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1. Uvod

1.1 O ovom priruéniku
Ovaj priru€nik vrijedi za verziju softvera Callisto™ 1.22. Ovaj proizvod proizvela je tvrtka:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danska

Tel.: +45 6371 3555

Adresa e-poste: info@interacoustics.com
Mrezna stranica: www.interacoustics.com

1.2 Namjena

Indikacije za uporabu

Callisto™ s modulom AC440 namijenjen je za otkrivanje i dijagnozu u slu€aju sumnje na gubitak sluha.
Ishodi se zatim mogu upotrebljavati za daljnje postupke ispitivanja i/ili postavljanje slusnih pomagala.

Callisto™ s modulom HIT440 namijenjen je za ispitivanje sluSnih pomagala; to je nacin za objektivnu
procjenu obiljezja sluSnih pomagala u zatvorenoj kutiji za ispitivanje s pomocu sprezZnika.

Callisto™ s modulom REM440 namijenjen je za mjerenje u stvarnim uvjetima u uhu (engl. Real-Ear
Measurement, REM) kojim se ispunjavaju sve klini¢ke potrebe u pogledu potvrde tijekom postavljanja
slusnih pomagala. Proces je takav da se referentni mikrofoni postavljaju izvan usiju, a mala cjevéica sonde
koja je pricvr§cena na mikrofon postavlja se u svaki kanal blizu bubniji¢a ispitanika. Razine zvuénog tlaka
mijere se kako bi se generirali grafikoni koji odgovaraju razli¢itim ispitivanjima koja se mogu provesti u
modulu REM440. Zatim se prikupljaju skupovi podataka radi potvrde i provjere postavki slusnog pomagala.

Predvideni korisnik
Kvalificirani korisnici kao $to su audiolozi, stru€njaci za sluh ili kvalificirani tehnicari.

Predvidena populacija
Nema ogranicenja

Kontraindikacije
Nema poznatih

Klini€ke koristi

Callisto™ s modulom AC440 upotrebljava tonske i govorne podrazaje kako bi korisniku pomogao pri
utvrdivanju postoji li gubitak sluha te odredivanju stupnja eventualnog gubitka sluha. Time se odgovarajuce
kvalificiranom korisniku omoguéuje propisivanje sluSnih pomagala te pruzanje daljnje podrske pri bilo
kakvom dodatnom/trenutatnom otoloskom lije¢enju.

Callisto™ s modulom HIT440 omogucuje objektivna mjerenja sluSnih pomagala i pomo¢énih slusnih uredaja
koja se mogu usporediti s lokalnim standardnim protokolima ili specifikacijama proizvodaca slusnih
pomagala kako bi se osigurala dosljednost u kvaliteti i u€inkovitosti te kako bi se otkrila sva odstupanja od
specifikacija proizvodac¢a. Tako se osigurava da ispitanik uvijek ima slusna pomagala koja ucinkovito
funkcioniraju.

Callisto™ s modulom REM440 osigurava primatelju sluSnih pomagala objektivho potvrdene i provjerene
uredaje. Razmatra jedinstvenu kvalitetu ispitanikovog vanjskog slusnog kanala, stoga korisnik moze to¢no
propisati uredaj prema ciljanim razinama sluha.
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http://www.interacoustics.com/

1.3 Opis proizvoda
Callisto™ je analizator sluSnih pomagala koji se povezuje s integriranim audioloSkim softverskim modulima
na racunalu. Ovisno o instaliranim softverskim modulima moze provesti sliede¢a mjerenja:

e Audiometrija (AC440)

e Mjerenja u stvarnim uvjetima u uhu (REM440), ukljuéujuci vidljivo mapiranje govora

o Ispitivanje sluSnih pomagala (engl. Hearing Instrument Testing, HIT)

NAPOMENA — ovaj proizvod nije sterilni uredaj i nije predviden za sterilizaciju prije uporabe.
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1.4

Isporuceni i dodatni dijelovi i pribor

AC440

REM440

HIT440

Standardni dijelovi
Audiometrijske slusalice
DD45!

Slusalice za ispitivaca
MTH400m

Kostani vodi¢ B711
Upravlja¢ za odgovor
pacijenta APS3'
Softver Callisto™ Suite
Torba za Callisto™
Standardni USB kabel

Dodatni dijelovi
Audiometrijske sluSalice
TDH39!

DD65 v2!
Visokofrekventne slusalice
DD4501

SluSalice za usni kanal
IP30?

Kostani vodi¢ B81"
Mikrofon za odgovor
pacijenta EMS400
ZvuCnik SP70 + kabel
Zvucnik SP85A

Zvucnik SP90A

Baza podataka OtoAccess®
Nosac za pribor
Transportna kolica

Standardni dijelovi
In situ slusalice IHM60
(komplet)'2
Cjevcice sonde, 36
komada'

Zvuénik SP70 + kabel
Softver Callisto™ Suite
Torba za Callisto™
Standardni USB kabel

Dodatni dijelovi
Dodatni Edifier zvuénik +
kabel
Komplet s bazom spreznika
za Callisto™ koji ukljucuje:
Baza spreznika
Kutija spreznika

o Spreznik od 2 cc

o Mikrofon od 2 in¢a

o Referentni mikrofon

o Adapter za sludna
pomagala koja se
umecu u uho (engl.
In The Ear, ITE)

o Adapter za sludna
pomagala koja se
nose iza uha (engl.
Behind The Ear,
BTE)

o Adapter za sludno
pomagalo koje se
nosi na tijelu

o Cijevcica za BTE
Komplet in situ nastavaka
za sondu SPL60 + adapter
za spreznik’

Aidapters (adapteri za
slusna pomagala)
Vosak za brtvljenje
spreznika

Baza podataka
OtoAccess®

Nosac za pribor
Transportna kolica

Standardni dijelovi:
Kutija za ispitivanje TBS10
Kutija spreznika

o Spreznik od 2 cc

o Mikrofon od 2 inCa

o Referentni mikrofon

o Adapter za slusna
pomagala koja se
umecu u uho (engl. In
The Ear, ITE)

o Adapter za slusna
pomagala koja se nose
iza uha (engl. Behind
The Ear, BTE)

o Adapter za slusno
pomagalo koje se nosi
na tijelu

o Cijevcica za BTE
Aidapters (adapteri za sluSna
pomagala)

Vosak za brtvljenje spreznika

Dodatni dijelovi:
Adapter za kalibraciju
Baza podataka OtoAccess®
Transportna kolica

Primijenjeni dio prema normi IEC60601-1
Ovaj dio nije certificiran prema normi IEC 60601-1.
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1.5 Upozorenja i mjere opreza

U ovom se priru¢niku primjenjuju sljede¢a znacenja upozorenja, opreza i napomena:

UPOZOREN

i*: OPREZ

NAPOMENA

D-0146694-A- 2026/05.
Callisto™ — Upute za uporabu — HR

Oznaka UPOZORENUJA odnosi se na uvjete ili prakse koje mogu predstavljati
opasnost za pacijenta i/ili korisnika.

Oznaka OPREZA odnosi se na uvjete ili prakse koje bi mogle dovesti do
oStecenja opreme.

NAPOMENA se upotrebljava za prakse koje nisu povezane s tjelesnim
ozljedama.

Vanjska oprema namijenjena za priklju€ivanje u USB priklju¢ak na uredaju
Callisto mora biti u skladu s relevantnom normom za proizvode, primjerice s
normom IEC 62368-1 ili 60950-1 za IT opremu te sa serijom normi IEC 60601
za medicinsku elektricnu opremu. Osim toga, sve takve kombinacije, odnosno
medicinski elektrini sustavi, moraju biti u skladu sa sigurnosnim zahtjevima
navedenima u opc¢oj normi IEC 60601-1, to¢ka 16. Svaka oprema koja nije u
skladu sa zahtjevima u pogledu struje curenja navedenima u normi IEC 60601-
1 mora se nalaziti izvan okruzenja pacijenta, tj. najmanje 1,5 m od uzglavlja
pacijenta ili se treba napajati putem uredaja za razdvajanje radi smanjenja
struje curenja.

Bilo koja osoba koja priklju€uje vanjsku opremu u USB priklju¢ak zapravo
formira medicinski elektriéni sustav, stoga je odgovorna za sukladnost sustava
sa zahtjevima. U slu€aju nedoumice obratite se kvalificiranom medicinskom
tehnicaru ili lokalnom predstavniku.

Uredaj za razdvajanje (uredaj za izolaciju) potreban je kako bi se oprema
smjestena izvan pacijentovog okruzenja izolirala od opreme smjestene u
njegovom okruzenju. Taj uredaj za razdvajanje posebno je potreban prilikom
povezivanja na mrezu. Zahtjev za uredaj za razdvajanje definiran je u normi
IEC 60601-1, tocka 16.

Imajte na umu da, ako se sustav priklju€uje na standardnu opremu kao sto je
aktivni zvuénik, moraju se poduzeti posebne mjere opreza za odrzavanje
medicinske sigurnosti. Ako se oprema upotrebljava bez galvanskog odvajanja,
mora se napajati iz medicinskog izolacijskog transformatora koji ispunjava
zahtjeve norme IEC/ES 60601-1.

Ne dirajte pacijenta dok upotrebljavate raCunalo, pisac itd.

Nije dopusteno vrsiti preinake na ovoj opremi bez odobrenja tvrtke
Interacoustics.
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NAPOMENA

D-0146694-A- 2026/05.
Callisto™ — Upute za uporabu — HR

Tvrtka Interacoustics na zahtjev ¢e dostaviti nacrte upravljackih sklopova,
popise sastavnih dijelova, opise, upute za kalibraciju ili druge informacije koje
¢e servisnom osoblju pomodi pri popravku tih dijelova.

Nijedan dio opreme ne moZe se servisirati ili odrzavati dok se upotrebljava na
pacijentu.

lako uredaj ispunjava relevantne zahtjeve u pogledu elektromagnetske
kompatibilnosti (engl. Electromagnetic Compatibility, EMC), potrebno je
poduzeti mjere opreza kako bi se izbjeglo nepotrebno izlaganje
elektromagnetskim poljima koja, primjerice, proizvode mobilni telefoni itd. Ako
se uredaj upotrebljava u neposrednoj blizini druge opreme, njegovo se
funkcioniranje mora promatrati da bi se sprijeCile medusobne smetnje, npr.
nezeljeni Sum u sluSalicama. Ako se uoce smetnje, pokusajte odvoijiti Callisto
od uredaja koji uzrokuje smetnje. Pogledajte odjeljak Elektromagnetska
kompatibilnost (EMC).

Nemojte rastavljati ili modificirati proizvod jer to moze utjecati na njegovu
sigurnost i/ili u€inkovitost.

Ovlasteno osoblje zamijenit ¢e unutarnju bateriju.
Kada upotrebljavate slusalice za usni kanal, provjerite je li pjenasti nastavak ili
nastavak za uho pravilno postavljen.

Preporucuje se da se pjenasti nastavci za usi za jednokratnu uporabu, koji se
isporucuju s opcionalnim pretvornicima IP30 za u$ni kanal, zamijene nakon
ispitivanja u svakog pacijenta. Uporabom jednokratnih ¢epova takoder se
osiguravaju higijenski uvjeti za svakog pacijenta.

Preporucuje se da se dijelovi koji su u izravnom kontaktu s pacijentom (npr.
jastucici slusalica) podvrgnu standardnom postupku dezinfekcije izmedu
uporabe u razli€itih pacijenata. To uklju€uje fiziCko &iS¢enje i uporabu
odobrenog sredstva za dezinfekciju. Za uporabu tog sredstva za dezinfekciju
potrebno je slijediti upute pojedinog proizvodaca da bi se osigurala
odgovarajuca razina Cistoce.

Pretvornici (slusalice, koStani vodi€ itd.) isporu€eni s uredajem kalibrirani su za
ovaj uredaj — u slu€aju promjene pretvornika potrebna je nova kalibracija.

Tvrtka Interacoustics nece jaméiti funkcionalnost sustava ako je instaliran bilo
koji drugi softver, osim modula za mjerenje tvrtke Interacoustics
(AC440/REM440) i sustava AuditBase 4, baze podataka OtoAccess® ili
uredskih sustava kompatibilnih sa softverom Noah ili novijim izdanjima.

Ako je ovaj uredaj priklju¢en na jedan ili viSe drugih medicinskih proizvoda s
oznakom CE, a s kojim(a) Cini sustav ili komplet, oznaka CE valjana je za tu
kombinaciju samo ako je dobavlja¢ dao izjavu u kojoj je navedeno da
kombinacija ispunjava zahtjeve ¢lanka 12. Direktive o medicinskim proizvodima.

Uredaj je namijenjen za kontinuiranu uporabu. Medutim, postoji rizik od
o8tecenja pretvornika ako ih se upotrebljava pri najveéem intenzitetu dulje
vrijeme.

Pretvornici (slu$alice itd.) isporuceni s uredajem kalibrirani su za ovaj uredaj — u
sluaju promjene pretvornika potrebna je nova kalibracija.

P )Y
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Nikakve mjere opreza nisu potrebne tijekom postavljanja radi izbjegavanja
neZeljenog emitiranja zvuka iz audiometra.

Nije definirano vrijeme zagrijavanja uredaja, ali priCekajte da se zagrije na
sobnu temperaturu prije uporabe.

Upotrebljavajte samo intenzitete za stimulaciju koji su prihvatljivi za pacijenta.
Referentni mikrofon i mikrofon sa sondom moze se provijeriti provedbom
postupaka koji su opisani u softveru za kalibraciju.

Smije se upotrebljavati samo snimljeni govorni materijal s navedenim odnosom
s kalibracijskim signalom. Kod kalibracije uredaja pretpostavlja se da je razina
kalibracijskog signala jednaka prosje€noj razini za govorni materijal. Ako to nije
slugaj, kalibracija razina zvu€nog tlaka bit ¢e nevazeca i uredaj je potrebno
ponovno Kkalibrirati.

Da bi se utvrdila sukladnost s normom IEC 60645-2, vazno je da se ulazna
razina govora podesi na 0 VU. Jednako je vaZzno da se svaki sustav u uvjetima
slobodnog polja kalibrira na mjestu na kojem se upotrebljava i u uvjetima koji
postoje tijekom uobicajenog rada.

SluSalicama i drugim pretvornicima mora se rukovati iznimno pazljivo buducéi da
mehanicki udarac moze uzrokovati promjenu kalibracije.

Specifikacija za uredaj valjana je ako se uredaj upotrebljava unutar ograni¢enja
za okruZenje koja su navedena u tehni¢kim specifikacijama.

Napon napajanja: napajanje putem USB-a (USB priklju¢ak tipa B).

Da biste sprijecili kvarove sustava, poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza za
izbjegavanje racunalnih virusa i sli¢nih situacija.

Uporaba operacijskih sustava za koje je Microsoft obustavio softversku i
sigurnosnu podrsku povecat ¢e rizik od virusa i zlonamjernog softvera, sto
moze rezultirati kvarovima, gubitkom i kradom podataka i zlouporabom.
Tvrtka Interacoustics A/S ne moze biti odgovorna za vase podatke. Neki
proizvodi tvrtke Interacoustics A/S podrzavaju operacijske sustave ili se mogu
upotrebljavati na operacijskim sustavima koje Microsoft ne podrzava.
Interacoustics A/S preporuduje da uvijek upotrebljavate operacijske sustave
koje Microsoft podrzava i koji se sigurnosno potpuno azuriraju.

1.6 Neispravnost
U slu€aju neispravnosti proizvoda vazno je zastititi pacijente, korisnike i druge osobe od
ozljeda. Stoga, ako je proizvod prouzrocio ili potencijalno moze prouzro€iti ozljedu, mora se
odmah izolirati.
Neispravnosti i Stetne i bezopasne prirode, povezane sa samim proizvodom ili njegovom
uporabom, odmah se moraju prijaviti distributeru od kojeg je proizvod nabavljen. Ne zaboravite
navesti §to je viSe moguce pojedinosti, npr. vrstu ozljede, serijski broj proizvoda, verziju
softvera, priklju€eni pribor i sve druge relevantne informacije.

U slu€aju smrti ili ozbiljnog $tetnog dogadaja povezanog s uporabom uredaja Stetni dogadaj
odmah se mora prijaviti tvrtki Interacoustics i lokalnom nacionalnom nadleznom tijelu.

1.7 Odlaganje proizvoda u otpad

Tvrtka Interacoustics predana je tome da osigura da se nasi proizvodi sigurno odloZe u otpad kada viSe nisu
za uporabu. Kako bi se to osiguralo, bitna je suradnja korisnika. Stoga Interacoustics o¢ekuje da se slijede
lokalni propisi za sortiranje i otpad pri odlaganju elektri¢ne i elektroni¢ke opreme i da se uredaj ne zbrinjava
zajedno s nesortiranim otpadom.
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Ako distributer proizvoda nudi program povrata, potrebno ga je upotrebljavati da bi se osiguralo ispravno
odlaganje proizvoda u otpad.
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2. Raspakiravanje i postavljanje

2.1 Raspakiravanje i pregled

Provijerite jesu li kutija i sadrzaj oSteéeni

Kada vam se uredaj dostavi, provjerite jesu li na ambalaznoj kutiji vidljivi znakovi grubog rukovanja i
oStecéenja. Ako je kutija ostecena, saCuvajte je dok se sadrzaj posSilijke ne provjeri mehanicki i elektronicki.
Ako je uredaj neispravan, obratite se svom lokalnom distributeru. Zadrzite ambalazu kako bi je prijevoznik
mogao pregledati i radi potraZivanja od osiguranja.

Sacuvajte ambalazu za buduce posiljke

Uredaj Callisto™ isporucuje se u vlastitoj ambalazi, koja je posebno osmisljena za Callisto™. Sacuvajte
ambalazu. Trebat ¢e vam ako éete uredaj trebati poslati na servisiranje.

Obratite se svom lokalnom distributeru ako je potreban servis.

Prijavljivanje nedostataka

Provijerite uredaj prije priklju€ivanja

Prije priklju€ivanja proizvoda jo$ jednom provijerite je li oStecen. Cijelo kuciste i sav pribor potrebno je
vizualno provjeriti radi uo&avanja ogrebotina i dijelova koji nedostaju.

Odmabh prijavite bilo kakve nedostatke

Svaki dio koji nedostaje ili je neispravan odmah prijavite dobavljadu uredaja zajedno s radunom, serijskim
brojem i detaljnim izvje§¢éem o problemu. Na poledini ovog priru€nika nalazi se ,lzvjeS¢ée o povratu” u kojem
mozete opisati problem.

Upotrijebite ,,lzvjeSée o povratu”

Imajte na umu da, ako servisni tehni¢ar ne zna koji problem treba traziti, mozda ga ne¢e moéi ni otkriti, stoga
¢e lzvjeSée o povratu nama biti od velike pomo¢i, a vama ¢e biti najbolje jamstvo da ée se problem rijesiti na
vaSe zadovoljstvo.

Skladistenje
Ako se uredaj Callisto™ treba skladistiti neko vrijeme, osigurajte da se skladisti u uvjetima navedenima u
tehni¢kim specifikacijama.

P )Y
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2.2 Oznacavanje
Na uredaju se mogu nalaziti sliedeée oznake:

Pogledajte upute za uporabu
Procitajte upozorenja i mjere opreza

OEEO (Direktiva EU-a o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi)

Simbol ozna¢ava da se proizvod ne smije odlagati kao nesortirani otpad, ve¢ ga se mora
poslati u postrojenje za odvojeno prikupljanje otpada radi oporabe i recikliranja.

Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD oznac€ava da Interacoustics A/S ispunjava
zahtjeve Priloga I. Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima
Odobrenje za sustav kvalitete izdaje TUV — identifikacijski broj 0123.

Medicinski proizvod.

Primijenjeni dijelovi tipa B.
Primijenjeni dijelovi koji dolaze u izravan kontakt s pacijentom i koji nisu provodljivi te se
odmah mogu odvoijiti od pacijenta.

Godina proizvodnje.

2.3 Callisto™ — opis plo€e s prikljuécima

Polozaj:

Simbol:

Funkcija:

1

Insitu L. (In
situ
sludalica za
lijevo uho)
Insitu R. (In
situ
slualica za
desno uho)
TB/Coupler
(Kutija  za
ispitivanje /
spreznik)
TF

D-0146694-A- 2026/05.
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Priklju¢ak za in situ slusalicu za lijevo uho

Priklju€ak za in situ sluSalicu za desno uho

Priklju¢ak za mikrofon za odgovor pacijenta ili bazu spreznika

Priklju¢ak za mikrofon za govor lije¢nika pacijentu
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5 Monitor Prikljuak za slusalice za ispitivaca
(Zvuénik i
slusalice za
ispitivaca)
6 FF Priklju€ak za zvuénik slobodnog polja
7 Bone Priklju¢ak za koStani vodic
(Kostana
vodljivost)
8 Left (Lijevo)  Prikljucak za lijevu AC sluSalicu / slualicu za u$ni kanal
9 Right Priklju¢ak za desnu AC slu8alicu / sluSalicu za usni kanal
(Desno)
10 Pat. Resp. Priklju€ak za upravlja€ za odgovor pacijenta
(Odgovor
pacijenta)
11 USB/PC Priklju¢ak za USB kabel za povezivanje s racunalom

2.4 Callisto™ — pokazatel;ji:

ZELENO svijetlo: Spremno

CRVENO svjetlo: Oznacava da je desno uho odabrano u modulu REM i HIT
PLAVO svjetlo: Oznacava da je lijevo uho odabrano u modulu REM i HIT
LJUBICASTO svijetlo: Oznacava da su oba uha odabrana u modulu REM i HIT

SVIJETLOPLAVO svjetlo:  Oznacava da Callisto™ nije ispravno povezan sa softverom Callisto™ Suite

2.5 Instalacija softvera
Sto treba znati prije pocetka instalacije?
Morate imati administratorska prava na racunalu na kojem instalirate Callisto™ Suite.

