotrebu s audiometrijskom opremom.
Pretvornik DD65v2 pretvara elektri¢ne signale iz audiometra u
akusti¢ne signale i prenosi te signale u uho pacijenta. Uredaj
je namijenjen za upotrebu od strane audiologa, zdravstvenih
radnika ili obucenih tehnic¢ara. Ciljana populacija pacijenata
uklju€uje djecu i odrasle.

Kontraindikacije:

DD65v2 ne smije se postavljati na pacijente sa sliede¢im
indikacijama:

« Akutna trauma vanjskog slusnog kanala

* Opc¢a otoloska nelagoda ili bol

» Anomalije vanjskog uha koje uzrokuju nelagodu
« Iscjedak iz uha

« Okluzija vanjskog slusnog kanala

Upozorenje: Povezuijte iskljucivo s uredajima koji su uskladeni
s normama IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2. Ne upotrebljavajte
ostecéeni uredaj.

Oprez

Prije upotrebe provijerite jesu li slusalice kalibrirane za
audiometrijsku opremu s kojom ¢e se koristiti. Uredaj se mora
ocistiti nakon svakog pacijenta kako bi se izbjegla unakrsna
kontaminacija. Izbjegavajte prodor bilo kakve tekuéine u
zvuénik.

Upute za ciSc¢enje
Za cisc¢enje slusalica koristite meku, vlaznu krpu. Izbjegavajte
upotrebu organskih otapala i aromati¢nih ulja. Ako je potrebno,

jastucice ocistite krpom bez dlacica namocenom u sredstvo za
¢is¢enje. Pazite na to da vlaga ne dospije u zvucnike.

Preporucene otopine za CiS¢enje:

* DeterdZent i voda

« Kvartarni amonijak

Specifikacije

* Norme: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

* Prijamnik u slusalicama: Dinamicki pomi¢ni svitak, posebno
izraden za audiometriju

* Nazivna impedancija: 10 Q

« Frekvencijski odziv: 100 Hz — 8000 Hz

« Osijetljivost: 92-99 dB pri 1kHz, 1TmW

* Izobli¢enje: U skladu s normama

» Maksimalna nazivna ulazna snaga: 500 mW
* Sila pritiska trake za glavu: 10 N 0,5 N

* TezZina: 330 grama (12 oz)

* Duljina kabela: 2500 mm (100 in¢a)

U skladu s Direktivom RoHS 2011/65/EU uklj. Direktivu
2015/863

U slucaju ozbiljnog $tetnog dogadaja vezanog uz koristenje
ovog uredaja Stetni dogadaj odmah se mora prijavite tvrtki DGS
Diagnostics A/S i lokalnom nacionalnom nadleznom tijelu.

Hasznalati utmutaté — HU
Rendeltetés

A DD65v2 audiometriai fejhallgaté audiometriai
berendezésekkel torténd hasznalatra szant orvostechnikai
eszkoz-tartozék. A DD65v2 hangforras az audiométerbdl
érkez6 elektromos jeleket akusztikus jelekké alakitja, és
azokat a paciens flilébe tovabbitja. Az eszkdzt audioldgusok,
hallasgondozo6 szakemberek vagy képzett technikusok altali
hasznalatra tervezték. A célzott betegpopulacié gyermekeket
és felnétteket foglal magaban.

Ellenjavallatok:

A DD65v2 nem helyezhet6 fel olyan betegekre, akiknél az
alabbi indikaciok alinak fenn:

» Akulsé hall6jarat akut traumaja

« Altalanos fillészeti diszkomfortérzet vagy fajdalom
« Diszkomfortot okoz6 kiilséfiil-rendellenességek

» Gennyes fil valadékozas

» Akulsé hall6jarat elzarédasa

Figyelmeztetés: Csak IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2 szerint
jovahagyott eszkdzokhoz csatlakoztassa. Ne hasznaljon
meghibasodott eszkozt.

Vigyazat

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fejhallgatot a
hasznalni kivant audiometriai berendezéshez kalibraltak.

Az eszkdzt minden egyes paciens utan meg kell tisztitani a
keresztfert6zések elkeriilése érdekében. Ugyelien, hogy ne
kerliljon folyadék a hangszorokba.

Tisztitasi atmutato

Afejhallgatok tisztitasahoz puha, nedves kendét hasznaljon.
Szerves olddszerek és aromas olajok hasznalata kerilend6.
Ha sziikséges, a flllparnakat tisztitsa meg szészmentes,
tisztitészerrel finoman megnedvesitett kend6vel. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy nem kerlil nedvesség a hangszoréba.

Ajanlott tisztitdszerek:

« Tisztitészer és viz

 Kvaterner ammonia

Miszaki jellemz6k

* Szabvanyok: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Fejhallgato jelatalakitd: Dinamikus mozgo tekercs, egyedileg
hallasvizsgélathoz tervezve

» Névleges impedancia: 10 Q

« Frekvenciavalasz: 100 Hz — 8000 Hz

« Erzékenység: 92-99 dB 1 kHz-en, 1 mW mellett

« Torzitas: Megfelel a szabvanyoknak

» Max. névleges bemeneti teljesitmény: 500 m\W

* Fejpant feszesség: 10N +0,5N

» Témeg: 330 gramm

» Kabelhossz: 2500 mm (100 hivelyk)

Megfelel a RoHS 2011/65/EU és (EU) 2015/863 iranyelveknek

Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggd sulyos incidens esetén
az incidenst haladéktalanul jelenteni kell a DGS Diagnostics
A/S-nek és a helyi nemzeti illetékes hatdsagnak.

Istruzioni per l'uso: IT
Destinazione d’uso

Le cuffie DD65v2 sono un dispositivo medico da utilizzarsi
come accessorio di apparecchiature audiometriche. Il
trasduttore DD65v2 converte i segnali elettrici dell’audiometro
in segnali acustici e li accoppia all'orecchio del paziente.

Il dispositivo € destinato all'uso da parte di audiologi,
professionisti sanitari o tecnici qualificati. La popolazione di
pazienti target include bambini e adulti.

Controindicazioni:

Le DD65v2 non devono essere utilizzati su pazienti che si
trovino nelle seguenti condizioni:

* Trauma acuto del canale uditivo esterno

« Fastidio o dolore otologico generale

» Alterazioni dell'orecchio esterno che causano fastidio
* Un orecchio che presenta secrezioni

* Occlusione del canale uditivo esterno

ATTENZIONE: Collegare solo a dispositivi [EC 60601-1 e
IEC 60601-1-2 approvati. Non utilizzare dispositivi difettosi.

Attenzione

Prima dell'uso, assicurarsi che le cuffie siano calibrate
sull'apparecchiatura con cui devono essere utilizzate. Il
dispositivo deve essere pulito tra un paziente e I'altro per
evitare contaminazioni incrociate. Evitare I'ingresso di liquidi
nel ricevitore.

Manufactured for RadioEar by DGS Diagnostics A/S, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Distributed by RadioEar, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Istruzioni per la pulizia

Per pulire le cuffie, utilizzare un panno morbido e umido.
Evitare I'utilizzo di solventi organici e di oli aromatici.

Se necessario, pulire i cuscinetti con un panno che non
lascia residui leggermente inumidito con una soluzione
detergente. Assicurarsi di non far penetrare liquidi all'interno
dell’altoparlante.

