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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 Ω
• Frequency response: 100 Hz – 8.000 Hz
• Sensitivity: 92-99 dB at 1kHz, 1mW
• Distortion: Complies with standards
• Max rated input power: 500mW
• Headband tension: 10 N ± 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.

Инструкции за употреба – БГ 
Предназначение на употребата
Аудиометричните слушалки DD65v2 са принадлежност 
към медицинско изделие, предназначено за употреба с 
аудиометрично оборудване. Преобразувателят DD65v2 
превръща електрическите сигнали от аудиометъра в 
акустични сигнали и ги предава към ухото на пациента. 
Изделието е предназначено за употреба от аудиолози, 
слухопротезисти или обучени техници. Целевата 
популация пациенти включва деца и възрастни.
Противопоказания:
DD65v2 не трябва да се поставя на пациенти със 
следните състояния:
• Остра травма на външния слухов канал
• Общ отологичен дискомфорт или болка в ушите
• Аномалии на външното ухо, причиняващи дискомфорт
• Секретиращо ухо
• Запушване на външния слухов канал
Предупреждение: Свързвайте само към изделия, 
съответстващи на IEC 60601-1 и IEC 60601-1-2 одобрени 
изделия. Не използвайте, ако устройството е дефектно.
Внимание
Преди употреба се уверете, че слушалките са 
калибрирани за аудиометричното оборудване, с което 
ще се използват. Устройството трябва да се почиства 
между всеки пациент, за да се избегне кръстосано 
замърсяване. Не позволявайте проникване на каквито и 
да било течности в говорителя.
Инструкции за почистване
За почистване на слушалките използвайте мека, 
влажна кърпа. Да се избягва употребата на органични 
разтворители и ароматни масла. При необходимост 
почистете възглавничките с немъхеста кърпа, леко 
навлажнена с почистващ разтвор. Уверете се, че в 
говорителя не попада влага.

Препоръчителни почистващи разтвори:
•	�Детергент и вода
•	�Четвъртичен амоняк
Спецификации
• Стандарти: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Слушалка: Динамично движеща се намотка, направена 
по поръчка за аудиометрия
• Номинален импеданс: 10 Ω
• Честотна характеристика: 100 Hz – 8000 Hz
• Чувствителност: 92–99 dB при 1 kHz, 1 mW
• Изкривяване: Отговаря на стандартите
• Максимална номинална входяща мощност: 500 mW
•	Сила на опън на лентата за глава: 10 N ± 0,5 N
• Тегло: 330 грама (12 унции)
• Дължина на кабела: 2500 мм (100 инча)
Отговаря на изискванията на Директива 2011/65/ЕС 
относно ограничението за употребата на определени 
опасни вещества в електрическото и електронното 
оборудване, вкл. Директива 2015/863
В случай на сериозен инцидент във връзка с употребата 
на изделието инцидентът трябва да бъде съобщен 
незабавно на DGS Diagnostics A/S и на местния 
национален компетентен орган.

Návod k použití – CZ 
Zamýšlený účel
Audiometrická náhlavní souprava DD65v2 jsou 
příslušenstvím zdravotnického prostředku, které je určeno 
k použití s audiometrickým vybavením. Měnič DD65v2 
mění elektrické signály z audiometru na signály a přenáší 
je do ucha pacienta. Zařízení je určeno k použití audiology, 
odborníky v oblasti péče o sluch nebo vyškolenými techniky. 
Cílová populace pacientů zahrnuje děti a dospělé.
Kontraindikace:
DD65v2 se nesmí nasazovat pacientům s následujícími 
indikacemi:
• Akutní trauma vnějšího zvukovodu
• Celkové otologické nepohodlí nebo bolest
• Abnormality vnějšího ucha způsobující nepohodlí
• Sekrece z ucha
• Okluze vnějšího zvukovodu
Varování: Připojujte pouze k zařízením splňujícím normy 
IEC 60601-1 a IEC 60601-1-2. Nepoužívejte vadné zařízení.
Výstraha
Před použitím se ujistěte, že je náhlavní souprava 
kalibrována pro audiometrické zařízení, se kterým bude 
používána. Zařízení musí být mezi každým použitím 
pacientem vyčištěno, aby se zabránilo křížové kontaminaci. 
Zabraňte vniknutí jakýchkoli tekutin do reproduktoru.
Pokyny k čištění
K čištění sluchátek používejte měkký a navlhčený hadřík. 
Je nutné se vyhnout použití organických rozpouštědel 
a aromatických olejů. V případě nutnosti podušky sluchátek 
vyčistěte jemným hadříkem bez otřepů. Do reproduktoru se 
nesmí dostat žádná vlhkost.
Doporučené čisticí prostředky:
•	�Čisticí prostředek a voda
•	�Kvartérní amoniak
Specifikace
• Normy: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Přijímač sluchátek: Dynamicky pohyblivá cívka, speciálně 
vytvořené pro audiometrii audiometrii
• Jmenovitá impedance: 10 Ω
• Frekvenční odezva: 100 – 8 000 Hz
• Citlivost: 92 – 99 dB při 1 kHz, 1 mW
• Zkreslení: Splňuje normy
• Maximální jmenovitý příkon: 500 mW
• Napnutí upínacího pásku: 10 N ± 0,5 N
• Hmotnost: 330 gramů (12 uncí)
• Délka kabelu: 2500 mm (100 palců)
V souladu s nařízením RoHS 2011/65/EU vč. 2015/863
V případě závažných událostí v souvislosti s používáním 
tohoto zařízení musí být tato událost neprodleně nahlášena 
společnosti DGS Diagnostics A/S a příslušnému místnímu 
státnímu orgánu.

Brugsanvisning – DA 
Tilsigtet formål
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 øre. Enheden er beregnet til at blive brugt 
af audiologer, hørespecialister eller uddannede teknikere. 
Målpatientpopulationen omfatter børn og voksne.

Kontraindikationer:
DD65v2 må ikke anvendes ved patienter med følgende 
indikationer:
• Akutte traumer i den ydre øregang
• Generelt otologisk ubehag eller smerte
• Abnormaliteter i det ydre øre, der forårsager ubehag
• Et øre med udflåd
• Okklusion af den ydre øregang
Advarsel: Må kun tilsluttes godkendte IEC 60601-1-2 og 
IEC 60601-1-2-godkendte enheder. Brug ikke en defekt 
enhed.
Forsigtig
Før du bruger hovedtelefonen, skal du sikre dig, at den 
er kalibreret til det audiometriske udstyr, den skal bruges 
med. For at undgå krydskontaminering skal udstyret 
rengøres efter hver patient. Lad ikke væske trænge ind i 
højtalerdelen.
Rengøringsvejledning
Hovedtelefonerne rengøres med en fugtig, blød klud. Undgå 
at bruge organiske opløsningsmidler og aromatiske olier. 
Hvis rengøring er nødvendig, kan puderne rengøres med 
en fnugfri klud, der er let fugtet med et rengøringsmiddel. 
Undgå at få fugt ned i højttalerdelen.
Anbefalede rengøringsmidler:
•	�Rengøringsmiddel og vand
•	�Kvaternær ammonium
Specifikationer
• Standarder: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Høretelefonmodtager: Dynamisk bevægelig spole, 
specialbygget til audiometri
• Nominel impedans: 10 Ω
• Frekvensrespons: 100 Hz — 8.000 Hz
• Følsomhed: 92-99 dB ved 1 kHz, 1 mW
• Forvrængning: Overholder standarder
• Maks nominel indgangseffekt: 500 mW
• Pandebåndspænding: 10 N ± 0,5 N
• Vægt: 330 gram (12 oz)
• Kabellængde: 2500 mm
Overholder direktivet om begrænsning af anvendelsen af 
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr 2011/65/
EU inkl. direktiv 2015/863
I tilfælde af alvorlige hændelser i forbindelse med brugen 
af udstyret skal hændelsen straks indberettes til DGS 
Diagnostics A/S og den kompetente nationale myndighed.

Bedienungsanleitung – DE 
Bestimmungsgemäßer Gebrauch
Das DD65v2 Audiometrie-Headset ist ein Zubehör für 
Medizinprodukte und zur Verwendung mit audiometrischen 
Geräten bestimmt. Das DD65v2 ist ein Schallwandler 
für die Audiometrie und wandelt elektrische Signale vom 
Audiometer in akustische Signale um und überträgt diese an 
das Ohr des Probanden. Das Gerät ist für die Verwendung 
durch Audiologen, Hörakustiker 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 äußeren Gehörgangs
• Allgemeine otologische Beschwerden oder Schmerzen
• Beschwerden verursachende Anomalien des Außenohrs
• Absonderungen aus dem Ohr
• Okklusion des äußeren Gehörgangs
Warnung: Nur mit nach IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2 
zugelassenen Geräten verbinden. Kein defektes Gerät 
verwenden.
Vorsicht
Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass der Kopfhörer 
für das zu verwendende Audiometer kalibriert ist. Das Gerät 
muss vor der Verwendung am nachfolgenden Probanden 
gereinigt werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. 
Vermeiden Sie das Eindringen von Flüssigkeiten in den 
Lautsprecher.
Reinigungsanleitung
Reinigen Sie den Kopfhörer mit einem weichen, feuchten 
Tuch. Die Verwendung organischer Lösungsmittel und 
aromatischer Öle ist zu vermeiden. Falls erforderlich 
reinigen Sie die Polster mit einem fusselfreien Tuch, das 
leicht mit einer Reinigungslösung befeuchtet wurde. Stellen 
Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in den Kopfhörer gelangt.
Empfohlene Reinigungslösungen:
•	�Reinigungsmittel und Wasser
•	�Quartäre Ammoniumverbindungen
Technische Daten
• Normen: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

• Kopfhörerempfänger: Dynamische Drehspule, speziell 
für Audiometrie
• Nennimpedanz: 10 Ω
• Frequenzbereich: 100–8.000 Hz
• Empfindlichkeit: 92–99 dB bei 1 kHz, 1 mW
• Verzerrung: Entspricht den Normen
• Max. Nennleistungsaufnahme: 500 mW
• Kopfbügelspannung: 10 N ± 0,5 N
• Gewicht: 330 Gramm
• Kabellänge: 2500 mm
Erfüllt RoHS-Richtlinie 2011/65/EU einschließlich 
Richtlinie 2015/863
Im Falle schwerwiegender Vorfälle im Zusammenhang 
mit der Nutzung des Produkts sind diese umgehend DGS 
Diagnostics A/S und der zuständigen nationalen Behörde 
zu melden.

