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1. Uvod

1.1 O priro¢niku
Ta priro¢nik velja za programsko opremo Callisto™ razliice 1.22. Izdelek proizvaja:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danska

Tel.: +45 6371 3555

E-posta: info@interacoustics.com
Splet: www.interacoustics.com

1.2 Namen uporabe

Indikacije za uporabo

Naprava Callisto™ z AC440 je namenjen za odkrivanje in diagnosticiranje domnevne izgube sluha. Rezultati
se lahko uporabijo za nadaljnje postopke testiranja in/ali namestitev sluSnih aparatov.

Naprava Callisto™ HIT440 je namenjena testiranju slusnih aparatov; to je nacin za objektivho oceno
znacilnosti slusnih aparatov v zaprti preskusni komori z uporabo spojnika.

Naprava Callisto™ z REM440 je namenjen meritvam v usesu, ki izpolnjujejo vse zahteve klinicnega
preverjanja med namesc¢anjem sluSnega aparata. Postopek je takSen, da referen&ni mikrofoni stojijo zunaj
uSes, medtem ko je majhen mikrofon s sondo names$&en v vsakem uSesnem kanalu blizu bobni¢a pacienta.
Iz izmerjenih ravni zvo¢nega tlaka se generirajo grafikoni, ki ustrezajo razli¢nim testom, ki jih je mogoce
izvesti v modulu REM440. Nato se zberejo nabori podatkov za potrditev in preverjanje nastavitev slusnih
aparatov.

Kdo je lahko operater naprave
Usposobljeni operateriji, kot so avdiologi, zdravstveni strokovnjaki za sluh z izpitom iz avdiometrije ali
usposobljeni akusti¢ni tehniki.

Predvidena populacija za testiranje
Brez omejitev

Kontraindikacije
Ni znanih

Kliniéne prednosti

Naprava Callisto™ z AC440 uporablja tonske in govorne draZljaje, s pomocjo katerih predstavi, ali je
prisotna izguba sluha in kakSna je stopnja izgube. To posledi¢no omogoca, da relevantni usposobljeni
operater predpi$e slusni pripomocek in $e naprej podpira morebitno dodatno oz. obstoje€o otolosko
obravnavo.

Naprava Callisto™ s HIT440 zagotavlja objektivhe meritve s slusnih aparatov in pomoznih slusnih naprav, ki
jih je mogoce primerjati z lokalnimi standardnimi protokoli ali specifikacijami proizvajalca slusnih aparatov, s
Cimer se zagotovi doslednost kakovosti in delovanja ter odkrijejo morebitna odstopanja od specifikacij
proizvajalca. Tako lahko zagotovimo, da pacient vsaki¢ dobi u€inkovit in delujog slusni pripomocek.

Naprava Callisto™ z REM440 uporabniku slusnih aparatov zagotavlja objektivno potrjene in preverjene
naprave. Uposteva edinstvene znacilnosti zunanjega sluhovoda bolnika, zato lahko operater predpise
napravo na ciljne ravni sliSnosti.
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http://www.interacoustics.com/

1.3 Opis izdelka
Callisto™ je analizator slusnih aparatov, ki se povezuje z integriranimi avdioloskimi programskimi moduli na
osebnem racunalniku. Glede na namesc¢ene programske module je mozno izvajati:

e Avdiometrijo (AC440)

e Meritve v dejanskem uSesu (REM440), vkljuéno z vizualnim prikazom govora

e Testiranje slusnih aparatov (HIT)

PROSIMO, UPOSTEVAJTE — Ta izdelek ni sterilen pripomogek in sterilizacija izdelka pred uporabo ni
predvidena.
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1.4 VKklju€eni in izbirni deli ter dodatna oprema

AC440

REM440

HIT440

Standardni deli
Avdiometri¢ne sluSalke
DD45!

Nadzorne slusalke
MTH400m

Kostni prevodnik B71"
Gumb za odziv pacienta
APS3!

Programska oprema
Callisto™ Suite

Torba za noSenje Callisto™
Standardni kabel USB

Izbirni deli
Avdiometri¢ne sluSalke
TDH39'

DD65 v2!
Visokofrekvencne sluSalke
DD450"

V usesne slusalke IP30"
Kostni prevodnik B81"
Mikrofon za povratni govor
EMS400

Zvoénik SP70 + Zica
Zvocénik SP85A

Zvocénik SP90A
Podatkovna baza
OtoAccess®

Nosilec za dodatno opremo
Potovalni vozicek

Standardni deli
Naglavne sluSalke IHM60
za uporabo na licu mesta
(komplet)'2
Cevke za sondo 36 kosov'
ZvoCnik SP70 + Zica
Programska oprema
Callisto™ Suite
Torba za noSenje Callisto™
Standardni kabel USB

Izbirni deli

Dodaten zvo¢nik Edifier +
Zica
Osnovni komplet spojnika
Callisto™, ki vklju€uje:
Osnova spojnika
Skatla spojnika

o 2cc spojnik
2" mikrofon
Referenéni mikrofon
Adapter ITE
Adapter BTE
Adapter HA za telo
Cevka BTE
Komplet konic za sonde za
uporabo na licu mesta
SPL60 + adapter za
spojnik’
Adapter;ji
Tesnilni vosek za spojnik
Podatkovna baza
OtoAccess®
Nosilec za dodatno opremo
Potovalni vozi¢ek

O O O O O O

Standardni deli:
Preskusna komora TBS10
Skatla spojnika

o 2cc spojnik
2" mikrofon
Referencéni mikrofon
Adapter ITE
Adapter BTE
Adapter HA za telo
o Cevka BTE
Adapteriji
Tesnilni vosek za spojnik

O O O O O

Dodatni deli:
Kalibracijski adapter
Podatkovna baza
OtoAccess®
Potovalni vozicek

Uporabljeni deli kot po IEC60601-1

Ta del ni certificiran v skladu s standardom IEC 60601-1.
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1.5 Opozorila in varnostna opozorila

V navodilih so navedena naslednja opozorila, svarila in obvestila:

OPOZORILO

iif POZOR

OBVESTILO

D-0146696-A - 2026/05
Callisto™ - Navodila za uporabo - SL

Oznaka OPOZORILO oznacuje pogoje ali okoliS&ine, ki lahko predstavljajo
nevarnost za pacienta in/ali uporabnika.

Oznaka POZOR oznacuje pogoje ali okolis€ine, ki lahko povzrocijo podkodbo
opreme.

OBVESTILO se uporablja za obravnavo ravnanj, ki niso povezane s telesnimi
poskodbami.

Zunanja oprema, hamenjena za prikljucitev na USB sistem Callisto, mora biti
skladna z ustreznim standardom za izdelek, npr. IEC 62368-1 ali 60950-1 za IT
opremo in serijo IEC 60601 za medicinsko elektricno opremo. Poleg tega
morajo vse takSne kombinacije — medicinski elektri¢ni sistemi — izpolnjevati
varnostne zahteve, navedene v 16. dolocbi sploSnega standarda IEC 60601-1.
Vsako opremo, ki ne izpolnjuje zahtev glede uhajanja toka v standardu IEC
60601-1, je treba hraniti zunaj pacientovega okolja, tj. vsaj 1,5 m od opore za
pacienta, ali pa jo je treba napajati prek loCevalne naprave za zmanjSanje
uhajanja toka.

Vsaka oseba, ki prikljuci zunanjo opremo na USB, ustvari medicinski elektriCni
sistem in je zato odgovorna za skladnost sistema z zahtevami. Ce ste v dvomih,
se obrnite na usposobljenega medicinskega tehnika ali lokalnega predstavnika.

Potrebna je locevalna naprava (izolacijska naprava) za izolacijo opreme, ki se
nahaja izven pacientovega okolja, od opreme znotraj pacientovega okolja.
TakSna lo¢evalna naprava je potrebna zlasti pri vzpostavljanju omrezne
povezave. Zahteva za lo€evalno napravo je opredeljena v 16. dolocbi
standarda IEC 60601-1.

Upostevaijte, da je treba v primeru povezave s standardno opremo, kot je aktivni
zvolnik, sprejeti posebne previdnostne ukrepe za zagotavljanje medicinske
varnosti. Ce se uporablja sistem brez galvanske logitve, mora biti napajan iz
medicinskega izolacijskega transformatorja, ki izpolnjuje zahteve standarda
IEC/ES 60601-1.

Med uporabo racunalnika, tiskalnika itd. se pacienta ne dotikajte.

Spremembe opreme so mogoce le z dovoljenjem podjetja Interacoustics.
Druzba Interacoustics bo na zahtevo dala na voljo sheme vezij, sezname
sestavnih delov, opise, navodila za kalibracijo ali druge informacije, ki bodo
servisnemu osebju pomagale pri popravilu teh delov.
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OBVESTILO

D-0146696-A - 2026/05
Callisto™ - Navodila za uporabo - SL

Nobenega dela opreme ni dovoljeno servisirati ali vzdrzevati med uporabo na
pacientu.

Ceprav instrument izpolnjuje ustrezne zahteve EMC, je potrebno sprejeti
previdnostne ukrepe za prepre€evanje nepotrebne izpostavljenosti
elektromagnetnim poljem, npr. , iz mobilnih telefonov itd. Ce se naprava
uporablja v bliZini druge opreme, je potrebno paziti, da se ne pojavijo
medsebojne motnje, npr. nezelen $um v sludalkah. Ce opazite motnje,
poskusite napravo Callisto lo€iti od moteCe naprave. Glejte razdelek o
elektromagnetni zdruZljivosti (EMC).

Izdelka ne smete razstavljati ali spreminjati, saj bi to lahko ogrozilo varnost in/ali
delovanje naprave.

Pooblas€eno osebje zamenja notranjo baterijo.
Pri uporabi sluhovodnih sluSalk se prepri¢ajte, da so pena oz. uSesni nastavki
pravilno namesc¢eni.

Priporodljivo je, da uSesne nastavke iz pene za enkratno uporabo, ki so
prilozeni izbirnim sluhvodnim pretvornikom IP30, zamenjate po vsakem
testiranju. Vti¢i za enkratno uporabo zagotavljajo tudi ustrezne higienske pogoje
za vsako vaso stranko.

Priporo¢amo, da dele, ki so v neposrednem stiku z bolnikom (npr. blazinice za
slusalke), med posameznimi uporabami za bolnike razkuzujete po standardnem
postopku. To vklju€uje fizi€no ¢iS€enje in uporabo ustreznega razkuzila. Pri
uporabi tega razkuzila priporoCamo upostevanje navodil proizvajalca razkuzila,
da zagotovite ustrezno raven CistoCe.

Pretvorniki (sludalke, kostni prevodnik itd.), ki so dobavljeni z instrumentom, so
kalibrirani za ta instrument — ob zamenjavi pretvornikov je potrebna nova
kalibracija.