Soluzioni per la pulizia consigliate:

« Detergente e acqua

* Ammonio quaternario

Specifiche

» Normativa: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Ricevitore delle cuffie: Bobina a movimento dinamico,
costruita appositamente per I'audiometria

* Impedenza nominale: 10 Q

* Risposta in frequenza: 100 Hz — 8.000 Hz

« Sensibilita: 92-99 dB a 1kHz, 1mW

« Distorsione: Conforme agli standard

« Potenza nominale massima in ingresso: 500mwW
« Tensione dell'archetto: 10 N 0,5 N

* Peso: 330 grammi

* Lunghezza del cavo: 2500 mm

Dispositivo conforme alla norma RoHS 2011/65/UE, tra cui
la norma 2015/863

In caso di incidente grave dovuto all’'uso del dispositivo,

l'incidente deve essere immediatamente comunicato a DGS
Diagnostics A/S e all’autorita nazionale locale competente.
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Naudojimo instrukcijos — LT
Numatoma paskirtis

Audiometrinés ausinés ,DD65v2" yra medicinos prietaiso
priedas, skirtas naudoti su audiometrine jranga. Keitiklis
DD65v2 pavercia audiometro elektrinius signalus akustiniais
ir perduoda juos | paciento ausj. Prietaisas skirtas naudoti
audiologams, klausos protezavimo specialistams arba
apmokytiems techniniams darbuotojams. Tiksling pacienty
grupe sudaro vaikai ir suaugusieji.

Kontraindikacijos:

DD65v2 ausiniy negalima naudoti pacientams, kuriems
nustatytos Sios indikacijos:

« Umi iSorinio klausos kanalo trauma;

« bendras otologinis diskomfortas ar skausmas;

« iSorinés ausies anomalijos, sukeliancios diskomfortg;
« i§skyros i§ ausies;

« iSorinio ausies kanalo okliuzija.

Ispéjimas: jungti tik prie IEC 60601-1 ir IEC 60601-1-2
atitinkancios jrangos. Nenaudokite sugedusio prietaiso.
Ispéjimas

Prie$ naudodami, jsitikinkite, kad ausinés sukalibruotos
pagal audiometring jranga, su kuria bus naudojamos.
Prietaisas turi bati valomas po kiekvieno paciento, kad baty
iSvengta kryZzminio uzter§imo. Saugokite garsiakalbj nuo
skysc€iy patekimo j vidy.

Valymo instrukcijos

Ausines valykite minkstu, drégnu audiniu. DraudZiama
naudoti organinius tirpiklius ir aromatinius aliejus. Jei reikia,
pagalvéles valykite Siek tiek valomuoju tirpalu sudrékinta
audinio be plkeliy Sluoste. Pasiriipinkite, kad j garsiakalbj
nepatekty drégmeés.

Rekomenduojami valymui tirpalai:

« Ploviklis ir vanduo

« Ketvirtiniai amonio junginiai

Specifikacijos

« Standartai: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Ausiniy imtuvas: dinamiskai judanti rité, specialiai
ukonstruota

naudoti audiometrijoje
« Vardiné pilnutiné varza: 10 Q
« Daznio charakteristika: 100-8 000 Hz

« Jautrumas: 92-99 dB esant 1 kHz, 1 mW
* I8kraipymas: atitinka standartus

« DidzZiausia vardiné jvesties galia: 500 mW
* Galvos lankelio jtempimas: 10 N £ 0,5 N

« Svoris: 330 gramy (12 uncijy)

+ Laido ilgis: 2 500 mm (100 coliy)

Atitinka PMNA direktyva 2011/65/ES, jskaitant direktyvg
2015/863

Rimto incidento, susijusio su prietaiso naudojimu, atveju
apie jvykj reikia nedelsiant pranesti ,DGS Diagnostics A/S" ir
valstybinei kompetentingai vietos institucijai.

LietoSanas instrukcija — LV
Paredzétais mérkis

Audiometriskas austinas DD65v2 ir mediciniskas ierices
piederums, kas paredzéts lietoSanai kopa ar audiometrisko
aprikojumu. DD65v2 parveidotajs parvers audiometra
elektriskos signélus akustiskajos signalos un novada tos
pacienta aus. lerice paredzéta lietoSanai audiologiem,
dzirdes apripes specialistiem vai apmacitiem tehnikiem.
Mérka pacientu grupa ietver b&rnus un pieaugusos.

Kontrindikacijas:

DD65v2 nedrikst izmantot pacientiem ar §adam indikacijam:
« Akata aréja dzirdes kanala trauma

« Visparéjs otologisks diskomforts vai sapes

« Aréjas auss anomalijas, kas rada diskomfortu

* Izdalljumi no auss

« Aréja dzirdes kanala oklazija

Bridinajums: Savienojiet tikai ar iericém, kuram

ir IEC 60601-1 un IEC 60601-1-2 apstiprinajums.
Neizmantojiet bojatu ierici.

Uzmanibu!

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai austinas ir kalibrétas
atbilstosi audiometriskajam aprikojumam, ar kuru tas
paredzéts lietot. lerice jatira katru reizi péc lietoSanas
pacientam, lai nepielautu savstarpéju inficéSanos.
Nepielaujiet Skidrumu ieklG$anu skalrunt.

TiriSanas noradijumi
Tiriet austinas ar mikstu, mitru Iupatinu Nelietojiet

nep|eC|esams tiriet spilventinus ar bezpluksnu lupatinu,
kas nedaudz samitrinata tiri$anas $kiduma. Raugieties, lai
mitrums nenonaktu skalrunr.

leteicamie tiriSanas Skidumi:

» Mazgasanas Iidzeklis un Gdens

- Cetraizvietotais amonijs

Specifikacija

« Standarti: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

* Austinu uztvergjs: dinamiska kustiga spole, Tpasi pielagota
audiometrijai

» Nominala pretestiba: 10 Q

* Frekvencu raksturlikne: 100 Hz — 8000 Hz
« Jutigums: 92-99 dB pie 1 kHz, 1 mW

* Izkroplojums: atbilst standartiem

» Maksimala nominala ieejas jauda: 500 mW
» Austinu turétaju spiediens: 10N £ 0,5 N

* Svars: 330 grami (12 unces)

+ Kabela garums: 2500 mm (100 collas)

Saderigas ar RoHS direktivu 2011/65/ES, ietverot direktivu
2015/863

Ja saistiba ar ierices lietoSanu rodas nopietns negadijums,
par attiecigo negadijumu ir nekavéjoties jazino DGS
Diagnostics A/S un vietéjai valsts kompetentajai iestadei.

YnatcTBo 3a ynorpe6a — MK
MpensuaeHa HameHa

Ayavowmetpuckute cnywanku DD65v2 npetcraBysaat
[00aToK 3a MeAULIMHCKM ypea HaMeHeT 3a ynotpeba

Co ayauomeTpucka onpema. TpaHcayktopotr DD65v2 rn
npeTBopa enekTpUYHNTE CUrHanM of ayauomMeTapoT BO
aKyCTWYHU CUTHANM 1 T NpeHecyBa OBUE CUTHanM 4o yBOTO
Ha NaumneHToT. YpeaoT e HameHeT 3a ynotpeba of cTpaHa
Ha ayamonosw, CTPYYHU 34paBCTBEHN PabOTHULM 3a Cryx
unu obyveHn TexHudku nuua. Liennata nonynauuja Ha
nauueHTu rv ondaka geuarta v Bo3pacHuTe.