NEMOJTE povezati hardver Callisto™ s racunalom prije instalacije softvera!
Takoder pogledajte odjeljak ,Upozorenja i mjere opreza”.

Sto ée vam trebati:
1. USB uredaj za instalaciju softvera Callisto™ Suite

2. USB kabel
3. Hardver Callisto™

Kompatibilnost s uredskim sustavima na kojima je instaliran Noah Nas je sustav kompatibilan sa svim
uredskim sustavima na kojima je instaliran softver Noah i pokrenut integracijski modul Noah.

Da biste upotrebljavali softver s bazom podataka, osigurajte da je baza podataka instalirana prije instalacije
softvera Callisto™ Suite. Slijedite proizvodaceve upute za instalaciju relevantne baze podataka.

NAPOMENA: kao dio zastite podataka, osigurajte uskladenost sa svim sljedeéim to¢kama:
1. Upotrebljavajte operacijske sustave koje podrzava Microsoft.

Osigurajte da operacijski sustavi imaju sigurnosne zakrpe.

Omogucite Sifriranje baze podataka.

Upotrebljavajte pojedinacne korisni¢ke racune i lozinke.

Osiguraijte fizi¢ki i mrezni pristup radunalima s lokalnom pohranom podataka.

Upotrebljavajte azurirani antivirusni program i vatrozid te program za zastitu od zlonamjenog

softvera.

Primjenjujte odgovarajucu praksu izrade sigurnosnih kopija.

Primjenjujte odgovarajucu praksu ¢uvanja evidencije.

Obavezno promijenite sve zadane administratorske lozinke.

ok wn

© o~
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Instalacija raznih verzija sustava Windows®
Podrzana je instalacija u sustavu Windows® 10 Professional (64-bitni) i Windows® 11 Professional (64-
bitni).

s
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251 Instalacija softvera u sustavu Windows® 11 i Windows® 10

Umetnite USB uredaj za instalaciju i slijedite korake u nastavku da biste instalirali softver Callisto™ Suite. Da
biste pronasli instalacijsku datoteku, kliknite ,Start”, zatim idite na ,My Computer” (Moje racunalo) i dvaput
kliknite na USB uredaj da biste vidjeli sadrzaj USB uredaja za instalaciju. Dvaput kliknite na ,setup.exe” da
biste pokrenuli instalaciju.

Pri¢ekajte da se pojavi dijaloSki okvir prikazan u nastavku; prije instalacije morate prihvatiti uvjete i odredbe
licence. Kada oznacite okvir za prihvacanje, gumb ,Install” (Instaliraj) postat ¢e dostupan; kliknite ,Install”
(Instaliraj) da biste pokrenuli instalaciju.

Napomena: u sklopu ovog koraka postoje i opcije za uklju€ivanje instalacije softvera Interacoustics Universe
i dokumentacije povezane s uredajem Callisto™. Te su opcije oznacene prema zadanim postavkama, no po
zelji ih mozete odznacditi.

Napomena: slike sluze samo kao primjer i mogu se razlikovati ovisno o verziji koja se instalira.

@ Callisto Suite Setup — >

Callisto Suite Setup

Welcome

Setup will install Callisto Suite Setup on your computer. Click install to
continue, options to set the install directory or Close to exit.

Install Interacoustics Universe
Install Callisto documentation

Callisto Suite Setup license terms,
[ 11 agree to the license terms and conditions

interacoustics
Version 1.16.7747.2246 Opticns '-?H'In-_'-tell Close
e 3
s
D-0146694-A- 2026/05. Interacoustics

Callisto™ — Upute za uporabu — HR Stranica 12



@ Callisto Suite Setup — X

Callisto Suite Setup

Welcome

Setup will install Callisto Suite Setup on your computer, Click install to
continue, options to set the install directory or Close to exit,

Install Interacoustics Universe
Install Callisto documentation

Calliste Suite Setup license terms,
| agree to the license terms and conditions

Interacoustics
Version 1.16.7747.2246 Options !;' Install Close

Ako zZelite instalirati softver na drugu lokaciju umjesto one zadane, kliknite ,,Options” (Opcije) prije
nego §to kliknete ,Install” (Instaliraj).

=

P7 S Callisto Suite Setup
W\ J4

Setup Options

Install location:

| C\Prograrn Files (x86)\Interacousticsh Callisto Suite Browse...

QK Cancel

s
D-0146694-A- 2026/05. Interacoustics
Callisto™ — Upute za uporabu — HR Stranica 13



Sljededi dijaloski okvir moze se prikazati ovisno o postavkama korisni¢kog racuna u sustavu
Windows. Odaberite ,Yes” (Da) za nastavak instalacije.

{&> Callisto Suite Setup

Verified publisher: Interacoustics A/S
File origin: Hard drive on this computer

Show more details

Pricekajte dok se Callisto™ Suite instalira.

o Callisto Suite Setup — it

P Sy Callisto Suite Setup
AW\ _J4

Setup Progress

Processing:  Direct{Setup

P
s
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Nakon dovrSetka instalacije prikazuje se sljedeéi dijaloski okvir. Kliknite ,,Close” (Zatvori) da biste

dovrsili instalaciju. Softver Callisto™ Suite sada je instaliran.

w Callistc
Callisto Suite Setup
oy Setup Successful
e
Interacoustics
Cloze
&
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2.6 Instalacija upravljaékog programa
Nakon instalacije softvera Callisto™ Suite morate instalirati upravljacki program za Callisto™.

—_—

Povezite hardver Callisto™ s ra¢unalom s pomocu USB prikljucka.
2. Sustav ¢e sada automatski otkriti hardver te ¢e se skoCni prozor pojaviti na programskoj traci u

blizini sata koji ukazuje na to da je upravljacki program instaliran i da je hardver spreman za
uporabu.

3. Da biste dovrsili postupak instalacije, pokrenite Callisto™ Suite. Odaberite Zeljene regionalne
postavke i jezik kada se pojavi sljedeci skoCni prozor.

Regional setting

Factory settings -

8 0o not overwrite PC Keyhoard shorois

2.6.1 Postavke zvuénog uredaja

Ako zvucna kartica nije ispravno konfigurirana tijekom instalacije, sljedeci dijaloski okvir pojavit ¢e se prvi put
kad otvorite Callisto™ Suite.

Connection to the Callisto unit cannot be established, Please try
using the Callisto trouble shooting tool.

Byt suite and open Trouble shooting tool

Za automatsko postavljanje zvuénog uredaja pritisnite ,Exit suite and open Troubleshooting tool” (I1zadi iz
softvera Suite i otvori alat za rjeSavanje problema). Prikazat ¢e se sljedeci dijaloSki okvir:
Odaberite ,Auto Fix” (Automatsko popravljanje) i crveni dijamant postat ¢e zelena kvacica.

-
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Morate ponovno pokrenuti softver Suite da bi se promjene pocele primjenjivati.

2.6.2 Postavke zvuénog uredaja za Windows® 10 / Windows® 11
U izborniku ,Start” pronadite opciju ,Control Panel” (Upravljatka plo¢a), odaberite ,Hardware and Sound”
(Hardver i zvuk), a zatim odaberite ,Sound” (Zvuk).

1. Provjerite je li na kartici ,Playback” (Reproduciranje) zadani uredaj za reproduciranje postavljen na
izvorni zadani uredaj. U ovom slucaju to je ,Echo Cancelling Speakerphone” (Zvuénik za
ponistavanje jeke).

Playback Recording Sounds Communications

Select a playback device below to modify its settings:

Speakers (N
m 0x7000000055BFA298 B Magnum Usb Audiometer
Ready
Speakers
u 0x7000000055BFA298 C Magnum Usb Audiometer
Ready
Echo Cancelling Speakerphone
% 2-T27hv-20
Default Communications Device
1-T27hv-20
. AMD High Definition Audio Device
Ready
Digital Output
b AMD High Definition Audio Device
¥ Not plu gged in
Digital Output
Q AMD High Definition Audio Device v
Configure Set Default Properties
s
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Provijerite je li na kartici ,Recording” (Snimanje) zadani uredaj za snimanje postavljen na izvorni
uredaj. U ovom slu€aju to je ,Microphone Array”.

? Sound

Playback Recording Sounds Communications

Select a recording device below to modify its settings:

X

>
>
K

Line

0x7000000055BFA298 B Magnum Usb Audiometer

Ready

Line

0x7000000055BFA298 C Magnum Usb Audiometer

Ready

Echo Cancelling Speakerphone
2-T27hv-20
Default Communications Device

External Mic
Realtek(R) Audio
Not plugged in
Microphone Array
Realtek(R) Audio
Default Device

Configure Set Default |v

Properties

Apply

D-0146694-A- 2026/05.
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2.7 Uporaba s bazama podataka

271 Noah4

Ako upotrebljavate uredski sustav Noah 4 koji je razvilo Udruzenje proizvodaca sludnih pomagala za
standardizaciju klini€kih softverskih sustava (engl. Hearing Instrument Manufacturers’ Software Association,
HIMSA), softver Callisto™ automatski ¢e se instalirati na traci izbornika na pocetnoj stranici softvera Noah 4,
zajedno sa svim ostalim softverskim modulima.

2.7.2 Uporaba baze podataka OtoAccess®
Dodatne upute za uporabu baze podataka OtoAccess® potrazite u prirucniku za uporabu baze podataka
OtoAccess®.

2.8 Samostalna verzija
Ako nemate Noah na racunalu, mozZete izravno pokrenuti softverski paket kao samostalni modul. Medutim,
necete moci spremiti snimke kada upotrebljavate ovaj nacin rada.

2.9 Kako konfigurirati drugu lokaciju za oporavak podataka

Callisto™ Suite ima rezervnu lokaciju za zapisivanje podataka ako se softver slu¢ajno iskljuci ili ako sustav
prestane funkcionirati. Sljedeca lokacija zadana je mapa za pohranu: C:\ProgramData\lnteracoustics\Callisto
Suite\, no to mozete promijeniti tako da slijedite upute u nastavku.

NAPOMENA: ovu znagajku moZete upotrebljavati za promjenu lokacije za oporavak kada upotrebljavate
bazu podataka, a mozete je upotrebljavati i kao samostalnu lokaciju za spremanije.

1. Idite na C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Callisto Suite
2. U ovoj mapi pronadite i pokrenite izvrdni program pod nazivom FolderSetupCallisto.exe
3. Pojavit ¢e se sljedeci skocni prozor

@ Standalone database settings (Callisto) X

Folder selection

Custom data folder:
C:\Program Data\Interacoustics\Magnum Suite}

Select folder Restoreto factory default

4. S pomocu ovog alata mozete odrediti lokaciju na koje Zelite pohraniti samostalnu bazu podataka ili
podatke za oporavak tako da kliknete gumb ,Select folder” (Odaberi mapu) i navedete zeljenu
lokaciju.

5. Ako zelite vratiti lokaciju za spremanje podataka na zadanu lokaciju, jednostavno kliknite gumb
.Restore factory default” (Vrati na zadane postavke).

2.10 Licenca
Kada dobijete proizvod, on vec¢ sadrzi licence za pristup naru€enim softverskim modulima. Ako Zelite dodati
dodatne module, obratite se prodavatelju.

-
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2.11 Informacije o softveru Callisto™ Suite

Ako odete na Menu (Izbornik) > Help (Pomo¢) > About (Informacije), prikazat ¢e vam se sljedeci prozor.
Ovo je podrucje softvera u kojem mozete upravljati licencijskim klju¢evima te provjeriti verziju softvera Suite,
ugradenog softvera i meduverzije.

About Callisto Suite *

Interacoustics A/S

) Interacoustics 2009
Warning: Thi puter program is protected by copyright law and
international treaties. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any portion of it, may result in severe civil and ciminal penalties,
and will be prosecuted under the maximum extent possible under law.

License

Callisto Suite

Suite version 1.13.0 Firmware version

Build version 1.13.7222.5670

Checksum

U ovom prozoru nalazi se i odjeljak Checksum (Kontrolni zbroj), a to je zna¢ajka namijenjena da vam
pomogne pri utvrdivanju integriteta softvera. Ona funkcionira tako $to provjerava sadrzaj datoteke i mape s
verzijom softvera. Za to se upotrebljava algoritam SHA-256.

Kada otvorite kontrolni zbroj, vidjet ¢ete niz znakova i brojeva; mozete ih kopirati dvostrukim klikom na njih.

s
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3.

Upute za rukovanje

Uredaj se automatski ukljuuje kada je USB kabel priklju€en i u Callisto™ i u racunalo. Zeleno indikacijsko
svjetlo na uredaju Callisto™ oznaCava da je uredaj ukljuCen. Kada upotrebljavate uredaj, pridrzavajte se
sljedecih opéih mjera opreza:

/N

10

Predvideni su korisnici uredaja otorinolaringolozi, audiolozi i drugi stru€njaci sli€nog znanja.
Uporaba uredaja bez odgovarajuceg znanja moze dovesti do pogresnih rezultata i moze ugroziti
sluh pacijenata.

Smije se upotrebljavati samo snimljeni govorni materijal s navedenim odnosom s kalibracijskim
signalom. Kod kalibracije uredaja pretpostavlja se da je razina kalibracijskog signala jednaka
prosje€noj razini za govorni materijal. Ako to nije slu€aj, kalibracija razina zvu¢nog tlaka bit ¢e
nevazeca i uredaj je potrebno ponovno kalibrirati.

Preporucuje se da se pjenasti nastavci za usi za jednokratnu uporabu, koji se isporu€uju s
opcionalnim pretvornicima IP30 ili E-A-RTONE 5A za u$ni kanal, zamijene nakon ispitivanja u
svakog pacijenta. Uporabom pjenastih nastavaka za usi za jednokratnu uporabu takoder se
osiguravaju higijenski uvjeti za svakog pacijenta te povremeno CiS¢enje trake za glavu ili jastuci¢a
viSe nije potrebno.

Uredaj se prije uporabe mora zagrijavati na sobnoj temperaturi najmanje 3 minute.

Obavezno upotrebljavajte razine intenziteta prezentacijskog signala koje ¢e biti prihvatljive za
pacijenta.

Pretvornici (slu8alice, koStani vodic€ itd.) isporu€eni s uredajem kalibrirani su za ovaj uredaj. U
sluaju promjene pretvornika potrebna je nova kalibracija.

Savjetuje se da tijekom provedbe audiometrije koStane provodijivosti primijenite maskiranje da bi
se osiguralo postizanje to¢nih rezultata.

Preporucuje se da se dijelovi koji su u izravnom kontaktu s pacijentom (npr. jastuciéi slusalica)
podvrgnu standardnom postupku dezinfekcije izmedu uporabe u razli€itih pacijenata. To uklju€uje
fiziCko CiScenje i uporabu odobrenog sredstva za dezinfekciju. Za uporabu tog sredstva za
dezinfekciju potrebno je slijediti upute pojedinog proizvodaca da bi se osigurala odgovarajuéa
razina Cistoce.

Da bi se utvrdila sukladnost s normom IEC 60645-2, vazno je da se ulazna razina govora podesi na
0 VU. Jednako je vazno da se svaki sustav u uvjetima slobodnog polja kalibrira na mjestu na kojem
se upotrebljava i u uvjetima koji postoje tijekom uobi¢ajenog rada.

Za maksimalnu elektri¢nu sigurnost odspojite USB kabel kada ga ne upotrebljavate.

LA
s
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3.1 AC440 uz uporabu elemenata zaslona za ton
U sljede¢em odjeljku opisuju se elementi zaslona za ton.

D-0146694-A- 2026/05.
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Gumb Menu (Izbornik) omogucéuje pristup opcijama za ispis, uredivanje,
prikaz, postavkama ispitivanja i pristup pomoci.

Gumb za ispis omoguéuje ispisivanje podataka prikupljenih tijekom
sesije.

Gumb za spremanje i otvaranje nove sesije upotrebljava se za
spremanje trenutac¢ne sesije u softveru Noah ili OtoAccess® i za
otvaranje nove sesije.

Gumb za spremanje i izlaz upotrebljava se za spremanje trenutacne
sesije u softveru Noah ili OtoAccess® i za izlazak iz softvera Suite.

Ovaj gumb upotrebljava se za sazimanje ploce s lijeve strane.

Gumb za odlazak na tonsku audiometriju sluzi za otvaranje zaslona za
ton tijekom provedbe drugog ispitivanja.

Gumb za odlazak na govornu audiometriju sluzi za otvaranje zaslona
za govor tijekom provedbe drugog ispitivanja.

Prosireni raspon +20 dB upotrebljava se za proSirivanje raspona
ispitivanja i moZe se aktivirati kada grani¢na vrijednost ispitivanja dosegne
50 dB ispod maksimalne razine slusalica. Zasjenjeno podrucje na
grafikonu ozna¢ava maksimalni intenzitet koji ¢e sustav dopustiti. To
odrazava kalibraciju pretvornika.

Imajte na umu da ¢e gumb za proSireni raspon treperiti kada ga je
potrebno aktivirati da bi se postigli vedi intenziteti.
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Da biste automatski ukljucili proSireni raspon, odaberite opciju Switch
extended range on automatically (Automatski ukljuci proSireni raspon)
tako da odete na izbornik s postavkama.

- Sazmite podrugje tako da se prikazuju samo oznaka ili gumbi tog
podrudja.

“ Prosirite podrugje tako da su vidljivi svi gumbi i sve oznake.

Buttons Opciju za prikazivanje/sakrivanje podrucja mozete pronaci tako da

Counseling overlays kliknete desnom tipkom misa na jedno od podrucja. Vidljivost razli€itih

Talk foward,/back, monitor podrucja, kao i prostor koji zauzimaju na zaslonu, lokalno se spremaju za

Test symbols iSpitivaéa.

Comments

- Popis definiranih protokola omogucuje odabir protokola ispitivanja za
- trenutacnu sesiju ispitivanja. Klik desnom tipkom misa na protokol

omogucuje trenutaCnom ispitivacu da postavi ili ponisti odabir zadanog
protokola pokretanja. Pogledajte dokument ,Dodatne informacije” za vise
informacija o protokolima i postavkama protokola.

Gumb za privremene postavke omogucuje privremene promjene
odabranog protokola. Promjene ¢e vaZziti samo za trenutac¢nu sesiju.

Nakon izmjena i povratka na glavni zaslon, naziv protokola bit ¢e
popracen zvjezdicom (*).

Popis prijasnjih sesija upotrebljava se za pristup prijadnjim sesijama
radi usporedbe. Audiogram odabrane sesije, oznaCen naranastom
[ 11-12-2011 14:48 pozadinom, prikazan je u bojama kako je definirano upotrijebljenim
59-12-2011 10:45 skupom simbola. Svi ostali audiogrami koji su oznaceni kvagicama
8-12-2011 15:50 prikazuju se na zaslonu u bojama kako je nazna¢eno bojom teksta
oznake datuma i vremena. Imajte na umu da se veli€ina ovog popisa
moze promijeniti povlacenjem dvostrukih linija prema gore ili dolje.

[] current session

Gumb za odlazak na trenutacénu sesiju vra¢a vas na trenuta¢nu sesiju.

Gumb za visoke frekvencije' upotrebljava se za prikazivanje frekvencija
na audiogramu (do 16 kHz za Callisto™). Medutim, moci ¢ete provesti
ispitivanje samo u rasponu frekvencije za koji su visokofrekventne
slusalice kalibrirane.

Gumb za zumiranje visokih frekvencija upotrebljava se za aktivaciju
ispitivanja visoke frekvencije i zumiranje raspona visokih frekvencija.
Pogledajte dokument ,Dodatne informacije” koji je povezan sa sustavom
Callisto™ za viSe informacija o HF audiometriji.

Single audiogram Gumb za prebacivanje izmedu jednostrukog i dvostrukog
audiograma upotrebljava se za prebacivanje izmedu prikaza audiograma
kao jednog kombiniranog grafikona ili dva zasebna grafikona.

1 Za uporabu HF-a potrebna je dodatna zna¢ajka za AC440. Ako nije kupliena, gumb je zasivljen.
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| MF Gumb Multi Frequency? (Visestruka frekvencija) upotrebljava se za
aktivaciju visefrekvencijskog ispitivanja. Koraci frekvencije mogu se
podesiti u postavkama za AC440.

| j Gumb Synchronize channels (Sinkroniziraj kanale) upotrebljava se za
zaklju€avanje dvaju kanala zajedno. Ova se funkcija moze upotrebljavati
za sinkrono maskiranje.

:f' Gumb Edit Mode (Nacin za Add unmasked threshold
uredivanje) upotrebljava se za
aktivaciju funkcije uredivanja. Klikom
lijevom tipkom misa na grafikon
dodajete/pomicete tocku na polozaj
pokazivaga. Ako desnom tipkom miSa
kliknete na odredenu pohranjenu
toCku, pojavljuje se kontekstni izbornik
koji nudi sljedeée opcije: e

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Add no response
Add masked threshold

>0 0

Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear
Delete threshold »

Delete curve 3

ZI Hide unmasked thresholds where masked exist

—>

@ Gumb Mouse controlled audiometry (Audiometrija kontrolirana miSem)
omogucuje vam da audiometriju provodite samo s pomocu misa. Kliknite
lijevom tipkom miSa za prikaz podrazaja. Kliknite desnom tipkom misa za
pohranu rezultata.