Druzba Interacoustics ne jamc€i za delovanje sistema, ¢e je nanj namesScena
katera koli druga programska oprema, z izjemo merilnih modulov Interacoustics
(AC440/REM440) in sistemov AuditBase4 system4, OtoAccess® ali sistemov
Office, zdruzljivih s podatkovno zbirko Noah, ali novejsih izdaj.

Ce je ta aparat povezan z eno ali ve¢ drugimi napravami z medicinsko oznako
CE in tako tvori sistem ali komplet, oznaka CE velja tudi za kombinacijo le v
primeru, ko dobavitelj izda izjavo, da so za kombinacijo izpolnjene zahteve iz
12. &lena Direktive o medicinskih pripomockih.

Instrument je namenjen za neprekinjeno uporabo. Vendar pa obstaja nevarnost
Pretvorniki (slusalke itd.), ki so dobavljeni z napravo, so kalibrirani za to
napravo — ob zamenjavi pretvornikov je potrebna nova kalibracija.

Za prepreCevanje nezelenega zvoCnega sevanja iz avdiometra niso potrebni
nobeni varnostni ukrepi pri namestitvi.

Instrument ne potrebuje €asa za ogrevanje ¢asa, vendar ga pred uporabo
pustite, da se prilagodi na okolje.
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Obvezno uporabljajte izkljuéno jakosti stimulacije, ki so sprejemljive za
pacienta.

Referenéne mikrofone in mikrofone s sondo je mogocCe preveriti s postopki,
opisanimi v programski opremi za kalibracijo.

Uporabljati je dovoljeno samo posneto govorno gradivo z dokazano povezavo s
kalibracijskim signalom. Pri kalibraciji naprave se domneva, da je raven
kalibracijskega signala enaka povpreéni ravni govornega gradiva. Ce temu ni
tako, bo kalibracija ravni zvo€nega tlaka neveljavna in napravo bo potrebno
ponovno kalibrirati.

Za zagotovitev skladnosti s standardom IEC 60645-2 je pomembno, da je raven
govornega vnosa nastavljena na OVU. Prav tako je pomembno, da se vsaka
namestitev v prostem polju kalibrira na mestu uporabe in v pogojih, ki obstajajo
0z. bodo obstajali med normalnim delovanjem.

Pri delu s sluSalkami in drugimi pretvorniki signala bodite izredno pozorni, saj se
lahko zaradi mehanskih udarcev spremeni umerjenost instrumenta.
Specifikacija za instrument je veljavna, €e se instrument uporablja znotraj
okoljskih omejitev, dolo€enih v tehni¢nih specifikacijah.

Napetost napajanja: Napajanje prek USB-ja (priklju¢ek USB tipa B).

Z ustreznimi ukrepi preprecite napake v sistemu, do katerih bi lahko prislo
zaradi racunalniSkih virusov ipd.

Uporaba operacijskih sistemov, za programsko opremo in varnost katerih je
druzba Microsoft ukinila podporo, povec&ala tveganje za viruse in zlonamerno
programsko opremo, kar lahko povzrod&i okvare, izgubo podatkov ter krajo in
zlorabo podatkov.

Podjetje Interacoustics A/S ni odgovorno za vase podatke. Nekateri izdelki
podjetja Interacoustics A/S podpirajo oz. lahko delajo z operacijskimi sistemi, ki
jih druzba Microsoft ne podpira. Podjetje Interacoustics A/S priporo¢a, da vedno
uporabljate operacijske sisteme, ki jih podpira druzba Microsoft in so redno
posodobljeni.

1.6 Okvara
V primeru okvare izdelka, je pomembno zavarovati bolnike, uporabnike in druge osebe pred
poskodbami. Zato je potrebno izdelek takoj izlo€iti, Ce je povzrocil oz. bi lahko povzrocil take
poskodbe.
Skodljive in neskodljive okvare, povezane s samim izdelkom oz. z uporabo tega izdelka, je
potrebno takoj sporociti dobavitelju, pri katerem je bil izdelek nabavljen. Prosimo, vkljucite ¢im
vec€ podrobnosti, na primer vrsto poSkodb, serijsko Stevilko izdelka, razli€ico programske
opreme, povezane dodatke in morebitne druge relevantne informacije.

V primeru smrti ali resnega incidenta v povezavi z uporabo naprave je treba o incidentu
nemudoma obvestiti podjetje Interacoustics in lokalni pristojni nacionalni organ.

1.7 lzlocCitev izdelka iz uporabe

Druzba Interacoustics je zavezana k zagotavljanju, da so na$i izdelki ob koncu Zivljenjske dobe odstranjeni
varno. Za doseganje tega je pomembno sodelovanje uporabnikov. Podjetje Interacoustics zato pri¢akuje, da
uporabniki upoStevajo lokalne predpise o razvrs€anju in odlaganju elektricne in elektronske opreme ter da
naprave ne zavrzejo skupaj z meSanimi odpadki.

Ce distributer izdelka ponuja shemo vraéila odpadnih izdelkov, je potrebno uporabiti to resitev in tako
zagotoviti pravilno odstranjevanje izdelka.
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2. Odpiranje embalaze in namestitev

2.1 Odpiranje embalaze in pregled

Preverite, ali sta embalaza in vsebina poskodovani

Ob prejetju naprave/instrumenta preverite, ali je embalaza s posiliko poskodovana. Ce je embalaza
poskodovana, jo obdrzite, dokler vsebina posiljke ni mehansko in elektrino pregledana. Ce je naprava
pokvarjen, se obrnite na lokalnega distributerja. Embalazo poSiljke obdrzite zaradi inSpekcijskega pregleda in
zavarovalnih zahtevkov.

Karton obdrzite za prihodnje posiljanje

Naprava Callisto™ je dobavljena v lastni embalazi, ki je posebej zasnovana za to napravo. Prosimo, da
embalazo shranite. Potrebovali jo boste, ¢e boste morali instrument vrniti v popravilo.

Ce je potreben servis, se obrnite na lokalnega distributerja.

Porocilo o nepopolnostih

Pred prikljucitvijo preverite

Pred priklju€itvijo ponovno preverite, ali je izdelek poSkodovan. Vizualno preglejte ohiSje in opremo, da se
prepri¢ate, da ni opraskano in da ne manjka noben del.

Vse napake takoj sporocite

Vsak manjkajodi del ali okvaro je treba nemudoma sporociti dobavitelju instrumenta, skupaj z raCunom,
serijsko Stevilko in podrobnim poro€ilom o teZavi. Na zadniji strani tega priro€nika najdete »Porocilo o vradilu,
kjer lahko opiSete teZavo.

Uporabite »Porogéilo o vraéilu«

Prosimo, upo$tevajte, da Ce serviser ne ve, katero tezavo iskati, je morda ne bo nasel, zato nam bo uporaba
porocila o vracilu v veliko pomo¢€ in je vase najboljSe zagotovilo, da bo tezava odpravljena v vase
zadovoljstvo.

Shranjevanje
Ce morate napravo Callisto™ shraniti za dolo€eno obdobje, poskrbite, da bo shranjena v skladu s pogoji,
navedenimi v tehni¢nih specifikacijah.
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2.2 Oznake

Na instrumentu so vtisnjene naslednje oznake:

Glejte navodila za uporabo.
Prosimo, glejte opozorila in previdnostne ukrepe

WEEE (direktiva EU)
Ta simbol oznaduje, da izdelka ni dovoljeno zavre¢i med meSane odpadke, ampak ga je
potrebno oddati na lo¢ena zbiraliS¢a za predelavo in recikliranje.

Oznaka CE v kombinaciji s simbolom MD pomeni, da druzba Interacoustics A/S izpolnjuje
zahteve Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/743, priloga |
Kakovostni sistem odobri TUV — identifikacijska Stevilka 0123.

M D Medicinski pripomocek.

® Uporabljeni deli tipa B.
Deli, ki se uporabijo za preiskovanca , ki niso prevodni in jih je mogoce s preiskovanca
takoj odstraniti.

(\,\,\I—‘ Leto izdelave.

2.3 Callisto™ - razlaga povezovalne plosce

Polozaj: Simbol: Funkcija:

1 Insitu L. Prikljucitev leve sluSalke na licu mesta

2 Insitu R. Prikljucitev desne slu8alke na licu mesta

3 TB/Spojnik  Vii€nica za mikrofon za povratni govor ali podstavek za spojnik
4 TF Vti€nica za govor pacientu ali mikrofon

5 Monitor Vti€nica za nadzorne slusalke

6 FF Vti¢nica za zvoCnik prostega polja

7 Kostni Vti€nica za kostni pretvornik

8 Levo Vti€nica za leve AC slusalke/sluhovodne sluSalke

9 Desno Vti¢nica za desne AC sluSalke/sluhovodne sluSalke
10 Pat. Resp. VtiCnica za gumb za odziv pacienta

11 USB/PC Vti¢nica za USB kabel za povezavo z racunalnikom
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2.4 Callisto™ - indikatorji:

ZELENA lucka: Pripravljen

RDECA lugka: Oznacuje, da je v modulih REM in HIT izbrano desno uho.

MODRA lucka: Oznacuje, da je v modulih REM in HIT izbrano levo uho.
VIJOLICNA lugka: Oznacuje, da sta v modulih REM in HIT izbrani obe uSesi.

SVETLO MODRA luc¢ka: Oznacuje, da naprava Callisto™ ni pravilno povezana s programsko opremo

Callisto™ Suite.

2.5 Namestitev programske opreme
Preden za¢nete z namestitvijo, morate vedeti...
Imeti morate skrbniske pravice za radunalnik, na katerega namesc¢ate programsko opremo Callisto™ Suite.

Strojne opreme Callisto™ NE prikljucite na racunalnik, preden je nanj name$&ena programska oprema!
Glejte tudi poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«

Kaj boste potrebovali:
1.  Namestitev Callisto™ Suite USB-pogon

2. Kabel USB
3. Strojna oprema Callisto™

Podprti pisarniski sistemi Noah ZdruZljivi smo z vsemi pisarniSkimi sistemi, ki so integrirani z Noah in
delujejo na Noah in pogonu Noah.

Ce Zelite programsko opremo uporabljati z zbirko podatkov, se prepri¢ajte, da je zbirka podatkov name$éena
pred namestitvijo programa Callisto™ Suite. Pri tem upostevajte navodila proizvajalca za namestitev
podatkovne zbirke.