KoHTpauHaukaumm:

DD65v2 He Tpeba Aa ce cTaBa Kaj NauMeHTU co creaHuse
MHOMKaLMu:

* AKyTHa HaaBopeLLHa Tpayma Ha ayAUTUBHMOT KaHan
 OnwTa oTonoLuka HenpujaTHocT unu Gorka

* HagsopeluHn aBHOpMarHoOCTM Ha yBOTO WTO
npean3BrKyBaaT HenpujaTHoCT

* YBO LWITO nauu
+ Okry3uja Ha HaABOPELLHWNOT ayAUTUBEH KaHan

MpeaynpenyBsawse: NoBp3yBajTe camo co ypeaun
opobpenu co IEC 60601-1 n IEC 60601-1-2. He kopucTeTe
HevicripaBeH ypea.

MpeTnasnueocTt

Mpen ynoTtpeba, npoBepeTe Aanu cnyluank1te ce
KanubpupaHu Ha ayavomeTpuckaTa onpema co koja Tpeba
Aa ce kopucTart. Ypenot Tpeba fa ce ucumctu nomery
CEeKoj NaLMeHT 3a Aa ce n3berHe BKPCTEHO 3arayBae.
W3berHyBajTe HaBneryBame Ha kaksu 6110 TEHHOCTN BO
3BYYHVKOT.

YnatcTBa 3a uncrtewe

3a yncTere Ha cnyLuankuTe, KopucteTe Meka, BnaxHa kpna.
Mopa fa ce nsberHysa KOPUCTEH:€ Ha OPraHCKN pacTBoOpy

1 apomaTtnyHM Macna. [lokonky e notpe6Ho, unctete rm
nepHUYMHaTa Cco Kpna LTo He ocTaBa BnakHeHua, 6naro
HaBnaxHeTa Co pacTBop 3a 4YncTewe. BHumaBajte Aa He
HaBrese Bfara BO 3BYYHUKOT.

MpenopayaHu pacTBOpU 3a YNCTEHE!

+ [leTepreHT v Boga

» KBaTepHapeH aMoHujak

Cneuudmkaumm

» Ctangapau: |IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

+ TpUeMHMK Ha cywarnkara: JMHaMUuKi NPUABIDKYBaH
karnem, n3paboTeH no Hapadka 3a ayauomeTpuja

* HomnHanHa otnopHocT: 10 Q

* Peakuuja Ha dpekBeHumjata: 100 Hz — 8.000 Hz

» YysctButenHoct: 92-99 dB npu 1 kHz, 1 mW

* M1306nunyyBam-e: Bo cornmacHocT e co cTaHaapaute
» MakcumanHa HoMuHanHa BrnesHa MokHocT: 500mwW
* HanHatocT Ha neHtata 3a masa: 10N+ 0,5N

* TexxvHa: 330 rpama (12 oz)

» JomxkunHa Ha kaben: 2500 Mm (100 MH4YK)

Bo cornacHocT co Aupektneata RoHS 2011/65/EU Bkn.
OupekTtneata 2015/863

Bo cnyyaj Ha cepno3Hn MHUMAEHTV NOBP3aHK CO
ynotpebata Ha ypeaoT, MHLMAEHTOT Mopa BeAHall Ja
ce npujasu kaj DGS Diagnostics A/S v kaj nokanHuot
HaZnexeH HaLMoHamneH opraH.

Gebruiksaanwijzing — NL
Beoogd gebruik

De DD65v2 audiometrische hoofdtelefoon is een
accessoire voor medische hulpmiddelen bedoeld voor
gebruik met audiometrische apparatuur. De DD65v2-
omvormer zet elektrische signalen van de audiometer

om in akoestische signalen en koppelt deze signalen

aan het oor van de patiént. Het apparaat is bedoeld voor
audiologen, hoorzorgprofessionals of getrainde technici. De
doelpopulatie bestaat uit kinderen en volwassenen.

Contra-indicaties:

De DD65v2 mag niet worden geplaatst bij patiénten met de
volgende indicaties:

» Acuut extern trauma aan de gehoorgang

» Algemeen otologisch ongemak of pijn

« Externe oorafwijkingen die ongemak veroorzaken
« Een oorinfectie

« Occlusie van de externe gehoorgang

Waarschuwing: Sluit alleen aan op IEC 60601-1 en
IEC 60601-1-2 goedgekeurde apparaten. Een defect
apparaat niet gebruiken.

Let op

Zorg ervoor dat de hoofdtelefoon is gekalibreerd voor de
audiometrische apparatuur waarmee deze zal worden
gebruikt. Het apparaat dient tussen elk gebruik door
een patiént gereinigd te worden om kruisbesmetting te
voorkomen. Voorkom dat er vloeistoffen in de speaker
binnendringen.

Reinigingsinstructies

Gebruik een zachte, vochtige doek om de hoofdtelefoon
schoon te maken. Het gebruik van organische
oplosmiddelen en aromatische olién moeten worden
vermeden. Indien nodig kunt u de kussentjes
schoonmaken met een pluisvrije doek, licht bevochtigd met
reinigingsmiddel. Zorg dat er geen vocht in het luidspreker
gedeelte komt.

Aanbevolen reinigingsoplossingen:

» Wasmiddel en water

» Kwaternair ammonium

Specificaties

» Standaarden: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Oortelefoonontvanger: Dynamische bewegende spoel,
speciaal gebouwd voor audiometrie

» Nominale impedantie: 10 Q

* Frequentierespons: 100 Hz — 8,000 Hz

* Gevoeligheid: 92-99 dB op 1 kHz, 1 mW
* Vervorming: Voldoet aan de normen

—_



» Maximaal nominaal ingangsvermogen: 500 mW
+ Spanning van de hoofdband: 10 N £ 0,5 N

» Gewicht: 330 gram

+ Kabellengte: 2500 mm

Voldoet aan RoHS-richtlijn 2011/65/EU incl. Richtlijn
2015/863

In geval van ernstige incidenten in verband met het gebruik
van het apparaat, moet het incident onmiddellijk bij DGS
Diagnostics A/S en de lokale bevoegde autoriteit worden
gemeld.

Bruksanvisning — NO
Tiltenkt formal

Hodetelefonen DD65v2 er tilbeher til medisinsk utstyr,
beregnet for bruk sammen med audiometrisk utstyr.
Transduseren DD65v2 omdanner elektriske signaler fra
audiometeret til akustiske signaler og overfgrer disse
signalene til pasientens gre. Utstyret er beregnet for bruk
av audiografer, fagpersoner innen hgrsel eller oppleerte
teknikere. Pasientgruppen omfatter barn og voksne.

Kontraindikasjoner:

DD65v2 skal ikke plasseres pa pasienter med felgende
indikasjoner:

« Akutt traume i den ytre gregangen

* Generelt otologisk ubehag eller smerte

* Avvik i det ytre gret som forarsaker ubehag
» Sekresjon fra gret

* Okklusjon av den ytre gregangen

Advarsel: Skal kun kobles til IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2
godkjente enheter. Ikke bruk en defekt enhet.