Manual de instrucciones – ES 
Finalidad prevista
Los auriculares audiométricos DD65v2 son un accesorio 
para dispositivos médicos diseñado para su uso con 
equipos audiométricos. El transductor DD65v2 convierte 
las señales eléctricas del audiómetro en señales 
acústicas y acopla estas señales al oído del paciente. 
El dispositivo está diseñado para ser utilizado por 
profesionales de la salud auditiva o técnicos formados. La 
población de pacientes objetivo incluye niños y adultos.
Contraindicaciones:
Los DD65v2 no deben colocarse en pacientes con las 
siguientes indicaciones:
• Traumatismo agudo del conducto auditivo externo
• Molestias o dolor otológico general
• Anomalías en el oído externo que causan molestias
• Oído supurante
• Oclusión del conducto auditivo externo
Advertencia: Conectar únicamente a dispositivos 
aprobados según las normas IEC 60601-1 e 
IEC 60601-1-2. No utilice un dispositivo defectuoso.
Precaución
Antes de usarlos, asegúrese de que los auriculares estén 
calibrados para el equipo audiométrico con el que se 
van a utilizar. El dispositivo deberá limpiarse entre cada 
paciente para evitar la contaminación cruzada. Evite la 
entrada de líquidos en el auricular.
Instrucciones de limpieza
Para limpiar los auriculares, utilice un paño suave y 
húmedo. Evite el uso de disolventes orgánicos y aceites 
aromáticos. Si es necesario, limpie las almohadillas con 
un paño que no deje pelusa ligeramente humedecido 
con una solución de limpieza. Asegúrese de que no se 
humedezca el auricular.
Soluciones de limpieza recomendadas:
•	�Detergente y agua
•	�Amoníaco cuaternario
Especificaciones
• Normativas: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Receptor de los auriculares: Bobina dinámica móvil, 
diseñada en exclusiva para la audiometría
• Impedancia nominal: 10 Ω
• Respuesta de frecuencia: 100Hz – 8000Hz
• Sensibilidad: 92-99dB a 1kHz, 1mW
• Distorsión: Cumple con las normas
• Potencia de entrada nominal máxima: 500mW
• Tensión de la cinta: 10N ± 0,5N
• Peso: 330 gramos (12 oz)
• Longitud del cable: 2500mm (100 pulgadas)
Cumple con RoHS Directiva 2011/65/EU incluyendo la 
Directiva 2015/863
En caso de incidente grave en relación con el uso del 
dispositivo, deberá notificarse de inmediato a DGS 
Diagnostics A/S y a la autoridad nacional competente.

Kasutusjuhend – ET 
Ettenähtud kasutus
Audiomeetriline peakomplekt DD65v2 on 
meditsiiniseadme lisatarvik, mis on ette nähtud 
kasutamiseks koos audiomeetriliste seadmetega. DD65v2 
muundur muudab audiomeetrilt saadavad elektrilised 
signaalid akustilisteks signaalideks ja edastab need 
patsiendi kõrva. Seade on mõeldud kasutamiseks 
audioloogidele, kuulmisuurijatele või väljaõppinud 
tehnikutele. Ettenähtud patsiendid on lapsed ja 
täiskasvanud.
Vastunäidustused:
DD65v2-t ei tohi kasutada patsientidel, kellel esinevad 
järgmised näidustused:

• Akuutne välise kuulmekäigu trauma
• Üldine otoloogiline ebamugavustunne või valu
• Väliskõrva kõrvalekalded, mis põhjustavad ebamugavust
• Eritis kõrvast
• Välise kuulmekäigu ummistus
Hoiatus: seda tohib ühendada ainult standarditele 
IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 vastavate seadmetega. Ärge 
kasutage defektset seadet.
Ettevaatust
Enne kasutamist veenduge, et peakomplekt oleks 
kasutatava audiomeetriaseadme jaoks kaliibritud. 
Ristsaastumise vältimiseks tuleb seade iga patsiendil 
kasutamise järel puhastada. Jälgige, et kuularisse ei satuks 
vett.
Juhised puhastamiseks
Kasutage kõrvaklappide puhastamiseks pehmet niisket 
lappi. Kasutada ei tohi orgaanilisi lahusteid ega aromaatseid 
õlisid. Vajadusel puhastage kõrvapatju õrnalt ebemevaba 
lapiga, mida on puhastuslahuses niisutatud. Jälgige, et 
niiskus ei satuks valjuhääldisse.
Soovitatavad puhastuslahused:
•	�Puhastusvahend ja vesi
•	�Kvaternaarne ammoniaak
Tehnilised andmed
• Standardid: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Kuulari vastuvõtja: dünaamiline liikuv mähis, loodud 
spetsiaalselt audiomeetriaks
• Nimitakistus: 10 Ω
• Sageduskarakteristik: 100 Hz – 8000 Hz
• Tundlikkus: 92–99 dB sagedusel 1 kHz, 1 mW
• Moonutus: Vastab standarditele
• Maksimaalne nimisisendvõimsus: 500 mW
• Peapaela pinge: 10 N ± 0,5 N
• Kaal: 330 grammi (12 untsi)
• Kaabli pikkus: 2500 mm (100 tolli)
Vastab määrusele RoHS 2011/65/EL, sh 2015/863
Seadme kasutamisega seotud tõsiste vahejuhtumite korral 
tuleb sellest viivitamata teatada ettevõttele DGS Diagnostics 
A/S ja kohalikule pädevale asutusele.

Käyttöohjeet – FI 
Suunniteltu käyttötarkoitus
DD65v2-audiometrikuulokkeet ovat lääkinnällisen laitteen 
lisävaruste, joka on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä 
audiometrisen laitteen kanssa. DD65v2-kuuloke muuntaa 
audiometrin sähköiset signaalit akustisiksi signaaleiksi ja 
välittää nämä signaalit potilaan korvaan. Laite on tarkoitettu 
audiologien, kuulonhuollon ammattilaisten tai koulutettujen 
teknikkojen käytettäväksi. Kohdepotilasryhmään kuuluvat 
lapset ja aikuiset.
Vasta-aiheet:
DD65v2:ta ei tule asettaa potilaalle, jolla on jokin 
seuraavista:
• Akuutti ulkokorvakäytävän vaurio
• Yleinen korvan epämukavuus tai kipu
• Ulkokorvan poikkeavuus, joka aiheuttaa epämukavuutta
• Erittävä korva
• Ulkokorvakäytävän tukos
Varoitus: Saa liittää vain IEC 60601-1- ja IEC 60601-1-2 
-hyväksyttyihin laitteisiin. Viallista laitetta ei saa käyttää.
Huomio
Varmista ennen käyttöä, että kuulokkeet on kalibroitu 
käytettävälle audiometrialaitteistolle. Laite on puhdistettava 
jokaisen potilaan välillä ristikontaminaation välttämiseksi. 
Vältä nesteiden pääsyä kaiuttimeen.
Puhdistusohjeet
Käytä kuulokkeiden puhdistamiseen pehmeää kosteaa 
liinaa. Orgaanisia liuottimia tai aromaattisia öljyjä ei 
saa käyttää. Pehmusteet voi tarvittaessa puhdistaa 
nukkaamattomalla liinalla, jota on kostutettu kevyesti 
puhdistusliuoksella. Varmista, ettei kuulokkeisiin pääse 
kosteutta.
Suositeltavat puhdistusaineet:
•	�Pesuaine ja vesi
•	�Kvaternaariset ammoniumyhdisteet
Tekniset tiedot
• Standardit: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Kuulokkeen vastaanotin: dynaaminen liikkuvakelainen, 
erikoisvalmistettu audiometriakäyttöön
• Nimellisimpedanssi: 10 Ω
• Taajuusvaste: 100–8 000 Hz
• Herkkyys: 92–99 dB (1 kHz, 1 mW)
• Särö: 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 käyttöön liittyvistä vakavista vaaratilanteista 
on ilmoitettava välittömästi 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 à une utilisation avec des 
équipements audiométriques. Le transducteur DD65v2 
convertit les signaux électriques de l’audiomètre en signaux 
acoustiques et couple ces signaux à l’oreille du patient. Le 
dispositif est destiné à être 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 être placé sur des patients 
présentant :
• Un traumatisme aigu du conduit auditif externe
• Une gêne ou douleur otologique générale
• Des anomalies de l’oreille externe causant une gêne
• Un écoulement de l’oreille
• Une occlusion du conduit auditif externe
Avertissement : Connecter uniquement à 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 l’équipement audiométrique avec lequel il doit 
être utilisé. Le dispositif doit être nettoyé après chaque 
patient afin d’éviter toute contamination croisée. Évitez toute 
pénétration de liquide dans l’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 légèrement 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
• Écouteur récepteur : bobine dynamique, adaptée à 
l’audiométrie
• Impédance nominale : 10 Ω
• Réponse en fréquence : 100 Hz – 8 000 Hz
• Sensibilité : 92-99 dB à 1 kHz, 1 mW
• Distorsion : conforme aux normes
• Puissance d’entrée maximale : 500 mW
• Tension du serre-tête : 10 N ± 0,5 N
• Poids : 330 grammes (12 oz)
• Longueur de câble : 2 500 mm (100 pouces)
Conforme à la directive RoHS 2011/65/EU, y compris la 
directive 2015/863
En cas d’incident grave lié à l’utilisation de l’appareil, 
l’incident doit être immédiatement signalé à DGS 
Diagnostics A/S et aux autorités locales et nationales 
compétentes.

Οδηγίες χρήσης – EL 
Προβλεπόμενος σκοπός
Τα ακοομετρικά ακουστικά κεφαλής DD65v2 αποτελούν 
εξάρτημα ιατροτεχνολογικού προϊόντος και προορίζονται 
για χρήση με ακοομετρικό εξοπλισμό. Ο μορφοτροπέας 
DD65v2 μετατρέπει τα ηλεκτρικά σήματα από το ακοόμετρο 
σε ακουστικά σήματα και μεταφέρει τα σήματα αυτά στο 
αυτί του ασθενούς. Η συσκευή προορίζεται για χρήση 
από ακοολόγους, επαγγελματίες υγείας στον τομέα της 
ακοής ή εκπαιδευμένους τεχνικούς. Ο πληθυσμός-στόχος 
περιλαμβάνει παιδιά και ενήλικες.
Αντενδείξεις:
Τα ακουστικά DD65v2 δεν πρέπει να τοποθετούνται 
σε ασθενείς που παρουσιάζουν οποιαδήποτε από τις 
ακόλουθες καταστάσεις:
• Οξύς τραυματισμός του έξω ακουστικού πόρου
• Γενική ωτολογική ενόχληση ή πόνος
• Ανωμαλίες του έξω ωτός που προκαλούν ενόχληση
• Ωτόρροια
• Απόφραξη του έξω ακουστικού πόρου
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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.