OBVESTILO: Kot del varovanja podatkov se prepricajte, da ste skladni z vsemi navedenimi tockami:
1. Uporabljajte operacijske sisteme, ki jih podpira druzba Microsoft

Prepri¢ajte se, da imajo operacijski sistemi namescene vse varnostne popravke

Omogodite Sifriranje podatkovne zbirke

Uporabljajte uporabniske racune in gesla za vsakega posameznika

Zavaruijte fizi€ni in omrezni dostop do ra¢unalnikov z lokalnim shranjevanjem podatkov

Uporabljajte posodobljeni protivirusni program, pozarni zid in programsko opremo proti

zlonamernim programom

Sprejmite ustrezne pravilnike za izdelavo varnostnih kopij

Sprejmite ustrezne pravilnike za hrambo dnevniskih zapisov

Vsekakor spremenite vsa privzeta skrbniSka gesla

ok wn

©o®N

Namestitev razli¢nih razlicic sistema Windows®

Podprta je namestitev v sistemih Windows® 10 Professional (64- bitni) in Windows® 11 Professional (64-
bitni).

P )Y
g\
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251 Namestitev programske opreme Windows® 11 in Windows® 10

Vstavite namestitveni klju¢ USB in sledite spodnjim korakom za namestitev programske opreme Callisto
Suite. Ce Zelite najti namestitveno datoteko, kliknite »Start«, nato pojdite v »Moj radunalnik« in dvokliknite
pogon USB, da si ogledate vsebino namestitvenega klju¢a USB. Dvokliknite datoteko »setup.exe«, da
zacnete namestitev.

™

PocCakajte, da se prikazejo spodnja pogovorna okna, pred namestitvijo pa morate sprejeti licenéne pogoje. Ko
potrdite polje, bo omogo&en gumb Namesti. Kliknite »Namesti« za zaCetek namestitve.

Opomba: V tem koraku lahko izberete tudi namestitev dokumentacije za Interacoustics Universe in
Callisto™. Moznosti sta privzeto potrjeni - to lahko po Zelji onemogogcite.

Opomba: Slike so zgolj vzoréne in se lahko glede na names$¢eno razli¢ico razlikujejo.

@ Callisto Suite Setup B %

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 termes.

) [ 11 agree to the license terms and conditions
Interacoustics
Version 1.16.7747.2246 Opticns '-‘?ﬂln-:-tell Close
A
s
D-0146696-A - 2026/05 Interacoustics

Callisto™ - Navodila za uporabo - SL Stran 10



@ 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

Ce Zelite programsko opremo namestiti na drugo mesto, kot je privzeto, pred klikom na gumb
Namesti kliknite »Moznosti« (Options).

=

P7 S Callisto Suite Setup
W\ J4

Setup Options

Install location:

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

QK Cancel

s
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Odvisno od nastavitev vaSega uporabniskega racuna Windows se lahko prikaze naslednje
pogovorno okno. Izberite »Da«, da nadaljujete z namestitvijo.

{&> Callisto Suite Setup

WVerified publisher: Interacoustics A/5
File origin: Hard drive on this computer

Show more details

Pocakajte, da se namesti programski paket Callisto™.

o Callisto Suite Setup — it

P Sy Callisto Suite Setup
AW\ _J4

Setup Progress

Processing:  Direct{Setup

P
s
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Ko je namestitev kon€ana, se prikaze spodnje pogovorno okno. V oknu namestitve kliknite »Zapri«.

Paket Callistoo™ je zdaj namescen.

w Callistc
Callisto Suite Setup
oy Setup Successful
e
Interacoustics
Cloze
&
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2.6 Namestitev gonilnikov
Zdaij, ko je namescen paket programske opreme Callisto™, morate namestiti gonilnik za Callisto™.

. v . ¢unalnik
Napravo Callisto™ povezite s strojno opremo z ““"™"°" prek "°"****® USB.
2. Sistem bo samodejno zaznal strojno opremo in v opravilni vrstici se pojavi pojavno okno, kar

pomeni, da je gonilnik names&en in da je strojna oprema pripravljena za uporabo.

3. Za dokon&anje namestitve zaZenite programsko opremo Callisto™ Suite. Ko se prikaZze spodnje
pojavno okno, izberite Zelene regionalne nastavitve in jezik.

-_—

Regional setting

Factory settings - English -

8 0o not sverwrite PC Keyhoard shorats

2.6.1 Nastavitve zvo¢ne naprave

Cezvoéna karticamednamestitvijonibilapravilnokonfigurirana,seboprikazalo spodnjepogovornooknoobprvem
zagonu programacCallisto.

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

Exit suite and open Trouble shooting

Zasamodejnonastavitevzvo&nenapravepritisnite» ZapriprogramskoopremoinodpriorodjezaodpravljanjeteZzav«.
Prikazalo se bo naslednje pogovorno okno:

-
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Izberite »Samodejno popravljanje« in rdeci romb bo spremenil v zeleno kljukico.

Za uveljavitev sprememb morate program ponovno zagnati.

2.6.2 Nastavitve zvoéne naprave za Windows®10 / Windows® 11
V meniju »Start« pois€ite »Nadzorna ploS€a«, izberite »Strojna oprema in zvok« in nato »Zvok«.

1. Na zavihku »Predvajanje« morate privzeto napravo za predvajanje nastaviti na originalno privzeto
napravo. V tem primeru gre za »Zvoc¢nik z odpravljanjem odmevac.
Playback Recording Sounds Communications

Select a playback device below to modify its settings:

Speakers
u 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 Qutput
b' AMD High Definition Audio Device v

Configure Set Default Properties

s
D-0146696-A - 2026/05 Interacoustics
Callisto™ - Navodila za uporabo - SL Stran 15



V zavihku » Snemanje« nastavite napravo za snemanje na vaso prvotno napravo. V tem primeru gre
za »Mikrofonski niz« (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
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2.7 Uporaba s podatkovnimi zbirkami

271 Noah4
Ce uporabljate pisarniski sistem Noah4 podjetja HIMSA, se bo programska oprema Callisto™ samodejno
namestila v menijsko vrstico na zaCetni strani Noah4, skupaj z vsemi drugimi programskimi moduli.

2.7.2 Delo z OtoAccess®
Za dodatna navodila o delu z OtoAccess® glejte navodila za uporabo OtoAccess®.

2.8 Samostojna razlicica
Ce na racunalniku nimate names¢enega programa Noah, lahko programski paket zazenete neposredno kot
samostojen modul. Vendar pa pri tem nacinu dela ne boste mogli shraniti svojih posnetkov.

2.9 Kako konfigurirati alternativno lokacijo za obnovitev podatkov

Programski paket Callisto™ Suite vkljuCuje varnostno kopijo podatkov, ki se zapiSejo v primeru nenamerne
prekinitve programa ali sesutja sistema. Privzeta mapa za shranjevanje je
C:\ProgramData\lnteracoustics\Callisto Suite\, vendar lahko to spremenite tako, da sledite spodnjim
navodilom.

OPOMBA: To funkcijo lahko uporabite za spremembo mesta za shranjevanje datotek za obnovitev pri delu z
zbirko podatkov, pa tudi za samostojno mesto shranjevanja.

1. Pojdite v C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Callisto Suite
2. 'V tej mapi pois€ite in zaZenite izvrsljiv program z imenom FolderSetupCallisto.exe.
3. Pojavi se spodnje pojavno okno

@ Standalone database settings (Callisto) >

Folder selection

Custom data folder:
C:\ProgramData \Interacoustics\Magnum Suite}

Select folder Restoreto factory default

4. S tem orodjem lahko dolocite lokacijo, kamor Zelite shraniti samostojno zbirko podatkov ali podatke
za obnovitev, tako da kliknete gumb »lzberi mapo« in dolocite Zeleno lokacijo.

5. Ce zelite lokacijo podatkov vrniti na privzete nastavitve, preprosto kliknite gumb »Obnovi tovarnigke
nastavitve«.

2.10 Licenca .
Ko prejmete izdelek, ta ze vsebuje licence za dostop do naro¢enih programskih modulov. Ce Zelite dodati
dodatne module, se obrnite na svojega prodajalca.

-
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2.11 O programskem paketu Callisto™

Ce greste v Meni > Pomoé > O programu, se prikaze spodnje okno. To je del programa, kjer lahko

upravljate z licen¢nimi kljuci in preverjate svoje razli¢ice programa Suite, vgrajene programske opreme in

gradnje programa.

V tem oknu najdete tudi del s kontrolno vsoto (checksum), kar je funkcija, ki vam pomaga prepoznati

About Callisto 5Suite

Interacoustics AJS

Copyrigh nteracoustics 2009

Warning: This computer program is protected by copyright law and
international tr 5. Unauthorized reproduction or distribution of this
program, or any partion of it, may result in severs and aiminal 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

neoporecnost programa. Deluje tako, da preveri vsebino datotek in map v vasi razli€ici programa. Uporablja

algoritem SHA-256.

Ko odprete kontrolno vsoto, boste videli niz znakov in Stevilk; kopirate jo lahko tako, da dvokliknete nanjo.
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3.

Navodila za upraviljanje

Instrument se samodejno vklopi, ko je kabel USB priklju¢en na napravo Callisto™ in racunalnik. Zelena
indikatorska lu¢ka na napravi Callisto ™ oznacuje, da je naprava »VKLOPLJENA« (ON). Med upravljanjem
instrumenta upostevajte naslednje sploSne previdnostne ukrepe:

/N

10

Predvideni uporabniki instrumenta so zdravniki ORL, avdiologi in drugi strokovnjaki s podobnim
znanjem. Uporaba instrumenta brez ustreznega znanja lahko privede do napacnih rezultatov in
ogrozi pacientov sluh.

Uporabljati je dovoljeno samo posneto govorno gradivo z dokazano povezavo s kalibracijskim
signalom. Pri kalibraciji naprave se domneva, da je raven kalibracijskega signala enaka povprec¢ni
ravni govornega gradiva. Ce temu ni tako, bo kalibracija ravni zvoénega tlaka neveljavna in
napravo bo potrebno ponovno kalibrirati.

Priporodljivo je, da uSesne nastavke iz pene za enkratno uporabo, ki so prilozeni izbirnim vstavnim
pretvornikom IP30 ali EAR Tone 5A, zamenjate po vsakem testiranju. USesni vstavki iz pene za
enkratno uporabo prav tako zagotovijo ustrezne sanitarne pogoje za vsakega bolnika, hkrati pa
periodi€no Cis€enje naglavnega obroca ali blazinice ni ve€ potrebno.

Pred uporabo se mora instrument ogrevati vsaj 3 minute pri sobni temperaturi.

Uporabite ravni intenzivnosti predstavitvenega signala, sprejemljive za pacienta.

Pretvorniki (slusalke, kostni prevodnik itd.), ki so dobavljeni z instrumentom, so kalibrirani za ta
instrument. Zamenjava pretvornikov zahteva novo kalibracijo.

Pri izvajanju avdiometrije kostne prevodnosti je priporodljivo uporabiti maskiranje, da zagotovite
pravilne rezultate.