Forsiktig

For bruk ma du kontrollere at hodetelefonene er kalibrert
til det audiometriske utstyret de skal brukes sammen med.
Enheten skal rengjeres mellom hver pasient for & unnga
krysskontaminering. Unnga at det kommer vaeske inn i
hgyttaleren.

Rengjeringsinstruksjoner

Bruk en myk, fuktig klut for a rengjere hodetelefonene. Bruk
av organiske lgsemidler og aromatiske oljer ma unngas. Om
ngdvendig, terk lett av putene med en lofri klut, fuktet lett i
en rengjgringsmiddel. Forsikre deg om at det ikke kommer
fuktighet inn i hayttalerdelen.

Anbefalte rengjeringsmidler:

* Rengjgringsmiddel og vann

« Kvaternaere ammoniumforbindelser
Spesifikasjoner

+ Standarder: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

 Hodetelefon receiver: Dynamisk coil, spesialbygd for
audiometri

* Nominell impedans: 10 Q

* Frekvensrespons: 100 Hz — 8000 Hz

* Folsomhet: 92-99 dB ved 1 kHz, 1 mW
« Distorsjon: Oppfyller standarder

» Maks. nominell inngangseffekt: 500 mW
* Hodebgylespenning: 10 N £ 0,5 N

« Vekt: 330 gram (12 0z)

+ Kabellengde: 2500 mm

| samsvar med RoHS-direktiv 2011/65/EU inkl. direktiv
2015/863

Ved alvorlig hendelse tilknyttet bruken av enheten, ma
hendelsen umiddelbart rapporteres til DGS Diagnostics A/S
og den nasjonale ansvarlige myndigheten.

Instrukcja obstugi — PL

Przeznaczenie

Stuchawki audiometryczne DD65v2 to akcesorium do
wyrobu medycznego przeznaczone do stosowania

ze sprzetem audiometrycznym. Przetwornik DD65v2
przeksztatca sygnaly elektryczne z audiometru w sygnaty
akustyczne i przesyta je do ucha pacjenta. Urzadzenie jest
przeznaczone do uzytku przez audiologdéw, protetykéw
stuchu lub przeszkolonych technikéw. Docelowa grupa
pacjentéw: dzieci i dorosli.

Przeciwwskazania:

Stuchawek DD65v2 nie nalezy zaktada¢ pacjentom z
nastepujacymi objawami:

* Ostry uraz zewnetrznego przewodu stuchowego;

» Ogolny dyskomfort lub bél ucha;

+ Nieprawidtowosci ucha zewnetrznego powodujgce
dyskomfort;

* Wyciek z ucha;

* Niedrozno$¢ zewnetrznego przewodu stuchowego.
Ostrzezenie: podtgcza¢ wytgcznie do urzadzen zgodnych

z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2. Nie uzywaé
uszkodzonego urzadzenia.

Uwaga

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze stuchawki sg
skalibrowane pod katem sprzetu audiometrycznego, z
ktorym bedg uzywane. Stuchawki nalezy czysci¢ po kazdym
uzyciu, aby unikng¢ zakazenia krzyzowego. Nalezy unika¢
przedostawania sie ptynéw do gtosnikéw stuchawek.

Instrukcje czyszczenia

Do czyszczenia stuchawek nalezy uzywac migkkiej,
wilgotnej $ciereczki. Nie wolno stosowac¢ rozpuszczalnikéw
organicznych ani olejkéw zapachowych. W razie
koniecznosci poduszki nalezy oczysci¢ bezpytowg
Sciereczkg lekko zwilzong $rodkiem do czyszczenia. Nie
wolno dopusci¢ do przedostania sig¢ wilgoci do gtosnikéw.

Zalecane roztwory czyszczace:

» Woda z detergentem

» Czwartorzedowy amoniak

Specyfikacja

» Normy: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Odbiornik stuchawek: dynamiczna ruchoma cewka
zaprojektowana specjalnie do audiometrii

» Impedancja nominalna: 10 Q

» Charakterystyka czestotliwosciowa: 100 Hz — 8000 Hz
» Czuto$¢: 92-99 dB przy 1 kHz, 1 mW

* Znieksztatcenie: zgodno$¢ z normami

* Maksymalna znamionowa moc wejéciowa: 500 mW

» Naprezenie patgka: 10 N £ 0,5 N

» Masa: 330 graméw (12 oz)

* Dtugos¢ kabla: 2500 mm (100 cali)

Zgodnos¢ z Dyrektywg RoHS 2011/65/UE, w tym z
Dyrektywa 2015/863

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego
z uzytkowaniem urzadzenia zdarzenie nalezy niezwtocznie
zgtosi¢ firmie DGS Diagnostics A/S oraz wtasciwemu
lokalnemu organowi krajowemu.

Instrucdes de Utilizagdo — PT
Objetivo pretendido

Os auscultadores audiométricos DD65v2 sdo um

acessorio de dispositivo médico destinado a ser usado
com equipamento audiométrico. O transdutor DD65v2
converte sinais elétricos do audidometro em sinais acusticos
e acopla estes sinais ao ouvido do paciente. O dispositivo
destina-se a ser utilizado por audiologistas, profissionais de
saude auditiva ou técnicos formados. A populacédo-alvo de
pacientes inclui criangas e adultos.

Contraindicagoes:

Os DD65v2 nao devem ser colocados em pacientes com as
seguintes condigdes:

» Trauma agudo do canal auditivo externo

« Desconforto ou dor otoldgica geral

» Anomalias do ouvido externo que causem desconforto
* Secregdes nos ouvidos

* Ocluséo do canal auditivo externo

Aviso: Ligar apenas a dispositivos aprovados pelas normas
IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2. Nao utilizar um dispositivo
defeituoso.

Atengao

Antes da utilizagao, certifique-se de que os auscultadores
estao calibrados para o equipamento audiométrico com o
qual vao ser utilizados. O dispositivo deve ser limpo entre
cada paciente para evitar contaminagéo cruzada. Evite a

entrada de quaisquer liquidos no altifalante.

Instrugdes de limpeza

Para limpar os auscultadores, utilize um pano macio

e humido. Deve ser evitada a utilizagdo de solventes
organicos e 6leos aromaticos. Se necessario, limpe as
almofadas com um pano que néo largue pelos, ligeiramente
humedecido numa solucéo de limpeza. Certifique-se de que
ndo entra humidade no altifalante.

Solugdes de limpeza recomendadas:

* Detergente e agua

* Aménio quaternario

Especificagoes

» Normas: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

* Recetor de auscultador: Bobina mével dinamica,
construida a medida para audiometria

* Impedancia nominal: 10 Q

» Resposta de frequéncia: 100 Hz — 8000 Hz
» Sensibilidade: 92-99 dB a 1 kHz, 1 mW

« Distorgéo: Em conformidade com as normas
* Poténcia maxima de entrada: 500 mW

« Tenséo da fita para a cabega: 10 N £ 0,5 N

* Peso: 330 gramas (12 oz)

» Comprimento do cabo: 2500 mm (100 pol.)

Em conformidade com a Diretiva RoHS 2011/65/UE,
incluindo a Diretiva 2015/863

Manufactured for RadioEar by DGS Diagnostics A/S, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Distributed by RadioEar, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Em caso de incidente grave relacionado com a utilizagdo do
dispositivo, o incidente deve ser imediatamente comunicado
a DGS Diagnostics A/S e a autoridade competente nacional
local.