.3} Gumb dB step size (Korak podeSavanja decibela) ozna¢ava na koji je
korak podeSavanja decibela sustav trenuta¢no postavljen. Vrijednost se
mijenja izmedu koraka podeSavanja od 1 dB, 2 dB i 5 dB.

g Gumb Hide unmasked threshold (Sakrij nemaskiranu grani¢nu vrijednost)
£ upotrebljava se za skrivanje nemaskiranih grani¢nih vrijednosti kada
postoje maskirane grani¢ne vrijednosti.
= Gumb Toggle Masking Help (Ukljuci/isklju¢i pomo¢ pri maskiranju)

upotrebljava se za aktivaciju ili deaktivaciju znacajke Masking Help (Pomo¢
pri maskiranju).

Za vide informacija o znac€ajci Masking Help (Pomoc pri maskiranju)
pogledajte dokument ,Dodatne informacije” koji je povezan sa sustavom
Callisto™ ili ,Brzi vodi€ za pomo¢ pri maskiranju”.

o Gumb Toggle Automasking (Ukljuci/isklju¢i automatsko maskiranje)
A upotrebljava se za aktivaciju ili deaktivaciju znaCajke Automasking
(Automatsko maskiranje).

Za viSe informacija o znacajci Automasking (Automatsko maskiranje)
pogledajte dokument ,Dodatne informacije” koji je povezan sa sustavom
Callisto™ ili ,Brzi vodi€ za pomo¢ pri maskiranju”.

‘ :‘J Gumb Patient monitor (Monitor za pacijenta) upotrebljava se za otvaranje
= prozora koji se uvijek prikazuje preko drugih prozora i u kojem se prikazuju
tonski audiogrami te svi informativni graficki elementi. Veli€ina i polozaj
monitora za pacijenta spremaju se za svakog ispitiva¢a pojedinacno.

2 Za uporabu MF-a potrebna je dodatna znacajka za AC440. Ako nije kupljena, gumb je zasivljen.
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Opcija Talk Forward (Govor lije¢nika pacijentu) upotrebljava se za
aktivaciju mikrofona za govor lije€nika pacijentu. Tipke sa strelicama mogu
se upotrebljavati za postavljanje razine govora lije€nika pacijentu putem
trenutacno odabranih pretvornika. Razina ¢ée biti to€na kada VU mjeraé
pokaZze vrijednost od 0 dB.

Odabir potvrdnih okvira Monitor Ch1 i/ili Ch2 omogucuje vam pracenje
jednog ili obaju kanala putem vanjskog zvucnika / sluSalica priklju¢enih u
priklju¢ak za zvuénik ili sluSalice za ispitivaca. Intenzitet za zvuénik ili
sluSalice za ispitivata podeSava se s pomocu tipki sa strelicama.

Potvrdni okvir Talk back (Odgovor pacijenta) omoguéuje vam sluSanje
pacijenta. Imajte na umu da morate imati mikrofon koji je priklju€en u
priklju¢ak za mikrofon za odgovor pacijenta i vanjski zvuénik / slusalice
priklju¢ene u priklju¢ak za zvuénik ili slusalice za ispitivaca.

Informativni graficki element Phonemes (Fonemi) prikazuje foneme
postavljene u protokolu koji se trenutacno upotrebljava.

Informativni grafi¢ki element Sound examples (Primjeri zvuka) prikazuje
slike (datoteke u formatu PNG) postavljene u protokolu koji se trenutacno
upotrebljava.

Informativni grafiCki element Speech banana (Govorna banana) prikazuje
podrudje govora postavljeno u protokolu koji se trenutaéno upotrebljava.

Informativni graficki element Severity (Tezina) prikazuje stupnjeve gubitka
sluha postavljene u protokolu koji se trenuta¢no upotrebljava.

Gumb Max. testable values (Maksimalne vrijednosti koje se mogu ispitati)
upotrebljava se za prikaz podrucja izvan maksimalnog intenziteta koji
sustav dopusta. To odraZava kalibraciju pretvornika i ovisi o proSirenom
rasponu koji se aktivira.

Kada odaberete HL, MCL, UCL, Tinnitus (Tinitus), Binaural (Binauralno)
ili Aided (Potpomognuto), time se postavljaju vrste simbola koji se
trenuta¢no upotrebljavaju na audiogramu. HL oznacava razinu sluha (engl.
Hearing Level), MCL oznacava najugodniju razinu (engl. Most Comfortable
Level), a UCL oznacava neugodnu razinu (engl. Uncomfortable Level).
Imajte na umu da se ovi gumbi upotrebljavaju za prikazivanje nemaskiranih
desnih i lijevih simbola trenutacno odabranog skupa simbola.

Funkcija Binaural (Binauralno) i Aided (Potpomognuto) omogucuje vam da
naznacite provodi li se ispitivanje binauralno ili dok pacijent nosi slusna
pomagala. Ove su ikone obi¢no dostupne samo kada sustav reproducira
podraZaje putem zvuénika slobodnog polja.

Svaka vrsta mjerenja sprema se kao zasebna krivulja.

U odjeliku Comments (Komentari) mozete upisati komentare povezane s
bilo kojim audiometrijskim ispitivanjem. Veli€inu prostora koji komentari
zauzimaju mozete postaviti tako da povucete dvostruku liniju s pomocu

misa. Pritiskom na gumb otvara se zaseban prozor za dodavanje
biljeSki trenutaénoj sesiji. Uredival izvjeSéa i okvir za komentare sadrzavaju
isti tekst. Ako je formatiranje teksta vazno, to se moZe postaviti samo unutar
uredivaca izvje$ca.
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Pritiskom na gumb 2 vidjet ¢ete izbornik koji vam omogucuje da odredite
stil slusnog pomagala na svakom uhu. Ovo sluzi samo za dodavanje bilje3ki
tijekom provodenja potpomognutih mjerenja u pacijenta.

Nakon spremanja sesije promjene komentara mogu se izvrSiti samo unutar
istog dana do promjene datuma (u pono¢). Napomena: te vremenske
okvire ograni¢avaju HIMSA i softver Noah, a ne tvrtka Interacoustics.

Popis Output (Izlaz) za kanal 1 omogucuje ispitivanje s pomocu slusalica,
kostanog vodi¢a, zvuénika slobodnog polja ili slusalica za usni kanal. Imajte
na umu da sustav prikazuje samo kalibrirane pretvornike.

Popis Input (Ulaz) za kanal 1 omogucéuje odabir €istog tona, vibriraju¢eg
tona, Suma u uskom rasponu frekvencije (engl. Narrow Band, NB) i bijelog
Suma (engl. White Noise, WN).

Imajte na umu da pozadinsko sjen€anje odgovara odabranoj strani; crvena
boja oznadava desnu stranu, a plava boja oznacava lijevu stranu.

Popis Output (Izlaz) za kanal 2 omogucuje ispitivanje s pomocu slusalica,
zvu€nika slobodnog polja, slusalica za usni kanal ili sluSalice za usni kanal i
dovodenje maskirnog Suma. Imajte na umu da sustav prikazuje samo
kalibrirane pretvornike.

Popis Input (Ulaz) za kanal 2 omogucéuje odabir €istog tona, vibriraju¢eg
tona, Suma u uskom rasponu frekvencije (engl. Narrow Band, NB), bijelog
Suma (engl. White Noise, WN) i Suma za izjednaCavanje grani¢nih
vrijednosti (engl. Threshold Equalizing Noise, TEN)3.

Imajte na umu da pozadinsko sjenanje odgovara odabranoj strani; crvena
boja oznadava desnu stranu, plava boja oznacava lijevu stranu, a bijela
boja oznacava iskljuCenost.

Pulsiranje omogucuje jednostruku i kontinuiranu pulsirajuéu prezentaciju.
Trajanje podrazaja moZe se podesiti u postavkama za AC440.

Sim/Alt omogucuje prebacivanje izmedu istovremene (engl.
Simultaneous) i naizmjeni¢ne (engl. Alternate) prezentacije. Kanali 1 i 2
istovremeno ¢e prezentirati podrazaj kada je odabrana opcija Sim
(Istovremeno). Kada je odabrana opcija Alt (Naizmjeni¢no), kanali 1i 2
naizmjeni¢no ¢e prezentirati podraza;.

Masking (Maskiranje) oznacava je li kanal 2 trenutacno u uporabi kao kanal
za maskiranje i na taj se nacin osigurava da se simboli za maskiranje
upotrebljavaju na audiogramu. Na primjer, tijekom ispitivanja u pedijatrijskih
pacijenata putem zvucénika slobodnog polja, kanal 2 mozZe se postaviti kao
drugi kanal za ispitivanje. Imajte na umu da je zasebna funkcija pohrane za
kanal 2 dostupna kada se kanal 2 ne upotrebljava za maskiranje.

Gumbi za povecéanje i smanjenje dB za razinu sluha (HL) omogucuju
povecanje i smanjenje intenziteta kanala 1 i 2.

Tipke sa strelicama na tipkovnici raunala mogu se upotrebljavati za
podeSavanje intenziteta kanala 1.

3 Za provedbu TEN ispitivanja potrebna je dodatna licenca za AC440. Ako nije kupljena, podrazaj je zasivljen.
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Tipke PgUp i PgDn na tipkovnici raCunala mogu se upotrebljavati za
podeSavanje intenziteta kanala 2.

Gumbi za podrazaje ili prigusivaé zasvijetlit e kada mis prede preko njih i
oznadi aktivhu prezentaciju podrazaja.

Ako kliknete desnom tipkom mi8a na podrucje Stimuli (Podrazaiji), pohranit
¢e se grani¢na vrijednost bez odgovora. Ako kliknete lijevom tipkom misa
na podrucje Stimuli (Podrazaiji), pohranit ¢e se grani¢na vrijednost na
trenutaCnom poloZaju.

Stimulacija u kanalu 1 takoder se moze ostvariti pritiskom na razmaknicu ili
lijevu tipku Ctrl na tipkovnici racunala.

Stimulacija u kanalu 2 takoder se moze ostvariti pritiskom na desnu tipku
Ctrl na tipkovnici racunala.

Pomaci miSa u podrucju Stimuli (Podrazaiji) i za kanal 1 i za kanal 2 mogu
se zanemariti ovisno o postavkama.

U podrucju prikaza frekvencije i intenziteta prikazuje se ono 3to se
trenutano prezentira. S lijeve strane prikazana je vrijednost HL-a u dB za
kanal 1, a s desne strane u sredini prikazana je frekvencija za kanal 2.

Imajte na umu ¢e gumb za dB treperiti kada pokuSate povecati glasnocu
viSe od maksimalno dostupnog intenziteta.

Strelice za poveéanje/smanjenje frekvencije upotrebljavaju se povecéanje
odnosno smanjenje frekvencije. To se takoder moze postiéi s pomocu tipki
sa strelicama za lijevo i desno na tipkovnici racunala.

Pohranjivanje grani¢nih vrijednosti za kanal 1 vr3i se pritiskom na S ili
klikom lijevom tipkom mi8a na gumb Stimuli (Podrazaji) za kanal 1.
Pohranjivanje grani¢ne vrijednosti bez odgovora moze se izvrsiti pritiskom
na N ili klikom desnom tipkom mi$a na gumb Stimuli (Podrazaiji) za kanal 1.

Pohranjivanje grani¢nih vrijednosti za kanal 2 dostupno je kada kanal 2
nije kanal za maskiranje. To se vrsi pritiskom na <Shift> S ili klikom lijevom
klikom miSa na gumb Stimuli (Podrazaji) za kanal 2. Pohranjivanje grani¢ne
vrijednosti bez odgovora moze se izvrsiti pritiskom na <Shift> N ili klikom
desnom tipkom miSa na priguSiva¢ za kanal 2.

Indikativna slika hardvera pokazuje je li hardver povezan. Na€in
simulacije naznacen je kada se softver upotrebljava bez hardvera.

Kada otvorite Suite, sustav ¢e traziti hardver. Ako ne otkrije hardver, sustav
¢e automatski nastaviti raditi u nac¢inu simulacije, a ikona za simulaciju (s
lijeve strane) prikazat ¢e se umjesto indikativne slike povezanog hardvera.

Examiner (Ispitiva€) ukazuje na trenutagnog lije¢nika koji provodi ispitivanje
u pacijenta. Ime ispitivaca sprema se sa sesijom i moze se ispisati s
rezultatima.

Za svakog ispitivaca biljezi se kako je softver Suite postavljen s obzirom na
uporabu prostora na zaslonu. Ispitiva¢ ¢e primijetiti da softver Suite tijekom
pokretanja izgleda isto kao i posljednji put kada je ispitiva€ upotrebljavao
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softver. Ispitiva¢ takoder moze odabrati koji protokol mora biti odabran pri
pokretanju (klikom desnom tipkom miSa na popis za odabir protokola).

s
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3.2 Uporaba zaslona za govor
U sljede¢em odjeljku opisuju se elementi zaslona za govor:

Input levels

Micl

D-0146694-A- 2026/05.
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Input Level (Ulazna razina) omogucuje podeSavanje ulazne razine na 0
VU za odabrani ulaz. Time se osigurava ispravna kalibracija mikrofona.

WR1, WR2, WR3 (prepoznavanije rije€i, engl. Word Recognition) sluzi za
prebacivanje izmedu razli€itih popisa za govor ako je to odabrano u
postavkama za AC440.

Odabir opcije MCL i UCL omogucuje prebacivanje izmedu simbola MCL
(najugodnije razine, engl. Most Comfortable Levels) i UCL (neugodne
razine, engl. Uncomfortable Levels). Mjerenja ¢e se spremiti kao zasebne
krivulje.

Funkcija Binaural (Binauralno) i Aided (Potpomognuto) omogucuje vam
da naznadite provodi li se ispitivanje binauralno ili dok pacijent nosi sluSna
pomagala.

-
Interacoustics
Stranica 29



Output Input
Phone right WHN
Phone left Mic 1
Bone right SN

Bone |eft Wavefile 1

Freefield 1  Wavefile 2

Free field 2
Insert right
Insert left

Input Output
WHN Phone right

Mic 1 Phone left
SM Free field 1

Wavefile1  Free field 2
Wavefile 2 Insertright
Insert left

off

van 2

Bodovanje govora:

v X @

Bodovanje fonema

01,234 @

a

D-0146694-A- 2026/05.
Callisto™ — Upute za uporabu — HR

]

Popis Output (Izlaz) za kanal 1 omogucuje ispitivanje putem zeljenih
pretvornika. Imajte na umu da sustav prikazuje samo kalibrirane
pretvornike.

Popis Input (Ulaz) za kanal 1 omogucuje odabir bijelog Suma (engl. White
Noise, WN), Suma govora (engl. Speech Noise, SN), mikrofona (Mic 1) i
valne datoteke.

Imajte na umu da pozadinsko sjenanje odgovara odabranoj strani;
crvena boja ozna¢ava desnu stranu, a plava boja oznacava lijevu stranu.

Man/Rev Ch1 omogucuje prebacivanje izmedu nacina ispitivanja Ruéno
(engl. Manual) i Obrnuto (engl. Reverse). U ruénom nacinu rada podrazaj
se prezentira samo kada se ru€no aktivira. U obrnutom nacinu rada signal
se prezentira kontinuirano.

Popis Output (Izlaz) za kanal 2 omogucuje ispitivanje putem zeljenih
pretvornika. Imajte na umu da sustav prikazuje samo kalibrirane
pretvornike.

Popis Input (Ulaz) za kanal 2 omogucuje odabir bijelog Suma (engl. White
Noise, WN), Suma govora (engl. Speech Noise, SN), mikrofona (Mic 1) i
valne datoteke.

Imajte na umu da pozadinsko sjen¢anje odgovara odabranoj strani;
crvena boja ozna¢ava desnu stranu, plava boja ozna¢ava lijevu stranu, a
bijela boja oznagava iskljuéenost.

Man/Rev Ch2 omogucuje prebacivanje izmedu nacina ispitivanja Ru¢no
(engl. Manual) i Obrnuto (engl. Reverse). U ruénom nacinu rada podrazaj
se prezentira samo kada se ru¢no aktivira. U obrnutom nacinu rada signal
se prezentira kontinuirano.

a) Toéno: klikom miSa na ovaj gumb rije¢ ¢e se pohraniti kao to¢no
ponovljena. Takoder mozete kliknuti na tipku sa strelicom za lijevo
da biste pohranili odgovor kao to¢an*.

b) Netoéno: klikom miSa na ovaj gumb rije€ ¢e se pohraniti kao neto¢no
ponovljena. Takoder moZete kliknuti na tipku sa strelicom za desno
da biste pohranili odgovor kao neto¢an*.

*kada se upotrebljava nacin grafikona, bodovi za to¢no/neto¢no dodjeljuju
se s pomocu tipki sa strelicama za gore i dolje

c) Pohrana: ako kliknete miSem na ovaj gumb, grani¢na vrijednost za
govor pohranit e se na grafikon govora.

a) Bodovanje fonema: ako je u postavkama za AC440 odabrano
bodovanje fonema, kliknite mi&em na odgovarajuéi broj da biste
naznadili rezultat za fonem. Takoder mozete kliknuti tipku za gore da
biste pohranili fonem kao to¢an i tipku za dolje da biste pohranili
fonem kao netoc€an.

b) Pohrana: ako kliknete miSem na ovaj gumb, grani¢na vrijednost za
govor pohranit ¢e se na grafikon govora (pritisnite nakon prezentacije
cijelog popisa rijeci).
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cEraNTen®s U prikazu frekvencije i rezultata govora prikazuje se ono $to se
3048 50% 10 [T prezentira. Na lijevoj strani prikazuje se vrijednost dB za kanal
2, a na desnoj strani za kanal 2.

U sredini se prikazuje trenutaéni Speech Score (Rezultat govora) u %, a
ispod Word Counter (Brojac rije¢i) prikazuje se broj rijeci prezentiranih
tijekom ispitivanja.

HL Scoring [ Stare

3.2.1 Govorna audiometrija u na€inu grafikona

Postavke prezentacije u nacinu grafikona pod , Test Symbols” (Ispitni simboli) u donjem lijevom kutu i u
opcijama prezentacije (za kanal 1 i kanal 2) ukazuju na to gdje moZete podesiti parametre ispitivanja tijekom
ispitivanja.

1) Grafikon: krivulje na grafikonu snimljenog govora prikazat ¢e se na vaSem zaslonu.

Os x prikazuje intenzitet govornog signala, a os y prikazuje rezultat u postotku.
Rezultat se takoder prikazuje u crnom okviru u gornjem dijelu zaslona, zajedno s brojaCem rijeci.

2) Krivulje referentnih vrijednosti prikazuju referentne vrijednosti za govorni materijal koji se sastoji
od jednog sloga, odnosno S (engl, Single syllabic), i za govorni materijal koji se sastoji od vise
slogova, odnosno M (engl. Multi syllabic). Krivulje se mogu uredivati prema individualnim Zeljama u
postavkama za AC440.

3) Zasjenjeno podruéje oznacava koliko Ce visoki intenzitet sustav dopustiti. Za povecanje
vrijednosti moZzete pritisnuti gumb za proSireni raspon +20 dB. Maksimalna glasno¢a odreduje se
na temelju kalibracije pretvornika.
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3.2.2 Govorna audiometrija u nacinu tablice

Nacin tablice u modulu AC440 sastoji se od dviju tablica:
1) Tablica SRT (grani¢na vrijednost prepoznavanja govora, engl. Speech Reception
. ucL . - o .
Threshold). Kada je ispitivanje u nac¢inu SRT aktivno, MCL

naznaceno je naranCastom bojom SRT Postoje i opcije za provodenje govorne
audiometrije kako bi se utvrdila vrijednost MCL (najugodnija razina) i UCL (neugodna razina
glasnoce), koje su takoder naznacene naranc¢astom bojom kada su aktivirane:

2) Tablica WR (prepoznavanije rijeci, engl. Word Recognition). Kada je opcija WR1, WR2 ili WR3

aktivna, odgovarajuéa oznaka bit ¢e naranCasta WR1

Tablica SRT

Tablica SRT (tablica grani¢ne vrijednosti prepoznavanja govora, engl. Speech Reception Threshold)
omogucuje mjerenje veceg broja SRT-ova s pomocu razli¢itih parametara ispitivanja, kao $to su Transducer
(Pretvornik), Test Type (Vrsta ispitivanja), Intensity (Intenzitet), Masking (Maskiranje) i Aided
(Potpomognuto).

Nakon promjene parametra Transducer (Pretvornik), Masking (Maskiranje) i/ili Aided (Potpomognuto) i
ponovnog ispitivanja, dodatan unos za SRT prikazat ¢e se u tablici SRT. Time se omogucuje prikaz veceg
broja izmjerenih SRT-ova u tablici SRT. Isto se moze primijeniti i kod provedbe govorne audiometrije za
utvrdivanje vrijednosti MCL (najugodnija razina) i UCL (neugodna razina glasnoce).
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Pogledajte dokument Dodatne informacije koji je povezan sa sustavom Callisto™ za viSe informacija o
ispitivanju u nacinu SRT.