Προειδοποίηση: Συνδέετε μόνο σε συσκευές εγκεκριμένες 
σύμφωνα με τα πρότυπα IEC 60601-1 και IEC 60601-1-2. Μη 
χρησιμοποιείτε ελαττωματική συσκευή.
Προσοχή
Πριν από τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι τα ακουστικά έχουν 
βαθμονομηθεί για τον ακοομετρικό εξοπλισμό στον οποίο 
πρόκειται να συνδεθούν. Τα ακουστικά πρέπει να καθαρίζονται 
μεταξύ διαδοχικών ασθενών, ώστε να αποφεύγεται η 
διασταυρούμενη μόλυνση. Αποφεύγετε την εισχώρηση 
οποιουδήποτε υγρού στο μεγάφωνο.
Οδηγίες καθαρισμού
Για να καθαρίσετε τα ακουστικά, χρησιμοποιήστε ένα μαλακό, 
νωπό πανί. Πρέπει να αποφεύγεται η χρήση οργανικών 
διαλυτών και αρωματικών ελαίων. Εάν είναι απαραίτητο, 
καθαρίστε τα μαξιλαράκια με πανί που δεν αφήνει χνούδι, 
ελαφρώς εμποτισμένο με διάλυμα καθαρισμού. Βεβαιωθείτε ότι 
δεν εισέρχεται υγρασία στο μεγάφωνο.
Συνιστώμενα διαλύματα καθαρισμού:
•	�Απορρυπαντικό και νερό
•	�Ενώσεις τεταρτοταγούς αμμωνίου
Προδιαγραφές
• Πρότυπα: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Ηλεκτροακουστικός δέκτης: Δυναμικού τύπου, με κινητό 
πηνίο, ειδικά κατασκευασμένος για ακοομετρία
• Ονομαστική σύνθετη αντίσταση: 10 Ω
• Απόκριση συχνότητας: 100 Hz – 8.000 Hz
• Ευαισθησία: 92–99 dB στα 1 kHz, 1 mW
• Παραμόρφωση: Συμμορφώνεται με τα πρότυπα
• Μέγιστη ονομαστική ισχύς εισόδου: 500mW
• Στατική δύναμη ταινίας κεφαλής: 10 N ± 0,5 N
• Βάρος: 330 γραμμάρια (12 ουγγιές)
• Μήκος καλωδίου: 2.500 mm (100 in)
Συμμορφώνεται με την οδηγία RoHS 2011/65/ΕΕ, 
συμπεριλαμβανομένης της κατ’ εξουσιοδότηση οδηγίας (ΕΕ) 
2015/863
Σε περίπτωση σοβαρού περιστατικού που σχετίζεται με τη 
χρήση της συσκευής, το περιστατικό πρέπει να αναφέρεται 
αμέσως στην DGS Diagnostics A/S και στην οικεία εθνική 
αρμόδια αρχή.

Upute za upotrebu – HR 
Namjena
Audiometrijske slušalice DD65v2 su dodatak za medicinski 
uređaj namijenjen za upotrebu s audiometrijskom opremom. 
Pretvornik DD65v2 pretvara električne signale iz audiometra u 
akustične signale i prenosi te signale u uho pacijenta. Uređaj 
je namijenjen za upotrebu od strane audiologa, zdravstvenih 
radnika ili obučenih tehničara. Ciljana populacija pacijenata 
uključuje djecu i odrasle.
Kontraindikacije:
DD65v2 ne smije se postavljati na pacijente sa sljedećim 
indikacijama:
• Akutna trauma vanjskog slušnog kanala
• Opća otološka nelagoda ili bol
• Anomalije vanjskog uha koje uzrokuju nelagodu
• Iscjedak iz uha
• Okluzija vanjskog slušnog kanala
Upozorenje: Povezujte isključivo s uređajima koji su usklađeni 
s normama IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2. Ne upotrebljavajte 
oštećeni uređaj.
Oprez
Prije upotrebe provjerite jesu li slušalice kalibrirane za 
audiometrijsku opremu s kojom će se koristiti. Uređaj se mora 
očistiti nakon svakog pacijenta kako bi se izbjegla unakrsna 
kontaminacija. Izbjegavajte prodor bilo kakve tekućine u 
zvučnik.
Upute za čišćenje
Za čišćenje slušalica koristite meku, vlažnu krpu. Izbjegavajte 
upotrebu organskih otapala i aromatičnih ulja. Ako je potrebno, 
jastučiće očistite krpom bez dlačica namočenom u sredstvo za 
čišćenje. Pazite na to da vlaga ne dospije u zvučnike.
Preporučene otopine za čišćenje:
•	�Deterdžent i voda
•	�Kvartarni amonijak
Specifikacije
• Norme: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Prijamnik u slušalicama: Dinamički pomični svitak, posebno 
izrađen za audiometriju
• Nazivna impedancija: 10 Ω
• Frekvencijski odziv: 100 Hz — 8000 Hz
• Osjetljivost: 92-99 dB pri 1kHz, 1mW
• Izobličenje: U skladu s normama
• Maksimalna nazivna ulazna snaga: 500 mW
• Sila pritiska trake za glavu: 10 N ±0,5 N
• Težina: 330 grama (12 oz)

• Duljina kabela: 2500 mm (100 inča)
U skladu s Direktivom RoHS 2011/65/EU uklj. Direktivu 
2015/863
U slučaju ozbiljnog štetnog događaja vezanog uz korištenje 
ovog uređaja štetni događaj odmah se mora prijavite tvrtki DGS 
Diagnostics A/S i lokalnom nacionalnom nadležnom tijelu.

Használati útmutató – HU 
Rendeltetés
A DD65v2 audiometriai fejhallgató audiometriai 
berendezésekkel történő használatra szánt orvostechnikai 
eszköz-tartozék. A DD65v2 hangforrás az audiométerből 
érkező elektromos jeleket akusztikus jelekké alakítja, és 
azokat a páciens fülébe továbbítja. Az eszközt audiológusok, 
hallásgondozó szakemberek vagy képzett technikusok általi 
használatra tervezték. A célzott betegpopuláció gyermekeket 
és felnőtteket foglal magában.
Ellenjavallatok:
A DD65v2 nem helyezhető fel olyan betegekre, akiknél az 
alábbi indikációk állnak fenn:
• A külső hallójárat akut traumája
• Általános fülészeti diszkomfortérzet vagy fájdalom
• Diszkomfortot okozó külsőfül-rendellenességek
• Gennyes fül váladékozás
• A külső hallójárat elzáródása
Figyelmeztetés: Csak IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2 szerint 
jóváhagyott eszközökhöz csatlakoztassa. Ne használjon 
meghibásodott eszközt.
Vigyázat
Használat előtt győződjön meg arról, hogy a fejhallgatót a 
használni kívánt audiometriai berendezéshez kalibrálták. 
Az eszközt minden egyes páciens után meg kell tisztítani a 
keresztfertőzések elkerülése érdekében. Ügyeljen, hogy ne 
kerüljön folyadék a hangszórókba.
Tisztítási útmutató
A fejhallgatók tisztításához puha, nedves kendőt használjon. 
Szerves oldószerek és aromás olajok használata kerülendő. 
Ha szükséges, a fülpárnákat tisztítsa meg szöszmentes, 
tisztítószerrel finoman megnedvesített kendővel. Győződjön 
meg arról, hogy nem kerül nedvesség a hangszóróba.
Ajánlott tisztítószerek:
•	�Tisztítószer és víz
•	�Kvaterner ammónia
Műszaki jellemzők
• Szabványok: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Fejhallgató jelátalakító: Dinamikus mozgó tekercs, egyedileg 
hallásvizsgálathoz tervezve
• Névleges impedancia: 10 Ω
•	Frekvenciaválasz: 100 Hz – 8000 Hz
• Érzékenység: 92–99 dB 1 kHz-en, 1 mW mellett
• Torzítás: Megfelel a szabványoknak
• Max. névleges bemeneti teljesítmény: 500 mW
•	Fejpánt feszesség: 10 N ± 0,5 N
• Tömeg: 330 gramm
• Kábelhossz: 2500 mm (100 hüvelyk)
Megfelel a RoHS 2011/65/EU és (EU) 2015/863 irányelveknek
Az eszköz használatával összefüggő súlyos incidens esetén 
az incidenst haladéktalanul jelenteni kell a DGS Diagnostics 
A/S-nek és a helyi nemzeti illetékes hatóságnak.

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 è 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 IEC 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 l’altro per 
evitare contaminazioni incrociate. Evitare l’ingresso di liquidi 
nel ricevitore.

Istruzioni per la pulizia
Per pulire le cuffie, utilizzare un panno morbido e umido. 
Evitare l’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 l’audiometria
• Impedenza nominale: 10 Ω
• Risposta in frequenza: 100 Hz – 8.000 Hz
• Sensibilità: 92-99 dB a 1kHz, 1mW
• Distorsione: Conforme agli standard
• Potenza nominale massima in ingresso: 500mW
• 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’autorità nazionale locale competente.

取扱説明書–JP 
意図する目的
DD65v2オージオメーター用ヘッドセットは、オージオメーター
と組み合わせて使用する医療機器構成品です。DD65v2トラン
スデューサーは、オージオメーターからの電気信号を音響信号
に変換し、これらの信号を被検者の耳に伝達します。本装置は、
検査者、聴覚ケアの専門家など、該当する資格を有する者が使
用することを前提としています。検査対象には小児および成人
が含まれます。
禁忌：
以下の症状がある被検者には、DD65v2を装着しないでくだ
さい：
• 急性外耳道外傷
• 耳の不快感または痛み全般
• 不快感を伴う外耳の異常
• 耳漏
• 外耳道閉塞
警告または重要な基本的注意：IEC 60601-1および
IEC 60601-1-2に準拠した機器にのみ接続してください。欠陥
品は使用しないでください。
注意
ご使用前に、本ヘッドセットが併用するオージオメータに合わせ
て校正されていることを確認してください。交差感染を防止する
ため、検査ごとに本製品を清掃してください。スピーカー内に液
体が入らないようにしてください。
清掃の手順
ヘッドホンのお手入れには、やわらかく固く絞った布をご使用く
ださい。有機溶剤や芳香族油の使用は避けてください。必要に
応じて、洗浄液で軽く湿らせた布でイヤクッションを拭いてくだ
さい。スピーカーに水分が入らないように注意してください。
推奨洗浄液：
•	�洗剤と水
•	�第四級アンモニウム
仕様
• 規格：IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• イヤホンレシーバー：聴力検査のためにカスタマイズされたダ
イナミックムービングコイル
• 公称インピーダンス：10 Ω
• 周波数特性：100 Hz～8,000 Hz
• 感度：92～99 dB（1kHz、1mW時）
• ひずみ：規格に準拠
• 最大定格入力：500mW
• ヘッドバンド張力：10 N ± 0.5 N
• 重量：330 g (12 oz)
• ケーブル長：2500 mm (100 inch)
RoHS指令 2011/65/EU（指令 2015/863を含む）に準拠
本製品の使用に伴い、重症を負う事故が発生した場合は直ちに
DGS Diagnostics A/Sおよび現地の国家所轄官庁に通知する
必要があります。

사용설명서 – KO 
용도

DD65v2 청력검사용 헤드셋은 청력검사 장비와 함께 사용되는 
의료기기 액세서리입니다. DD65v2 변환기는 청력검사기
(audiometer)의 전기 신호를 음향 신호로 변환하여 환자의 귀에 

전달합니다. 본 장비는 청능사, 청각의료 전문가 또는 교육을 받은 
기술자가 사용하도록 설계되었습니다. 대상 환자군에는 아동과 
성인이 포함됩니다.