Instrugdes de utilizagdo — PTBR
Finalidade indicada

O fone de ouvido audiométrico DD65v2 & um acessério de
dispositivo médico, destinado ao uso com equipamentos
audiométricos. O transdutor DD65v2 converte sinais
elétricos do audidmetro em sinais acusticos e acopla esses
sinais ao ouvido do paciente. O dispositivo destina-se ao
uso por fonoaudidlogos, profissionais de satde auditiva ou
técnicos treinados. A populagédo alvo de pacientes inclui
criangas e adultos.

Contraindicagées:

O DD65v2 néo deve ser colocado em pacientes com as
seguintes indicagdes:

» Traumatismo agudo do canal auditivo externo

« Desconforto ou dor otolégica em geral

* Anomalias da orelha externa que causam desconforto
« Otorreia (ouvido com secregao)

« Ocluséo do canal auditivo externo

Aviso: Conecte apenas a equipamentos em conformidade
com as normas |IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2. Nao utilizar
um dispositivo com defeito.

Atencao

Antes de usar, certifique-se de que o fone de ouvido esteja
calibrado para o equipamento audiométrico com o qual sera
utilizado. O dispositivo deve ser limpo apés cada paciente
para evitar a contaminagéo cruzada. Evite a entrada de
liquidos no alto-falante.

Instrucdes de limpeza

Para limpar os fones de ouvido, use um pano macio e
umido. Deve ser evitado o uso de solventes organicos e
6leos aromaticos. Se necessario, limpe as almofadas com
um pano sem fiapos ligeiramente umedecido com uma
solucéo de limpeza. Nao deixe entrar umidade no alto-
falante.

Solugdes de limpeza recomendadas:

« Detergente e agua

« Amoniaco quaternario

Especificagoes

» Normas: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

» Receptor do fone de ouvido: Bobina mével dinamica,
fabricada sob medida para audiometria

« Impedancia nominal: 10 Q

» Resposta de frequéncia: 100 Hz — 8.000 Hz

« Sensibilidade: 92-99 dB a 1 kHz, 1 mW

« Distorgao: Esta em conformidade com as normas.
« Poténcia de entrada nominal méaxima: 500 mW

» Tensao da tira de cabega: 10N + 0,5 N

* Peso: 330 gramas (12 ongas)

» Comprimento do cabo: 2.500 mm (100 pol.)

Compativel com a Diretiva RoHS 2011/65/UE além da
Diretiva 2015/863

Em caso de incidentes graves relacionados ao uso do
dispositivo, o incidente deve ser imediatamente relatado a
DGS Diagnostics A/S e a autoridade local competente do
pais.

Instructiuni de utilizare — RO
Scopul preconizat

Castile audiometrice DD65v2 reprezinta un accesoriu pentru
un dispozitiv medical, destinat utilizarii cu echipamente
audiometrice. Traductorul DD65v2 transforma semnalele
electrice provenite de la audiometru in semnale acustice

si transmite aceste semnale catre urechea pacientului.
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre audiologi,
specialisti pentru protezare auditiva sau tehnicieni instruiti.
Populaha de pacienti vizata include copii si adulti.

Contraindicatii:

Castile DD65v2 nu trebuie utilizate la pacientii care prezinta
oricare dintre urmatoarele:

» Traumatism acut al conductului auditiv extern

« Disconfort otologic general sau durere

« Anomalii ale urechii externe care provoaca disconfort
« Otoree

* Ocluzia conductului auditiv extern

Avertisment: Conectati numai la dispozitive aprobate
conform standardelor IEC 60601-1 si IEC 60601-1-2. Nu
utilizati un dispozitiv defect.

Atentie

Inainte de utilizare, asigurati-vé ca aceste casti sunt
calibrate pentru echipamentul audiometric cu care urmeaza
sa fie utilizate. Dispozitivul trebuie curatat intre utilizarile
succesive la pacienti, pentru a evita contaminarea
incrucisata. Evitati patrunderea oricarui lichid in difuzor.

Instructiuni de curatare

Pentru a curata castile, utilizati o laveta moale, umeda.
Utilizarea solventilor organici si a uleiurilor aromatice trebuie
evitatd. Daca este necesar, curatati pernitele cu o laveta fara
scame, usor umezita cu solutie de curatare. Asigurati-va ca
umezeala nu patrunde in difuzor.

Solutii de curatare recomandate:

« Detergent si apa

« Compusi de amoniu cuaternar

Specificatii

« Standarde: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

 Receptorul castii: Dinamic, cu bobina mobila, construit
special pentru audiometrie

* Impedanta nominala: 10 Q
« Raspuns in frecventa: 100 Hz — 8.000 Hz
« Sensibilitate: 92-99 dB la 1 kHz, 1 mW
- Distorsiune: in conformitate cu standardele
« Putere nominala maxima de intrare: 500 m\W
« Tensiunea benzii de fixare pe cap: 10 N £ 0,5 N
« Greutate: 330 de grame (12 0z)
« Lungimea cablului: 2.500 mm (100 inch)

in conformitate cu Directiva RoHS 2011/65/UE, inclusiv cu
Directiva (UE) 2015/863

Tn cazul incidentelor grave legate de utilizarea incidentul
trebuie raportat imediat cdtre DGS Diagnostics A/S si la
autoritatea nationala competenta locala.

Navod na pouzitie — SK
Planované pouzitie

Nahlavna suprava DD65v2 je zdravotnicka pomécka
uréena na pouzitie s audiometrickym zariadenim. Prevodnik
DD65v2 premiena elektrické signaly z audiometra na
akustické signaly a privadza tieto signaly do ucha pacienta.
Zariadenie je ur¢ené na pouzitie audiolégmi, odbornikmi v
oblasti starostlivosti o sluch alebo vyskolenymi technikmi.
Cielova populacia pacientov zahffia deti a dospelych.

Kontraindikacie:

DD65v2 sa nesmie umiestnit na pacientov s nasledujucimi
indikaciami:

« Akutny traumatizmus vonkajsieho zvukovodu

« VSeobecny otologicky diskomfort alebo bolest

« Abnormality vonkajsieho ucha spdsobujuce diskomfort
* Ucho s vytokom

« Uzatvorenie vonkajsieho zvukovodu

Upozornenie: Pripajajte iba k pomdckam schvalenym
podla noriem IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2 NepouZivajte
chybné pomaécky.

Upozornenie

Pred pouzitim sa uistite, Ze ndhlavna suprava je kalibrovana
na audiometrické zariadenie, s ktorym sa ma pouzivat.
Zariadenie musite vycistit pred kazdym pacientom, aby ste
zabranili krizovej kontaminacii. Zabrarite vniknutiu tekutin do
reproduktora.

Navod na cistenie

Na vycistenie sluchadiel pouzivajte mékku vihka handricku.
Nepouzivajte pri tom organické rozpustadla ani aromatické
oleje. V pripade potreby opatrne vycistite vankusiky
handrickou, z ktorej sa neuvolfiuju vidkna, namo¢enou

v Cistiacom roztoku. Dajte si pozor, aby sa do mikrofonu
nedostala vlhkost.