Priporo€amo, da dele, ki so v neposrednem stiku z bolnikom (npr. blazinice slualk), vkljucite v
obi€ajne postopke razkuzevanja med posameznimi bolniki. To vklju€uje fizi€no &iS€enje in uporabo
ustreznega razkuZila. Pri uporabi tega razkuZila priporoéamo upostevanje navodil proizvajalca
razkuzila, da zagotovite ustrezno raven CistoCe.

Za zagotovitev skladnosti s standardom IEC 60645-2 je pomembno, da je raven govornega vnosa

nastavljena na OVU. Prav tako je pomembno, da se vsaka namestitev v prostem polju kalibrira na
mestu uporabe in v pogojih, ki obstajajo 0z. bodo obstajali med normalnim delovanjem.

. Za maksimalno elektriéno varnost odstranite kabel USB, ko ga ne uporabljate.

LA
s
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3.1 AC440 z uporabo elementov zaslona zrac¢ne prevodnosti
V naslednjem razdelku so opisani elementi zaslona zraéne prevodnosti.
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Meni omogoc¢a dostop do moznosti Tiskanje, Urejanje, Ogled, Nastavitev
testov in Pomo¢.
Tiskanje omogoca tiskanje podatkov, pridobljenih med preiskavo

Shrani in ustvari novo preiskavo shrani trenutno preiskavo v Noah ali
OtoAccess® in odpre novo.

Shrani in izhod shrani trenutno preiskavo v Noah ali OtoAccess® in
zapre program.

Zmanjsa levo stransko plosco.

Moznost Pojdi na tonsko avdiometrijo aktivira zaslon zraéne
privodnosti, ko poteka drug test.

Moznost Pojdi na govorno avdiometrijo aktivira zaslon za govor, ko
poteka drug test.

Razsirjeno obmocje +20 dB razsiri obmodje testiranja in se lahko
aktivira, ko mejna vrednost pri testiranju doseze 50 dB pod najvisjo ravnjo
slusalk. Osenceno obmocje na grafu prikazuje najvecjo jakost, ki jo sistem
dovoljuje. To odraza kalibracijo pretvornika.

Upostevajte, da gumb za razSirjeno obmodje utripa, ko ga je potrebno
aktivirati za doseganje visje jakosti.

Ce zelite, da se razsirjeno obmogje samodejno vklopi, v meniju z
nastavitvami izberite Samodejni vklop razSirjenega obmogja.
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Buttons

Counseling overlays

Talk foward/back, monitor
Test symbols

Comments

S B

AC440 -

[] current sez=ion

[] 11-12-2011 14:49
§-12-2011 10:45
§-12-2011 15:50

Single audiogram

= Syncronize channels

Obmocje skrijete tako, da se prikaze samo oznaka ali gumbi tega
obmodja.

Obmodje razkrijete tako, da so vidni vsi gumbi in oznake.

Prikazi/skrij obmoc¢ja lahko najdete tako, da z desno miskino tipko
kliknete na eno od obmocij. Nastavitve vidnosti razli¢nih obmogij in
prostor, ki ga zavzemajo na zaslonu, se shranijo lokalno za vsakega
pregledovalca.

Seznam doloéenih protokolov omogoca izbiro testnega protokola za
trenutno testno preiskavo. Z desnim klikom na protokol lahko trenutni
operater nastavi ali preklice izbiro privzetega zagonskega protokola. Za
ve¢ informacij o protokolih in nastavitvi protokolov glejte dokument
»Dodatne informacije«.

Zacasna nastavitev omogoc€a zagasne spremembe izbranega protokola.
Spremembe bodo uporabljene samo za trenutno preiskavo. Ko vnesete
spremembe in se vrnete na glavni zaslon, se bo za imenom protokola
pojavila zvezdica (*).

Seznam zgodovinskih sej omogoc¢a dostop do preteklih preiskav za
namene primerjave. Avdiogram izbrane seje, oznacen z oranznim
ozadjem, je prikazan v barvah, ki jih dolo¢a uporabljeni nabor simbolov.
Vsi drugi avdiogrami, ki so izbrani s kljukicami, se na zaslonu prikazejo v
barvah, ki jih oznaguje barva besedila datumskega in ¢asovnega Ziga.
Velikost tega seznama spremenite tako, da povleCete dvojne €rte navzgor
ali navzdol.

Pojdi na trenutno preiskavo vas vrne na trenutno meritev.

Visoke frekvence' prikazujejo frekvenc na avdiogramu (do 16 kHz za
Callisto™). Vendar lahko test izvajate le v frekvenénem obmodju, za
katerega so kalibrirane visokofrekvencne slusalke.

Visokofrekvenéni zoom aktivira testiranje visokih frekvenc in povec€a
visokofrekvenéno obmocdje. Za vec€ informacij o VF avdiometriji glejte
dokument »Dodatne informacije« za Callisto™.

Gumb za preklop med enojnim in dvojnim avdiogramom preklaplja
med ogledom avdiograma kot enega zdruZzenega grafa ali dveh lo€enih
grafov.

MoZnost Veé frekvenc? aktivira testiranje pri ve¢ frekvencah. Frekvenéne
korake je mogoce prilagoditi v nastavitvah AC440.

Sinhronizacija kanalov zdruzi in zaklene oba kanala. To funkcijo je
mogoce uporabiti za izvajanje sinhronega maskiranja.

' HF zahteva dodatno funkcijo za AC440. f:e dodatek ni kupljen, je gumb siv.
2 MF zahteva dodatno funkcijo za AC440. Ce dodatek ni kupljen, je gumb siv.
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l:: Mouse controlled audiometry

!5.1 dB step size

r‘ Hide unmasked threshalds
1‘6' Togale masking help

t‘}l Toggle automasking

a Patient monitor

B Talk forward

Manitar
@ chi @ ch2
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Gumb Nacin urejanja aktivira funkcijo Add unmasked threshold

urejanja. Z levim klikom na grafikon
dodate/premaknete to¢ko na poloZaj
kazalca. Ce z desno migkino tipko
kliknete na dolo¢eno shranjeno tocko,
se prikaze kontekstni meni z
naslednjimi moznostmi:

@]

O Add no response

/A Add masked threshold

/A Add masked-no-response threshold

Copy bone thresholds to other ear

Delete threshold 3

Delete curve 3
Z‘ Hide unmasked thresholds where masked exist

Cancel

Intensity: 15dB Frequency: 250Hz

Avdiometrija z miSko omogoc€a izvajanje avdiometrije samo z misSko. Za
predstavitev draZljaja kliknite z levim gumbom miske. Za shranjevanje
rezultata kliknite z desno tipko miske.

Gumb za velikost koraka v dB oznaluje, na katero velikost koraka v dB je
sistem trenutno nastavljen. Spreminja se med koraki 1 dB, 2 dB in 5 dB.

Moznost »Skrij nemaskirano mejno vrednost« bo skrila obstojece
nemaskirane mejne vrednosti.

Preklop pomo¢i pri maskiranju aktiviral ali deaktivira funkcijo pomoci pri
maskiranju.

Za vec informacij o pomodi pri maskiranju glejte dokumente »Dodatne
informacije« za Callisto™ ali »Hitri vodnik za pomo¢ pri maskiranju«.

S preklopom samodejnega maskiranja se bo funkcija samodejnega
maskiranja aktivirala ali deaktivirala.

Za veg informacij o samodejnem maskiranju glejte dokumente »Dodatne
informacije« za Callisto™ ali »Hitri vodnik za pomo¢ pri maskiranju«.

Pacientov monitor odpre okno, ki je vedno na vrhu in prikazuje tonske
avdiograme in vse svetovalne prekrivne sloje. Velikost in polozaj
pacientovega monitorja se shranita za vsakega pregledovalca posebe;j.

lahko nastavite raven govora bolniku prek trenutno izbranih pretvornikov.
Raven je to¢na, ko VU-meter kazZe ni¢ dB.

Z izbiro potrditvenih polj Monitor Ch1 in/ali Ch2 lahko spremljate enega ali
oba kanala prek zunanjega zvocnika oz. slusalk, priklju€enih na vhod za

Potrditveno polje »Povratni govor« vam omogoc¢a, da poslusate pacienta.
Upostevajte, da mora biti mikrofon prikljuéen na vhod za povratni govor,
zunaniji zvo¢nik oz. sluSalke pa morajo biti priklju¢ene na vhod za monitor.

Prekrivna plast za svetovanje o fonemih prikazuje foneme, kot so
nastavljeni v protokolu, ki je trenutno v uporabi.

Prekrivna plast z zvo€nimi primeri svetovanja prikazuje slike (datoteke
png), kot so nastavljene v protokolu, ki se trenutno uporablja.
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Prekrivna plast svetovanja Govorna banana prikazuje govorno obmogje,
kot je nastavljeno v protokolu, ki je trenutno v uporabi.

Prekrivna plast za svetovanje o resnosti prikazuje stopnje izgube sluha,
kot so nastavljene v protokolu, ki se trenutno uporablja.

Najvecje vrednosti za testiranje prikazujejo obmocje, ki presega najvecjo
jakost, ki jo sistem dovoljuje. To odraza kalibracijo pretvornika in je odvisno
od aktiviranega razS8irjenega obmocja.

Z izbiro naborov HL , MCL , UCL , Tinitus, Binauralno ali Podprto se
nastavijo vrste simbolov, ki jih avdiogram trenutno uporablja. HL pomeni
raven sluha, MCL najbolj udobno raven, UCL pa neudobno raven.
Upostevaijte, da ti gumbi prikazujejo nemaskirane desne in leve simbole
trenutno izbranega nabora simbolov.

Binauralna in podprta funkcija omogoc&ata prikaz, ali se test izvaja
binauralno ali medtem ko pacient nosi slusni aparat. Obi¢ajno so te ikone
na voljo le, ko sistem predvaja draZljaje prek zvo¢nika prostega polja.

Vsaka vrsta meritve se shrani kot lo€ena krivulja.

V razdelku Komentarji lahko vnesete komentarje v zvezi s katerim koli
avdiometriCnim testom. Prostor, ki ga uporablja obmocje za komentarje,
lahko nastavite tako, da z misko povlecete dvojno ¢€rto. Pritisk na gumb Ff
odpre lo¢eno okno za dodajanje opomb trenutni preiskavi. Urejevalnik
porogil in polje za komentarje vsebuijeta isto besedilo. Ce je oblikovanje
besedila pomembno, ga je mogoCe nastaviti le v urejevalniku porogil.

Ob pritisku na gumb ) se prikaZze meni, ki vam omogoca, da dolocite
vrsto sluSnega aparata za vsako uho. To je hamenjeno le beleZenju
podatkov pri izvajanju podprtih meritev pri vasem pacientu.