금기사항:

DD65v2는 다음에 해당하는 환자에게 사용해서는 안 됩니다.

• 급성 외이도 손상

• 일반적인 귀의 불편감 또는 통증

• 불편감을 유발하는 외이 기형 또는 이상

• 귀에 분비물이 있는 경우

• 외이도 폐쇄

경고: IEC 60601-1 및 IEC 60601-1-2 규격을 준수하는 
장비에만 연결하십시오. 허가된 장비 손상되거나 결함이 있는 
있는 장비를 사용하지 마십시오.

주의

사용하기 전, 해당 헤드셋이 사용될 청력검사 장비에 맞춰 
보정되어 있는지 확인하십시오 교차 오염을 방지하기 위해 
장치는 환자마다 사용 후 청소해야 합니다. 스피커 안으로 액체가 
들어가지 않도록 주의하십시오.

청소 방법

헤드폰을 청소할 때는 부드럽고 물기가 있는 천을 사용하십시오.  
유기 용제 및 방향성 오일은 사용하지 마십시오. 필요 시 세척액을 
가볍게 적신 보풀이 없는 천으로 쿠션을 세척하십시오. 스피커 
내부에 습기가 유입되지 않도록 주의하십시오.

권장 세척액:

•	� 세제 및 물
•	� 4급 암모늄 화합물

사양

• 표준: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• 이어폰 수신기: 맞춤 제작된 다이내믹 무빙 코일 방식 청력검사

• 공칭 임피던스: 10 Ω
• 주파수 특성: 100 Hz – 8.000 Hz
• 민감도: 92–99 dB (1 kHz, 1 mW 입력 기준)

• 왜곡: 규격 준수

• 최대 정격 입력 전력: 500mW
• 헤드밴드 장력: 10 N ± 0.5 N
• 무게: 330 g(12 oz)

• 케이블 길이: 2500 mm(100 in)

RoHS 지침 2011/65/EU(지침 2015/863 포함)에 적합

사용과 관련하여 중대한 사고가 발생한 경우, 해당 사고를 즉시 
DGS Diagnostics A/S와 현지 국가의 관할 기관에 보고해야 
합니다

Naudojimo instrukcijos – LT 
Numatoma paskirtis
Audiometrinės ausinės „DD65v2“ yra medicinos prietaiso 
priedas, skirtas naudoti su audiometrine įranga. Keitiklis 
DD65v2 paverčia audiometro elektrinius signalus akustiniais 
ir perduoda juos į paciento ausį. Prietaisas skirtas naudoti 
audiologams, klausos protezavimo specialistams arba 
apmokytiems techniniams darbuotojams. Tikslinę pacientų 
grupę sudaro vaikai ir suaugusieji.
Kontraindikacijos:
DD65v2 ausinių negalima naudoti pacientams, kuriems 
nustatytos šios indikacijos:
• ūmi išorinio klausos kanalo trauma;
• bendras otologinis diskomfortas ar skausmas;
• išorinės ausies anomalijos, sukeliančios diskomfortą;
• išskyros iš ausies;
• išorinio ausies kanalo okliuzija.
Įspėjimas: jungti tik prie IEC 60601-1 ir IEC 60601-1-2 
atitinkančios įrangos. Nenaudokite sugedusio prietaiso.
Įspėjimas
Prieš naudodami, įsitikinkite, kad ausinės sukalibruotos 
pagal audiometrinę įrangą, su kuria bus naudojamos. 
Prietaisas turi būti valomas po kiekvieno paciento, kad būtų 
išvengta kryžminio užteršimo. Saugokite garsiakalbį nuo 
skysčių patekimo į vidų.
Valymo instrukcijos
Ausines valykite minkštu, drėgnu audiniu. Draudžiama 
naudoti organinius tirpiklius ir aromatinius aliejus. Jei reikia, 
pagalvėles valykite šiek tiek valomuoju tirpalu sudrėkinta 
audinio be pūkelių šluoste. Pasirūpinkite, kad į garsiakalbį 
nepatektų drėgmės.
Rekomenduojami valymui tirpalai:
•	�Ploviklis ir vanduo
•	�Ketvirtiniai amonio junginiai
Specifikacijos
• Standartai: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Ausinių imtuvas: dinamiškai judanti ritė, specialiai 
ukonstruota
naudoti audiometrijoje
• Vardinė pilnutinė varža: 10 Ω
• Dažnio charakteristika: 100–8 000 Hz

• Jautrumas: 92–99 dB esant 1 kHz, 1 mW
• Iškraipymas: atitinka standartus
• Didžiausia vardinė įvesties galia: 500 mW
• Galvos lankelio įtempimas: 10 N ± 0,5 N
• Svoris: 330 gramų (12 uncijų)
• Laido ilgis: 2 500 mm (100 colių)
Atitinka PMNA direktyvą 2011/65/ES, įskaitant direktyvą 
2015/863
Rimto incidento, susijusio su prietaiso naudojimu, atveju 
apie įvykį reikia nedelsiant pranešti „DGS Diagnostics A/S“ ir 
valstybinei kompetentingai vietos institucijai.

Lietošanas instrukcija – LV 
Paredzētais mērķis
Audiometriskās austiņas DD65v2 ir medicīniskās ierīces 
piederums, kas paredzēts lietošanai kopā ar audiometrisko 
aprīkojumu. DD65v2 pārveidotājs pārvērš audiometra 
elektriskos signālus akustiskajos signālos un novada tos 
pacienta ausī. Ierīce paredzēta lietošanai audiologiem, 
dzirdes aprūpes speciālistiem vai apmācītiem tehniķiem. 
Mērķa pacientu grupa ietver bērnus un pieaugušos.
Kontrindikācijas:
DD65v2 nedrīkst izmantot pacientiem ar šādām indikācijām:
• Akūta ārējā dzirdes kanāla trauma
• Vispārējs otoloģisks diskomforts vai sāpes
• Ārējās auss anomālijas, kas rada diskomfortu
• Izdalījumi no auss
• Ārējā dzirdes kanāla oklūzija
Brīdinājums: Savienojiet tikai ar ierīcēm, kurām 
ir IEC 60601-1 un IEC 60601-1-2 apstiprinājums. 
Neizmantojiet bojātu ierīci.
Uzmanību!
Pirms lietošanas pārliecinieties, vai austiņas ir kalibrētas 
atbilstoši audiometriskajam aprīkojumam, ar kuru tās 
paredzēts lietot. Ierīce jātīra katru reizi pēc lietošanas 
pacientam, lai nepieļautu savstarpēju inficēšanos. 
Nepieļaujiet šķidrumu iekļūšanu skaļrunī.
Tīrīšanas norādījumi
Tīriet austiņas ar mīkstu, mitru lupatiņu. Nelietojiet 
organiskos šķīdinātājus un aromātiskas eļļas. Ja 
nepieciešams, tīriet spilventiņus ar bezplūksnu lupatiņu, 
kas nedaudz samitrināta tīrīšanas šķīdumā. Raugieties, lai 
mitrums nenonāktu skaļrunī.
Ieteicamie tīrīšanas šķīdumi:
•	�Mazgāšanas līdzeklis un ūdens
•	�Četraizvietotais amonijs
Specifikācija
• Standarti: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Austiņu uztvērējs: dinamiskā kustīgā spole, īpaši pielāgota 
audiometrijai
• Nominālā pretestība: 10 Ω
• Frekvenču raksturlīkne: 100 Hz – 8000 Hz
• Jutīgums: 92–99 dB pie 1 kHz, 1 mW
• Izkropļojums: atbilst standartiem
• Maksimālā nominālā ieejas jauda: 500 mW
• Austiņu turētāju spiediens: 10 N ± 0,5 N
• Svars: 330 grami (12 unces)
• Kabeļa garums: 2500 mm (100 collas)
Saderīgas ar RoHS direktīvu 2011/65/ES, ietverot direktīvu 
2015/863
Ja saistībā ar ierīces lietošanu rodas nopietns negadījums, 
par attiecīgo negadījumu ir nekavējoties jāziņo DGS 
Diagnostics A/S un vietējai valsts kompetentajai iestādei.

Упатство за употреба – МК 
Предвидена намена
Аудиометриските слушалки DD65v2 претставуваат 
додаток за медицински уред наменет за употреба 
со аудиометриска опрема. Трансдукторот DD65v2 ги 
претвора електричните сигнали од аудиометарот во 
акустични сигнали и ги пренесува овие сигнали до увото 
на пациентот. Уредот е наменет за употреба од страна 
на аудиолози, стручни здравствени работници за слух 
или обучени технички лица. Целната популација на 
пациенти ги опфаќа децата и возрасните.
Контраиндикации:
DD65v2 не треба да се става кај пациенти со следниве 
индикации:
• Акутна надворешна траума на аудитивниот канал
• Општа отолошка непријатност или болка
• Надворешни абнормалности на увото што 
предизвикуваат непријатност
• Уво што лачи
• Оклузија на надворешниот аудитивен канал

Предупредување: Поврзувајте само со уреди 
одобрени со IEC 60601-1 и IEC 60601-1-2. Не користете 
неисправен уред.
Претпазливост
Пред употреба, проверете дали слушалките се 
калибрирани на аудиометриската опрема со која треба 
да се користат. Уредот треба да се исчисти помеѓу 
секој пациент за да се избегне вкрстено загадување. 
Избегнувајте навлегување на какви било течности во 
звучникот.
Упатства за чистење
За чистење на слушалките, користете мека, влажна крпа. 
Мора да се избегнува користење на органски раствори 
и ароматични масла. Доколку е потребно, чистете ги 
перничињата со крпа што не остава влакненца, благо 
навлажнета со раствор за чистење. Внимавајте да не 
навлезе влага во звучникот.
Препорачани раствори за чистење:
•	�Детергент и вода
•	�Кватернарен амонијак
Спецификации
• Стандарди: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Приемник на слушалката: Динамички придвижуван 
калем, изработен по нарачка за аудиометрија
• Номинална отпорност: 10 Ω
• Реакција на фреквенцијата: 100 Hz – 8.000 Hz
• Чувствителност: 92–99 dB при 1 kHz, 1 mW
• Изобличување: Во согласност е со стандардите
• Максимална номинална влезна моќност: 500mW
• Напнатост на лентата за глава: 10 N ± 0,5 N
• Тежина: 330 грама (12 oz)
• Должина на кабел: 2500 мм (100 инчи)
Во согласност со Директивата RoHS 2011/65/EU вкл. 
Директивата 2015/863
Во случај на сериозни инциденти поврзани со 
употребата на уредот, инцидентот мора веднаш да 
се пријави кај DGS Diagnostics A/S и кај локалниот 
надлежен национален орган.