Right [ 5RT | [ MCL | UCL Left A

SRT SRT SRT SRT
Phaone Phone I——— Phone Phaone

30 10 — 10 30

15 15 Masking 15 15

HL HL Test Type HL HL

x Aided X
Spondee A  SpondeeB Wordlist Spondee A Spondee B

Tablica WR

Tablica za prepoznavanije rijeCi (engl. Word Recognition, WR) omogucuje mjerenje veéeg broja rezultata za
WR s pomocu razli¢itih parametara (npr. Transducer (Pretvornik), Test Type (Vrsta ispitivanja), Intensity
(Intenzitet), Masking (Maskiranje) i Aided (Potpomognuto)).

Nakon promjene parametra Transducer (Pretvornik), Masking (Maskiranje) ilili Aided (Potpomognuto) i
ponovnog ispitivanja, dodatan unos za WR prikazat ¢e se u tablici WR. Time se omogucuje prikaz veceg
broja izmjerenih WR-ova u tablici WR.

Pogledajte dokument ,Dodatne informacije” koji je povezan sa sustavom Callisto™ za viSe informacija o
ispitivanju prepoznavanja rijeci.

Right [ WR1 | [ WR2 | WR3 Left A
WR1 WR1 WR1 WR2
Phone FF1 Transducer Phone FF2

55 55 Intensity 55 30
Masking
85 85 Score a0 100
X Aided

MU-6 LIST 1A MU-6 LIST 3A Wordlist MU-6 LIST 14 Spondee A

Opcije za binauralno i potpomognuto ispitivanje
Za provedbu binauralnih ispitivanja govora:
1. Kliknite na SRT ili WR da biste odabrali ispitivanje koje ¢e se provesti binauralno.
2. Provjerite jesu li pretvornici postavljeni za binauralno ispitivanje. Na primjer, desna slusalica za usni
kanal u kanalu 1 i lijeva sluSalica za usni kanal u kanalu 2.

3. Kliknite na @ !
4. Nastavite s ispitivanjem; rezultati ¢e se pohraniti kao binauralni tijekom pohrane.
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Right WR1 Wh2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

&0 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35 dB

60 % 80 % Score 30 % 80 %
Aided

MU-6 LIST 18  MU-6 LIST 14 Wordlist MNU-6 LIST 1A | NU-6 LIST 1A

N

Binaural Test

Za provedbu potpomognutog ispitivanja:

1. Odaberite Zeljeni pretvornik. Obi¢no se potpomognuto ispitivanje provodi u slobodnom polju.
Medutim, u odredenim uvjetima moglo bi biti moguce ispitati duboko umetnuta sluSna pomagala,
odnosno sluSna pomagala koja su potpuno umetnuta u sludni kanal (engl. Completely-in-the-canal,
CIC) i koja se nalaze ispod slusalica, $to bi pokazalo rezultate specifi¢ne za uho.

2. Kliknite na gumb Aided (Potpomognuto).

3. Kliknite na gumb Binaural (Binauralno) ako se ispitivanje provodi u slobodnom polju tako da se
rezultati pohranjuju za oba uha istovremeno.

4. Nastavite s ispitivanjem; rezultati ¢e se tada pohraniti kao potpomognuti te ¢e se prikazati ikona
Aided (Potpomognuto).

3.2.3 Upravitelj pre¢aca na tipkovnici racunala
Upravitelj pre¢aca na racunalu omogucuje korisniku da personalizira pre¢ace na racunalu u modulu AC440.
Da biste pristupili Upravitelju pre€aca na raCunalu:

Idite na AUD module (Modul AUD) | Menu (Izbornik) | Setup (Postavke) | PC Shortcut Keys (Pre&aci
na racunalu)

Da biste vidjeli zadane prec€ace, kliknite na stavke u lijevom stupcu (Common 1 (Op¢éeniti pre€aci 1),
Common 2 (Op¢eniti pre€aci 2), Common 3 (Opceniti pre€aci 3) itd.)
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®

Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Talk forward on/off
Common 2

Common 3

=) [¢] [z o
S22
g||&||®

-

5]

Monitor on/off

Talk back on/off

v

ol [=] [z §
=

Da biste personalizirali pre¢ac, kliknite na stupac u sredini i dodajte prilagodeni pre¢ac u polje s desne
strane zaslona

@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Talk forward on/off F1 m
» Import shortcuts
Restore all to default

Function name:
off

:
dects =

Tone es F4
= Talk forw
Default shortcut:

Cmr ]

Custom shortcut:

F6
F7

Eszgg &)
v—,,Dg"
g[[](%] |3

=

1. Export all shortcuts (Izvezi sve preCace): upotrebljavajte ovu funkciju za spremanje prilagodenih
pre€aca i njihov prijenos na drugo racunalo

2. Import shortcuts (Uvezi preCace): upotrebljavajte ovu funkciju za uvoz pre€aca koji su ve¢
izvezeni s drugog racunala

3. Restore all defaults (Vrati sve zadane postavke): upotrijebite ovu funkciju za vracanje precaca
racunala na zadane postavke

3.2.4 Softver AC440 - tehnicke specifikacije

Medicinski proizvod s Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD oznadgava da Interacoustics
oznakom CE: AJS ispunjava zahtjeve Priloga |. Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima
s
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Odobrenje za sustav kvalitete izdaje TUV — identifikacijski broj 0123.

Norme povezane s
audiometrom:

Ton: IEC60645-1 2017 / ANSI S3.6 2018 (R2023), audiometar tipa 1 za
audiometriju u proSirenom visokofrekvencijskom podrugju (engl.
Extended High Frequency, EHF)

Govor: IEC60645-1 2017 / ANSI S3.6 2018 (R2023), tip A ili A-E

Pretvornici i kalibracija:

Informacije o kalibraciji i upute za kalibraciju navedene su u servisnom
priruéniku.

Provjerite popratni Dodatak za referentne ekvivalentne grani¢ne
vrijednosti zvu€nog tlaka (engl. Reference Equivalent Threshold Sound
Pressure Levels, RETSPL) za pretvornike

Zra€na
provodljivost
DD45 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (R2023):
StatiCka sila trake za glavu 4,5 N +0,5 N
TDH39 ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (R2023):
StatiCka sila trake za glavu 4,5 N+ 0,5 N
DDG65 v2 PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018
StatiCka sila trake za glavu 11,5N £ 0,5 N
HDA300 PTB izvjesce 1.61.4066893/13
StatiCka sila trake za glavu 8,8 N+ 0,5 N
DD450 ISO 389-8 2004, ANSI S3.6 2018 (R2023):
StatiCka sila trake za glavu 10 N + 0,5 N
E.A.R Tone 3A/5A |1SO 389-2 1998, ANSI S3.6 2018 (R2023)
IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6 2018 (R2023)
CIR 33 ISO 389-2
Kostana Postavljanje: mastoid
provodiljivost
B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 (R2023):
B81 StatiCka sila trake za glavu 5,4 N+ 0,5 N

ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 (R2023):
Staticka sila trake za glavu 54 N+ 0,5 N

Slobodno polje

ISO 389-7 2005, ANSI S3.6 2018 (R2023)

Visoka frekvencija

ISO 389-5 2004, ANSI S3.6 2018 (R2023)

Ucinkovito
maskiranje

ISO 389-4 1994, ANSI S3.6 2018 (R2023)

pacijenta:

Prekida¢ za odgovor

Ruéni upravljaé s gumbom za pritisak.

Komunikacija s pacijentom:

Mikrofon za govor lijeénika pacijentu i mikrofon za odgovor pacijenta.

ispitivaca:

Zvucénik ili slusalice za

Izlaz putem vanjskih sluSalica ili zvu¢nika.

Podrazaji:

Cisti ton, vibrirajuéi ton, NB, SN, WN, TEN $um, valne datoteke.

Ton

125 — 16 000 Hz, odvojeno u dva raspona: 125 — 8000 Hz i 8000 — 16
000 Hz.
Razludivost 1/2 — 1/24 oktave.

Vibrirajuéi ton

125 — 16 000 Hz, odvojeno u dva raspona: 125 — 8000 Hz i 8000 — 16
000 Hz.
Sinus 1 — 10 Hz, modulacija od +/- 5 %

Valna datoteka

Uzorkovanje pri 44 100 Hz, 16 bitova, 2 kanala

Maskiranje

Sum u uskom
rasponu
frekvencije:
Bijeli Sum:

D-0146694-A- 2026/05.
Callisto™ — Upute za uporabu — HR

Automatski odabir Suma u uskom rasponu frekvencije (ili bijelog Suma) za
prezentaciju tona i Suma govora za prezentaciju govora.

IEC 60645-1:2001, filtar od 5/12 oktave s istom srediSnjom
frekvencijskom razlu€ivo$cu kao i za Cisti ton.

80 — 16 000 Hz, mjereno uz konstantnu Sirinu pojasa

P )Y
s
Interacoustics
Stranica 36



Sum govora.

IEC 60645-1 2017 i ANSI S3.6 2018 (R2023): 125 — 6000 Hz, smanjuje
se za 12 dB po oktavi iznad 1 kHz +/- 5 dB

harmonijska

distorzija (engl.
Total Harmonic
Distortion, THD)

Prezentacija Ruéna ili obrnuta. Jedan impuls ili vise impulsa. Trajanje impulsa
podesivo od 200 ms do 5000 ms u koracima od 50 ms. Istovremeno ili
naizmjeniéno.

Intenzitet Maksimalne izlazne razine navedene su u popratnom Dodatku

Koraci Dostupni su koraci intenzitetaod 1, 2i 5 dB

ToCnost Razine zvuénog tlaka: £ 2 dB
Razine sile vibracija: £ 5 dB

Funkcija Ako ova funkcija nije aktivirana, izlaz za zra¢nu provodljivost bit ¢e

produzenog ograni¢en na 20 dB ispod maksimalnog izlaza.

raspona

Frekvencija Raspon: od 125 Hz do 8 kHz (opcionalna visoka frekvencija: od 8 kHz do
16 kHz)

Toc&nost: visSeod + 1 %
Ukupna Razine zvuénog tlaka: ispod 1,5 %

Razine sile vibracija: ispod 3 %.

Pokazivac signala (VU)

Vremensko ponderiranje: 350 ms

Dinamicki raspon: od -20 dB do +3 dB

Karakteristike ispravljaca: RMS

Ulazi koji se mogu odabrati uklju€uju prigusivac koji omogucuje
podeSavanje razine prema referentnom polozZaju pokazatelja (0 dB).

Izlazna razina slobodnog
polja:

U skladu s normom IEC 60645-1:2017 / ANSI S3.6 2018 (R2023) pri
udaljenosti od zvuénika koja iznosi 1 metar

Moguénost skladistenja

Tonski audiogram: dB HL, MCL, UCL, tinitus, R + L
Audiogram govora: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, potpomognuto, bez
pomoci, binauralno.

Kompatibilan softver

Kompatibilno sa softverom Noah 4, OtoAccess® i XML

D-0146694-A- 2026/05.
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3.3 Elementi zaslona u modulu REM440

Desni klik

I-'l"’ =

-]

D-0146694-A- 2026/05.
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Gumb Menu (lzbornik) omogucéuje pristup datoteci, opcijama za ispis,
uredivanje i prikaz, nacinu rada, postavkama i pristup pomoci.

Gumb za ispis omogucuje ispis rezultata ispitivanja koji se trenutano
prikazuju na zaslonu.

Gumb za spremanje i otvaranje nove sesije upotrebljava se za
spremanije trenutacne sesije u softveru Noah ili OtoAccess® i za
otvaranje nove sesije.

Gumb za spremanje i izlaz upotrebljava se za spremanije trenutacne
sesije u softveru Noah ili OtoAccess® i za izlazak iz softvera Suite.

Gumb za promjenu uha omogucuje prebacivanje izmedu desnog i
ljevog uha.

Desnom tipkom misa kliknite ikonu uha da biste vidjeli oba mjerenja na
istom grafikonu.

NAPOMENA: binauralna REM mjerenja mogu se provesti kada se
prikazuju oba uha (i za mjeru REIG i za mjeru REAR). Znacajka
binauralnog mjerenja omogucéuje ispitivacu istovremeni prikaz
binauralnih mjerenja u desnom i lijevom uhu.

Gumb za prebacivanje izmedu jednog i kombiniranog zaslona sluZi
za prebacivanje izmedu prikaza jednog ili viSe mjerenja na istom REM
grafikonu.

Gumb za prebacivanje izmedu pojedinaénog i kontinuiranog
mjerenja sluzi za prebacivanje izmedu pokretanja jednog prijelaza i
kontinuiranog slanja ispitnog signala do pritiska gumba STOP
(ZAUSTAVI).

Gumb za fiksiranje krivulje omogucuje snimanje REM krivulje tijekom
ispitivanja s pomocu Sirokopojasnih signala. Drugim rijeCima, krivulja se
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Standard REM* w

Current session w
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fiksira na zaslonu u odredenom trenutku dok se ispitivanje nastavlja.
NAPOMENA: opcija za fiksiranje krivulje dostupna je samo za
Sirokopojasne signale (npr. ISTS) u kontinuiranom nacinu rada.
Imajte na umu da, ako se previse krivulja fiksira na zaslonu, nece se
sve krivulje spremiti u softver Noah zbog nametnutih ograni¢enja.

Popis protokola omogucuje vam odabir protokola ispitivanja (zadanog
ili korisnicki definiranog) koji ¢e se upotrebljavati u trenutacnoj sesiji
ispitivanja.

Gumb za privremene postavke omogucuje privremene promjene
odabranog protokola ispitivanja. Promjene ¢e vaZziti samo za trenutaénu
sesiju. Nakon izmjena i povratka na glavni zaslon, naziv protokola
ispitivanja bit ¢e popracen zvjezdicom (*).

Popis prijasnjih sesija upotrebljava se za pristup prijasnjim sesijama
radi usporedbe ili ispisa.

Gumb za prebacivanje izmedu zaklju¢avanja i otkljucavanja
odabrane sesije upotrebljava se za fiksiranje trenutacne ili prijasnje
sesije na zaslonu radi usporedbe s drugim sesijama.

Gumb za odlazak na trenutaénu sesiju vraca vas na trenutacnu sesiju.

Gumb za prebacivanje izmedu spreznika i uha omoguéuje vam
prebacivanje izmedu nacina rada u stvarnim uvjetima u uhu i naina
rada s pomocu spreznika / kutije za ispitivanje.

NAPOMENA: ova ikona postaje aktivha samo ako je dostupna razlika u
razini zvuka izmedu stvarnih uvjeta u uhu i spreznika (engl. Real Ear to
Coupler Difference, RECD) (izmjerena ili predvidena vrijednost).

Gumb za urediva€ izvjeSéa sluzi za otvaranje zasebnog prozora za
dodavanje biljeski trenuta¢noj sesiji. Nakon spremanja sesije promjene
se mogu izvrsiti samo unutar istog dana do promjene datuma (u
ponoc¢). Napomena: te vremenske okvire ograni¢avaju HIMSA i softver
Noah, a ne tvrtka Interacoustics.

Gumb za jednu frekvenciju sluzi za ispitivanje kojim
se ispitivaCu omogucuje da reproducira vibrirajuci ton
pri jednoj frekvenciji. Nakon klika na taj gumb to¢na .
frekvencija te ulazna i izlazna vrijednost mogu se o
vidjeti na grafikonu. Frekvencija se moze povecati i

smanijiti s pomocu strelica za desno i lijevo na

tipkovnici. Kliknite gumb da biste ga ukljucili i ponovno
kliknite na njega da biste ga iskljucili.

1000Hz
db SPL
Och SPL

S5%

Podesavanje vrijednosti UCL (neugodne razine, engl.
Uncomfortable Levels)

Da biste ogranicili intenzitet signala sustava tijekom mjerenja
maksimalne izlazne snage zvuka (engl. Maximum Power Output, MPO)
u stvarnim uvjetima u uhu, mozete aktivirati gumb za UCL. Nakon
aktiviranja na grafikonu ¢e se pojaviti crvena linija i sustav ¢e prestati s
mjerenjem ako se dostigne ova razina UCL-a. Ta crvena linija mozZe se
podesiti s pomocu klizaca.
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NAPOMENA: grani¢ne vrijednosti UCL-a moraju se unijeti na
audiogram da bi se crvena linija pojavila kada je gumb za UCL
aktiviran. Da biste deaktivirali ovu znacajku, ponovno pritisnite gumb za
UCL.

$ REAR (speech 65 dB) C 65 dB
dB SPL

120

10

o0

a0

a0

E Gumb za nacin prikaza preko drugih zaslona sluzi za prebacivanje
modula REM440 u prozor koji se prikazuje preko drugih zaslona i koji
sadrZzava samo najvaznije znaCajke REM-a. Prozor se automatski postavlja
preko drugih aktivnih softverskih programa, kao $to je relevantni softver za
postavljanje slusnhog pomagala.

Pri podeSavanju rucica za pojacanje u softveru za postavljanje, zaslon
modula REM440 uvijek ¢ée se prikazivati preko zaslona za postavljanje,
¢ime se omogucuje jednostavna usporedba krivulja.

Za povratak na izvorni modul REM440 pritisnite crveno slovo X u gornjem

desnom kutu

Gumb za kalibraciju cjevéice sluZi za aktivaciju kalibracije cjevcice.
Preporucuje se da kalibrirate cjevCicu sonde prije mjerenja. To se postize
pritiskom gumba za kalibraciju. Slijedite upute koje se prikazuju na zaslonu
(pogledajte zaslon u nastavku) i pritisnite OK (U redu). Kalibracija ¢e se
tada automatski provesti, a rezultat e biti krivulja u nastavku. Imajte na
umu da je kalibracija osjetljiva na buku, stoga bi lije¢nik trebao osigurati
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a REAR (speech 65 381 §
0
o

v = =

® Responsaview O Gainview

B0 K

Gumbi za jednostavan prikaz / napredni prikaz sluze za
prebacivanje izmedu naprednog prikaza zaslona (ukljuujuci
informacije o ispitivanju i propisanom sluSsnom pomagalu koje su
navedene s desne strane) i jednostavnijeg prikaza samo s veéim
grafikonom.

A REAR [sposch 65 a8 § a5d8

Basic View

D-0146694-A- 2026/05.
Callisto™ — Upute za uporabu — HR

Gumbi za normalni i obrnuti koordinatni sustav omoguc¢uju vam
prebacivanje izmedu obrnutih i normalnih prikaza grafikona.

Ovo moze biti korisno u svrhe savjetovanja jer obrnuti prikaz vise
nalikuje audiogramu, stoga ¢e pacijent mozda lakSe razumjeti
informacije kada mu budete objasnjavali rezultate.

Gumb za umetanje/uredivanje ciljnih vrijednosti omogucuje vam
upisivanje pojedinacne ciljne vrijednosti ili uredivanje postojece ciljne
vrijednosti. Pritisnite gumb i unesite Zeljene ciljne vrijednosti u tablicu

kao $to je prikazano u nastavku. Naposlietku kliknite OK ‘U redu).

Edit.
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
N N N N N B _§B N N N _§N |

@ Bothears

Frequency (Hz)
Intensity (dB)

Gumb za prikaz tablice sluZi za tabli¢ni prikaz izmjerenih i ciljnih
vrijednosti.

-
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Menu

REUG (65 dB)

@ e e u REAR (speech 55 dB)

125 250
55 dB 66
AdultAidedResponse [ 55 BT o
REAR (speech 65 dB)
e s [ s 2
65 dB 73
65 dB-T 64
REAR (speech 75 dB)
125 250
75dB 86
75 dB-T 65
REAR (pure tone 80 dB)
125 250

80 dB 119
80 dB 120
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Table view

500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
63 €5 67 67 60 61 €7 70 74
57 54 53 56 60 60 58 53 49

500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
70 73 70 80 83 83 86 89 83
67 64 63 66 70 70 68 63 59

500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
86 84 82 80 85 79 78 76 75
73 77 76 83 86 85 82 72 66

500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
19 121 119 119 120
120 121 119 119 118

Gumb za prikaz pokazivac¢a na grafikonu fiksira pokazivac na krivulji i na
taj se nacin frekvencija i intenzitet prikazuju u bilo kojoj to¢ki duz krivulje
mjerenja.

ﬂ-q-—%-

Gumb za uporabu suprotnog referentnog mikrofona omogucuje
ispitivacu da upotrebljava referentni mikrofon koji se nalazi suprotno od uha
na kojem je postavljen mikrofon sa sondom za mjerenje. Da biste upotrijebili
ovu znacajku, postavite cjev&icu sonde u uho pacijenta dok je slusno
pomagalo umetnuto. Postavite drugi referentni mikrofon na drugo uho
pacijenta. Pritiskom na ovaj gumb referentni mikrofon na suprotnoj strani
onaj je koji se upotrebljava tijekom mjerenja. Ovaj se postupak ¢esto
provodi pri uporabi slusnih pomagala CROS i BiCROS.

Gumb za pojedinaéni grafikon omogucuje ispitivacu da prikaze binauralno
mjerenje na jednom grafikonu, ¢ime ¢e se krivulje povezane s lijevim i
desnim uhom preklapati jedna preko druge.

Gumb za prikazivanje/skrivanje delta vrijednosti omogucuje ispitivacu da
prikaZe izraCunatu razliku izmedu krivulje mjerenja i ciljne vrijednosti.

Odabir podrazaja: na ovom padaju¢em popisu moze se odabrati ispitni
podrazaj.