Po shranjevanju seje je mogoCe komentarje spreminjati le v istem dnevu -
dokler se datum ne spremeni (opolnoci). Opomba: te ¢asovne okvire
omejujeta HIMSA in programska oprema Noah, ne pa podjetje
Interacoustics.

Seznam izhodov za kanal 1 ponuja moznost testiranja prek slusalk,
kostnega prevodnika, zvoCnikov s prostim poljem ali vstavnih slusalk.
Upostevaijte, da sistem prikazuje samo kalibrirane pretvornike.
Seznam vhodov za kanal 1 ponuja moznost izbire Cistega tona,
moduliranega tona, ozkopasovnega Suma (NB) in belega Suma (WN).

Upostevaijte, da se sencenje ozadja razlikuje glede na izbrano stran - rdece
za desno in modro za levo.
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Seznam izhodov za kanal 2 ponuja moznost testiranja prek slusalk,
zvoCnikov prostega polja, vstavnih sluSalk ali vstavnih maskirnih slusalk.
Upostevaijte, da sistem prikazuje samo kalibrirane pretvornike.

Seznam vhodov za kanal 2 ponuja moznost izbire Cistega tona,
moduliranega tona, ozkopasovnega Suma (NB), belega Suma (WN) in
Suma TENS3,

Upostevajte, da se senCenje ozadja razlikuje glede na izbrano stran: rdeCe
za desno, modro za levo in belo, ko je sen€enje izklopljeno.

Pulziranje omogoc¢a enkratno in neprekinjeno pulzirajo¢ drazljaj. Trajanje
draZljaja je mogoce prilagoditi v nastavitvi AC440.

Sim/Alt omogoca preklapljanje med so€asnim in izmenjujocim delovanjem.
Ko je izbrana moznost Sim, bosta kanal 1 in kanal 2 so¢asno aktivna. Ce je
izbrana moznost Alt (Izmeni¢no), se bo drazljaj preklapljal med kanaloma 1

in 2.

Maskiranje oznacuje, ali je kanal 2 trenutno v uporabi kot maskirni kanal, in
na ta nacin zagotavlja, da se v avdiogramu uporabljajo maskirni simboli. Na
primer, pri pediatricnem testiranju prek zvo¢nikov prostega polja je mogoce
kanal 2 nastaviti kot drugi testni kanal. UpoStevajte, da je za kanal 2 na
voljo lo€ena funkcija shranjevanja, e se kanal 2 ne uporablja za
maskiranje.

Gumba za poveéanje in zmanjSanje dB HL omogocata povecanje in
zmanjsanje intenzivnosti kanalov 1 in 2.

S pus€icnimi tipkami na tipkovnici racunalnika lahko prilagajate jakost
kanala 1.

S tipkama PgUp in PgDn na tipkovnici racunalnika lahko prilagodite jakost
kanala 2.

Gumbi za drazljaje ali atenuatorje posvetijo, ko se miSka premakne
Ceznje, kar oznacuje aktivno predstavitev drazljaja.

Z desnim klikom na obmocje draZljaja se shrani mejna vrednost brez
odziva. Z levim klikom miSke v obmoc¢ju draZljaja shranite mejno vrednost
na trenutni polozaj.

Stimulacijo kanala 1 lahko doseZete tudi s pritiskom na preslednico ali levo
tipko Ctrl na tipkovnici raCunalnika.

Stimulacijo kanala 2 lahko dosezete tudi s pritiskom na desno tipko Ctrl na
tipkovnici rac¢unalnika.

Premiki miSke v obmocdju drazljajev za kanal 1 in kanal 2 se lahko prezrejo,
odvisno od nastavitev.

Obmocje prikaza frekvence in intenzivnosti prikazuje, kaj se trenutno
predvaja. Na levi je prikazana vrednost dB HL za kanal 1, na desni pa za
kanal 2. V sredini je prikazana frekvenca.

Ko poskusite povecati glasnost nad najvecjo razpoloZljivo jakost, zaCne
nastavitev dB utripati.

3 Test TENs zahteva dodatno licenco za AC440. Ce funkcija ni zakupljena, je moznost draZljaja siva.

D-0146696-A - 2026/05
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Povecanje/zmanj$anje frekvence povecCa oziroma zmanjsa frekvenco. To

lahko doseZete tudi z levo in desno pu&€i¢no tipko na tipkovnici
racunalnika.

Shranjevanje mejnih vrednosti za kanal 1 se izvede s pritiskom na tipko S
ali z levim klikom mi8ke na gumb DraZljaj kanala 1. Mejno vrednost brez
odziva lahko shranite s pritiskom na tipko N ali z desnim klikom na gumb
DraZljaj kanala 1.

Shranjevanje mejnih vrednosti za kanal 2 je na voljo, ¢e kanal 2 ni
maskirni kanal. To storite s pritiskom tipke <Shift> S ali z levim klikom
miSke na gumb DraZljaj kanala 2. Mejno vrednost brez odziva lahko
shranite s pritiskom na tipko <Shift> N ali z desnim klikom miske v
atenuator kanala 2.

Slika indikacije strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema
priklju¢ena. Simulacijski naéin je prikazan, ko programska oprema deluje
brez strojne opreme.

Ko odprete programski paket, bo sistem poiskal strojno opremo. Ce strojne
opreme ne zazna, bo sistem samodejno nadaljeval v nacinu simulacije in
namesto slike, ki prikazuje priklju¢eno strojno opremo, se bo prikazala ikona
simulacije (levo).

Avdiometrist navede/izbere trenutnega operaterja, ki testira pacienta.
Avdiometrist se shrani skupaj s sejo in ga je mogoce natisniti skupaj z
rezultati.

Za vsakega avdiometrist je zabeleZeno, kako je programski paket
nastavljen glede na uporabo prostora na zaslonu. Programski paket je ob
zagonu videti enako kot nazadnje, ko ga je avdiometrist uporabljal.
Avdiometrist lahko ob zagonu izbere tudi, kateri protokol mora izbrati (z
desnim klikom na seznam za izbiro protokolov).
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3.2 Uporaba zaslona za govor
V naslednjem razdelku so opisani elementi zaslona za govor:

Zacetna raven omogoca nastavitev vhodne ravni na 0 VU za izbrani
vhod. To zagotavlja pravilno kalibracijo mikrofona.

Input levels

ma (BN

WR1, WR2, WR3 ( prepoznavanje besed ) preklaplja med razli¢nimi
seznami govora, Ce je to izbrano v nastavitvah AC440.

Izbira MCL in UCL omogoc¢a preklapljanje med simboli MCL (najbolj
udobna raven) in UCL (neudobna raven). Meritve so shranjene kot loCene
krivulje.

Q.:.] Binaural Binauralna in podprta funkcija omogocata prikaz, ali se test izvaja
binauralno ali medtem ko pacient nosi slusni aparat.

9, Aided

-
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Seznam izhodov za kanal 1 ponuja moznost testiranja prek zelenih
pretvornikov. UposStevajte, da sistem prikazuje samo kalibrirane
pretvornike.

Seznam vhodov za kanal 1 ponuja moznost izbire belega Suma (WN),
govornega Suma (SN), mikrofona (Mic 1) in valovne datoteke.

Upostevajte, da se sen€enje ozadja razlikuje glede na izbrano stran -
rdeCe za desno in modro za levo.

Kanal 1 Man/Rev omogoc€a preklapljanje med ro€nim in povratnim
nacinom testiranja. V roénem nacinu se draZzljaj prikaze le, ¢e je rocno
aktiviran. V povratnem nacinu se signal oddaja neprekinjeno.

Seznam izhodov za kanal 2 ponuja moznost testiranja prek zelenih
pretvornikov. UpoStevajte, da sistem prikazuje samo kalibrirane
pretvornike.

Seznam vhodov za kanal 2 ponuja moznost izbire belega Suma (WN),
govornega Suma (SN), mikrofona (Mic 1) in valovne datoteke.

Upostevajte, da se sencenje ozadja razlikuje glede na izbrano stran:
rdee za desno, modro za levo in belo, ko je senenje izklopljeno.

Man/Rev Ch2 omogoca preklapljanje med ro€nim in povratnim nacinom
testiranja. V rocnem nacinu se draZljaj prikaze le, ¢e je ro¢no aktiviran. V
povratnem nacinu se signal oddaja neprekinjeno.

a) Pravilno: S klikom miSke na ta gumb se beseda shrani kot pravilno
ponovljena. Za shranjevanje kot pravilne* lahko kliknete tudi levo
pusdicno tipko.

b) Napaéno: S klikom miSke na ta gumb se beseda shrani kot
nepravilno ponovljena. Za shranjevanje kot napa&no* lahko kliknete

tudi desno pusci¢no tipko.

*pri uporabi graficnega nacina se pravilno/nepravilno to¢kovanje dodeli s

c) Shranjevanje: S klikom miske na ta gumb se mejna vrednost govora
shrani v grafikon govora.

a) Toékovanje fonemov: Ce je v nastavitvah AC440 izbrano
to€kovanje fonemov, kliknite z miSko na ustrezno &tevilko, da
prikazete oceno fonema. Lahko pa kliknete tipko gor, da odgovor
shranite kot pravilnega, in tipko dol, da ga shranite kot napacnega.

b) Shranjevanje: S klikom miSke na ta gumb shranite mejno vrednost
govora v grafikon govora (pritisnite, ko je prikazan celoten seznam
besed).

Prikaz frekvence in govornega rezultata prikazuje, kaj se trenutno
predvaja. Na levi strani je prikazana vrednost dB za kanal 1, na desni pa
za kanal 2.

V sredini trenutnega govornega rezultata v % Stevec besed spremlja
Stevilo besed, predstavljenih med testom.
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3.2.1 Govorna avdiometrija v graficnem nacinu

Nastavitve predstavitve v grafi€nem nacinu v razdelku » Testni simboli« v spodnjem levem kotu in v
moznostih predstavitve (kanal 1 in kanal 2) prikazujejo, kje lahko prilagodite parametre testa med
testiranjem.

1) Grafikon: Krivulje grafikona posnetega govora so prikazane na zaslonu.
Os x prikazuje intenzivnost govornega signala, os y pa rezultat v odstotkih.

Rezultat je prikazan tudi na &rnem zaslonu v zgornjem delu zaslona, skupaj s Stevcem besed.

2) Normativne krivulje prikazujejo normativne vrednosti za govorno gradivo S (enozlozi) oziroma M
(ve€zlozni). Krivulje je mogoce urejati glede na individualne nastavitve v AC440.