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 patiënt. 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 patiënten 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 patiënt 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 oliën 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 Ω
• Frequentierespons: 100 Hz – 8,000 Hz
• Gevoeligheid: 92–99 dB op 1 kHz, 1 mW
• Vervorming: Voldoet aan de normen
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• 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 formål
Hodetelefonen DD65v2 er tilbehør til medisinsk utstyr, 
beregnet for bruk sammen med audiometrisk utstyr. 
Transduseren DD65v2 omdanner elektriske signaler fra 
audiometeret til akustiske signaler og overfører disse 
signalene til pasientens øre. Utstyret er beregnet for bruk 
av audiografer, fagpersoner innen hørsel eller opplærte 
teknikere. Pasientgruppen omfatter barn og voksne.
Kontraindikasjoner:
DD65v2 skal ikke plasseres på pasienter med følgende 
indikasjoner:
• Akutt traume i den ytre øregangen
• Generelt otologisk ubehag eller smerte
• Avvik i det ytre øret som forårsaker ubehag
• Sekresjon fra øret
• Okklusjon av den ytre øregangen
Advarsel: Skal kun kobles til IEC 60601-1 og IEC 60601-1-2 
godkjente enheter. Ikke bruk en defekt enhet.
Forsiktig
Før bruk må du kontrollere at hodetelefonene er kalibrert 
til det audiometriske utstyret de skal brukes sammen med. 
Enheten skal rengjøres mellom hver pasient for å unngå 
krysskontaminering. Unngå at det kommer væske inn i 
høyttaleren.
Rengjøringsinstruksjoner
Bruk en myk, fuktig klut for å rengjøre hodetelefonene. Bruk 
av organiske løsemidler og aromatiske oljer må unngås. Om 
nødvendig, tørk lett av putene med en lofri klut, fuktet lett i 
en rengjøringsmiddel. Forsikre deg om at det ikke kommer 
fuktighet inn i høyttalerdelen.
Anbefalte rengjøringsmidler:
•	�Rengjøringsmiddel og vann
•	�Kvaternære ammoniumforbindelser
Spesifikasjoner
• Standarder: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Hodetelefon receiver: Dynamisk coil, spesialbygd for  
audiometri
• Nominell impedans: 10 Ω
• Frekvensrespons: 100 Hz – 8000 Hz
• Følsomhet: 92–99 dB ved 1 kHz, 1 mW
• Distorsjon: Oppfyller standarder
• Maks. nominell inngangseffekt: 500 mW
• Hodebøylespenning: 10 N ± 0,5 N
• Vekt: 330 gram (12 oz)
• Kabellengde: 2500 mm
I samsvar med RoHS-direktiv 2011/65/EU inkl. direktiv 
2015/863
Ved alvorlig hendelse tilknyttet bruken av enheten, må 
hendelsen umiddelbart rapporteres til DGS Diagnostics A/S 
og den nasjonale ansvarlige myndigheten.

Instrukcja obsługi – PL 
Przeznaczenie
Słuchawki audiometryczne DD65v2 to akcesorium do 
wyrobu medycznego przeznaczone do stosowania 
ze sprzętem audiometrycznym. Przetwornik DD65v2 
przekształca sygnały elektryczne z audiometru w sygnały 
akustyczne i przesyła je do ucha pacjenta. Urządzenie jest 
przeznaczone do użytku przez audiologów, protetyków 
słuchu lub przeszkolonych techników. Docelowa grupa 
pacjentów: dzieci i dorośli.
Przeciwwskazania:
Słuchawek DD65v2 nie należy zakładać pacjentom z 
następującymi objawami:
• Ostry uraz zewnętrznego przewodu słuchowego;
• Ogólny dyskomfort lub ból ucha;
• Nieprawidłowości ucha zewnętrznego powodujące 
dyskomfort;
• Wyciek z ucha;
• Niedrożność zewnętrznego przewodu słuchowego.
Ostrzeżenie: podłączać wyłącznie do urządzeń zgodnych 
z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2. Nie używać 
uszkodzonego urządzenia.

Uwaga
Przed użyciem należy upewnić się, że słuchawki są 
skalibrowane pod kątem sprzętu audiometrycznego, z 
którym będą używane. Słuchawki należy czyścić po każdym 
użyciu, aby uniknąć zakażenia krzyżowego. Należy unikać 
przedostawania się płynów do głośników słuchawek.
Instrukcje czyszczenia
Do czyszczenia słuchawek należy używać miękkiej, 
wilgotnej ściereczki. Nie wolno stosować rozpuszczalników 
organicznych ani olejków zapachowych. W razie 
konieczności poduszki należy oczyścić bezpyłową 
ściereczką lekko zwilżoną środkiem do czyszczenia. Nie 
wolno dopuścić do przedostania się wilgoci do głośników.
Zalecane roztwory czyszczące:
•	�Woda z detergentem
•	�Czwartorzędowy amoniak
Specyfikacja
• Normy: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Odbiornik słuchawek: dynamiczna ruchoma cewka 
zaprojektowana specjalnie do audiometrii
• Impedancja nominalna: 10 Ω
• Charakterystyka częstotliwościowa: 100 Hz – 8000 Hz
• Czułość: 92-99 dB przy 1 kHz, 1 mW
• Zniekształcenie: zgodność z normami
• Maksymalna znamionowa moc wejściowa: 500 mW
• Naprężenie pałąka: 10 N ± 0,5 N
• Masa: 330 gramów (12 oz)
• Długość kabla: 2500 mm (100 cali)
Zgodność z Dyrektywą RoHS 2011/65/UE, w tym z 
Dyrektywą 2015/863
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu związanego 
z użytkowaniem urządzenia zdarzenie należy niezwłocznie 
zgłosić firmie DGS Diagnostics A/S oraz właściwemu 
lokalnemu organowi krajowemu.

Instruções de Utilização – PT 
Objetivo pretendido
Os auscultadores audiométricos DD65v2 são um 
acessório de dispositivo médico destinado a ser usado 
com equipamento audiométrico. O transdutor DD65v2 
converte sinais elétricos do audiómetro em sinais acústicos 
e acopla estes sinais ao ouvido do paciente. O dispositivo 
destina-se a ser utilizado por audiologistas, profissionais de 
saúde auditiva ou técnicos formados. A população-alvo de 
pacientes inclui crianças e adultos.
Contraindicações:
Os DD65v2 não devem ser colocados em pacientes com as 
seguintes condições:
• Trauma agudo do canal auditivo externo
• Desconforto ou dor otológica geral
• Anomalias do ouvido externo que causem desconforto
• Secreções nos ouvidos
• Oclusão do canal auditivo externo
Aviso: Ligar apenas a dispositivos aprovados pelas normas 
IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2. Não utilizar um dispositivo 
defeituoso.
Atenção
Antes da utilização, certifique-se de que os auscultadores 
estão calibrados para o equipamento audiométrico com o 
qual vão ser utilizados. O dispositivo deve ser limpo entre 
cada paciente para evitar contaminação cruzada. Evite a 
entrada de quaisquer líquidos no altifalante.
Instruções de limpeza
Para limpar os auscultadores, utilize um pano macio 
e húmido. Deve ser evitada a utilização de solventes 
orgânicos e óleos aromáticos. Se necessário, limpe as 
almofadas com um pano que não largue pelos, ligeiramente 
humedecido numa solução de limpeza. Certifique-se de que 
não entra humidade no altifalante.
Soluções de limpeza recomendadas:
•	�Detergente e água
•	�Amónio quaternário
Especificações
• Normas: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Recetor de auscultador: Bobina móvel dinâmica, 
construída à medida para audiometria
• Impedância nominal: 10 Ω
• Resposta de frequência: 100 Hz – 8000 Hz
• Sensibilidade: 92-99 dB a 1 kHz, 1 mW
• Distorção: Em conformidade com as normas
• Potência máxima de entrada: 500 mW
• Tensão da fita para a cabeça: 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

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

Instruções de utilização – PTBR 
Finalidade indicada
O fone de ouvido audiométrico DD65v2 é um acessório de 
dispositivo médico, destinado ao uso com equipamentos 
audiométricos. O transdutor DD65v2 converte sinais 
elétricos do audiômetro em sinais acústicos e acopla esses 
sinais ao ouvido do paciente. O dispositivo destina-se ao 
uso por fonoaudiólogos, profissionais de saúde auditiva ou 
técnicos treinados. A população alvo de pacientes inclui 
crianças e adultos.
Contraindicações:
O DD65v2 não deve ser colocado em pacientes com as 
seguintes indicações:
• Traumatismo agudo do canal auditivo externo
• Desconforto ou dor otológica em geral
• Anomalias da orelha externa que causam desconforto
• Otorreia (ouvido com secreção)
• Oclusão do canal auditivo externo
Aviso: Conecte apenas a equipamentos em conformidade 
com as normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2. Não utilizar 
um dispositivo com defeito.
Atenção
Antes de usar, certifique-se de que o fone de ouvido esteja 
calibrado para o equipamento audiométrico com o qual será 
utilizado. O dispositivo deve ser limpo após cada paciente 
para evitar a contaminação cruzada. Evite a entrada de 
líquidos no alto-falante.
Instruções de limpeza
Para limpar os fones de ouvido, use um pano macio e 
úmido. Deve ser evitado o uso de solventes orgânicos e 
óleos aromáticos. Se necessário, limpe as almofadas com 
um pano sem fiapos ligeiramente umedecido com uma 
solução de limpeza. Não deixe entrar umidade no alto-
falante.
Soluções de limpeza recomendadas:
•	�Detergente e água
•	�Amoníaco quaternário
Especificações
• Normas: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Receptor do fone de ouvido: Bobina móvel dinâmica, 
fabricada sob medida para audiometria
• Impedância nominal: 10 Ω
• Resposta de frequência: 100 Hz – 8.000 Hz
• Sensibilidade: 92–99 dB a 1 kHz, 1 mW
• Distorção: Está em conformidade com as normas.
• Potência de entrada nominal máxima: 500 mW
• Tensão da tira de cabeça: 10 N ± 0,5 N
• Peso: 330 gramas (12 onças)
• Comprimento do cabo: 2.500 mm (100 pol.)
Compatível 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 à 
DGS Diagnostics A/S e à autoridade local competente do 
país.