Zvucnik ili slusalice za ispitivaca: ako zelite slusati pojacani podrazaj
putem zvucénika ili sluSalica za ispitivaca.
1. Prikljucite sluSalice za ispitivaca u priklju¢ak za zvuénik ili slusalice
za ispitiva€a na hardveru. Preporucuje se da upotrebljavate samo
slusalice za ispitivaa koje je odobrila tvrtka Interacoustics.

Oznadite potvrdni okvir Monitor (Zvuénik ili slualice za ispitivaca).

Upotrijebite kliza¢ za pojaavanje i stiSavanje razine zvuka.

¥ Monitor

-
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| REUG (65 dB) i.f‘
| REOG (65dB) i
| REAR (speech 65 dB) i

| REAR (speech 80 dB) ‘

MOSPL (85dB pure tone)

Sequence
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Imajte na umu da zvuk iz zvuénika ili sluSalica za ispitivac¢a moze biti vrlo tih
audiometrije jer oprema za audiometriju proizvodi signal koji se prati. U
modulu REM440 sluSno pomagalo proizvodi signal koji se prati, 8to znaci
da ga oprema ne moze kontrolirati.

Trenutacni protokol naveden je u donjem lijevom kutu. Ovdje je istaknuto
ispitivanje koje trenutacno provodite i druga ispitivanja u nizu. Kvacice
oznacavaju da je krivulja izmjerena.

Protokoli ispitivanja mogu se stvoriti i podesiti u postavkama za REM440.
Boja na svakom gumbu za ispitivanje ozna€ava boju odabranu za svaku
krivulju.

- Ova ikona sekvenciranja omogucuije korisniku uzastopno izvodenje
potpomognutih mjerenja. Ikona se moze odabrati i to ¢e zauzvrat uciniti

ikonu podebljanom: - Korisnik odabire koje su ulazne razine potrebne
u nizu.

N , [ Sequence ] )
Pritiskom na ovaj gumb pokrenut Ce se

odabrana mjerenja u automatiziranom nizu od vrha do dna.

Gumb START/STOP (POKRENI/ZAUSTAVI) upotrebljava se za pokretanje
i zaustavljanje trenutanog ispitivanja. Imajte na umu da ¢e se nakon
pritiska na START (POKRENI) tekst na gumbu promijeniti u STOP
(ZAUSTAVI).

Na grafikonu se prikazuju izmjerene REM krivulje. Os X prikazuje
frekvenciju, a os Y prikazuje intenzitet ispitnog signala.

Prikaz pojacanja/odgovora omogucuje prebacivanje izmedu prikaza
krivulje kao krivulje pojacanja ili krivulje odgovora. Imajte na umu da ova
opcija nije aktivha za REIG.

Vrsta mjerenja navedena je iznad grafikona zajedno podatkom radi li se o
desnom ili lijevom uhu. U ovom je primjeru REIG prikazan za desno uho.
Promjena ulazne razine vrsi se s pomocu klizaa s desne strane.
Pomicanje po grafikonu prema gore/dolje na lijevoj strani omogucuje
pomicanje po grafikonu prema gore ili dolje, ¢ime se osigurava da je krivulja
uvijek vidljiva u sredini zaslona.

Podaci o propisanom slusnom pomagalu i povezani detalji mogu se
podesiti na desnoj strani zaslona. Odaberite Zeljeno propisano slusno
pomagalo s gornjeg padajuceg popisa.

Odaberite Berger, DSL mJi/o], Half Gain (Poja¢anje za polovicu razine
gubitka sluha), NAL-NL1, NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2,
Third Gain (Pojaganje za jednu treéinu razine gubitka sluha) ili ,Custom”
(Prilagodeno) ako ste uredili ciljne vrijednosti s pomoc¢u znac&ajke Edit/Insert
target (Uredi/umetni ciljnu vrijednost).

Prikazane ciljne vrijednosti izracunat ¢e se na temelju odabranog
propisanog slusnog pomagala i audiograma i mogu se prikazati u sklopu
ciljinih vrijednosti REIG-a i/ili REAR-a. Ako na zaslon audiograma nije
unesen audiogram, ciljne vrijednosti nece se prikazati.

Imajte na umu da ¢e se postavke propisanog slusnog pomagala (kao $to su
Age (Dob) i Client type (Vrsta pacijenta)) razlikovati ovisno o odabranom
propisanom slusnom pomagalu.
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Pojedinosti o mjerenju odabrane krivulje prikazuju se u obliku tablice na
desnoj strani zaslona.

Komentar o krivulji za svaku krivulju moze se upisati u odjeljak za
komentare s desne strane.

Odaberite krivulju s pomocu potvrdnih okvira za krivulje u odjeljku s
opcijama prikaza krivulje i napiSite komentar u odjeljak za komentare.
Komentar ¢e se tada prikazati u odjeljku za komentare kad god se ta
krivulja odabere.

65 db Opcije prikaza krivulje nalaze se u donjem desnom kutu.

65 dB Ako ste izmijerili viSe krivulja iste vrste (npr. REIG krivulje), one ¢ée biti
navedene prema njihovoj ulaznoj razini. Oznacite one koje ¢e se prikazati
na grafikonu.

5 Delete
Delete all
Change curve color Kada ispitiva€ klikne desnom tipkom mi$a na ulaznu razinu u odjeljku s

opcijama prikaza krivulje, prikazat ¢e mu se razne opcije

==

Indikativna slika hardvera: slika ukazuje na to je li hardver povezan.

Kada otvorite Suite, sustav ¢e traziti hardver. Ako ne otkrije hardver, sustav ¢e automatski nastaviti raditi u
nacinu simulacije, a ikona za simulaciju (s desne strane) prikazat ¢e se umjesto indikativne slike povezanog
hardvera (s lijeve strane).

P )Y
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3.3.1 Softver za REM - tehnicke specifikacije

Medicinski proizvod s
oznakom CE:

Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD oznacava da
Interacoustics A/S ispunjava zahtjeve Priloga I. Uredbi (EU) 2017/745
0 medicinskim proizvodima

Odobrenje za sustav kvalitete izdaje TUV — identifikacijski broj 0123.

Norme za mjerenje u stvarnim

uvjetima u uhu

IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013

Podrazaj Glas uzivo Govor zene
Vibrirajuci ton Govor muskarca
Cisti ton Govorni dijalog
Sum govora ISTS
Nasumiéni Sum Sum u uskom rasponu frekvencije
Pseudonasumiéni Sum /SS/
Ruzi¢asti Sum /SH/
Chirp IFFM
Bijeli Sum u ograni¢enom IF Sum
rasponu frekvencije Zvukovi iz stvarnog Zivota
ICRA Prilagodene zvuéne datoteke
(dostupna je automatska
kalibracija)
Raspon frekvencije 100 Hz — 10 kHz
Toénost frekvencije <x1%
Distorzija <2%
Raspon intenziteta 40-100 dB
To€nost intenziteta <+15%

Raspon intenziteta mjerenja

Mikrofon sa sondom: 40 — 140 dB SPL + 2 dB
Referentni mikrofon: 40 — 100 dB + 2 dB

Frekvencijska razlucivost:

1/3, 116, 1/12, 1/24 oktave ili FFT od 1024 tocke.

MijeSanje signala

MijeSanje signala u sondi i cjevcici sonde promijenit ¢e dobivene
rezultate za manje od 1 dB pri svim frekvencijama.

Sum u uskom rasponu
frekvencije

Filtar od 5/12 oktave

Dostupna ispitivanja:

REUR REOG
REIG REUG
RECD Ulaz/izlaz
REAR Transparentnost frekvencijske
REAG modulacije (FM)
REOR Usmjerenost
Vidljivo mapiranje govora

Kompatibilni softver:

Kompatibilno sa softverom Noah 4, OtoAccess® i XML
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3.4 Zaslon u modulu HIT440

Menu =0 = ﬂ

ANSI3.22 (1993)(S0dB) W ‘_u-
on g

U sljede¢em odjeljku opisuju se elementi zaslona u modulu HIT.

9 osPL90

Input level
Frequency

Max OSPLIO
requency

Max OSPLID
ol 115,25 dB

— T

HFA level 105,7 dB
Curve type Sweep 1,/6 Oct.
Stirtilus Pure Tone

Coupler type 2 cc (IEC 126)

Standard
battery

Smoothing index 0

Baktery

Curve comment

[ 90 dB8
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Gumb Menu (Izbornik) omoguéuje pristup opcijama za ispis,
uredivanje, prikaz, nacinu rada, postavkama i pristup pomoci.

Gumb za ispis omogucuje ispis samo rezultata ispitivanja koji se
trenutacno prikazuju na zaslonu. Da biste ispisali viSe ispitivanja na
jednoj stranici, odaberite Print (Ispis), a zatim Print Layout (Raspored
za ispis)

Gumb za spremanje i otvaranje nove sesije upotrebljava se za
spremanije trenutacne sesije u softveru Noah ili OtoAccess® i za
otvaranje nove sesije.

Gumb za spremanje i izlaz upotrebljava se za spremanje trenutacne
sesije u softveru Noah ili OtoAccess® i za izlazak iz softvera Suite.

Gumb za promjenu uha omogucuje prebacivanje izmedu desnog i
lijevog uha. Desnom tipkom misa kliknite ikonu uha da biste prikazali
oba uha.

Gumb za prebacivanje izmedu jednog i kombiniranog zaslona sluzi
za prebacivanje izmedu prikaza jednog ili viSe mjerenja na istom HIT
grafikonu.

Gumb za prebacivanje izmedu pojedinaénog i kontinuiranog
mjerenja sluzi za prebacivanje izmedu pokretanja jednog prijelaza ili
kontinuiranog slanja ispitnog signala do pritiska gumba STOP
(ZAUSTAVI).

-
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[EC £0118-7 (2005)

| Current session

W
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Gumb za fiksiranje krivulje omogucuje snimanje HIT krivulje tijekom
ispitivanja s pomocu Sirokopojasnih signala. Drugim rije€ima, krivulja se
fiksira na zaslonu u odredenom trenutku dok se ispitivanje nastavlja.

NAPOMENA: opcija za fiksiranje krivulje dostupna je samo za protokol
koji je stvorio krajnji korisnik, za Sirokopojasne signale (npr. ISTS) u
kontinuiranom nacinu rada.

Popis protokola omogucéuje vam odabir protokola ispitivanja (zadanog
ili korisnicki definiranog) koji ¢e se upotrebljavati u trenutacnoj sesiji
ispitivanja.

Gumb za privremene postavke omogucuje priviemene promjene
odabranog protokola ispitivanja. Promjene ¢e vaziti samo za
trenutaCnu sesiju. Nakon izmjena i povratka na glavni zaslon, naziv
protokola ispitivanja bit ¢e popraéen zvjezdicom (*).

NAPOMENA: protokoli iz normi ANSI i IEC ne mogu se
privremeno mijenjati.

Popis prijasnjih sesija upotrebljava se za pristup prijasnjim sesijama
radi usporedbe.

Gumb za prebacivanje izmedu zakljuéavanja i otkljuéavanja
odabrane sesije upotrebljava se za fiksiranje trenutacne ili prijadnje
sesije na zaslonu radi usporedbe s drugim sesijama.

Gumb za odlazak na trenuta€nu sesiju vraca vas na trenutacnu sesiju.

Gumb za urediva€ izvjesc¢a sluzi za otvaranje zasebnog prozora za
dodavanje biljeski trenutacnoj sesiji. Imajte na umu da se nakon
spremanja sesije nikakve promjene ne mogu dodati u izvjesée.

Gumb za jednu frekvenciju predstavlja opcionalno ru¢no ispitivanje
koje omogucéuje prethodno postavljanje pojaanja
slusnog pomagala prije HIT-a.

Stavite sludno pomagalo u kutiju za ispitivanje uha i ,
pritisnite gumb za jednu frekvenciju. Tada ¢e se pojaviti DE” @
ton od 1000 Hz koji ¢e vam omoguditi da vidite to¢an —]

ulaz i izlaz slusnog pomagala. Ponovno pritisnite gumb
za zavrSetak ispitivanja.
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Gumbi za jednostavan prikaz / napredni prikaz sluze za prebacivanje
- izmedu naprednog prikaza zaslona (uklju€ujuéi informacije o ispitivanju i
=l propisanom slusnom pomagalu koje su navedene s desne strane) i
jednostavnijeg prikaza s veéim grafikonom.

Napredni prikaz Jednostavan prikaz
—>
r” ¢ Gumbi za normalni i obrnuti koordinatni sustav omogucuju vam
F = prebacivanje izmedu obrnutog i normalnog grafikona.

] Gumb za prikaz pokazivac¢a na grafikonu omogucuje prikaz

L informacija o svakoj specifi€noj izmjerenoj to¢ki na krivulji.
Pokazivac je fiksiran na krivulji, a oznaka frekvencije i
intenziteta prikazat ¢e se na polozaju pokaziva¢a kao $to je
prikazano u nastavku:

s

|
%

4000 Hz
115 dB 5FL

Odabir podrazaja omogucuje odabir ispitnog podrazaja.
Warble Tone M Padajucéi izbornik prisutan je samo za prilagodene protokole
ispitivanja. Podrazaji su fiksni za norme (npr. ANSI i IEC).

| 0 Zvucnik ili slusalice za ispitivaca: ako zelite slusati
pojacani podrazaj putem zvucnika ili slusalica za ispitivaca.
. Prikljugite zvuénik za ispitivaca u priklju¢ak za
zvucnik ili slusalice za ispitivaa na hardveru.
2. Oznacite potvrdni okvir Monitor (Zvuénik ili slualice
za ispitivaca).
3. Upotrijebite kliza€ za pojaCavanije i stiSavanje razine
zvuka.
Imajte na umu da zvuk iz zvu€nika ili sluSalica za ispitivaCa
moze biti vrlo tih (u usporedbi sa zvukom tijekom
oprema za audiometriju proizvodi signal koji se prati. U
modulu HIT440 slusno pomagalo proizvodi signal koji se
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[ Full-on Gain N

[ reference Test Gain

l[;ﬂ Frequency Respanse

l[:l Equivalent Input Moise

l[;g‘l Harmonic Distortion

d

l[;gl Input | Cukput

J[;g‘l Attack | Recovery Time

START

promijeniti u STOP (ZAUSTAVI).
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prati, $to zna&i da ga oprema ne moze kontrolirati. Medutim,
ako imate aktivan zvuénik, bit e glasniji.

Trenutaéni protokol naveden je u donjem lijevom kutu.
oznacava da je ispitivanje dio automatskog tijeka
ispitivanja (engl. Auto Run). Kada pritisnete START
(POKRENI), provest ¢e se sva ispitivanja oznatena
kvacicom.
Ako Zelite provesti samo jedno ispitivanje, oznacCite ga tako
da kliknete miSem na njega. Zatim
kliknite desnom tipkom misa i
odaberite opciju Run this test
(Pokreni ovo ispitivanje).
Nakon provedbe ispitivanja sustav se automatski prebacuje
na sljedece ispitivanje koje je dio tijeka ispitivanja.
oznaCava da je krivulja izmjerena.
Oznaka boje prikazuje boju odabranu za svaku krivulju.

Protokoli ispitivanja mogu se stvoriti i podesiti u postavkama
za HIT440.

Gumb Start/Stop (Pokreni/Zaustavi) upotrebljava se za
pokretanje i zaustavljanje svih ispitivanja.

Imajte na umu da ée se nakon pritiska na START
(POKRENI) tekst na gumbu

Na grafikonu se prikazuju izmjerene HIT krivulje.
Os X prikazuje frekvenciju, a os Y pokazuje izlaz ili
pojaanje, ovisno o tome koje je mjerenje
provedeno.

Vrsta mjerenja navedena je iznad grafikona
zajedno podatkom radi li se o desnom ili ljevom
uhu. U ovom je primjeru OSPL90 prikazan za lijevo
uho.

Promjena ulazne razine vrsi se s pomodu kliza¢a s
desne strane.

NAPOMENA: za protokole prema industrijskim
normama (ANSI i IEC) ulazna razina odredena je
normom i ne moze se mijenjati.

Pomicanje po grafikonu prema gore/dolje na
lijevoj strani omoguc¢uje pomicanje po grafikonu
prema gore ili dolje, ¢ime se osigurava da je krivulja
uvijek vidljiva u sredini zaslona.
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Input lewel 90 dB
Freguency

Max OSPLIO

requency 4000 Hz

[Max OSPLI0
wvel 115,25 dB

. 1000, 1600,

HF& frequencies 2500 Hz

HF A& lewvel 105,7 dB
Curve bype Sweep 1,6 Oct.
Stimulus Pure Tone
Caupler bype 2 cc (IEC 126)

Standard

Batkery battery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve commentz can be added...

90 dB

Pojedinosti o mjerenju: u ovoj se tablici uvijek
mogu vidjeti pojedinosti o krivulji. Na taj nacin
struénjak uvijek moze vidjeti $to se mjeri. Proditajte
informacije kao $to su Input Level (Ulazna razina),
Max SPL (Maksimalni SPL), Curve Type (Vrsta
krivulje) i Stimulus (Podrazaj).

Komentar o krivulji za svaku krivulju moze se
upisati u odjeljak za komentare s desne strane.
Odaberite krivulju s pomoc¢u potvrdnih okvira za
krivulje u odjeljku s opcijama prikaza krivulje i
napisite komentar u odjeljak za komentare.
Komentar Ce se tada prikazati u odjeljku za
komentare kad god se ta krivulja odabere.

Opcije prikaza krivulje nalaze se u donjem

desnom kutu.

Ako ste izmijerili viSe krivulja iste vrste (npr. krivulje
frekvencijskog odziva), one Ce biti navedene
prema njihovoj ulaznoj razini. Oznacite one koje
¢e se prikazati na grafikonu.

Indikativna slika hardvera pokazuje je li hardver povezan.
Kada otvorite Suite, sustav ¢e traziti hardver. Ako ne otkrije hardver, sustav ¢e automatski
nastaviti raditi u na€inu simulacije.

3.4.1

Softver HIT440 — tehnicke specifikacije

Medicinski proizvod s
oznakom CE

Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD oznacava da
Interacoustics A/S ispunjava zahtjeve Priloga I. Uredbi (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima. Odobrenje za sustav
kvalitete izdaje TUV — identifikacijski broj 0123.

Norme za analizatore
slu$nih pomagala

IEC 60118-0 2015, IEC 60118-7 2005, ANSI S3.22 2014

Raspon frekvencije

100 — 10 000 Hz.

Frekvencijska razluéivost

1/3, 1/6, 1/12'i 1/24 oktave ili FFT od 1024 tocke.

Toénost frekvencije <t1%

Podrazaj Vibrirajuéi ton ISTS
Cisti ton ICRA
Sum u uskom rasponu Pravi govor
frekvencije IFFM
Nasumiéni Sum IF Sum
Pseudonasumiéni Sum /SS/
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RuZi¢asti Sum

Bijeli Sum u ograni¢enom
rasponu frekvencije

Sum govora

Chirp

/SH/

Prilagodene zvuéne datoteke
(dostupna je automatska
kalibracija)

Brzina prijelaza

1,5 — 80 sek.

Razlucgivost od 1024 tocke.

FFT Prosje€no: 10 — 500.
Raspon intenziteta 40 — 100 dB SPL u koracima od 1 dB.
podrazaja

Tocnost intenziteta

<+15dB

Raspon intenziteta
mjerenja:

Mikrofon sa sondom 40 — 145 dB SPL + 2 dB.

Distorzija podrazaja:

THD <1 %.

Dostupna ispitivanja:

Korisnik moze osmisliti dodatna ispitivanja

OSPL90

Maksimalno moguce poja¢anje
Ulaz/izlaz

Brzina smanjenja pojacanja /
ponovnog pojacanja

Pojacanje tijekom referentnog
ispitivanja

Frekvencijski odziv
Ekvivalentni ulazni Sum

Harmonijska distorzija
Intermodulacijska distorzija
Usmjerenost mikrofona

Unaprijed programirani
protokoli:

Softver HIT440 isporu€uje se sa skupom ucitanih protokola
ispitivanja. Korisnik moze osmisliti dodatne protokole ispitivanja ili

ih jednostavno uvesti u sustav.

Kompatibilni softver:

Kompatibilno sa softverom Noah 4, OtoAccess® i XML
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3.5 Uporaba Carobnjaka za ispisivanje
U Carobnjaku za ispisivanje mozete stvoriti prilagodene predlo$ke za ispisivanje koji se mogu povezati s
pojedinaénim protokolima za brzo ispisivanje. Carobnjaku za ispisivanje moZete pristupiti na dva nadina.

a. Ako Zzelite upotrijebiti predlozak za op¢u uporabu ili odabrati postojeci predlozak za ispis: Idite na
kartice Menu (Izbornik) / Print (Ispis) / Print layout (Raspored ispisa) u softveru Callisto™ Suite
(AUD ili REM).

b. Ako zelite stvoriti predlozak ili odabrati postojeci predlozak za povezivanje sa specificnim
protokolom: odaberite karticu Module (Modul) (AUD ili REM) koja se odnosi na specifi¢ni protokol i
odaberite Menu (Izbornik) / Setup (Postavke) / AC440 setup (Postavke za AC440) ili Menu
(Izbornik) / Setup (Postavke) / REM440 setup (Postavke za REM440). Odaberite specifi¢ni
protokol iz padajuc¢eg izbornika i odaberite Print Setup (Postavke ispisa) na dnu prozora.