3) Osenéeno obmocéje prikazuje, kako visoko jakost sistem dopusca. Za visjo jakost lahko pritisnete
na gumb RazSirjeni razpon +20 dB. Najvecja glasnost je dologena s kalibracijo pretvornika.
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3.2.2 Govorna avdiometrija v tabelarnem nacinu

Tabelarni nacin AC440 je sestavljen iz dveh tabel:

1)

Tabela SRT (mejna vrednost sprejema govora). Ko je test SRT aktiven, je oznacen z

ucL
oranzno barvo. " =RT Obstajajo tudi moznosti za izvedbo MCL
govorne avdiometrije za dolocitev MCL (najbolj udobne ravni) in UCL (neudobne ravni glasnosti), ki
sta ob aktivaciji prav tako oznaceni oranzno:
2) Tabela WR (prepoznavanje besed). Ko je WR1, WR2 ali WR3 aktiven, bo ustrezna oznaka
oranzna. - WWR1
Tabela SRT

Tabela SRT (tabela praznih vrednosti prepoznavanja) omogoc¢a merjenje ve¢ SRT z uporabo razli¢nih
testnih parametrov, npr. pretvornika, vrste testa, jakosti, maskiranja in podpore.

Ob spremembi pretvornika, maskiranja in/ali podpore ter ponovnem testiranju se v tabeli SRT prikaze
dodaten vnos SRT. To omogoca prikaz ve¢ meritev SRT v tabeli SRT. Enako velja pri izvajanju govorne
avdiometrije MCL (najbolj udobna raven glasnosti) in UCL (neudobna raven glasnosti).

Za vet informacij o testiranju SRT glejte dokument z dodatnimi informacijami za Callisto™.

Right [ sRT | [ MCL | UCL Left A
SRT SRT SRT SRT
Phone Phone I———— Phone Phaone
30 10 A 10 30
15 15 Macking 15 15
HL HL Test Type HL HL
x Aided x
Spondee A Spondee B Wordlist Spondee A Spondee B
&
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Tabela WR
Tabela prepoznavanja besed (WR) omogo&a merjenje ve€ ocen WR z uporabo razli€nih parametrov (npr.
pretvornik, vrsta testa, jakost, maskiranje in podpora).

Ob spremembi pretvornika, maskiranja in/ali podprtega ponovnega testiranja se v tabeli WR prikaze dodaten
vhos WR. To omogo¢€a prikaz ve¢ meritev WR v tabeli WR.

Za vec informacij o testiranju prepoznavanja besed glejte dokument z dodatnimi informacijami o Callisto™ .

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

55 55 Intensity 55 30
Masking
85 85 Score 90 100
X Aided

MU-6 LIST 1A MU-6 LIST 34 Wordlist MU-6 LIST 14 Spondee &

Moznosti binauralnega testiranja in testiranja s podporo
Za izvedbo binauralnih govornih testov:
1. Kliknite na SRT ali WR, da izberete test, ki ga Zelite izvesti binauralno.
2. PrepriCajte se, da so pretvorniki nastavljeni za binauralno testiranje. Na primer, v kanal 1 vstavite
desno, v kanal 2 pa levo.

3. Kliknite na @) !
4. Nadaljujte s testom; rezultati so shranjeni kot binauralni rezultati.

Right WR1 WhH2 Left

Insert Insert Transducer Insert Insert

60 dB 55 dB Intensity 60 dB 55 dB

35 dB Masking 35dB

60 % 80 9% Score 50 % 80 9%
Aided

NU-6 LIST 1A  NU-6 LIST 1A Wordlist NU-6 LIST 14  MU-6 LIST 1A

~

Binaural Test

Za izvedbo testa s podporo:

1. lzberite Zeleni pretvornik. Obigajno se testiranje s podporo izvaja v prostem WR2
polju. Vendar pa bi bilo v dolo€enih pogojih mogoce testirati globoko vstavljene FF1
slusne aparate CIC pod sluSalkami, kar bi pokazalo rezultate, specificne za 15 dB
uho.

2. Kliknite gumb Pomo¢.
3. Kliknite gumb Binauralno, €e se test izvaja v prostem polju, da se rezultati

shranijo za obe u3esi hkrati. '

4. Nadaljujte s testom; rezultati bodo nato shranjeni z ikono testiranja s podporo. MU-6 LIST 34
LA
s
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3.2.3 Upravitelj bliznjic na tipkovnici za racunalnik

Upravitelj bliznjic na racunalniku uporabniku omogoc€a prilagajanje bliZznjic na raCunalniku v modulu AC440.
Za dostop do upravitelja bliznjic na raunalniku:

Pojdite na modul AUD | Meni | Nastavitev | Bliznjice za raéunalnik

Za ogled privzetih bliznjic kliknite na elemente v levem stolpcu (SploSno 1, Splo$no 2, Splosno 3 itd.)

@ Shortcut manager

Export all shortcuts
Import shortcuts
Restore all to default

Talk forward on/off
Select tone test

Tone

lii

B

H

Ea—
HLS

Ce zelite prilagoditi bliznjico, kliknite na stolpec na sredini in dodajte bliznjico po meri v polje na desni strani
zaslona.

@ Shortcut manager

Talk forward on/off Export all shortcuts
Sz : :
Common 3 s 3 Restore all to default

SIS g
z[[B]12
£(13]1°

-

Default shortcut:
s ]
Custom shortcut:
F9
F10

=

QuickSIN

1. lzvozi vse bliznjice: S to funkcijo shranite bliznjice po meri in jih prenesite v drug ra¢unalnik.
2. Uvozi bliznjice: S to funkcijo lahko uvozite bliznjice, izvoZzene iz drugega racunalnika.
3. Obnovi vse privzete nastavitve: S to funkcijo lahko bliznjice racunalnika obnovite na tovarniSke
nastavitve.
s
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3.2.4 Programska oprema AC440 - tehni¢ne specifikacije

Medicinska oznaka CE:

Oznaka CE v kombinaciji s simbolom MD pomeni, da druzba
Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih pripomockih
(EU) 2017/745, priloga |

Kakovostni sistem odobri TUV — identifikacijska $tevilka 0123.

Standardi avdiometra:

Ton: IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) Tip 1 EHF
Govor: IEC60645-1 2017 /ANSI S3.6 2018 (R2023) Tip A ali AE

Pretvorniki in kalibracija:

Informacije in navodila za kalibracijo so v servisnem priro¢niku.
Ravni RETSPL za pretvornike najdete v prilozenem dodatku.

Zracno prevajanje
DD45

TDH39
DD65 v2
HDA300
DD450

UsSesni ton 3A/5A

ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (R2023):
Stati¢na sila naglavnega traku 4,5 N £ 0,5 N
ISO 389-1 2017, ANSI S3.6 2018 (R2023):
Stati¢na sila naglavnega traku 45N + 0,5 N
PTB 1.61-4091606/18, AAU 2018

Stati¢na sila naglavnega traku 11,5N + 0,5 N
Porocilo PTB 1.61.4066893/13

Stati¢na sila naglavnega traku 8,8 N+ 0,5 N
ISO 389-8 2004, ANSI S3.6 2018 (R2023):
Stati¢na sila naglavnega traku 10 N + 0,5 N
ISO 389-2 1998, ANSI S3.6 2018 (R2023)

IP30 ISO 389-2 1998, ANSI S3.6 2018 (R2023)
CIR 33 ISO 389-2

Kostna Namestitev: mastoid

prevodnost

B71 ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 (R2023):
B81 Stati¢na sila naglavnega traku 5,4 N+ 0,5 N

ISO 389-3 2016, ANSI S3.6 2018 (R2023):
Stati¢na sila naglavnega traku 5,4 N+ 0,5 N

Prosto polje

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

Visoka frekvenca

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

Ucinkovito
maskiranje

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

Tipka za odziv pacienta:

Roc¢ni pritisni gumb.

Komunikacija z bolnikom:

Govor bolniku/povratni govor

Nadzor:

Izhod prek zunanijih slu8alk ali zvo¢nika.

Drazljaji: Cisti ton, moduliran ton, NB, SN, WN, $um TEN, valovne datoteke.
Tone (ton) 125-16000 Hz, razdeljenih v dve obmogji, 125-8000 Hz in 8000—-16000
Hz.
. Lodcljivost 1/2—1/24 oktave.
Zvrgolenje 125-16000 Hz, razdeljenih v dve obmogji, 125-8000 Hz in 8000-16000

Hz.
1-10 Hz sinusni signal, +/- 5 % modulacija

Datoteka wave

Vzoréenje 44100 Hz, 16 bitov, 2 kanala

Maskiranje
Ozkopasovni Sum:

Beli Sum:
Sum v govoru:

Samodejna izbira ozkopasovnega Suma (ali belega Suma) pri predstavitvi
tona in Suma v govoru pri predstavitvi govora.

IEC 60645-1:2001, 5/12-oktavni filter z enako lo¢ljivostjo osrednje
frekvence kot Cisti ton.

80-16000 Hz, merjeno pri konstantni pasovni $irini

IEC 60645-1 2017 & ANSI S3.6 2018 (R2023): 125-6000 Hz, padanje 12
dB/oktavo nad 1 kHz +/- 5 dB
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Vzbujanje Roé&no ali obratno. Enojni ali ve¢kratni impulzi. Cas impulza nastavljiv od
200 ms do 5000 ms v korakih po 50 ms. So¢asno ali izmeni¢no.

Jakost Za najvecje izhodne ravni preverite priloZeni dodatek

Koraki RazpoloZljivi koraki jakosti so 1, 2 in 5 dB

Natancnost Raven zvocnega tlaka: £ 2 dB
Baven vibracijske sile: + 5 dB

Funkcija Ce funkcija ni aktivirana, bo izhod zraénega prevajanja omejen na 20 dB

razSirjenega pod maksimalnim izhodom.

dosega

Frekvenca Razpon: 125 Hz do 8 kHz (dodatna visoka frekvenca: od 8 kHz do 16
kHz)

Tocénost: BoljSe od + 1 %
Popacenje (THD) |Raven zvo¢nega tlaka: pod 1,5 %
Stopnja vibracijske sile: pod 3 %.

Indikator signala (VU) Casovno uteZenje: 350 ms
Dinami&ni razpon: -20 dB do +3 dB
Znacilnosti usmernika: RMS

Izbirni vhodi so opremljeni z atenuatorjem, s katerim lahko raven
prilagodite referenénemu poloZaju indikatorja (0 dB).

Izhodna raven prostega polja: | Sestavljeno po INC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023) na razdalji 1
metra od zvonika

Zmogljivost shranjevanja Tonski avdiogram: dB HL, MCL, UCL, tinitus, D+L
Govorni avdiogram: WR1, WR2, WR3, MCL, UCL, podprto, nepodprto,
binauralno.
Zdruzljiva programska Zdruzljivo z Noah 4, OtoAccess® in XML
oprema
A
s
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3.3 Elementi zaslona REM440

Meni omogoc¢a dostop do moznosti Datoteka, Tiskanje, Urejanje,
Pogled, Nacin, Nastavitve, Pomo¢

trenutno prikazani na zaslonu.