Instrucțiuni de utilizare – RO 
Scopul preconizat
Căștile audiometrice DD65v2 reprezintă un accesoriu pentru 
un dispozitiv medical, destinat utilizării cu echipamente 
audiometrice. Traductorul DD65v2 transformă semnalele 
electrice provenite de la audiometru în semnale acustice 
și transmite aceste semnale către urechea pacientului. 
Dispozitivul este destinat utilizării de către audiologi, 
specialiști pentru protezare auditivă sau tehnicieni instruiți. 
Populația de pacienți vizată include copii și adulți.
Contraindicații:
Căștile DD65v2 nu trebuie utilizate la pacienții care prezintă 
oricare dintre următoarele:
• Traumatism acut al conductului auditiv extern
• Disconfort otologic general sau durere
• Anomalii ale urechii externe care provoacă disconfort
• Otoree
• Ocluzia conductului auditiv extern
Avertisment: Conectați numai la dispozitive aprobate 
conform standardelor IEC 60601-1 și IEC 60601-1-2. Nu 
utilizați un dispozitiv defect.
Atenție
Înainte de utilizare, asigurați-vă că aceste căști sunt 
calibrate pentru echipamentul audiometric cu care urmează 
să fie utilizate. Dispozitivul trebuie curățat între utilizările 
succesive la pacienți, pentru a evita contaminarea 
încrucișată. Evitați pătrunderea oricărui lichid în difuzor.

Instrucțiuni de curățare
Pentru a curăța căștile, utilizați o lavetă moale, umedă. 
Utilizarea solvenților organici și a uleiurilor aromatice trebuie 
evitată. Dacă este necesar, curățați pernițele cu o lavetă fără 
scame, ușor umezită cu soluție de curățare. Asigurați-vă că 
umezeala nu pătrunde în difuzor.
Soluții de curățare recomandate:
•	�Detergent și apă
•	�Compuși de amoniu cuaternar
Specificații
• Standarde: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Receptorul căștii: Dinamic, cu bobină mobilă, construit 
special pentru audiometrie
• Impedanță nominală: 10 Ω
• Răspuns în frecvență: 100 Hz – 8.000 Hz
• Sensibilitate: 92-99 dB la 1 kHz, 1 mW
• Distorsiune: În conformitate cu standardele
• Putere nominală maximă de intrare: 500 mW
• Tensiunea benzii de fixare pe cap: 10 N ± 0,5 N
• Greutate: 330 de grame (12 oz)
• Lungimea cablului: 2.500 mm (100 inch)
În conformitate cu Directiva RoHS 2011/65/UE, inclusiv cu 
Directiva (UE) 2015/863
În cazul incidentelor grave legate de utilizarea incidentul 
trebuie raportat imediat către DGS Diagnostics A/S și la 
autoritatea națională competentă locală.

Návod na použitie – SK 
Plánované použitie
Náhlavná súprava DD65v2 je zdravotnícka pomôcka 
určená na použitie s audiometrickým zariadením. Prevodník 
DD65v2 premieňa elektrické signály z audiometra na 
akustické signály a privádza tieto signály do ucha pacienta. 
Zariadenie je určené na použitie audiológmi, odborníkmi v 
oblasti starostlivosti o sluch alebo vyškolenými technikmi. 
Cieľová populácia pacientov zahŕňa deti a dospelých.
Kontraindikácie:
DD65v2 sa nesmie umiestniť na pacientov s nasledujúcimi 
indikáciami:
• Akútny traumatizmus vonkajšieho zvukovodu
• Všeobecný otologický diskomfort alebo bolesť
• Abnormality vonkajšieho ucha spôsobujúce diskomfort
• Ucho s výtokom
• Uzatvorenie vonkajšieho zvukovodu
Upozornenie: Pripájajte iba k pomôckam schváleným 
podľa noriem IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2 Nepoužívajte 
chybné pomôcky.
Upozornenie
Pred použitím sa uistite, že náhlavná súprava je kalibrovaná 
na audiometrické zariadenie, s ktorým sa má používať. 
Zariadenie musíte vyčistiť pred každým pacientom, aby ste 
zabránili krížovej kontaminácii. Zabráňte vniknutiu tekutín do 
reproduktora.
Návod na čistenie
Na vyčistenie slúchadiel používajte mäkkú vlhkú handričku. 
Nepoužívajte pri tom organické rozpúšťadlá ani aromatické 
oleje. V prípade potreby opatrne vyčistite vankúšiky 
handričkou, z ktorej sa neuvoľňujú vlákna, namočenou 
v čistiacom roztoku. Dajte si pozor, aby sa do mikrofónu 
nedostala vlhkosť.
Odporúčané čistiace roztoky:
•	�Čistiaci prostriedok a voda
•	�Kvartérny amoniak
Špecifikácie
• Normy: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Prijímač slúchadiel: Dynamická pohyblivá cievka, 
vytvorená špeciálne pre audiometriu
• Nominálny odpor: 10 Ω
• Frekvencia odpovede: 100 Hz – 8 000 Hz
• Citlivosť: 92-99 dB pri 1 kHz, 1 mW
• Skreslenie: V súlade s normami
• Max. menovitý vstupný výkon: 500 mW
• Tlak mostíka: 10 N ± 0,5 N
• Hmotnosť: 330 g (12 oz)
• Dĺžka kábla: 2 500 mm (100 palcov)
Zhoda so smernicou RoHS 2011/65/EÚ vrátane smernice 
2015/863
V prípade úmrtia alebo vážneho incidentu v súvislosti 
s používaním zariadenia musí byť incident okamžite 
nahlásený spoločnosti DGS Diagnostics A/S a miestnemu 
príslušnému národnému orgánu.
Navodila za uporabo – SL 
Predvideni namen
Avdiometrične slušalke DD65v2 so medicinski pripomoček, 
namenjen uporabi z avdiometrično opremo. Pretvornik 

DD65v2 pretvarja električne signale iz avdiometra v zvočne 
signale in jih prenaša do pacientovega ušesa. Naprava je 
namenjena uporabi s strani avdiologov, strokovnjakov za 
sluh ali usposobljenih tehnikov. Ciljna populacija pacientov 
vključuje otroke in odrasle.
Kontraindikacije:
Naprave DD65v2 se ne sme namestiti na paciente z 
naslednjimi indikacijami:
• Akutna poškodba zunanjega sluhovoda
• Splošno nelagodje ali bolečina v ušesu
• Nepravilnosti zunanjega ušesa, ki povzročajo nelagodje
• Uho z izcedkom
• Neprehodnost zunanjega sluhovoda
Opozorilo: Priključite samo na naprave, skladne s 
standardoma IEC 60601-1 in IEC 60601-1-2 odobrene 
naprave. Okvarjene naprave ne uporabljajte.
Previdnost
Pred uporabo se prepričajte, da so slušalke kalibrirane 
za avdiometrično opremo, s katero jih boste uporabljali. 
Napravo je treba očistiti po vsakem pacientu, da se prepreči 
navzkrižna kontaminacija. Ne dovolite, da v zvočnik zaide 
kakršna koli tekočina.
Navodila za čiščenje
Za čiščenje slušalk uporabite mehko, vlažno krpo. Izogibajte 
se uporabi organskih topil in aromatičnih olj. Blazinice po 
potrebi narahlo očistite s krpo, ki ne pušča nitk. Pazite, da 
vlaga ne pride v zvočnike.
Priporočena čistila:
•	�Detergent in voda
•	�Kvartarni amonijak
Specifikacije
• Standardi: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018
• Slušalka: Dinamični sistem s premikajočo se tuljavo, po 
meri izdelan za avdiometrijo
• Nazivna impedanca: 10 Ohm
• Frekvenčni odziv: 100 Hz – 8.000 Hz
• Občutljivost: 92–99 dB pri 1 kHz, 1 mW
• Popačenje: Izpolnjuje zahteve standardov
• Največja nazivna vhodna moč: 500 mW
• Napetost naglavnega traku: 10 N ± 0,5 N
• Teža: 330 gramov (12 unč)
• Dolžina kabla: 2.500 mm (100 palcev)
Skladno z direktivo RoHS 2011/65/EU vključno z direktivo 
2015/863
V primeru resnih incidentov v povezavi z uporabo naprave je 
treba incident takoj sporočiti družbi DGS Diagnostics A/S in 
pristojnemu državnemu organu.

Bruksanvisning för användning – SV 
Avsedd användning
Det audiometriska headsetet DD65v2 är ett tillbehör till 
medicinsk utrustning avsett för användning tillsammans 
med audiometrisk utrustning. DD65v2-hörluren omvandlar 
elektriska signaler från audiometern till akustiska signaler 
och överför dessa signaler till patientens öra. Enheten är 
avsedd att användas av audionomer, hörselvårdspersonal 
eller utbildade tekniker. Patientmålgruppen omfattar både 
barn och vuxna.
Kontraindikationer:
DD65v2 får inte användas på patienter med följande 
indikationer:
• Akut trauma i den yttre hörselgången
• Allmänt obehag eller smärta i öronen
• Avvikelser i ytterörat som orsakar obehag
• Ett vätskande öra
• Ocklusion av den yttre hörselgången
Varning: Anslut endast till enheter som är godkända enligt 
IEC 60601-1 och IEC 60601-1-2-godkända enheter. Använd 
inte defekt/trasig enhet.
Försiktighet
Innan du använder headsetet ska du se till att det är 
kalibrerat för den audiometriska utrustning som det ska 
användas tillsammans med. Enheten ska rengöras mellan 
varje patient för att undvika korskontaminering. Undvik att 
vätskor tränger in i högtalaren.
Rengöringsanvisningar
Rengör hörlurarna med en mjuk, fuktad trasa. Använd inte 
organiska lösningsmedel eller aromatiska oljor. Rengör 
vid behov öronkuddarna med en luddfri trasa, lätt fuktad 
med rengöringslösning. Se till att ingen fukt kommer in i 
högtalaren.
Rekommenderade rengöringslösningar:
•	�Rengöringsmedel och vatten
•	�Kvartära ammoniumföreningar
Specifikationer
• Standarder: IEC 60645-1:2017, ANSI S3.6-2018

• Hörtelefonelement: Dynamisk rörlig spole, specialbyggd 
för audiometri
• Nominell impedans: 10 Ω
• Frekvensrespons: 100–8 000 Hz
• Känslighet: 92–99 dB vid 1 kHz, 1 mW
• Distorsion: Överensstämmer med standarder
• Maximal nominell ingångseffekt: 500 mW
• Huvudbandsspänning: 10 N ± 0,5 N
• Vikt: 330 gram (12 oz)
• Kabellängd: 2500 mm (100 tum)
I överensstämmelse med RoHS-direktivet 2011/65/EU inkl. 
direktiv 2015/863
Om en allvarlig händelse skulle inträffa i samband med 
användningen av enheten måste händelsen omedelbart 
rapporteras till DGS Diagnostics A/S och till lokala, behöriga 
myndigheter.