Odporucané cistiace roztoky:

« Cistiaci prostriedok a voda

« Kvartérny amoniak

Specifikacie

* Normy: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Prijimac¢ sluchadiel: Dynamicka pohybliva cievka,
vytvorena $pecialne pre audiometriu

« Nominalny odpor: 10 Q

« Frekvencia odpovede: 100 Hz — 8 000 Hz
« Citlivost: 92-99 dB pri 1 kHz, 1 mW

« Skreslenie: V sulade s normami

« Max. menovity vstupny vykon: 500 mW

« Tlak mostika: 10 N+ 0,5 N

« Hmotnost: 330 g (12 0z)

« Dizka kébla: 2 500 mm (100 palcov)

Zhoda so smernicou RoHS 2011/65/EU vratane smernice
2015/863

V pripade umrtia alebo vazneho incidentu v stvislosti

s pouzivanim zariadenia musi byt incident okamzite
nahlaseny spolo¢nosti DGS Diagnostics A/S a miestnemu
prislusnému narodnému organu.

Navodila za uporabo — SL
Predvideni namen

Avdiometri¢ne sluSalke DD65v2 so medicinski pripomocek,
namenjen uporabi z avdiometri¢no opremo. Pretvornik

DD65v2 pretvarja elektriéne signale iz avdiometra v zvoéne
signale in jih prenada do pacientovega uSesa. Naprava je
namenjena uporabi s strani avdiologov, strokovnjakov za
sluh ali usposobljenih tehnikov. Ciljna populacija pacientov
vklju¢uje otroke in odrasle.

Kontraindikacije:

Naprave DD65v2 se ne sme namestiti na paciente z
naslednjimi indikacijami:

« Akutna poskodba zunanjega sluhovoda

+ Splosno nelagodie ali bolecina v usesu

* Nepravilnosti zunanjega usesa, ki povzro¢ajo nelagodje
* Uho z izcedkom

» Neprehodnost zunanjega sluhovoda

Opozorilo: Priklju¢ite samo na naprave, skladne s
standardoma IEC 60601-1 in IEC 60601-1-2 odobrene
naprave. Okvarjene naprave ne uporabljajte.

Previdnost

Pred uporabo se prepri€ajte, da so slusalke kalibrirane

za avdiometriéno opremo, s katero jih boste uporabljali.
Napravo je treba odistiti po vsakem pacientu, da se prepredi
navzkrizna kontaminacija. Ne dovolite, da v zvo¢nik zaide
kakrsna koli tekocina.

Navodila za ¢iS¢enje
Za ¢iscenje slusalk uporabite mehko, viazno krpo. Izogibajte
se uporabi organskih topil in aromati¢nih olj. Blazinice po

potrebi narahlo ocistite s krpo, ki ne pusca nitk. Pazite, da
vlaga ne pride v zvo¢nike.

Priporoc¢ena cistila:

* Detergent in voda

« Kvartarni amonijak

Specifikacije

« Standardi: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Slusalka: Dinamicni sistem s premikajoco se tuljavo, po
meri izdelan za avdiometrijo

* Nazivna impedanca: 10 Ohm

* Frekvenéni odziv: 100 Hz — 8.000 Hz

* Obgcutljivost: 92-99 dB pri 1 kHz, 1 mW

» Popacenije: Izpolnjuje zahteve standardov
* Najvecdja nazivna vhodna mo¢: 500 mW

» Napetost naglavnega traku: 10 N +0,5N
« Teza: 330 gramov (12 ung)

« DolZina kabla: 2.500 mm (100 palcev)

Skladno z direktivo RoHS 2011/65/EU vkljuéno z direktivo
2015/863

V primeru resnih incidentov v povezavi z uporabo naprave je
treba incident takoj sporociti druzbi DGS Diagnostics A/S in
pristojnemu drzavnemu organu.

Bruksanvisning fér anvandning — SV
Avsedd anviandning

Det audiometriska headsetet DD65v2 ar ett tillbehdr till
medicinsk utrustning avsett for anvandning tillsammans
med audiometrisk utrustning. DD65v2-horluren omvandlar
elektriska signaler fran audiometern till akustiska signaler
och 6verfor dessa signaler till patientens 6ra. Enheten ar
avsedd att anvéndas av audionomer, hérselvardspersonal
eller utbildade tekniker. Patientmalgruppen omfattar bade
barn och vuxna.

Kontraindikationer:

DD65v2 far inte anvandas pa patienter med foljande
indikationer:

» Akut trauma i den yttre hérselgangen

* Allmént obehag eller smarta i 6ronen

« Avvikelser i ytterérat som orsakar obehag
« Ett vatskande 6ra

» Ocklusion av den yttre hérselgangen

Varning: Anslut endast till enheter som ar godkéanda enligt
IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2-godkénda enheter. Anvand
inte defekt/trasig enhet.

Forsiktighet

Innan du anvander headsetet ska du se till att det ar
kalibrerat for den audiometriska utrustning som det ska
anvandas tillsammans med. Enheten ska rengdras mellan
varje patient for att undvika korskontaminering. Undvik att
vatskor tranger in i hogtalaren.

Rengéringsanvisningar

Rengor horlurarna med en mjuk, fuktad trasa. Anvand inte
organiska lésningsmedel eller aromatiska oljor. Rengér
vid behov 6ronkuddarna med en luddfri trasa, latt fuktad
med rengdringslosning. Se till att ingen fukt kommer in i
hoégtalaren.

Rekommenderade rengéringsldsningar:

» Rengdringsmedel och vatten

« Kvartdra ammoniumféreningar

Specifikationer

« Standarder: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

« Hortelefonelement: Dynamisk rérlig spole, specialbyggd
fér audiometri

» Nominell impedans: 10 Q

* Frekvensrespons: 100-8 000 Hz

» Kanslighet: 92-99 dB vid 1 kHz, 1 mW

« Distorsion: Overensstammer med standarder
» Maximal nominell ingangseffekt: 500 mW

» Huvudbandsspénning: 10 N+ 0,5 N

« Vikt: 330 gram (12 0z)

 Kabellangd: 2500 mm (100 tum)

| 6verensstammelse med RoHS-direktivet 2011/65/EU inkl.
direktiv 2015/863

Om en allvarlig héandelse skulle intraffa i samband med
anvandningen av enheten maste handelsen omedelbart
rapporteras till DGS Diagnostics A/S och till lokala, behdriga
myndigheter.
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Manufactured for RadioEar by DGS Diagnostics A/S, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.