Sada se otvara prozor Print Wizard (Carobnjak za ispisivanje) u kojem se prikazuju sljede¢e informacije i
funkcije:

tategories Termplates

= Templates @ 3 @
Factory defaults - ' i

ser defined

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

el Hee g audiarnetey Prink

1. U odjeljku Categories (Kategorije) mozete odabrati

Templates (PredloSci) za prikaz svih dostupnih predlozaka

Factory defaults (Zadani predloSci) za prikaz samo standardnih predlozaka

User defined (Korisnicki definirani predlosci) za prikaz samo prilagodenih predlozaka

Hidden (Skriveni predloSci) za prikaz skrivenih predlozaka

My favorites (Moji omiljeni predlosci) za prikaz samo onih predlozaka koji su oznaceni kao

omiljeni

2. Dostupni predloSci iz odabrane kategorije prikazuju se u podru€ju za prikaz pod nazivom
Templates (PredloSci).

3. Zadane predloSke mozete prepoznati po ikoni lokota. Zahvaljujuéi tim predloScima uvijek imate
standardni predloZak i ne morate izraditi prilagodeni predloZzak. Medutim, da biste uredili ove
zadane predloske, potrebno ih je spremiti pod novim nazivom. User defined (Korisnicki definirani
predlosci) / stvoreni predloSci mogu se postaviti kao Read-only (Samo za c&itanje) (oznaceni su
ikonom lokota) klikom desnom tipkom mi$a na predlozak i odabirom opcije Read-only (Samo za
citanje) s padajuceg popisa. Status Read-only (Samo za citanje) takoder mozete ukloniti iz
predlozaka User defined (Korisnicki definirani predlosci) tako da slijedite iste korake.
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4. Predlosci dodani u My favorites (Moji omiljeni predloSci) oznaceni su zvjezdicom. Dodavanje
predloZzaka u My favorites (Moji omiljeni predloSci) omoguéuje brzi pregled najéesée
upotrebljavanih predloZaka.

5. Predlozak koji je povezan s odabranim protokolom prilikom ulaska u Carobnjaka za ispisivanje
putem prozora AC440 ili REM440 oznacen je kvacicom.

6. Pritisnite gumb New template (Novi predlozak) da biste otvorili novi prazan predlozak.

7. Odaberite jedan od postojecih predlozaka i pritisnite gumb Edit Template (Uredi predlozak) da
biste izmijenili odabrani izgled.

8. Odaberite jedan od postojecih predlozaka i pritisnite gumb Delete Template (IzbriSi predlozak) da
biste izbrisali odabrani predlozak. Prikazat ¢e vam se upit za potvrdu brisanja predloska.

9. Odaberite jedan od postojecih predlozaka i pritisnite gumb Hide Template (Sakrij predlozak) da
biste sakrili odabrani predlozak. Predlozak ¢e sada biti vidljiv samo kada je u odjeljku Categories
(Kategorije) odabrana opcija Hidden (Skriveni predloSci). Da biste otkrili predloZak, odaberite
opciju Hidden (Skriveni predlosci) u odjeljku Categories (Kategorije), kliknite desnom tipkom misa
na zeljeni predlozak i odaberite View/Show (Prikazi).

10. Odaberite jedan od postojecih predlozaka i pritisnite gumb My Favorites (Moji omiljeni predloSci)
da biste oznadcili predlozak kao omiljeni. Predlozak se sada moze brzo pronaci kada je u odjeljku
Categories (Kategorije) odabrana opcija My Favorites (Moji omiljeni predloSci). Da biste uklonili
predloZak oznalen zvjezdicom s popisa My Favorites (Moji omiljeni predlosci), odaberite
predloZak i pritisnite gumb My Favorites (Moji omiljeni predlo&ci).

11. Odaberite jedan od predloZaka i pritisnite gumb Preview (Pregled) da biste pregledali predloZak za
ispis na zaslonu.

12. Ovisno o tome na koji ste nagin pristupili Carobnjaku za ispisivanje, imat éete sliedece opcije:

a. Pritisnite gumb Print (Ispis) da biste ispisali odabrani predloZak ili pritisnite gumb
b. Select (Odaberi) da biste dodijelili odabrani predlozak protokolu putem kojeg ste usli u
Carobnjaka za ispisivanje.

13. Zaizlazak iz Carobnjaka za ispisivanje bez odabira ili promjene predlogka pritisnite Cancel

(Odustani).

Klikom desnom tipkom miSa na odredeni predlozak otvara se padajuci izbornik u kojem je dostupna druga
metoda za uporabu prethodno opisanih opcija:

Za vise informacija o ispisu izvje$éa i Carobnjaku za ispisivanje pogledajte dokument ,,Dodatne
informacije” koji je povezan sa sustavom Callisto ili kratki vodi¢ za ispis izvjeS€a na internetskoj
stranici www.interacoustics.com
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4. Odrzavanje

4.1

Opéi postupci odrzavanja

Ucinkovitost i sigurnost uredaja oCuvat ¢e se ako se pridrzavate sljedecih preporuka za ¢is¢enje i
odrZavanije:

Uredaj se mora servisirati barem jednom godiSnje da bi se osigurala ispravnost njegovih
akusti¢nih, elektri¢nih i mehanickih svojstava. Taj bi postupak trebala provesti ovlastena servisna
sluzba da bi se zajam¢io pravilan servis i popravak jer tvrtka Interacoustics dostavlja potrebne
nacrte upravljackih sklopova i ostale dokumente tim servisnim sluzbama.

Kako bi se osigurala pouzdanost uredaja, preporucuje se da korisnik u kratkim intervalima,
primjerice jednom dnevno, provede ispitivanje na osobi &iji su podaci poznati. Ta osoba moze biti
sam korisnik.

Nakon svakog pregleda pacijenta potrebno je osigurati da dijelovi koji dolaze u kontakt s
pacijentom nisu kontaminirani. Moraju se postivati opée mjere opreza da bi se sprijeCilo preno$enje
bolesti s jednog pacijenta na druge pacijente. Ako su jastuciéi za usi ili nastavci za usi
kontaminirani, preporucuje se da ih uklonite s pretvornika prije €iS¢enja. Za u€estalo CiScenje
potrebno je upotrebljavati vodu, no u slu€aju ozbiljne kontaminacije mozda ¢e biti potrebno
upotrijebiti sredstvo za dezinfekciju. Izbjegavajte uporabu organskih otapala i aromati¢nih ulja.

4.2 Kako Cistiti proizvode tvrtke Interacoustics

Prije &iS¢enja uvijek iskljucite uredaj te ga odspojite od napajanja.

Za Cis¢enje svih vanjskih povrSina upotrebljavajte meku krpu lagano namoc¢enu otopinom za
Ciscenje.

Ne dopustite da tekucina dode u kontakt s metalnim dijelovima u mikroslusalicama / naglavnim
sluSalicama.

Nemojte stavljati uredaj ili pribor u autoklav i nemoijte ih sterilizirati ni uranjati ni u kakvu tekuéinu.
Nemojte upotrebljavati tvrde ili oStre predmete za CiScenje bilo kojeg dijela uredaja ili pribora.
Nemojte dopustiti da se dijelovi koji su bili u kontaktu s teku¢inama osusSe prije €iS¢enja.
Cjevcice sonde za REM, gumeni nastavci za usi i pjenasti nastavci za usi komponente su za
jednokratnu uporabu.

Preporucena sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju:

Topla voda s blagim, neabrazivnim sredstvom za ¢iS¢enje (sapun).
Uobic¢ajeni bolnicki baktericidi.
70 %-tni izopropilni alkohol.

Postupak

Uredaj ocistite tako da vanjsko kuciSte obriSete krpom koja ne ostavlja vlakna i koja je lagano
namocena u otopinu za CiS¢enje.

Jastucice i ru€ni prekida¢ za pacijenta i ostale dijelove ocistite krpom koja ne ostavlja vlakna i koja
je lagano namocena u otopinu za Ciséenje.

Osigurajte da vlaga ne dospije u zvuénik u sluSalicama i sli¢ne dijelove.
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4.3 Popravak
Tvrtka Interacoustics smatra se odgovornom za valjanost oznake CE, udinke na sigurnost, pouzdanost i
ucinkovitost opreme samo u sljedec¢im slu€ajevima:
1. Ako su radnje sastavljanja, nadogradnje, ponovne prilagodbe, preinake ili popravke izvrsile
ovlastene osobe.
2. Ako se postivao interval za servisiranje od jedne godine.
3. Ako je elektriCna instalacija relevantne prostorije u skladu s odgovarajuc¢im zahtjevima.
4. Ako opremu upotrebljava ovlasteno osoblje u skladu s dokumentacijom koju je dostavila tvrtka
Interacoustics.

Da bi se utvrdile mogucnosti za servisiranje/popravak, ukljucujuci servisiranje/popravak na licu mjesta, kupac
se treba obratiti lokalnom distributeru. Vazno je da kupac (putem lokalnog distributera) ispuni IZVJESCE O
POVRATU svaki put kada se komponenta/proizvod poSalje na servis/popravak tvrtki Interacoustics.

4.4 Jamstvo
Tvrtka Interacoustics jam¢i da:

e Callisto™ nema nedostataka u pogledu materijala i izrade u uvjetima uobi¢ajene uporabe i rada
tijekom razdoblja u trajanju od 24 mjeseca od datuma kada je tvrtka Interacoustics isporucila uredaj
prvom kupcu.

e  Pribor nema nedostataka u pogledu materijala i izrade u uvjetima uobi¢ajene uporabe i rada tijekom
razdoblja u trajanju od devedeset (90) dana od datuma kada je tvrtka Interacoustics isporucila pribor
prvom kupcu.

Ako je bilo koji proizvod potrebno servisirati tijekom vazeéeg jamstvenog razdoblja, kupac se treba obratiti
izravno lokalnom servisnom centru tvrtke Interacoustics da bi se utvrdilo odgovaraju¢e mjesto za popravak.
Popravak ili zamjena provest Ce se o troSku tvrtke Interacoustics, u skladu s uvjetima ovoga jamstva.
Proizvod koiji je potrebno servisirati trebate vratiti $to prije i mora biti pravilno zapakiran, a postarina mora biti
placena. Kupac je odgovoran za gubitak ili oStecenje poSiljke poslane tvrtki Interacoustics.

Ni u kom slu€aju tvrtka Interacoustics nece biti odgovorna za slu€ajnu, neizravnu ili posljedi¢nu Stetu
povezanu s kupnjom ili uporabom bilo kojeg proizvoda tvrtke Interacoustics.

Ovo se primjenjuje samo na izvornog kupca. Ovo se jamstvo ne primjenjuje na daljnjeg vlasnika proizvoda ili
osobu koja posjeduje proizvod. Nadalje, ovo jamstvo ne primjenjuje se ni na kakav gubitak te tvrtka
Interacoustics nece biti odgovorna za gubitak koji proizlazi iz kupnje ili uporabe bilo kojeg proizvoda tvrtke
Interacoustics koji je:
e popravila bilo koja osoba koja nije ovlasteni servisni predstavnik tvrtke Interacoustics;
e izmijenjen na bilo nacdin tako da, prema prosudbi tvrtke Interacoustics, ta promjena utje€e na
njegovu stabilnost ili pouzdanost;
e izloZen nepravilnoj uporabi ili nemaru ili nezgodi ili na kojem su serijski broj ili oznaka serije
izmijenjeni, izbrisani ili uklonjeni; ili
e nepravilno odrzavan ili se upotrebljavao na bilo nacin koji nije u skladu s uputama tvrtke
Interacoustics.

Ovo jamstvo zamjenjuje sva ostala jamstva, izri€ita ili podrazumijevana, i sve ostale obveze ili odgovornosti
tvrtke Interacoustics, a Interacoustics ne daje niti dodjeljuje, izravno ili neizravno, ovlastenje bilo kojem
predstavniku ili drugoj osobi da u ime tvrtke Interacoustics preuzme bilo kakvu drugu odgovornost u vezi s
prodajom proizvoda tvrtke Interacoustics.

Tvrtka Interacoustics odri€e se svih drugih jamstava, izri€itih ili podrazumijevanih, uklju€ujuci bilo kakvo
jamstvo u pogledu trziSnog potencijala ili prikladnosti za odredenu svrhu ili namjenu.
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4.5 Zamjena potroSnog materijala

4.5.1 Pjenasti nastavci

Pjenasti nastavci koji se upotrebljavaju za audiometrijske pretvornike odnosno slusalice za usni kanal lako
se zamjenjuju. Spojeni su na cjevcicu slusalice za udni kanal putem nastavka na cjevcici kako je prikazano
na slici u nastavku. Zamjenjuju se pritiskom na nastavak na cjevcici ili odvajanjem.

To su dijelovi za jednokratnu uporabu.
Za narucivanje novih dijelova obratite se lokalnom distributeru tvrtke Interacoustics.

4.5.2 Cjevcice sonde

Cjevcice sonde za REM upotrebljavaju se zajedno sa sluSalicama IMH60/IMH65. Spojene su na tanku
cjevCicu na vrhu slusalica IMH60/65 kako je prikazano na slici u nastavku. Zamjenjuju se pritiskom na
cjevcCicu ili odvajanjem.

Cjevcice sonde za REM namijenjene su za jednokratnu uporabu.
Za narucivanje novih dijelova obratite se lokalnom distributeru tvrtke Interacoustics.

4.5.3 Cjevcice sonde SPL60
Cjevcice sonde SPL60 upotrebljavaju se zajedno sa sondom SPL60. Spojene su na tanku cjev€icu na kraju
sonde SPL60 kako je prikazano na slici u nastavku. Zamjenjuju se pritiskom na cjevéicu ili odvajanjem.

Cjevcice sonde SPL60 namijenjene su za jednokratnu uporabu.
Za narucivanje novih dijelova obratite se lokalnom distributeru tvrtke Interacoustics.
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4.5.4 Nastavci za usi
Nastavci za uSi upotrebljavaju se zajedno sa sondom SPL60. Spojeni su na kraj sonde SPL60 kako je
prikazano na slici u nastavku. Zamjenjuju se pritiskom na sondu SPL60 ili odvajanjem.

Nastavci za usi namijenjeni su za jednokratnu uporabu.

Za narucivanje novih dijelova obratite se lokalnom distributeru tvrtke Interacoustics.

4.6 Zamjena baterije

UPOZORENJE Prije poCetka ovog postupka obavezno iskljucite uredaj iz napajanja

Preporucuje se da bateriju zamijeni tehni¢ar kojeg je ovlastila tvrtka Interacoustics.

Da biste zamijenili litij-ionsku bateriju u uredaju Callisto, slijedite korake u nastavku.

S pomocu odvijaca Torx T6 uklonite vijak sa Lagano pritisnite poklopac kotaci¢a s donje
straznje ploce. strane kucista. Time se kotaci¢ otpusta.
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Dok gurate donju pokrovnu plo€u prema dolje, Sada imate pristup unutrasnjosti kucista i
pomaknite pokrovnu plo¢u udesno. Zatim mozete zamijeniti bateriju.
nagnite plo€u prema gore i uklonite je.
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5. Opce tehnicke specifikacije
5.1 Opce tehnicke specifikacije sustava Callisto™

Medicinski proizvod s
oznakom CE:

Oznaka CE u kombinaciji sa simbolom MD oznacava da Interacoustics A/S
ispunjava zahtjeve Priloga I. Uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima
Odobrenje za sustav kvalitete izdaje TUV — identifikacijski broj 0123.

Sigurnosne norme:

IEC 60601-1 2005 + CORR. 1 2006 + CORR. 2 2007 + A1 2012
ANSI/AAMI ES60601-1 2005 + A2 2010 2 A1 2012
CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1:14

Napajanje putem USB-a, primijenjeni dijelovi tipa B

Norme
elektromagnetske
kompatibilnosti (EMC)

IEC 60601-1-2 2014 (4. izdanje)

Kalibracija

Tehnicke informacije navedene su u specifikacijama za softverske module.
Informacije o kalibraciji i upute za kalibraciju navedene su u servisnom priru¢niku.

Zahtjevi za raéunalo

(preporuéeni minimalni
zahtjevi)

Procesor Intel i3 od 2 GHz

4 GB RAM-a

2,5 GB dostupnog prostora na disku

Razlucgivost 1024 x 768 (preporucuje se 1280 x 1024 ili viSe)
Hardverski ubrzana grafi¢ka kartica DirectX/Direct3D.
Jedan ili vise USB priklju€aka, verzija 1.1 ili novija.

Operacijski sustavi

Windows® 10 Professional (64-bitni)
Windows® 11 Professional (64-bitni)

Kompatibilan softver

Kompatibilno sa softverom Noah 4, OtoAccess® i XML.

Specifikacije ulaza

Mikrofon za odgovor
pacijenta

Spreznik (kutija za

ispitivanje)

Referentno mjerenje
(kutija za ispitivanje)

240 pVrms pri maksimalnom ulaznom pojacanju za VU
ocCitavanje od 0 dB
Ulazna impedancija od 33 kQ

Maksimalna ulazna razina prije distorzije uzrokovane
preoptereéenjem od 2,5 Vrms

Kalibracija u odnosu na referentni mikrofon

Ulazna impedancija od 100 kQ

Maksimalna ulazna razina prije distorzije uzrokovane
preoptere¢enjem od 160 Vrms

Kalibracija pri 94 dB SPL 250 Hz

Ulazna impedancija od 100 kQ

Govor lijeénika
pacijentu

240 pVrms pri maksimalnom ulaznom pojacanju za VU
ocCitavanje od 0 dB

Ulazna impedancija od 100 kQ

Odgovor pacijenta

Logic¢ki napon od 3,3 V — 300 Q, struja preklapanja od
maksimalno 11 mA

In situ referentni
mikrofon za
desnollijevo uho

In situ cjev€ica sonde
za desnollijevo uho

Maksimalna ulazna razina prije distorzije uzrokovane
preoptere¢enjem od 160 Vrms

Kalibracija pri 94 dB SPL 250 Hz

Ulazna impedancija od 100 kQ

Maksimalna ulazna razina prije distorzije uzrokovane
preoptere¢enjem od 2,5 Vrms
Kalibracija u odnosu na referentni mikrofon

Ulazna impedancija od 100 kQ

Valne datoteke

Racunalo (nije primjenjivo)
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Desno Do 3 Vrms pri minimalnom opterec¢enju od 10 Q
100 Hz — 16 kHz (-3 dB)
Lijevo Do 3 Vrms pri minimalnom optere¢enju od 10 Q

100 Hz — 16 kHz (-3 dB)

Kostana vodljivost

Do 5 Vrms ili 300 mArms, 5 Q — 300 Q
100 Hz — 8 kHz (-3 dB)

Specifikacije izlaza

Snaga slobodnog
poljai vod

Do 3 Vrms pri minimalnom opterec¢enju od 8 Q
(maksimalno 1 W)

100 Hz — 16 kHz (-3 dB)

Monitor (Zvuénik ili

Do 1 Vrms pri opterec¢enju od 16 Q

slusalice za 100 Hz — 16 kHz (-3 dB)
ispitivaca)
In situ za Do 3 Vrms pri minimalnom optere¢enju od 25 Q

desnollijevo uho

100 Hz — 16 kHz (-3 dB)

Prikljuéci za prijenos
podataka

USB prikljucak za
povezivanje s
racunalom

USB priklju¢ak tipa B za povezivanje s racunalom
(kompatibilan s USB-om 1.1 i novijim verzijama)

Dimenzije (D x S x V)

21,2x12,1x4,4cm/8,3x4,8x1,7 in¢a

Masa

0,6 kg/ 1,2 Ibs (s bazom: 0,8 kg / 1,8 Ibs)

Elektriéno napajanje

Napajanje putem USB-a s unutarnjom punjivom baterijom za pojaCanje napajanja
i sustavom za uspostavljanje ravnoteze elektricnog optereéenja.
Prosjek: 300 mA (maksimalno: 500 mA)

Baterija Litij-ionska baterija NP120 od 3,7 Vi 1700 mAh, 53 x 35,2 x 11
0d3,2do4,2V
Radno okruzenje Temperatura: 10-35°C
Relativna vlaZznost: 15 — 90 %, bez kondenzacije
Prijevoz i skladi$tenje Temperatura pri prijevozu: -20-50°C
Temperatura pri skladistenju: 0-50°C

Relativna vlaznost:

10 — 95 %, bez kondenzacije
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5.2 Ispitivanje referentne i maksimalne razine sluha s pomoc¢u tonskog audiometra

)4 L] L]
Cisti ton — RETSPL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100Q 100 400 230 100Q 100 100 100 12,50
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2 ccm 2 ccm 2. ccm Mastoid Mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Ton pri 125 Hz 47,5 45,0 30,5 30,5 27,0 26,0 26,0 26,0
Ton pri 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 24,5 22,0 22,0 22,0
Ton pri 200 Hz 33,5 31,5 21,5 22 22,5 18,0 18,0 18,0
Ton pri 250 Hz 27,0 25,5 17 18 20,0 14,0 14,0 14,0 67,0 67,0
Ton pri 315 Hz 22,5 20,0 14 15,5 16,0 12,0 12,0 12,0 64,0 64,0
Ton pri 400 Hz 17,5 15,0 10,5 13,5 12,0 9,0 9,0 9,0 61,0 61,0
Ton pri 500 Hz 13,0 11,5 8 1 8,0 55 55 55 58,0 58,0
Ton pri 630 Hz 9.0 8.5 6,5 8 6,0 4,0 4,0 4,0 52,5 52,5
Ton pri 750 Hz 6.5 8/7,5 55 6 45 2,0 2,0 2,0 48,5 48,5
Ton pri 800 Hz 6.5 7.0 5 6 4,0 1,5 1,5 1,5 47,0 47,0
Ton pri 1000 Hz 6,0 7.0 45 5.5 2,0 0,0 0,0 0,0 42,5 42,5
Ton pri 1250 Hz 7.0 6.5 35 6 25 2,0 2,0 2,0 39,0 39,0
Ton pri 1500 Hz 8,0 6.5 25 5.5 3,0 2,0 2,0 2,0 36,5 36,5
Ton pri 1600 Hz 8.0 7.0 25 5.5 25 2,0 2,0 2,0 35,5 35,5
Ton pri 2000 Hz 8,0 9,0 25 45 0,0 3,0 3,0 3,0 31,0 31,0
Ton pri 2500 Hz 8.0 9.5 2 3 -2,0 5,0 5,0 5,0 29,5 29,5
Ton pri 3000 Hz 8,0 10,0 2 25 -3,0 3,5 3,5 3,5 30,0 30,0
Ton pri 3150 Hz 8.0 10,0 3 4 2,5 4,0 4,0 4,0 31,0 31,0
Ton pri 4000 Hz 9,0 9,5 9,5 9.5 -0,5 55 55 55 35,5 35,5
Ton pri 5000 Hz 13,0 13,0 15,5 14 10,5 5,0 5,0 5,0 40,0 40,0
Ton pri 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21,0 2,0 2,0 2,0 40,0 40,0
Ton pri 6300 Hz 19,0 15,0 21 17,5 21,5 2,0 2,0 2,0 40,0 40,0
Ton pri 8000 Hz 12,0 13,0 21 17,5 23,0 0,0 0,0 0,0 40,0 40,0
Ton pri 9000 Hz 19 27,5
Ton pri 10 000 Hz 22 18,0
Ton pri 11 200 Hz 23 22,0
Ton pri 12 500 Hz 27,5 27,0
Ton pri 14 000 Hz 35 33,5
Ton pri 16 000 Hz 56 45,5

Za pretvornik DD45, 6 ccm, upotrebljava se spreznik prema normi IEC60318-3 ili spreznik NBS 9A, a RETSPL
potje€e iz norme ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO389-1 2017. Sila 4,5 N + 0,5 N.