使用说明——中文版 
预期目的
DD65v2 测听耳机是一款与测听设备配套使用的医疗器械附
件。DD65v2 换能器将听力计输出的电信号转换为声信号，并
将这些信号传导至患者耳部。该设备供听力学家、听力保健专
业人员或受过培训的技术人员使用。目标患者群体包括儿童
和成人。
禁忌症：
DD65v2 不得用于具有以下指征的患者：
• 急性外耳道创伤
• 一般性耳部不适或疼痛
• 引起不适的外耳异常
• 耳朵流脓/流液
• 外耳道阻塞
警告：仅连接至符合 IEC 60601-1 和 IEC 60601-1-2 标准的设
备请勿使用有缺陷的设备。
小心
使用前，请确保耳机已经过校准，可以与测听设备一起使用。在
每位患者身上使用设备之前，应清洗设备，以避免交叉感染。避
免任何液体进入扬声器。
清洁说明
若要清洁耳机，请使用一块柔软的湿布。必须避免使用有机溶
剂和芳香油。必要时，请用无绒布蘸上清洗液轻轻擦拭耳垫。确
保不要弄湿扬声器。
推荐使用的清洗溶液：
•	� 清洁剂和水
•	� 季铵盐
规格
• 标准：IEC 60645-1:2017、ANSI S3.6-2018
• 耳机接收器：动态动圈，专为听力测定定制
• 标称阻抗：10 Ω
• 频率响应：100 Hz – 8.000 Hz
• 灵敏度：92-99 dB（1kHz，1mW）
• 失真：符合标准
• 最大额定输入功率：500mW
• 头带张力：10 N ± 0.5 N
• 重量：330 克（12 盎司）
• 线缆长度：2.5 米（100 英寸）
符合 RoHS 2011/65/EU 号指令，包括 2015/863 号指令
如果在使用设备时发生严重事故，必须立即向 DGS 
Diagnostics A/S 和当地国家主管当局报告。

إرشادات الاستخدام– اللغة العربية 
الاستخدام المقصود

تعُد سماعة الرأس DD65v2 المخصصة لقياس السمع ملحقاً لجهاز طبي، وهي 
مخصصة للاستخدام مع معدات قياس السمع. يقوم المحول DD65v2 بتحويل 

الإشارات الكهربائية الصادرة عن جهاز قياس السمع إلى إشارات صوتية، 
ويوصل هذه الإشارات إلى أذن المريض. وقد صُمم الجهاز ليسُتخدم من قِبلَ 

أخصائيي السمعيات، أو المتخصصين في الرعاية الصحية السمعية، أو الفنيين 
المدربين. تشمل الفئة المستهدفة من المرضى الأطفال والبالغين.

موانع الاستعمال:
لا يجوز استخدام الجهاز DD65v2 لدى المرضى الذين يعانون من الحالات 

التالية:
• إصابة حادة في القناة السمعية الخارجية
• شعور عام بعدم الراحة أو ألم في الأذن

• حالات غير طبيعية في الأذن الخارجية تؤدي إلى عدم الراحة
• نزول إفرازات من أحد الأذنين
• انسداد القناة السمعية الخارجية

تحذير: يوُصَّل فقط بأجهزة متوافقة مع المعيارين IEC 60601-1 و
IEC 60601-1-2 الأجهزة المصرح بها. لا تستخدم جهازًا معيباً أو تالفاً.

تنبيه
قبل الاستخدام، تأكد من معايرة سماعة الرأس وفقاً لجهاز قياس السمع الذي سيتم 
استخدامها معه. يجب تنظيف الجهاز بين كل مريض وآخر لتجنب انتقال العدوى. 

تجنبّ دخول أي سوائل إلى داخل هذه السماعة.



Manufactured for RadioEar by DGS Diagnostics A/S, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark.
Distributed by RadioEar, Audiometer Allé 1, 5500 Middelfart, Denmark. D
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تعليمات التنظيف
لتنظيف سماعات الرأس، استخدم قطعة قماش ناعمة ومبللة. يجب تجنب استخدام 

المذيبات العضوية والزيوت العطرية. في حالة الضرورة، قم بتنظيف الوسائد 
برفق باستخدام قطعة قماش خالية من الوبر ومبللة قليلاً بمحلول تنظيف. تأكد من 

عدم وصول الرطوبة إلى جزء مكبر الصوت.
حلول التنظيف الموصى بها:

•	�منظف ​​​​وماء
•	�الأمونيا الرباعية

المواصفات
ANSI S3.6-2018و ،IEC 60645-1:2017 :المعايير •

• مستقبِل سماعة الأذن: ملف متحرك ديناميكي، مُصنَّع خصيصًا من أجل قياس 
السمع

10 Ω :المعاوقة الاسمية •
• الاستجابة الترددية: 100 هرتز – 8.000 هرتز

• الحساسية: 99-92 ديسيبل عند 1 كيلو هرتز، 1 ميلي واط
• تشوه الصوت: متوافق مع المعايير

• أقصى قدرة دخل مقننة: 500 ميلي واط
• شد عصابة الرأس: 10 نيوتن ± 0.5 نيوتن

• الوزن: 330 غرامًا )12 أونصة(
• طول الكابل: 2500 ملم )100 بوصة(

متوافقة مع تعليمات RoHS 2011/65/EU بما في ذلك التعليمات رقم 
2015/863

في حال وقوع حوادث خطيرة تتعلق باستخدام الجهاز، يجب الإبلاغ عن الحادث 
فوراً لدى شركة DGS Diagnostics A/S والسلطة الوطنية المحلية المختصة.

Symbol DE
1 Hersteller
2 Herstellungsdatum 
3 Katalognummer
4 Modellnummer

5 Temperaturgrenze Transport// 
Transport

6 Temperaturgrenze Lagerung/ 
Lagerung

7 Feuchtigkeitsgrenze/Nicht kondensierend
8 Gemäß Bestimmungen entsorgen
9 CE-Zeichen
10 Bedienungsanleitung befolgen
11 Medizinprodukt
12 Chargennummer
13 Eindeutige Gerätekennung (UDI)
14 Seriennummer

Symbol EN
1 Manufacturer
2 Date of manufacture 
3 Catalogue number
4 Model number

5 Temperature limitation transport / 
Transport

6 Temperature limitation storage / 
Storage

7 Humidity limitation / Non-condensing
8 Discard according to regulations
9 CE mark
10 Consult instruction for use
11 Medical Device
12 Lot number
13 Unique device identifier (UDI)
14 Serial number

Символ BG
1 Производител
2 Дата на производство 
3 Каталожен номер
4 Номер на модела

5 Транспорт с ограничение на температурата 
/ Транспорт

6 Температурни ограничения при съхранение 
/ Съхранение

7 Ограничение на влажността / 
Без кондензация

8 Изхвърляне съгласно разпоредбите
9 Маркировка „CE“
10 Вижте инструкциите за употреба
11 Медицинско изделие
12 Номер на партидата
13 Уникален идентификатор на изделието (UDI)
14 Сериен номер

Symbol CZ
1 Výrobce
2 Datum výroby 
3 Katalogové číslo
4 Číslo modelu

5 Přeprava s teplotním omezením /  
Přeprava

6 Teplotní omezení při skladování /  
Skladování

7 Omezení vlhkosti / Bez kondenzace
8 Zlikvidujte v souladu s předpisy
9 Označení CE
10 Prostudujte návod k použití
11 Zdravotnický prostředek
12 Číslo šarže
13 Jedinečný identifikátor zařízení
14 Sériové číslo

Symbol DA
1 Fabrikant
2 Fremstillingsdato 
3 Katalognummer
4 Modelnummer
5 Temperaturbegrænsning transport/transport

6 Temperaturbegrænsning opbevaring/
opbevaring

7 Fugtighedsbegrænsning/ 
Ikke-kondenserende

8 Bortskaffes i henhold til gældende regler
9 CE-mærkning
10 Se brugsanvisningen
11 Medicinsk udstyr
12 Partinummer
13 Identifikationsnummer (UDI)
14 Serienummer

Σύμβολο EL
1 Κατασκευαστής
2 Ημερομηνία κατασκευής 
3 Αριθμός καταλόγου
4 Αριθμός μοντέλου

5 Όρια θερμοκρασίας κατά τη μεταφορά / 
Μεταφορά

6 Όρια θερμοκρασίας κατά την αποθήκευση / 
Αποθήκευση

7 Όρια υγρασίας / Χωρίς συμπύκνωση
8 Απόρριψη σύμφωνα με τους κανονισμούς
9 Σήμανση CE
10 Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης
11 Ιατροτεχνολογικό προϊόν
12 Αριθμός παρτίδας

13 Αποκλειστικό αναγνωριστικό τεχνολογικού 
προϊόντος (UDI)

14 Σειριακός αριθμός

Símbolo ES
1 Fabricante
2 Fecha de fabricación 
3 Número de catálogo
4 Número de modelo

5 Temperatura límite de transporte /  
Transporte

6 Temperatura límite de almacenamiento / 
Almacenamiento

7 Límite de humedad / Sin condensación
8 Desechar de acuerdo con las normativas
9 Marca CE
10 Consultar manual de instrucciones
11 Dispositivo médico
12 Número de lote
13 Identificador de dispositivo único (UDI)
14 Número de serie

Sümbol ET
1 Tootja
2 Tootmiskuupäev 
3 Katalooginumber
4 Mudelinumber

5 Temperatuurivahemik transportimisel / 
transportimine

6 Temperatuurivahemik ladustamisel /  
ladustamine

7 Õhuniiskuse vahemik / mittekondenseeruv
8 Kõrvaldage kooskõlas eeskirjadega
9 CE-märgis
10 Vt kasutusjuhendit
11 Meditsiiniseade
12 Partii nr
13 Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)
14 Seerianumber