Distributed by RadioEar, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.
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Symbol EN Simbolo [ES Simbol __[HR Simbolis [LT Symbol [PL Simbol [SL
1 Manufacturer 1 Fabricante 1 Proizvoda¢ 1 Gamintojas 1 Producent 1 Proizvajalec
2 Date of manufacture 2 Fecha de fabricacion 2 Datum proizvodnje 2 Pagaminimo data 2 Data produkcji 2 Datum izdelave
3 Catalogue number 3 Numero de catélogo 3 Katalo$ki broj 3 Katalogo numeris 3 Numer katalogowy 3 Kataloska Stevilka
4 Model number 4 Numero de modelo 4 Broj modela 4 Modelio numeris 4 Numer modelu 4 Stevilka modela
5 Temperature limitation transport / 5 Temperatura limite de transporte / 5 Ograni¢enje temperature pri transportu / 5 Temperatiros apribojimas gabenant / 5 Zakres temperatury podczas transportu / 5 Mejne vrednosti za temperaturo med prevozom
Transport Transporte Prijevoz gabenimas Transport / Prevoz
6 Temperature limitation storage / 6 Temperatura limite de almacenamiento / 6 Ogranicenje temperature pri skladistenju / 6 Temperatros apribojimas saugant / 6 Zakres temperatury podczas przechowywania / 6 Mejne vrednosti za temperaturo pri skladi$¢enju
Storage Almacenamiento Skladistenje saugojimas Przechowywanie / Skladis¢enje
7 Humidity limitation / Non-condensing 7 Limite de humedad / Sin condensacién 7 Ogranicenje vlaznosti / Bez kondenzacije 7 Drégmés apribojimas / be kondensacijos 7 Zakres wilgotno$ci / Bez skraplania 7 Mejne vrednosti viaznosti / Brez kondenzacije
8 Discard according to regulations 8 Desechar de acuerdo con las normativas 8 Zbrinuti u skladu s propisima 8 ISmeskite vadovaudamiesi taisyklémis 8 Utylizowac¢ zgodnie z przepisami 8 Zavrzite v skladu s predpisi
9 CE mark 9 Marca CE 9 Oznaka CE 9 CE Zenklas 9 Znak CE 9 Oznaka CE
10 Consult instruction for use 10 Consultar manual de instrucciones 10 Pogledati upute za upotrebu 10 Skaitykite naudojimo instrukcijas 10 Zapoznac sig z instrukcjg obstugi 10 Preberite navodila za uporabo
11 Medical Device 11 Dispositivo médico 1 Medicinski uredaj 11 Medicininis prietaisas 1 Wyréb medyczny 11 Medicinski pripomocek
12 Lot number 12 Numero de lote 12 LOT broj 12 Partijos numeris 12 Numer partii 12 Stevilka serije
13 Unique device identifier (UDI) 13 Identificador de dispositivo Unico (UDI) 13 Jedinstveni identifikator uredaja (UDI) 13 Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI) 13 Unikalny identyfikator urzadzenia (UDI) 13 Unikatni identifikator naprave (UDI)
14 Serial number 14 Numero de serie 14 Serijski broj 14 Serijos numeris 14 Numer seryjny 14 Serijska Stevilka
Cumeon _|BG Siimbol [ET Szimbélum [HU Simbols [LV Simbolo [PT Symbol [SV
1 MpowusBoguTen 1 Tootja 1 Gyartd 1 Razotajs 1 Fabricante 1 Tillverkare
2 [ata Ha Npon3BOACTBO 2 Tootmiskuupédev 2 Gyartas datuma 2 IzgatavoSanas datums 2 Data de fabrico 2 Tillverkningsdatum
3 KatanoxeH Homep 3 Katalooginumber 3 Katalégusszam 3 Kataloga numurs 3 N.° de catalogo 3 Katalognummer
4 Howmep Ha mogena 4 Mudelinumber 4 Modellszam 4 Modela numurs 4 N.° de modelo 4 Modellnummer
5 TpaHcnopT c orpaHnYeHve Ha Temnepartypara 5 Temperat_uqrivahemik transportimisel / 5 Hoémérséklet-korlatozasos szallitas / 5 Temperatlras ierobeZojumi transportgjot / 5 Limite de temperatura para transporte / 5 Temperaturbegrénsning vid transport /
/ TpaHcnopt transportimine Szallitas transporté$ana Transporte Transport
6 TemnepaTypHU OrpaHNYeHs NpU CbXpaHeHne 6 Temperatuurivahemik ladustamisel / 6 Térolasi h6mérséklet korlatok / 6 Temperatiras ierobeZojumi uzglabajot / 6 Limite de temperatura para armazenamento / 6 Temperaturbegransning vid forvaring /
/ CbxpaHeHue ladustamine Tarolas uzglabasana Armazenamento Férvaring
7 OrpaHuyeHue Ha BnaxHocTTa / 7 Ohuniiskuse vahemik / mittekondenseeruv 7 Eératanalom korlatok / Nem kondenzalédd 7 Mitruma ierobeZojums / bez kondensata 7 Limite de humidade / Sem condensacgéo 7 Luftfuktighetsbegrénsning / Icke-kondenserande
bes koHaeHsauusa 8 Korvaldage kooskdlas eeskirjadega 8 Artalmatlanitsa a jogszabalyoknak veidoSanas 8 Eliminar de acordo com os regulamentos 8 Kassera enligt géllande bestdmmelser
8 VI3xBbpnsiHe cbImacHo pasnopeaéuTe 9 CE-mérgis megfeleléen 8 Utilizét atbilsto$i noteikumiem 9 Marca CE 9 CE-mérkning
9 Mapkuposka ,CE* 10 Vt kasutusjuhendit 9 CE-jeldlés 9 CE markéjums 10 Consulte as instrugdes de utilizagéo 10 Las bruksanvisningen
10 BuxTte MHCTpyKumMuTe 3a ynotpeta 11 Meditsiiniseade 10 Lasd a hasznalati utasitast 10 Skatit lietoSanas pamacibu 11 Dispositivo médico 11 Medicinsk utrustning
11 MeauumHcko nsgenve 12 Partii nr 1 Orvostechnikai eszk6z 1 Mediciniska ierice 12 N.° de lote 12 Partinummer
12 Howmep Ha naptugara 13 Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) 12 Tételszam 12 Partijas numurs 13 Identificador dnico do dispositivo (UDI) 13 Unik produktidentifierare (UDI)
13 YHukaneH naeHtudukartop Ha usaenveto (UDI) 14 Seerianumber 13 Egyedi eszkézazonosité (UDI) 13 Unikalais ierices identifikators (UDI) 14 Numero de série 14 Serienummer
14 CepueH Homep 14 Sorozatszam 14 Sérijas numurs
Symbol _[CZ Symboli [FI Simbolo _[IT Cumbon |MK Simbolo [PTBR #"E [EE
1 Vyrobce 1 Valmistaja 1 Produttore 1 Mpoussoguten 1 Fabricante 1 HiEE
2 Datum vyroby 2 Valmistusajankohta 2 Data di produzione 2 [atym Ha Npon3BOACTBO 2 Data de fabricagdo 2 EXaa=k |
3 Katalogové Cislo 3 Luettelonumero 3 Numero di catalogo 3 Katanowwuku 6poj 3 Numero de catélogo 3 EEE
4 Cislo modelu 4 Mallinumero 4 Numero di modello 4 Bpoj Ha mogenot 4 Numero do modelo 4 =S