Za pretvornik TDH39, 6 ccm, upotrebljava se spreznik prema normi IEC60318-3 ili spreznik NBS 9A, a
RETSPL potjece iz norme ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-1 2017. Sila4,5N £ 0,5 N.

Za pretvornik DD65V2, umjetno uho, upotrebljava se spreznik prema normi IEC60318-1 s adapterom tipa 1, a
RETSPL potjece iz dokumenata PTB 1.61-4091606 2018 i AAU 2018. Sila11,5N £ 0,5 N.

Za pretvornik DD450, umjetno uho, upotrebljava se spreznik prema normi IEC60318-1 s adapterom tipa 1, a
RETSPL potjece iz norme ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004. Sila9N+0,5N

Za pretvornik HDA300, umjetno uho, upotrebljava se spreznik prema normi IEC60318-1 s adapterom tipa 1, a
RETSPL potjece iz PTB izvjes¢a iz 2012. Sila8,8 N+ 0,5 N

Za pretvornik IP30/EAR3A, 2 ccm, upotrebljava se spreznik prema normi ANSI S3.7-1995 ili IEC60318-5 (HA-
2 s krutom cjev&icom od 5 mm), a RETSPL potjece iz norme ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-2 1994.

Za pretvornik B71/B81 upotrebljava se mehanicki spreznik prema normi ANSI S3.13 ili IEC60318-6 2007, a
RETFL potjece iz norme ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-3 2016. Sila 5,4 N + 0,5 N.
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Cisti ton — maks. HL
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 230 100 100 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2. ccm 2.ccm 2. ccm Mastoid Mastoid
Signal Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Ton pri 125 Hz 85 85 85 90 110,0 90,0 90,0 95
Ton pri 160 Hz 90 90 90 95 110 95 95 95
Ton pri 200 Hz 95 100 95 100 115 100 100 100
Ton pri 250 Hz 105 105 100 105 115 105 105 100 45 50
Ton pri 315 Hz 110 110 105 105 120 105 105 105 50 60
Ton pri 400 Hz 115 115 110 110 120 110 110 105 65 70
Ton pri 500 Hz 120 120 110 110 120 110 110 110 65 70
Ton pri 630 Hz 120 120 110 115 120 115 115 115 70 75
Ton pri 750 Hz 120 120 115 115 120 115 115 120 70 75
Ton pri 800 Hz 120 120 115 115 120 115 115 120 70 75
Ton pri 1000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 120 70 85
Ton pri 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 70 90
Ton pri 1500 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 70 90
Ton pri 1600 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 70 90
Ton pri 2000 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 75 90
Ton pri 2500 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 80 85
Ton pri 3000 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 80 85
Ton pri 3150 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 80 85
Ton pri 4000 Hz 120 120 110 105 120 115 115 120 80 85
Ton pri 5000 Hz 120 115 105 100 115 105 105 110 60 70
Ton pri 6000 Hz 110 120 100 100 105 100 100 105 50 60
Ton pri 6300 Hz 110 115 100 100 105 100 100 105 50 55
Ton pri 8000 Hz 105 105 95 95 105 90 90 100 50 50
Ton pri 9000 Hz 95 95
Ton pri 10 000 Hz 90 100
Ton pri 11 200 Hz 90 100
Ton pri 12 500 Hz 85 95
Ton pri 14 000 Hz 75 80
Ton pri 16 000 Hz 55 65

* Qvaj pretvornik nije u skladu s maksimalnim HL-om u dB koji je propisan normom IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018

(R2023)
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sSum — razina UucinkovItog maskiranja
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 230 100 100 100 100 12,50
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2.ccm 2.ccm 2.ccm Mastoid Mastoid
EM EM EM EM EM EM EM EM EM EM

NB 125 Hz 51,5 49,0 34,5 34,5 31,0 30,0 30,0 30,0
NB 160 Hz 44,5 41,5 29,5 30 28,5 26,0 26,0 26,0
NB 200 Hz 37,5 35,5 255 26 26,5 22,0 22,0 22,0
NB 250 Hz 31,0 29,5 21,0 22 24,0 18,0 18,0 18,0 71,0 71,0
NB 315 Hz 26,5 24,0 18,0 19,5 20,0 16,0 16,0 16,0 68,0 68,0
NB 400 Hz 21,5 19,0 14,5 17,5 16,0 13,0 13,0 13,0 65,0 65,0
NB 500 Hz 17,0 15,5 12,0 15 12,0 9,5 95 9,5 62,0 62,0
NB 630 Hz 14,0 13,5 11,5 13 11,0 9,0 9,0 9,0 57,5 57,5
NB 750 Hz 11,5 12,5 10,5 " 9,5 7,0 7,0 7,0 53,5 53,5
NB 800 Hz 11,5 12,0 10,0 1 9,0 6.5 6,5 6.5 52,0 52,0
NB 1000 Hz 12,0 13,0 10,5 11,5 8,0 6,0 6,0 6,0 485 485
NB 1250 Hz 13,0 12,5 9,5 12 8,5 8,0 8,0 8,0 45,0 45,0
NB 1500 Hz 14,0 12,5 85 11,5 9,0 8,0 8,0 8,0 425 425
NB 1600 Hz 14,0 13,0 8,5 11,5 8,5 8,0 8,0 8,0 41,5 41,5
NB 2000 Hz 14,0 15,0 85 10,5 6,0 9,0 9,0 9,0 37,0 37,0
NB 2500 Hz 14,0 15,5 8,0 9 4,0 11,0 11,0 11,0 35,5 35,5
NB 3000 Hz 14,0 16,0 8,0 85 3,0 9,5 95 9,5 36,0 36,0
NB 3150 Hz 14,0 16,0 9,0 10 35 10,0 10,0 10,0 37,0 37,0
NB 4000 Hz 14,0 14,5 14,5 14,5 45 10,5 10,5 10,5 405 405
NB 5000 Hz 18,0 18,0 20,5 19 15,5 10,0 10,0 10,0 45,0 45,0
NB 6000 Hz 255 20,5 26,0 22 26,0 7,0 7,0 7,0 45,0 45,0
NB 6300 Hz 24,0 20,0 26,0 22,5 26,5 7,0 7,0 7,0 45,0 45,0
NB 8000 Hz 17,0 18,0 26,0 225 28,0 5,0 5,0 5,0 45,0 45,0
NB 9000 Hz 24 32,5
NB 10 000 Hz 27 23,0
NB 11 200 Hz 28 27,0
NB 12 500 Hz 32,5 32,0
NB 14 000 Hz 40 38,5
NB 16 000 Hz 61 50,5
Bijeli sum 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 42,5 42,5
TEN $um 25,0 25,0 26,1 314 16,0 16,0

Vrijednost u€inkovitog maskiranja je RETSPL/RETFL; dodajte korekciju od 1/3 oktave za Sum u uskom

rasponu frekvencije iz norme ANSI S3.6 2010 ili 1ISO389-4 1994.
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NB Sum — maks. HL
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 10Q 10Q 40Q 230 10Q 10Q 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2. ccm 2. ccm 2.ccm Mastoid Mastoid
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
NB 125 Hz 65 70 70 65 75,0 85,0 85,0 80
NB 160 Hz 70 80 75 70 75 90 90 85
NB 200 Hz 80 85 80 75 80 95 95 90
NB 250 Hz 85 90 85 80 80 100 100 95 35 40
NB 315 Hz 90 95 90 80 85 100 100 95 40 50
NB 400 Hz 95 100 95 85 90 100 100 100 55 60
NB 500 Hz 100 105 95 85 90 105 105 105 55 60
NB 630 Hz 105 105 95 90 95 105 105 105 60 65
NB 750 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 65
NB 800 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 65
NB 1000 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 70
NB 1250 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 75
NB 1500 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 75
NB 1600 Hz 105 105 100 90 95 110 110 110 60 75
NB 2000 Hz 105 105 95 90 100 110 110 105 65 70
NB 2500 Hz 105 105 95 90 105 110 110 105 65 65
NB 3000 Hz 105 105 100 90 105 110 110 105 65 65
NB 3150 Hz 105 105 95 90 105 110 110 105 65 65
NB 4000 Hz 105 105 95 90 105 105 105 105 65 60
NB 5000 Hz 105 100 90 85 100 100 100 100 50 55
NB 6000 Hz 95 100 85 85 90 95 95 100 45 50
NB 6300 Hz 95 100 85 80 90 95 95 100 40 45
NB 8000 Hz 95 95 80 80 90 90 90 95 40 40
NB 9000 Hz 80 80
NB 10 000 Hz 75 90
NB 11 200 Hz 75 85
NB 12 500 Hz 70 75
NB 14 000 Hz 65 70
NB 16 000 Hz 45 55
Bijeli Sum 120 120 115 105 110 110 110 110 65
TEN Sum 110 100 85 75 100 100
s
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ANSI — RETSPL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100Q 100Q 100Q 400 230 10Q 100Q 100Q 10Q 125 Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umijetno uho Umijetno uho Umijetno uho 2 ccm 2 ccm 2. ccm Mastoid Mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Govor 18,5 19,5 17 19,0 14,5
Govor, ekv. FF. 18,5 15,6 16,5 18,5 16,0
Nelinearni govor 6,0 7,0 4,5 55 2,0 12,5 12,5 12,5 55,0 55,0
Sum govora 18,5 19,5 17 19,0 14,5
Sum govora, ekv. FF. 18,5 15,5 16,5 18,5 16,0
Nelinearni Sum govora 6,0 7,0 4,5 5,5 2,0 12,5 12,5 12,5 55,0 55,0

DD45 (Gr-Gc); PTB-DTU izvjeSce iz 2009. — 2010.

TDH39 (Gr-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023).

DD65V2 (Gr-Gc); PTB-AAU izvjeSée iz 2018.

DD450 (Gr-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc); PTB izvjesce iz 2013.

Razina govora prema normi ANSI od 12,5 dB + RETSPL od 1 kHz prema normi ANSI S3.6 2018 (R2023)
(akusti¢no linearno ponderiranje).

Razina slobodnog polja ekvivalentna razini govora prema normi ANSI od 12,5 dB + RETSPL od 1 kHz — (Ge-
Gc) iz norme ANSI S3.6 2018 (R2023) (ponderiranje osjetljivosti akustiénog ekvivalenta).

Razina nelinearnog govora prema normi ANSI, RETSPL od 1 kHz prema normi ANSI S3.6 2018 (R2023)
(DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) te EAR 3A, IP30, B71iB81 12,5 dB + RETSPL od 1 kHz prema
normi ANSI S3.6 2018 (R2023) (bez ponderiranja).

ANSI — maksimalni HL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100Q 400 230 100 100Q 100 100 1250
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2.ccm 2 ccm 2.ccm Mastoid Mastoid

Maks. HL | Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL
Govor 100 100 90 80 95
Govor, ekv. FF. 95 95 90 75 90
Nelinearni govor 115 110 100 105 115 105 105 110 60 60
Sum govora 95 95 85 75 90
Sum govora, ekv. FF. 90 95 85 70 90
Nelinearni Sum govora 110 105 100 100 115 100 100 100 50 50
Bijeli Sum u govoru 95 95 90 80 95 95 95 95 55 60

* Ovaj pretvornik nije u skladu s maksimalnim HL-om u dB koji je propisan normom IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018

(R2023)
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IEC — RETSPL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2. ccm 2. ccm 2.ccm Mastoid Mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Govor 20,0 20,0 20 20,0 20,0
Govor, ekv. FF. 3,5 0,5 1,5 3.5 1,0
Nelinearni govor 6,0 7,0 4,5 55 2,0 20,0 20,0 20,0 55,0 55,0
Sum govora 20,0 20,0 20 20,0 20,0
Sum govora, ekv. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Nelinearni Sum govora 6,0 7,0 4,5 55 2,0 20,0 20,0 20,0 55,0 55,0

DD45 (Ge-Gc); PTB-DTU izvjesée iz 2009. — 2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (GF-GC); PTB-AAU izvjesc¢e iz 2018.

DD450 (Gr-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc); PTB izvjesce iz 2013.

Razina govora prema normi IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno ponderiranje).

Razina slobodnog polja ekvivalentna razini govora (Ge-Gc) prema normi IEC60645-2 1997 (ponderiranje
osjetljivosti akusti¢nog ekvivalenta).

Razina nelinearnog govora prema normi IEC, RETSPL od 1 kHz (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300)
te EAR3A, IP30, B7 i B81 prema normi IEC60645-2 1997 (bez ponderiranja).

IEC — maksimalni HL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2 ccm 2 ccm 2ccm Mastoid Mastoid

Maks. HL | Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL
Govor 100 100 85 80 90
Govor, ekv. FF. 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 115 110 100 105 115 95 95 100 60 60
Sum govora 95 95 80 75 85
Sum govora, ekv. FF. 105 110 95 85 105
Nelinearni $um govora 110 105 100 100 115 90 90 90 50 50
Bijeli Sum u govoru 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60

* Qvaj pretvornik nije u skladu s maksimalnim HL-om u dB koji je propisan normom IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018

(R2023)
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Svedska — RETSPL za govor
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2. ccm 2. ccm 2.ccm Mastoid Mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL

Govor 22,0 22,0 20 20,0 20,0
Govor, ekv. FF. 3,5 0,5 1,5 3.5 1,0
Nelinearni govor 22,0 22,0 4,5 55 2,0 21,0 21,0 21,0 55,0 55,0
Sum govora 27,0 27,0 20 20,0 20,0
Sum govora, ekv. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Nelinearni Sum govora 27,0 27,0 4,5 55 2,0 26,0 26,0 26,0 55,0 55,0

DD45 (Ge-Gc); PTB-DTU izvjesée iz 2009. — 2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gr-Gc); PTB-AAU izvjesée iz 2018.

DD450 (Gr-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.
HDA300 (Ge-Gc); PTB izvjesce iz 2013.

Svedska — razina govora prema normi STAF iz 1996. i normi IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno
ponderiranje).

Svedska — razina slobodnog polja ekvivalentna razini govora (Gr-Gc) prema normi IEC60645-2 1997
(ponderiranje osjetljivosti akusti¢nog ekvivalenta).

Svedska — razina nelinearnog govora, RETSPL od 1 kHz (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) te EAR
3A, IP30, B71 i B81 prema normi STAF iz 1996. i IEC60645-2 1997 (bez ponderiranja).

)4 L] L]
Svedska — maksimalni HL za govor
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EARS5A B71 B81
Impedancija 10Q 10Q 100Q 40 Q 230 10Q 100Q 10Q 10Q 1250
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2.ccm 2 ccm 2.ccm Mastoid Mastoid
Maks. HL | Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL
Govor 98 98 85 80 90
Govor, ekv. FF. 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 99 95 100 105 115 94 94 99 60 60
Sum govora 88 88 80 75 85
Sum govora, ekv. FF. 105 110 95 85 105
Nelinearni Sum govora 89 85 100 100 115 84 84 84 50 50
Bijeli Sum u govoru 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
SR
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NorveSka — RETSPL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2. ccm 2. ccm 2.ccm Mastoid Mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Govor 40,0 40,0 40 40,0 40,0
Govor, ekv. FF. 3,5 0,5 1,5 3.5 1,0
Nelinearni govor 6,0 7,0 4,5 55 2,0 40,0 40,0 40,0 75,0 75,0
Sum govora 40,0 40,0 40 40,0 40,0
Sum govora, ekv. FF. 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Nelinearni Sum govora 6,0 7,0 4,5 55 2,0 40,0 40,0 40,0 75,0 75,0

DD45 (Gr-Gc); PTB-DTU izvjesce iz 2009. — 2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Ge-Gc); PTB-AAU izvjeScée iz 2018.

DD450 (Ge-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

HDA300 (Ge-Gc); PTB izvjesce iz 2013.

Norveska — razina govora prema normi IEC60645-2 1997 + 20 dB (akusti¢no linearno ponderiranje).

Norveska — razina slobodnog polja ekvivalentna razini govora (Gr-Gc) prema normi IEC60645-2 1997
(ponderiranje osjetljivosti akusti¢nog ekvivalenta).

Norveska — razina nelinearnog govora, RETSPL od 1 kHz (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) te
EAR 3A, IP30, B71 i B81 prema normi IEC60645-2 1997 + 20 dB (bez ponderiranja).

Norveska — maksimalni HL za govor
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 100 400 23Q 100 100 100 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho Umjetno uho 2 ccm 2 ccm 2ccm Mastoid Mastoid
Maks. HL | Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL | Maks. HL
Govor 80 80 65 60 70
Govor, ekv. FF. 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 115 110 100 105 115 75 75 80 40 40
Sum govora 75 75 60 55 65
Sum govora, ekv. FF. 105 110 95 85 105
Nelinearni $um govora 110 105 100 100 115 70 70 70 30 30
Bijeli Sum u govoru 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
Fy 39
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Japan — RETSPL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81

Impedancija 100 100 100 400 230 100 100 100 100 125Q

Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho | Umjetno uho 2.ccm 2. ccm 2. ccm Mastoid Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL

Govor 14 14 14 14 14

Govor, ekv. FF. 3.5 0,5 1,5 3,5 1

Nelinearni govor 6 7 4.5 5,5 2 14 14 14 49 49

Sum govora 14 14 14 14 14

Sum govora, ekv. FF. 3,5 0,5 15 3,5 1

Nelinearni Sum govora 6 7 4,5 55 2 14 14 14 49 49

DD45 (Gr-Gc); PTB-DTU izvjeSce iz 2009. — 2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gr-Gc); PTB-AAU izvjedce iz 2018.

DD450 (Gr-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc); PTB izvjesée iz 2013.

Japan — razina govora prema normi JIS T1201-2:2000 (akusti¢no linearno ponderiranje).

Japan - razina slobodnog polja ekvivalentna razini govora (Gr-Gc) prema normi IEC60645-2 1997
(ponderiranje osjetljivosti akusti¢nog ekvivalenta).

Japan — razina nelinearnog govora, RETSPL od 1 kHz (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) te EAR
3A, IP30, B71 i B81 prema normi IEC60645-2 1997 (bez ponderiranja).

Japan — maksimalni HL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 10Q 40 Q 23Q 100 10Q 10Q 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho | Umijetno uho | Umijetno uho 2 ccm 2. ccm 2. ccm Mastoid Mastoid
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Govor 106 106 91 91 96
Govor, ekv. FF. 110 110 105 95 105
Nelinearni govor 115 110 100 105 115 101 101 66 66
Sum govora 101 101 86 86 91
Sum govora, ekv. FF. 105 110 95 90 105
Nelinearni Sum govora 110 105 100 100 115 96 96 56 56
Bijeli Sum u govoru 95 95 90 85 90 85 85 85 55 60
SR
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SPL — RETSPL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81

Impedancija 100 100 100 400 230 100 100 100 100 125Q

Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho Umjetno uho | Umjetno uho 2.ccm 2. ccm 2. ccm Mastoid Mastoid
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL

Govor 0 0 0 0 0

Govor, ekv. FF. 0 0 0 0 0

Nelinearni govor 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Sum govora 0 0 0 0 0

Sum govora, ekv. FF. 0 0 0 0 0

Nelinearni Sum govora 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

DD45 (Gr-Gc); PTB-DTU izvjeSce iz 2009. — 2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

DD65V2 (Gr-Gc); PTB-AAU izvjedce iz 2018.