Symboli FI
1 Valmistaja
2 Valmistusajankohta 
3 Luettelonumero
4 Mallinumero

5 Lämpötilarajoitus /  
kuljetus

6 Lämpötilarajoitus / 
säilytys

7 Kosteusrajoitus / tiivistymätön
8 Hävitettävä määräyksiä noudattaen
9 CE-merkintä
10 Tutustu käyttöohjeeseen
11 Lääkinnällinen laite
12 Eränumero
13 Yksilöllinen laitetunniste (UDI)
14 Sarjanumero

Symbole FR
1 Fabricant
2 Date de fabrication 
3 Numéro de catalogue
4 Numéro de modèle

5 Limites de température pendant le transport / 
Transport

6 Limites de température pendant le stockage / 
Stockage

7 Limites d’humidité / Sans condensation

8 Éliminer conformément aux réglementations 
en vigueur

9 Marquage CE
10 Se reporter aux instructions d’utilisation
11 Appareil médical
12 Numéro de lot
13 Identifiant unique du dispositif (UDI)
14 Numéro de série

기호 KO
1 제조자
2 제조일자 
3 카탈로그 번호
4 모델 번호
5 운송 제한 온도 / 운송
6 보관 제한 온도 / 보관
7 습도 제한 / 비응결
8 규정에 따라 폐기하십시오.
9 CE 마크
10 사용설명서를 참조하십시오.
11 의료 기기
12 로트 번호
13 UDI(고유 장치 식별자)
14 일련 번호

Simbol HR
1 Proizvođač
2 Datum proizvodnje 
3 Kataloški broj
4 Broj modela

5 Ograničenje temperature pri transportu / 
Prijevoz

6 Ograničenje temperature pri skladištenju / 
Skladištenje

7 Ograničenje vlažnosti / Bez kondenzacije
8 Zbrinuti u skladu s propisima
9 Oznaka CE
10 Pogledati upute za upotrebu
11 Medicinski uređaj
12 LOT broj
13 Jedinstveni identifikator uređaja (UDI)
14 Serijski broj

Szimbólum HU
1 Gyártó
2 Gyártás dátuma 
3 Katalógusszám
4 Modellszám

5 Hőmérséklet-korlátozásos szállítás /  
Szállítás

6 Tárolási hőmérséklet korlátok /  
Tárolás

7 Páratartalom korlátok / Nem kondenzálódó

8 Ártalmatlanítsa a jogszabályoknak 
megfelelően

9 CE-jelölés
10 Lásd a használati utasítást
11 Orvostechnikai eszköz
12 Tételszám
13 Egyedi eszközazonosító (UDI)
14 Sorozatszám

Simbolo IT
1 Produttore
2 Data di produzione 
3 Numero di catalogo
4 Numero di modello

5 Limite di temperatura per il trasporto / 
Trasporto

6 Limite di temperatura per la conservazione / 
Conservazione

7 Limite di umidità / Senza condensa
8 Smaltire nel rispetto delle normative
9 Marchio CE
10 Consultare le istruzioni per l'uso
11 Dispositivo medico
12 Numero di lotto
13 Identificativo univoco del dispositivo (UDI)
14 Numero di serie

記号 JP
1 製造元
2 製造年 
3 カタログ番号
4 モデル番号
5 輸送の温度制限 / 輸送
6 保管の温度制限 / 保管
7 湿度の制限 / 結露なきこと
8 規制に従って廃棄
9 CE マーク
10 取扱説明書を参照
11 医療機器
12 ロット番号
13 UDI
14 シリアル番号

Symbol NO
1 Produsent
2 Produksjonsdato 
3 Katalognummer
4 Modellnummer

5 Temperaturbegrensning ved transport / 
Transport

6 Temperaturbegrensning ved oppbevaring / 
Oppbevaring

7 Begrensning av luftfuktighet / Ikke-kondens-
erende

8 Kastes ifølge reglementet
9 CE-merke
10 Følg bruksanvisningen
11 Medisinsk utstyr
12 Lotnummer
13 Unik enhetsidentifikator (UDI)
14 Serienummer

Simbolis LT
1 Gamintojas
2 Pagaminimo data 
3 Katalogo numeris
4 Modelio numeris

5 Temperatūros apribojimas gabenant / 
gabenimas

6 Temperatūros apribojimas saugant / 
saugojimas

7 Drėgmės apribojimas / be kondensacijos
8 Išmeskite vadovaudamiesi taisyklėmis
9 CE ženklas
10 Skaitykite naudojimo instrukcijas
11 Medicininis prietaisas
12 Partijos numeris
13 Unikalus prietaiso identifikatorius (UDI)
14 Serijos numeris

Simbols LV
1 Ražotājs
2 Izgatavošanas datums 
3 Kataloga numurs
4 Modeļa numurs

5 Temperatūras ierobežojumi transportējot / 
transportēšana

6 Temperatūras ierobežojumi uzglabājot / 
uzglabāšana

7 Mitruma ierobežojums / bez kondensāta 
veidošanās

8 Utilizēt atbilstoši noteikumiem
9 CE marķējums
10 Skatīt lietošanas pamācību
11 Medicīniskā ierīce
12 Partijas numurs
13 Unikālais ierīces identifikators (UDI)
14 Sērijas numurs

Симбол МК
1 Производител
2 Датум на производство 
3 Каталошки број
4 Број на моделот

5 Ограничување на температурата за 
транспорт / Транспорт

6 Ограничување на температурата за 
складирање / Складирање

7 Ограничување на влажноста / Без 
кондензација

8 Фрлете во отпад во согласност со прописите
9 CE ознака
10 Консултирајте го упатството за употреба
11 Медицински уред
12 Број на партијата
13 Единствен идентификатор на уред (ЕИУ)
14 Сериски број

Symbool NL
1 Fabrikant
2 Productiedatum 
3 Catalogusnummer
4 Modelnummer

5 Temperatuurbeperking transport /  
Transport

6 Temperatuurbeperking opslag /  
opslag

7 Vochtigheidsbeperking / Niet-condenserend
8 Afvoeren volgens voorschriften
9 CE-markering
10 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
11 Medisch hulpmiddel
12 Partijnummer
13 Unieke apparaatidentificatie (UDI)
14 Serienummer

Symbol SK
1 Výrobca
2 Dátum výroby 
3 Katalógové číslo
4 Číslo modelu

5 Teplotný limit pri doprave/ 
Doprava

6 Teplotný limit pri uchovávaní/ 
Uchovávanie

7 Limit vlhkosti/Bez kondenzovania
8 Zlikvidovať podľa nariadení
9 Označenie CE
10 Pozri návod
11 Zdravotnícka pomôcka
12 Číslo šarže
13 Jedinečný identifikátor zariadenia (UDI)
14 Sériové číslo

Symbol PL
1 Producent
2 Data produkcji 
3 Numer katalogowy
4 Numer modelu

5 Zakres temperatury podczas transportu / 
Transport

6 Zakres temperatury podczas przechowywania / 
Przechowywanie

7 Zakres wilgotności / Bez skraplania
8 Utylizować zgodnie z przepisami
9 Znak CE
10 Zapoznać się z instrukcją obsługi
11 Wyrób medyczny
12 Numer partii
13 Unikalny identyfikator urządzenia (UDI)
14 Numer seryjny

Símbolo PT
1 Fabricante
2 Data de fabrico 
3 N.º de catálogo
4 N.º de modelo

5 Limite de temperatura para transporte / 
Transporte

6 Limite de temperatura para armazenamento / 
Armazenamento

7 Limite de humidade / Sem condensação
8 Eliminar de acordo com os regulamentos
9 Marca CE
10 Consulte as instruções de utilização
11 Dispositivo médico
12 N.º de lote
13 Identificador único do dispositivo (UDI)
14 Número de série

Símbolo PTBR
1 Fabricante
2 Data de fabricação 
3 Número de catálogo
4 Número do modelo

5 Transporte com limitação de temperatura / 
Transporte

6 Armazenamento com limitação de temperatura / 
Armazenamento

7 Limitação de umidade /  
Sem condensação

8 Descarte de acordo com as regulamentações
9 Marca CE
10 Consulte as instruções de uso
11 Dispositivo Médico
12 Número do lote
13 Identificador único do dispositivo (UDI)
14 Número de série

Simbol RO
1 Producător
2 Data fabricației 
3 Număr de catalog
4 Număr de model

5 Limită de temperatură pentru transport / 
Transport

6 Limită de temperatură pentru depozitare / 
Depozitare

7 Limită de umiditate / Fără condensare
8 Eliminați conform reglementărilor
9 Marcaj CE
10 Consultați instrucțiunile de utilizare
11 Dispozitiv medical
12 Număr de lot
13 Identificator unic al unui dispozitiv (UDI)
14 Număr de serie

Simbol SL
1 Proizvajalec
2 Datum izdelave 
3 Kataloška številka
4 Številka modela

5 Mejne vrednosti za temperaturo med prevozom 
/ Prevoz

6 Mejne vrednosti za temperaturo pri skladiščenju 
/ Skladiščenje

7 Mejne vrednosti vlažnosti / Brez kondenzacije
8 Zavrzite v skladu s predpisi
9 Oznaka CE
10 Preberite navodila za uporabo
11 Medicinski pripomoček
12 Številka serije
13 Unikatni identifikator naprave (UDI)
14 Serijska številka

Symbol SV
1 Tillverkare
2 Tillverkningsdatum 
3 Katalognummer
4 Modellnummer

5 Temperaturbegränsning vid transport / 
Transport

6 Temperaturbegränsning vid förvaring / 
Förvaring

7 Luftfuktighetsbegränsning / Icke-kondenserande
8 Kassera enligt gällande bestämmelser
9 CE-märkning
10 Läs bruksanvisningen
11 Medicinsk utrustning
12 Partinummer
13 Unik produktidentifierare (UDI)
14 Serienummer

符号 中文版
1 制造商
2 生产日期 
3 目录编号
4 型号
5 温控运输/运输
6 温控储存/储存
7 湿度限制/无冷凝
8 按规定报废
9 CE 标志
10 参考使用说明
11 医疗器械
12 批号
13 唯一设备标识符 (UDI)
14 序列号

الرمز الإنجليزية
1 الشركة المصنعة
2 تاريخ التصنيع 
3 رقم الفهرس
4 رقم الطراز
5 حدود درجة الحرارة أثناء النقل / النقل
6 حدود درجة الحرارة أثناء التخزين / التخزين
7 حدود الرطوبة / بدون تكثيف
8 تخلص من المنتج وفقاً للوائح
9 )CE( علامة المطابقة الأوربية

10 الرجوع إلى إرشادات الاستخدام
11 جهاز طبي
12 رقم التشغيلة
13 المعرف المميز للجهاز
14 الرقم التسلسلي