Gumb Shrani in ustvari novo preiskavo shrani trenutno sejo v Noah
ali OtoAccess® in odpre novo.

Gumb Shrani in izhod shrani trenutno preiskavo v Noah ali
OtoAccess® in zapre program.

E Gumb za tiskanje vam omogoca tiskanje rezultatov testov, ki so

@) = Gumb za preklop usesa omogoca preklapljanje med desnim in levim
| \J I"’l V. I usesom.

Z desno miskino tipko kliknite ikono uSesa, da si ogledate obe meritvi
na istem grafu.

Desni klik
OPOMBA: Binauralne meritve REM se lahko izvajajo, ko se pregledata
obe usesi (tako pri meritvah REIG kot REAR). Binauralna funkcija
omogoca osebi, ki namesc€a pripomocek, da si hkrati ogleda binauralne
meritve desnega in levega usesa.

preklaplja med ogledom ene ali ve¢ meritev v istem grafu REM.

Gumb za preklop med enkratnim in neprekinjenim merjenjem
D preklaplja med izvajanjem enega samega skena in neprekinjenim
oddajanjem testnega signala, do pritiska na gumb STOP.

r= Gumb za preklop med enojnim in kombiniranim zaslonom
— L =

testiranju s Sirokopasovnimi signali. Z drugimi besedami, krivulja se v
dolo¢enem trenutku zamrzne, medtem ko se test nadaljuje. OPOMBA:
Moznost Zamrzni krivuljo deluje samo za Sirokopasovno povezavo (npr.
ISTS) signali v neprekinjenem nacinu.

[;] Gumb Zamrzni krivuljo omogoca zajemanje posnetka krivulie REM pri
-

P )Y
g\
D-0146696-A - 2026/05 Interacoustics
Callisto™ - Navodila za uporabo - SL Stran 34



Ce je na zaslonu zamrznjenih preve¢ krivulj, se zaradi naloZenih
omejitev v Noahu ne bodo shranile vse.

" Seznam protokolov vam omogoca, da izberete testni protokol (privzeti
ali uporabnisko dolo¢en), ki ga Zelite uporabiti v trenutni testni seji.

Gumb Zaéasna nastavitev omogoca zaasne spremembe izbranega
testnega protokola. Spremembe bodo uporabljene samo za trenutno
preiskavo. Po izvedbi sprememb in vrnitvi na glavni zaslon je ob imenu
testnega protokola prikazana zvezdica (*).

[

) Zgodovina preiskav omogoca dostop do preteklih preiskav za namene
primerjave ali tiskanja.
- Preklapljanje med zaklepanjem in odklepanjem izbrane preiskave

zamrzne trenutno ali preteklo preiskavo na zaslonu za primerjavo z
drugimi preiskavami.

Gumb Pojdi na trenutno preiskavo vas vrne na trenutno preiskavo.

Gumb za preklop med spojnikom in uSesom omogoca preklapljanje
om med nacinom z dejanskim usesom in nadinom s spojnikom oz. testno
enoto.

OPOMBA: Ta ikona postane aktivna le, €e je na voljo RECD (izmerjen
ali predviden).

Gumb Urejevalnik poro¢il odpre lo¢eno okno za dodajanje opomb k

E trenutni preiskavi. Po shranjevanju preiskave je mogoce spremembe
izvajati le v istem dnevu - dokler se datum ne spremeni (opolnogi).
Opomba: te Casovne okvire omejujeta HIMSA in programska oprema
Noah, ne pa podjetje Interacoustics.

Gumb za enojno frekvenco je test, ki osebi, ki
namesc¢a pripomocCek, omogoc&a predvajanje
enofrekvenénega moduliranega tona. Ko kliknete na ta

@ gumb, lahko na grafikonu vidite natanéno frekvenco ter
vhodni in izhodni signal. Frekvenco lahko prilagajate
navzgor in navzdol z uporabo pus€ic desno in levo na
tipkovnici. S klikom na gumb ga vklopite, s ponovnim
klikom na gumb pa izklopite.

encl. 1000Hz
ut: 79ch SPL
1] ek SPL

o_T
@

5 1 2

Prilagoditev UCL (neudobne ravni)
Za omejitev jakosti signala sistema med merjenjem MPO v situaciji z
= dejanskim uSesom lahko aktivirate gumb UCL. Ko je gumb aktiviran, se
na grafikonu prikaZe rdeca Crta in sistem preneha meriti, Ce je
doseZena ta raven UCL. To rdeco Crto je mogoce prilagoditi z drsnikom.

OPOMBA: Da se rdeca ¢rta prikaze, ko je gumb UCL aktiven, je treba
v avdiogram vnesti mejne vrednosti UCL. Za deaktivacijo te funkcije
ponovno pritisnite gumb UCL.
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1$ REAR (speech 65 dB) C 65 dB
dB SFL

120

1o

a0

40

&li]

E Gumb Nagéin na vrhu pretvori REM440 v okno na vrhu, ki vklju€uje le
najbolj bistvene funkcije REM. Okno se samodejno postavi na vrh drugih
aktivnih programov, kot je npr. programska oprema za nastavitev sluSnega
aparata.

Med prilagajanjem rocCic za ojaanje v programski opremi zaslon REM440
vedno ostane na vrhu zaslona za prilagajanje, kar omogo€a enostavno
primerjavo krivulj.

Za vrnitev na prvotni REM440 pritisnite rdec€i krizec v zgornjem desnem

kotu

m Gumb za kalibracijo cevke aktivira kalibracijo cevke. Pred merjenjem je
priporocljivo kalibrirati cevko sonde. To storite s pritiskom na gumb za
kalibracijo. Sledite navodilom na zaslonu (glejte spodnji zaslon) in pritisnite
OK. Kalibracija se nato izvede samodejno, kar povzro¢i spodnjo krivuljo.
Upostevaijte, da je kalibracija obCutljiva na hrup, zato mora klini¢ni delavec
med kalibracijo zagotoviti, da je v prostoru tiSina.
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B0 K

Gumba Preprost/Napreden pogled preklapljata med naprednim
pogledom zaslona (vkljuéno s podatki o testu in predpisanem
odmerku na desni strani) in preprostejSim pogledom samo z vedjim
grafom.

REAR (speech 65 B} § 658 A . REAR (speach 65 d8) a5d8 I
Advanced View i“‘w :"’ i Basic View
! —_— =t i
A o v-,:
™ i
Gumba Normalni in Obrnjen koordinatni sistem omogocata
preklapljanje med obrnjenim in normalnim prikazom grafikona.
To je lahko koristno za svetovanje, saj je obrnjen pogled bolj
podoben avdiogramu in ga zato stranka lazje razume med razlago
rezultatov.
Gumb Vstavi/Uredi cilj vam omogo¢a vnos posameznega cilja ali
urejanje obstoje€ega. Pritisnite gumb in v tabelo vnesite Zelene ciljne
vrednosti, kot je prikazano spodaj. Ko ste zadovoljni, kliknite V redu.
Edit ‘ =TT x ]
Frequency (Hz) 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
mensty i0) [ I N N S BN S B B
& Bothears [ [ ceneet |
Gumb Table View (Pogled tabele) omogoc¢a grafi¢ni prikaz
izmerjenih in ciljnih vrednosti.
fens REUG (65 d) Table view
@ a c # REAR (speech 55 dB) E
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
55 dB 66 63 65 67 67 60 61 67 70 74
5‘ 55 dB-T 54 57 54 53 56 60 60 58 53 49
REAR (speech 65 dB)
Current session - J=ulF 125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
65 dB 73 70 73 70 80 83 83 86 89 83
9 5 Ei " 65 dB-T 64 67 64 63 66 70 70 68 63 59
: REAR (speech 75 dB)
B L D
75 dB-T 65 3 7 76 83 86 85 82 72 66
- REAR (pure tone 80 dB)
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000 10000
@ Monitor 80 dB 119 119 121 119 119 120
80 dB 120 120 121 119 119 118
s
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; Prikazi kazalec na grafu zaklene kazalec na krivuljo in prikaze frekvenco
H-T in jakost na kateri koli tocki vzdolZz merilne krivulje.

2hl Hz
0dB SFL

9 Uporaba nasprotnega referenénega mikrofona omogoca osebi, ki

* namesc¢a pripomocek, da uporabi referenéni mikrofon na nasprotni strani
uSesa od tistega, v katerem je merilni mikrofon sonde. Za uporabo te
funkcije namestite sondo v pacientovo uho s slusnim aparatom. Drugi
referen¢ni mikrofon namestite na drugo uho pacienta. S pritiskom na ta
gumb se med meritvijo uporabi referenéni mikrofon na nasprotni strani. Ta
vrsta scenarija se pogosto uporablja pri names¢anjih CROS in BiCROS.

En grafikon omogoca osebi, ki namesca pripomocek, da si binauralne
meritve ogleda v enem grafikonu, pri Eemer se krivulje levega in desnega
uSesa prekrivajo.

Omogocanje/onemogocanje delta vrednosti omogo&a osebi, ki namescéa
pripomocek, da vidi izra¢unano razliko med merilno krivuljo in ciljem.

Izbira drazljaja: S tem spustnim seznamom lahko izberete testni draZlja;.

Nadzor: Ce Zelite poslusati ojadan drazljaj prek monitorja:
1. Prikljucite sluSalke z mikrofonom na izhod za monitor na strojni
opremi. Priporodljivo je uporabljati samo monitorske sluSalke, ki jih
je odobrilo podjetje Interacoustics.

Oznadite potrditveno polje Monitor.

Z drsnikom lahko povecate ali zmanjSate glasnost.

&, Monitor

e

Upostevajte, da je zvok iz monitorja lahko zelo tih (v primerjavi z
avdiometri¢nim spremljanjem). Za avdiometrijo je glasnejsi, ker
avdiometri€na oprema proizvaja signal, ki se spremlja. V modelu REM440
ustvarja nadzorovani signal slusni aparat, kar pomeni, da ga oprema ne
more nadzirati.
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Trenutni protokol je naveden v spodnjem levem kotu. Tu so oznaceni test,
ki ga trenutno izvajate, in drugi teste v sklopu. Kljukice oznadujejo, da je
bila krivulja izmerjena.

Testne protokole je mogoce ustvariti in prilagoditi v nastavitvah REM440.
Barva na vsakem testnem gumbu oznacuje barvo, izbrano za posamezno
krivuljo.

| REUG (65 dB) E
| REOG (65dB) i

REAR (speech 50 dB)

|

| REAR (speech 65 dB) i
| REAR (speech 80 dB) -

| MOSPL (85dB pure tone)

- Ta ikona zaporedja uporabniku omogo¢a zaporedno izvajanje
meritev s podporo. lkono je mogocCe izbrati - takrat je ikona predstavljena

krepko:
potrebne.