5 P[eprava s teplotnim omezenim / 5 Lampotllara10|tus/ 5 Limite di temperatura per il trasporto / 5 OrpaHuyyBak-e Ha Temneparyparta 3a 5 Transporte com limitagao de temperatura / 5 EEERER
Preprava kuljetus Trasporto TpaHcnopT / TpaHcnopt Transporte 5 EERG/REE
6 Teplotni omezeni pfi skladovani / 6 Lampétilarajoitus / 6 Limite di temperatura per la conservazione / 6 OrpaHuyyBake Ha TemnepaTypata 3a 6 Armazenamento com limitagao de temperatura / 7 B R TS
Skladovani sailytys Conservazione cknagupatse / Cknaguparse Armazenamento LEE . L
7 Omezeni vihkosti / Bez kondenzace 7 Kosteusrajoitus / tiivistyméatén 7 Limite di umidita / Senza condensa 7 OrpaHunuyBake Ha BnaxHocTa / bes Limitagao de umidade / 8 Eﬂ_iiﬁﬁ
8 Zlikvidujte v souladu s predpisy 8 Havitettdva maarayksia noudattaen 8 Smaltire nel rispetto delle normative KOHAeH3aumja Sem condensacéo 9 CE #Ri& —
9 Oznaceni CE 9 CE-merkinta 9 Marchio CE 8 ®dprneTe Bo 0TNaj BO COMACHOCT CO NponucuTe 8 Descarte de acordo com as regulamentagées 10 % EH‘M}?
10 Prostudujte navod k pouziti 10 Tutustu kayttdohj l 10 Consultare le istruzioni per I'uso 9 CE o3Haka 9 Marca CE " it
1 Zdravotnicky prostfedek 1 Laakinnallinen laite 1 Dispositivo medico 10 KoHcynTupajTe ro ynatcTBoTo 3a ynotpeba 10 Consulte as instrugdes de uso 12 #S
12 Cislo arze 12 Eranumero 12 Numero di lotto 11 MeauumHcku ypen 11 Dispositivo Médico 13 ME—i £ 4RI2FF (UDI)
13 Jedinec¢ny identifikator zafizeni 13 Yksiléllinen laitetunniste (UDI) 13 Identificativo univoco del dispositivo (UDI) 12 Bpoj Ha napTujata 12 Numero do lote 14 FIS
14 Sériové &islo 14 Sarjanumero 14 Numero di serie 13 EnvHcTBeH uaeHtudumkatop Ha ypea (EMNY) 13 Identificador unico do dispositivo (UDI)
14 Cepucku 6poj 14 Numero de série
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1 Fabrikant 1 Fabricant 1 2ET 1 Fabrikant 1 Producator 1 Axiadl 48 )
2 Fremstillingsdato 2 Date de fabrication 2 BEE 2 Productiedatum 2 Data fabricatiei 2 ol 5oy 5
3 Katalognummer 3 Numeéro de catalogue 3 HEO5 &S 3 Catalogusnummer 3 Numaér de catalog 3 el
4 Modelnummer 4 Numéro de modéle 4 TFILES 4 Modelnummer 4 Numar de model 2 LM &
5 TemEeraturbegraensn!ng transgor_t/transgort 5 Limites de température pendant le transport / 5 D BEER / @ 5 Temperatuurbeperking transport / 5 Limita de temperatura pentru transport / 5 T 7 O o 5 a0 s s 3o
6 Temperaturbegraensning opbevaring/ Transport _ 6 REDEEEHR /RS Transport _ Transport _ - 5 S/ o) o5 0 B
opbevaring 6 Limites de température pendant le stockage / 7 BEOHIE /R ECE 6 Temperatuurbeperking opslag / 5 Limita de temperatura pentru depozitare / A [ o3l s ) )*‘ Ax 0 dgan
Fugtighedsbegraensning/ Stockage prraTe uiF LN opslag Depozitare 7 S s [ A ghall 2 5aa
7 |kke-kondenserende 7 Limites d’humidité / Sans condensation 8 HRBIHES TR 7 Vochtigheidsbeperking / Niet-condenserend 7 Limitd de umiditate / Fara condensare 8 2ol sl g iiall (e palds
8 Bor i henhold til geeldende regler 8 Eliminer conformément aux réglementations 9 CE 7:_7 8 Afvoeren volgens voorschriften 8 Eliminati conform reglementarilor 9 (CE) 4n) s¥) dsiladll dadle
9 CE-maerkning en vigueur 10 AUREPAEE SR 9 CE-markering 9 Marcaj CE 10 1235V ol ) ) |
5 2 SIE LS.
10 Se brugsanvisningen 9 Marquage CE ik S 10 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 10 Consultati instructiunile de utilizare " ok e
1 Medicinsk udstyr 10 Se reporter aux instructions d’utilisation 12 Oy &S 11 Medisch hulpmiddel 11 Dispozitiv medical 2 T ) =
12 Partinummer 11 Appareil médical 13 UDI 12 Partijnummer 12 Numar de lot - n " - 'AJ‘
13 |dentifikationsnummer (UDI) 12 Numeéro de lot 14 SUTIVES 13 Unieke apparaatidentificatie (UDI) 13 Identificator unic al unui dispozitiv (UDI) 13 Jeall jpedl i e
14 Serienummer 13 Identifiant unique du dispositif (UDI) 14 Serienummer 14 Numar de serie 14 Aolodl) 8 0
14 Numéro de série
Symbol __[DE ZopBolo [EL 7% [ko Symbol [NO Symbol [SK
1 Hersteller 1 KataokeuaoTig 1 A %A} 1 Produsent 1 Vyrobca
2 Herstellungsdatum 2 Hpepopnvia kataokeuig 2 A 7] 2} 2 Produksjonsdato 2 Datum vyroby
3 Katalognummer 3 ApiBudg kataAdyou 3 JperE ] Wa 3 Katalognummer 3 Katalogové Eislo
4 Modellnummer 4 Ap1BuSg HovTéhou 4 E R 4 Modellnummer 4 Cislo modelu
5 Temperaturgrenze Transport// 5 ‘Opla Beppokpaciag Katd Tn peTagopd / 5 oE A ew /9% 5 Temperaturbegrensning ved transport / 5 Teplotny limit pri doprave/
Transport MeTapopd 6 R Transport Doprava
6 Temperaturgrenze Lagerung/ 6 ‘Opia Beppokpaaiag kard Tnv amobrikeuon / 7 e ey 6 Temperaturbegrensning ved oppbevaring / 5 Teplotny limit pri uchovavani/
Lagerung ATT0BrKeUON L ; ; — °7L; T Oppbevaring Uchovéavanie
7 Feuchtigkeitsgrenze/Nicht kondensierend 7 Opia vypaciag / Xwpig ouptrukvwan 8 At ol whet 7 7] 5t Al 7 Begrensning av luftfuktighet / Ikke-kondens- 7 Limit vlhkosti/Bez kondenzovania
8 GemaR Bestimmungen entsorgen 8 ATéppiyn oUPEWVA PE TOUG KAVOVIOHOUG 9 CE mt=1 S— erende 8 Zlikvidovat podla nariadeni
9 CE-Zeichen 9 Zrjuavon CE 10 A]—ig.grg NE s e, 8 Kastes ifglge reglementet 9 Oznadenie CE
10 Bedienungsanleitung befolgen 10 TupBouAeUTEITE TIG 0dNYiEg Xprong " °ls 717] 9 CE-merke 10 Pozri navod
11 Medizinprodukt 11 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOY 12 ZEWS 10 Folg bruksanvisningen 11 Zdravotnicka pomacka
12 Chargennummer 12 ApIBUOC TTapTidac 13 UDI (3L 3] 2]} 11 Medisinsk utstyr 12 Cislo 3arze
13 Eindeutige Geratekennung (UDI) 13 ATTOKAEIOTIKO avayVwpIOTIKO TEXVOAOYIKOU 14 A M 12 Lotnummer 13 Jedinec¢ny identifikator zariadenia (UDI)
14 Seriennummer TpoiévTog (UDI) 13 Unik enhetsidentifikator (UDI) 14 Sériové &islo
14 ZEIPIaKOG apiBudg 14 Serienummer
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