DD450 (Gr-Gc); ANSI S3.6 2018 (R2023) i ISO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc); PTB izvjesée iz 2013.

SPL - razina govora prema normi IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno ponderiranje).

Razina slobodnog polja ekvivalentna razini govora (Ge-Gc) prema normi IEC60645-2 1997 (ponderiranje
osjetljivosti akusti¢nog ekvivalenta).

Razina nelinearnog govora prema normi IEC, RETSPL od 1 kHz (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300)

te EAR3A, IP30, B7 i B81 prema normi IEC60645-2 1997 (bez ponderiranja).

SPL — maksimalni HL za govor

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedancija 100 100 10Q 40 Q 23Q 100 10Q 10Q 100 125Q
Spreznik 6 ccm 6 ccm Umjetno uho | Umijetno uho | Umijetno uho 2 ccm 2. ccm 2. ccm Mastoid Mastoid
Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL Maks. HL
Govor 115 115 105 95 105
Govor, ekv. FF. 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 120 115 100 110 115 115 115 120 110 110
Sum govora 110 110 100 90 100
Sum govora, ekv. FF. 105 110 100 85 105
Nelinearni Sum govora 115 110 100 105 115 110 110 110 105 105
Bijeli Sum u govoru 115 115 110 105 110 105 105 105 110 115
SR
s
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Slobodno polje
ANSI S3.6-2010 Maks. SPL za slobodno polje
Maks. HL za slobodno polje moze se dobiti
1SO 389-7 2005 oduzimanjem odabrane vrijednosti
RETSPL-a
Binauralno gg‘:garilrr;?nl; Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija Ton NB
Frekvencija RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL Maksimalni SPL
Hz dB dB dB dB dB dB
125 22 21,5 21 2 97 82
160 18 17 16,5 2 93 83
200 14,5 13,5 13 2 94 84
250 11,5 10,5 9,5 2 96 86
315 8,5 7 6 2 93 83
400 6 3,5 2,5 2 96 86
500 4,5 1,5 0 2 94 84
630 3 -0,5 -2 2 93 83
750 2,5 -1 -2,5 2 92 82
800 2 -1,5 -3 2 92 87
1000 2,5 -1,5 -3 2 92 82
1250 3,5 -0,5 -2,5 2 93 83
1500 2,5 -1 -2,5 2 92 82
1600 1,5 -2 -3 2 96 86
2000 -1,5 -4,5 -3,5 2 93 83
2500 -4 -7,5 -6 2 91 81
3000 -6 -11 -8,5 2 94 84
3150 -6 -1 -8 2 94 84
4000 -5,5 -9,5 -5 2 94 84
5000 -1,5 -7,5 -5,5 2 93 83
6000 4,5 -3 -5 2 94 84
6300 6 -1,5 -4 2 96 86
8000 12,5 7 4 2 87 72
Bijeli Sum 0 -4 -5,5 2 90
s
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Maks. SPL za slobodno polje
ANSI S3.6-2010 Maks. HL za slobodno polje moze se dobiti oduzimanjem
odabrane vrijednosti RETSPL-a
. Bi I .
Binauralno m?:garﬁ;?ng Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL
Govor 15 11 9,5 2 90
Sum govora 15 11 9,5 2 85
Govor WN 17,5 13,5 12 2 87
Maks. SPL za slobodno polje
ISO 389-7 2005 Maks. HL za slobodno polje mozZe se dobiti oduzimanjem
odabrane vrijednosti RETSPL-a
. Bi I .
Binauralno m?:g;ﬁrg?ni Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija 0° —45° -90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum govora 0 -4 -5,5 2 85
Govor WN 2,5 -1,5 -3 2 87
Svedska — slobod I
Maks. SPL za slobodno polje
ISO 389-7 2005 Maks. HL za slobodno polje moze se dobiti oduzimanjem
odabrane vrijednosti RETSPL-a
. Bi I .
Binauralno m?:garﬁ;?ng Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum govora 0 -4 5,5 2 85
Govor WN 2,5 -1,5 -3 2 87
Norveska — slobodno polje
Maks. SPL za slobodno polje
ISO 389-7 2005 Maks. HL za slobodno polje mozZe se dobiti oduzimanjem
odabrane vrijednosti RETSPL-a
. Bi I .
Binauralno m?:g;ﬁrg?ni Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum govora 0 -4 -5,5 2 85
Govor WN 2,5 -1,5 -3 2 87
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Japan — slobodno polje

ISO 389-7 2005

Maks. SPL za slobodno polje

Maks. HL za slobodno polje moze se dobiti oduzimanjem
odabrane vrijednosti RETSPL-a

Binauralno raln;]:ge:ilrg?ni Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija 0° —45°—90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL
Govor 10 6 4,5 2 90
Sum govora 10 6 4,5 2 85
Govor WN 25 -1,5 -3 2 87
SPL — slobodno polje
Maks. SPL za slobodno polje
1SO 389-7 2005 Maks. HL za slobodno polje moze se dobiti oduzimanjem
odabrane vrijednosti RETSPL-a
Binauralno gg:g;ﬂ'r';?ni Snaga slobodnog polja
0° 45° 90° korekcija 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Maksimalni SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum govora 0 -4 -5,5 2 85
Govor WN 25 -1,5 -3 2 87
Ekvivalentno slobodno polje
Audiometar za govornu audiometriju
TDH39 DD45 DD65V2 HDA200 HDA300
IEC60645-2 PTB-DTU | PTB-AAU 1SO389-8
1997 2010 2018 2004 PTB 2013
ANSI S3.6-2010
Spreznik IEC60318-3 IECG§31 8 IEC60318-1 | IEC60318-1 | IEC60318-1
Frekvencija Gr-Ge Ge-Ge Ge-Ge Gr-Ge Gr-Ge
125 -17,5 -21,5 -4,5 -5,0 -12,0
160 -14,5 -17,5 -3,5 -4,5 -11,5
200 -12,0 -14,5 -4,5 -4,5 -11,5
250 -9,5 -12,0 -4,5 -4,5 -11,5
315 -6,5 -9,5 -4,0 -5,0 -11,0
400 -3,5 -7,0 -2,0 -5,5 -10,0
500 -5,0 -7,0 -3,0 -2,5 -7,5
630 0,0 -6,5 -2,0 -2,5 -5,0
750
800 -0,5 -4,0 -2,0 -3,0 -3,0
1000 -0,5 -3,5 -1,5 -3,5 -1,0
1250 -1,0 -3,5 -1,5 -2,0 0,0
1500
1600 -4,0 -7,0 -3,0 -5,5 -0,5
2000 -6,0 -7,0 -2,5 -5,0 -2,0
2500 -7,0 -9,5 -2,5 -6,0 -3,0
3000 -5,5
3150 -10,5 -12,0 -9,5 -7,0 -6,0
4000 -10,5 -8,0 -9,5 -13,0 -4,5
5000 -11,0 -8,5 -13,0 -14,5 -10,5
6000
6300 -10,5 -9,0 -9,0 -11,0 -7,0
8000 +1,5 -1,5 -4,5 -8,5 -10,0
s
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Vrijednosti prigusenja zvuka za slusSalice
PriguSenje
TDH39/DD45 s
jastucicem EAEA%AS'ESO DD65v2 HDA200 HDA300
MX41/AR ili PN 51
Frekvencij [dB]* [dB]* [dB] [dB]* [dB]
a [Hz]
125 3 33 8,3 15 12,5
160 4 34 8,7 15
200 5 35 11,7 16
250 5 36 15,5 16 12,7
315 5 37 19,5 18
400 6 37 23,4 20
500 7 38 26,1 23 94
630 9 37 28,5 25
750 -
800 11 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29 128
1250 18 35 30,8 30
1500 -
1600 21 34 33,7 31
2000 26 33 436 32 15,1
2500 28 35 475 37
3000 -
3150 31 37 415 41
4000 32 40 438 46 28,8
5000 29 41 46,7 45
6000 -
6300 26 42 457 45
8000 24 43 45,6 44 26,2
*ISO 8253-1 2010
&
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5.3 Dodijeljivanje pinova za Callisto

Utor Priklju¢ak Pin 1 Pin 2 Pin 3 Pin 4
Left (Lijevo)
Right .T:I:‘:T) Uzemljenje Signal
(Desno) ! 2 ; B
Bone
(KoStana Mono, 6,3 mm Signal - Signal +
vodljivost)
Pat. Resp. .;ETET) Pin 11 2 spojeni
(Odgovor 123 suna —o0~" 0— -
pacijenta) uzemljenje
Stereo, 6,3 mm
TB/Coupler
.(Kl,.|t.lja Z? Uzemljenje DC prednapon TB-r_nlk. .'I' Spregnlk-mlk.
ispitivanje / 5 4 REF-mik. signal signal
spreznik) 11
FF Uzzmljenje, Uzemljenje, Signal, desno Signal, lijevo
: T T esno lijevo
Monitor 1 3
(Zv,uc.r"k l Uzemljenje Signal, desno Signal, lijevo
sluSalice za
ispitivaca)
TF 3,5 mm, 4 pola Uzemljenje DC prednapon Signal
|E8) 5
usB 4 [=1] 3 +5VDC Podaci - Podaci + Uzemljenje
usBB
Utor Prikljué¢ak Pin br. Opis
1. Uzemljenje
2. Signal zvuénika
3. Uzemljenje
- 4. -
in situ), za
Iijevo i desno 5. DC prednapon — mikrofon sa sondom
uho
6. Signal i DC prednapon — referentni mikrofon
7. Uzemljenje
8. Signal — mikrofon sa sondom
DIN, 7 polova Kucéiste. Uzemljenje
s
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5 4 Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Uredaj Callisto prikladan je za uporabu u bolni¢kim okruzenjima, osim blizu aktivne visokofrekvencijske
kirurSke opreme i u prostorijama sa zastitom od radiofrekvencijskog (RF) zra€enja u kojima se nalaze
sustavi za magnetsku rezonanciju, a u kojima postoji visoki intenzitet elektromagnetskih smetnji.
Potrebno je izbjegavati uporabu uredaja Callisto u blizini druge opreme ili slaganje uredaja Callisto na
drugu opremu i obrnuto jer bi to moglo dovesti do nepravilnog funkcioniranja. Ako je takva uporaba
nuzna, potrebno je promatrati uredaj Callisto i drugu opremu da bi se potvrdilo da funkcioniraju ispravno.
Uporaba pribora, pretvornika i kabela osim onih koje je naveo ili isporucio proizvoda¢ ove opreme moze
dovesti do povecanih elektromagnetskih emisija ili smanjene otpornosti ove opreme na elektromagnetske
smetnje te do nepravilnog funkcioniranja. Popis pribora, pretvornika i kabela naveden je u ovom dodatku.
Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljuujuci periferne uredaje kao $to su kabeli antena i vanjske
antene) ne smije se upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in¢a) od bilo kojeg dijela uredaja
Callisto, uklju€ujuéi kabele koje je naveo proizvodag. U suprotnom bi moglo do¢i do narudavanja
u€inkovitosti ove opreme.

NAPOMENA: proizvodaé je definirao BITNE RADNE ZNACAJKE uredaja Callisto kako slijedi:

Uredaj Callisto nema BITNE RADNE ZNACAJKE. Nedostatak ili gubitak BITNIH RADNIH ZNACAJKI ne
moze dovesti ni do kakvog neprihvatljivog neposrednog rizika.

Zavrsna dijagnoza uvijek se treba temeljiti na klini€kom znanju. Ne postoje odstupanja od popratne
norme i dopustenih odstupanja.

Uredaj Callisto u skladu je s normom IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, klasa emisija B, skupina 1.

NAPOMENA: ne postoje odstupanja od popratne norme i dopustenih odstupanja. NAPOMENA: sve
potrebne upute za odrzavanje sukladnosti u pogledu EMC-a navedene su u odjeliku o opéem odrzavanju u
ovim uputama. Nisu potrebni dodatni koraci.

Fy 3
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Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na Callisto™. Postavite i upotrebljavajte
Callisto™ u skladu s informacijama o EMC-u navedenima u ovom poglavlju.
Uredaj Callisto™ ispitan je na emisije i otpornost u podrucju EMC-a tijekom samostalnog rada. Nemojte
upotrebljavati Callisto™ u blizini druge elektroni¢ke opreme niti ga slagati na drugu opremu i obrnuto. Ako je
uporaba u blizini druge elektroniCke opreme ili uporaba pri kojoj su uredaj i druga elektroni¢ka oprema
naslagani jedni na druge nuzna, korisnik treba potvrditi normalno funkcioniranje u takvoj konfiguraciji.
Uporaba pribora, pretvornika i kabela osim onih navedenih, uz iznimku servisnih dijelova koje tvrtka
Interacoustics prodaje kao zamjenske dijelove za unutarnje komponente, moze dovesti do povecéanih
EMISIJA ili smanjene OTPORNOSTI uredaja.
Svatko tko prikljuéuje dodatnu opremu odgovoran je osigurati da je sustav u skladu s normom IEC 60601-1-

2.

Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Callisto je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja
Callisto treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Kolebanja napona /
emisije treperenja
IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
RF emisije Grupa 1 Callisto upotrebljava RF energiju samo za svoje unutarnje
CISPR 11 funkcioniranje.
Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno da
¢e uzrokovati ikakve smetnje za rad obliznje elektronic¢ke
opreme.
RF emisije Klasa B Callisto je prikladan za uporabu u svim komercijalnim,
CISPR 11 industrijskim, poslovnim i stambenim okruzenjima.
Harmonijske emisije Nije primjenjivo
IEC 61000-3-2

Preporucene udaljenosti izmedu

prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i uredaja Callisto

Callisto je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su RF smetnje koje se Sire zracenjem
kontrolirane. Kupac ili korisnik uredaja Callisto moze pomodi u sprieCavanju elektromagnetskih smetnji putem
odrzavanja minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i uredaja
Callisto prema preporukama u nastavku te u skladu s najveéom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

L . Razmak prema frekvenciji odasiljac¢a
Najvecéa |zIaznva_ flavzwna [m]
shaga °V‘i',as"la°a 0d 150 kHz do 80 MHz 0d 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=117J/P d=117J/P d=223/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Za odasiljaCe s najve¢om izlaznom nazivhom snagom koja nije prethodno navedena preporu¢ena udaljenost d u
metrima (m) moze se procijeniti s pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasilja¢a, pri éemu P
oznacava najvecu izlaznu nazivnu snagu odasilja¢a u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.

Napomena 1 Pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se viSi raspon frekvencije.

Napomena 2 Ove se smjernice mozda nece primjenjivati u svim slu¢ajevima. Na Sirenje elektromagnetskih valova
utje€u apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.
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Smijernice i izjava proizvodaca — otpornost na elektromagnetske smetnje

Callisto je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja

Callisto treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja
prema normi IEC
60601

Sukladnost

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Elektrostaticko
praznjenje (engl.
Electrostatic
Discharge, ESD)
IEC 61000-4-2

+8 KV pri kontaktu

+15 kV u zrak

+8 KV pri kontaktu

+15 kV u zrak

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili
keramicki. Ako su podovi pokriveni
sintetickim materijalom, relativna
vlaznost treba biti ve¢a od 30 %.

Otpornost na polja u
blizini koja uzrokuje
bezi¢na RF
komunikacijska
oprema

IEC 61000-4-3

Ispitna frekvencija 385 —

5785 MHz
Razine i modulacija
definirane u Tablici 9.

Kako je definirano u
Tablici 9.

Bezi¢na RF komunikacijska oprema
ne smije se upotrebljavati u blizini
dijelova uredaja Callisto.

Elektricni brzi
tranzijenti i rafali

+2 kV za vodove za
napajanje

+1 kV za ulaznelizlazne

Nije primjenjivo

+1 kV za ulaznelizlazne

Kvaliteta glavnog napajanja treba biti
jednaka kvaliteti uobi¢ajenog
napajanja u komercijalnom ili

IEC61000-4-4 vodove vodove stambenom okruzeniju.
P +1 kV od voda do voda Kvaliteta glavnog napajanja treba biti
renapon . b ke
N jednaka kvaliteti uobi¢ajenog
+2 kV od voda do Nije primjenjivo napajanja u komercijalnom ili
IEC 61000-4-5

uzemljenja

stambenom okruzZenju.

Padovi napona, kratki
prekidi i promjene
napona u vodovima za
napajanje

IEC 61000-4-11

UT od 0 % (pad
vrijednosti UT od 100
%)

za 0,5 ciklusa pri 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 i
315°

UT od 0 % (pad
vrijednosti UT od 100
%)

za 1 ciklus

UT od 40 % (pad
vrijednosti UT od 60 %)
za 5 ciklusa

UT od 70 % (pad
vrijednosti UT od 30 %)
za 25 ciklusa

UT od 0 % (pad
vrijednosti UT od 100
%)

za 250 ciklusa

Nije primjenjivo

Kvaliteta glavnog napajanja treba biti
jednaka kvaliteti uobi¢ajenog
napajanja u komercijalnom ili
stambenom okruzenju. Ako korisnik
uredaja Callisto treba kontinuirano
upotrebljavati uredaj tijekom prekida u
glavnom napajanju, preporucuje se
da se Callisto napaja putem izvora
neprekinutog napajanja ili baterije.

Frekvencija napajanja
(50/60 Hz)

Magnetska polja mrezne frekvencije
trebaju biti pri razinama

30 A/m 30 A/m karakteristi¢nima za tipi¢nu lokaciju u
IEC 61000-4-8 tlplcrlom_ komercijalnom ili stambenom
okruzenju.
Od 9 kHz do
ZraCena polja u 13,56 MHz. Ako Callisto sadrzava magnetski

neposrednoj blizini —
Ispitivanje otpornosti

IEC 61000-4-39

Frekvencija, razina i

modulacija definirane su

u
normi AMD 1: 2020,
Tablica 11.

Kako je definirano u
Tablici 11.
norme AMD 1: 2020

osjetljive komponente ili sklopove,
magnetska polja u neposrednoj blizini
ne smiju biti ve¢a od razina ispitivanja
navedenih u Tablici 11.

Napomena: UT je mreZni napon za napajanje izmjeni€nom strujom prije primjene razine ispitivanja.
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Smijernice i izjava proizvodaca — otpornost na elektromagnetske smetnje

Callisto je namijenjen za uporabu u elektromagnetskom okruzenju opisanom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja
Callisto treba osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

Razina ispitivanja prema
normi IEC / EN 60601

Razina
uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

Radiofrekvencijske
smetnje koje se Sire
vodenjem

IEC / EN 61000-4-6

Radiofrekvencijske
smetnje koje se Sire
zragenjem

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
Od 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms

U pojasima za industrijske,
znanstvene i medicinske
namjene (engl. Industrial,
Scientific, and Medical,
ISM) (i u pojasima za
amaterski radio za kuénu
zdravstvenu njegu).

3V/m
Od 80 MHz do 2,7 GHz

10 V/im
Od 80 MHz do 2,7 GHz

Samo za kuénu
zdravstvenu njegu

3Vrms

6 Vrms

3Vim

10 V/im

(Ako je u pitanju
kuéna zdravstvena
njega)

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne smije se
upotrebljavati na udaljenosti od bilo
kojeg dijela uredaja Callisto,
uklju€ujuci kabele, koja je manja od
preporu€ene udaljenosti izracunate
na temelju jednadzbe koja se
primjenjuje na frekvenciju odaSilja¢a.

Preporucena udaljenost:

3,5
Vrms

VP

d= V%x/ﬁ Od 80 MHz do 800 MHz
d= V/Lm\/F Od 800 MHz do 2,7 GHz

Pri €emu P oznagava najvecu izlaznu
nazivnu snagu odasilja¢a u vatima
(W) prema proizvodacu odasilja¢a, a
d oznacava preporucenu udaljenost u
metrima (m).

Jacdine polja fiksnih RF odasilja¢a, Sto
je utvrdeno ispitivanjem
elektromagnetskih polja na licu
mjesta?, trebaju biti manje od razine
sukladnosti u svakom rasponu
frekvencije.b

Do smetnji moze doéi u blizini opreme
oznacene sljede¢im simbolom:

(R

NAPOMENA 1 Pri frekvenciji od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencije.
NAPOMENA 2 Ove se smjernice mozda nece primjenjivati u svim slu€ajevima. Na Sirenje elektromagnetskih valova
utje€u apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

a) Jagine polja fiksnih odasilja¢a, kao $to su bazne stanice za radiotelefone (mobilne/bezicne telefone) i kopnena
mobilna radija, amaterski radio, AM i FM radiodifuziju i TV difuziju, teorijski se ne mogu to¢no predvidjeti. Za procjenu
elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih RF odasilja¢a potrebno je razmotriti ispitivanje elektromagnetskih polja na
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licu mjesta. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se uredaj Callisto upotrebljava premasuje prethodno
navedenu primjenjivu razinu RF sukladnosti, uredaj Callisto potrebno je promatrati da bi se potvrdilo normalno
funkcioniranje. Ako se uoce nepravilnosti u funkcioniranju, mogu biti potrebne dodatne mjere, na primjer promjena
usmjerenja ili premjeStanje uredaja Callisto.

b U rasponu frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jagine polja trebaju biti manje od 3 V/m.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[] returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

] defective as described below with request of assistance
[] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

[ ] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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