Seqguence Uporabnik izbere, katere vhodne ravni v zaporedju so

N [ Sequence ] , ,
S pritiskom na ta gumb S0 izbrane meritve

izvedene v samodejnem zaporedju od zgoraj navzdol.

Pre Gumb START/STOP zazZene in kon&a trenutni test. UpoStevajte, da se po
pritisku na gumb START besedilo na gumbu spremeni v STOP.

Grafikon prikazuje izmerjene krivulje REM. Os X prikazuje frekvenco, os Y
pa intenzivnost testnega signala.

Pogled oja¢anja/odziva omogoca preklapljanje med ogledom krivulje kot

krivulje oja¢anja ali odziva. UpoStevajte, da ta moznost ni aktivha za REIG.
Vrsta meritve je navedena nad grafikonom skupaj z oznako desno/levo. V
tem primeru je REIG prikazan za desno uho.

Vhodno raven spremenite z drsnikom na desni strani.

Pomikanje grafikona gor/dol na levi strani omogo¢a pomikanje grafa gor
ali dol, tako da je krivulja vedno vidna na sredini zaslona.

Recept za names¢&anje in povezane podrobnosti je mogoce prilagoditi na
desni strani zaslona. V zgornjem spustnem seznamu izberite Zeleni nacin
za prilagajanje (fitting).

Izberite med moznostmi Berger, DSL m [i/o], Polovi¢no oja¢anje, NAL-NL1,
NAL-NL2, NAL-R, NAL-RP, POGO1, POGO2, Tretje ojacanje ali »Po meri,
Ce ste cilj uredili s funkcijo Uredi/Vstavi cilj.

Prikazane tar€e bodo izraCunane na podlagi izbranega nacina prilagoditve
in avdiograma ter se lahko prikaZejo v taréah REIG in/ali REAR. Ce na
zaslon avdiograma ni bil vhesen noben avdiogram, se ne bodo
prikazali nobeni cilji.

Upostevaijte, da se bodo nastavitve nacina (kot sta starost in vrsta stranke)
razlikovale glede na izbrani nacin.

Podrobnosti meritev izbrane krivulje so prikazane kot tabela na desni
strani zaslona.
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Komentar krivulje za vsako krivuljo lahko vnesete v razdelek za
komentarje na desni strani.

Izberite krivuljo z uporabo polj z oznakami krivulje v razdelku MozZnosti
prikaza krivulje in v razdelek za komentarje napiSite komentar.
Komentar se bo nato prikazal v razdelku za komentarje vsaki¢, ko bo
krivulja izbrana.

65 db Moznosti prikaza krivulje se nahajajo v spodnjem desnem kotu.

65 dB Ce ste izmerili veg krivulj iste vrste (npr. krivulie REIG), bodo te razvré&ene
po vhodnem nivoju. Oznacite tiste, ki naj bodo prikazane na grafu.

Delete
3
Delete all . . A . - Lo “x
Z desnim klikom na vhodni nivo v prikazu krivulje bo osebi, ki names¢a
Change curve color pripomocek, na voljo ve¢ moznosti.

==

Slika indikacije strojne opreme: Slika prikazuje, ali je strojna oprema je priklju¢ena.

Ko odprete programski paket, bo sistem poiskal strojno opremo. Ce sistem strojne opreme ne zazna,
samodejno nadaljuje v nacinu simulacije in namesto slike indikatorja prikljuéene strojne opreme (zgoraj
levo) se prikaze ikona simulacije (zgoraj desno).
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3.3.1 Programska oprema REM - tehniéne specifikacije

Medicinska oznaka CE: Oznaka CE v kombinaciji s simbolom MD pomeni, da druzba
Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih
pripomockih (EU) 2017/745, priloga |

Kakovostni sistem odobri TUV — identifikacijska $tevilka 0123.

Standardi za merjenje na IEC 61669 2015, ANSI S3.46 2013
realnem usesu
Drazljaj Glas v zivo Zenski govor
Moduliran ton Moski govor
Cisti ton Govorni dialog
Sum v govoru ISTS
Nakljuéni Sum Ozkopasovni Sum
Psevdo nakljuéni Sum /SS/
RoZnati Sum /SH/
Cirp IFFM
Omejen pas belega Suma Medfrekvenéni Sum
ICRA Zvoki iz resni¢nega okolja
Zvocne datoteke po meri (na voljo
je samodejna kalibracija)

Frekvenéno obmocje 100 Hz — 10 kHz
Frekvenéna natanc¢nost <t1%
Popacenje <2%

Obmoc¢je glasnosti 40 -100 dB
Natanc¢nost glasnosti <+15%

Obmocje meritve glasnosti Sonda mikrofona: 40-140 dB SPL + 2 dB
Referen¢ni mikrofon: 40 — 100 dB + 2 dB

Frekvencéna locljivost: 1/3, 1/6, 1/12, 1/24 oktave ali 1024-toc¢kovna FFT.
Navzkrizno govorjenje Navzkrizni govor v sondi in sondni cevi spremeni pridobljene
rezultate za manj kot 1 dB pri vseh frekvencah.
Ozkopasovni Sum 5/12 oktavno filtrirano
Razpolozljivi testi: REUR REOG
REIG REUG
RECD Vhod/izhod
REAR Transparentnost FM
REAG Usmerjenost
REOR Vidno mapiranje govora
Zdruzljiva programska Zdruzljivo z Noah 4, OtoAccess® in XML
oprema:
&
D-0146696-A - 2026/05 Interacoustics

Callisto™ - Navodila za uporabo - SL Stran 41



3.4 Zaslon HIT440
V naslednjem razdelku so opisani elementi zaslona HIT.
Menu =0 = ﬂ

9 osPL90

0 20

AnS1 3.2z (1993) (s0d8) v RS . Ingut level

Frequency

Current session ~ 4 t
ot osen < PR B oo

requency
B L L P E . a0 q1s,25d8
— A
HFA level 105,7 dB

Curve type Sweep 1,/6 Oct.
Stirtilus Pure Tone
Coupler type 2 cc (IEC 126)

Standard

Battery battery

Smoothing index 0

Curve comment

[ 90 dB8

Meni omogoc¢a dostop do moznosti Tiskanje, Urejanje, Pogled, Nacin,
Nastavitev in Pomo¢.

trenutno prikazani na zaslonu. Ce Zelite natisniti ve& testov na eno
stran, izberite Natisni in nato Postavitev tiskanja

Gumb Shrani in ustvari novo sejo shrani trenutno sejo v Noah ali
OtoAccess® in odpre novo.

Gumb Shrani in izhod shrani trenutno preiskavo v Noah ali
OtoAccess® in zapre program.

]
E Gumb za tiskanje omogoca tiskanje samo rezultatov testov, ki so

- - Gumb za preklop usesa omogoca preklapljanje med desnim in levim
@*" H I uSesom. Z desno miskino tipko kliknite ikono usesa, da si ogledate obe
usesi.
- " Gumb za preklop med enojnim in kombiniranim zaslonom
Qﬂg preklaplja med ogledom ene ali ve¢ meritev v istem grafu HIT.

Gumb za preklop med enkratnim in neprekinjenim merjenjem
»@ preklaplja med izvajanjem enkratnega skena ali neprekinjenim

oddajanjem testnega signala, dokler ne pritisnete STOP.

r Zamrznjena krivulja omogo¢a posnetek krivulje HIT pri testiranju s
‘ & I Sirokopasovnimi signali. Z drugimi besedami, krivulja se v doloenem
trenutku zamrzne, medtem ko se test nadaljuje.
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CH0116-7 (2005)

-
L)

Current session b

ﬂ

| &

Napredni pogled
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OPOMBA: Moznost Zamrzni krivuljo deluje samo v protokolu, ki ga
ustvari kon¢ni uporabnik, za Sirokopasovni dostop (npr. ISTS) signali v
neprekinjenem nacinu.

Seznam protokolov vam omogoca, da izberete testni protokol (privzeti
ali uporabni8ko dolo&en), ki ga Zelite uporabiti v trenutni testni seji.

Gumb Zacasna nastavitev omogoca zaasne spremembe izbranega
testnega protokola. Spremembe bodo uporabljene samo za trenutno
preiskavo. Po izvedbi sprememb in vrnitvi na glavni zaslon je ob imenu
testnega protokola prikazana zvezdica (*).

OPOMBA: Protokolov ANSI in IEC ni mogoce zacasno spreminjati.

Seznam zgodovinskih sej omogoc¢a dostop do preteklih preiskav za
namene primerjave.

Preklapljanje med zaklepanjem in odklepanjem izbrane preiskave
zamrzne trenutno ali preteklo preiskavo na zaslonu za primerjavo z
drugimi preiskavami.

Gumb Pojdi na trenutno preiskavo vas vrne na trenutno preiskavo.

Gumb Urejevalnik poro¢il odpre lo€eno okno za dodajanje opomb k
trenutni preiskavi. UpoStevajte, da po shranjevanju preiskave v porocilo
ni mogoc&e dodati nobenih sprememb.

Gumb za enojno frekvenco predstavlja izbirni ro¢ni test,
ki omogoc€a prednastavitev ojacanja sluSnega aparata

pred HIT. )
Slugni aparat postavite v Skatlico za testiranje udesa in Z‘;H EQEDSDQL
iy

pritisnite gumb za eno frekvenco. Nato se pojavi ton s
frekvenco 1000 Hz, ki vam omogo¢i natancen prikaz

vhodnega in izhodnega signala sluSnega aparata. Za
konec testa ponovno pritisnite gumb.

5 1 2

Gumba za preprost/napreden pogled preklapljata med naprednim
pogledom zaslona (vkljuéno s podatki o testu in receptu za namescanje
na desni strani) in preprostejSim pogledom z vecjim grafikonom.

Osnovni pogled

Gumba za normalen in obrnjen koordinatni sistem omogocata
preklapljanje med obrnjenim in normalnim grafikonom.
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Prikazi kazalec na grafikonu zagotavlja informacije o vsaki

specifiéni izmerjeni to€ki na krivulji. Kazalec je »zaklenjen« na

krivuljo in na mestu kazalca se prikaZeta oznaki frekvence in
jakosti, kot je prikazano spodaj:

4000 Hz
115 dB 5FL

Izbira drazljaja omogoca izbiro testnega drazljaja. Spustni
meni je prisoten samo za testne protokole po meri.
Standardi (npr. ANSI in IEC) imajo fiksne drazljaje.

Nadzor: Ce Zelite poslusati ojadan draZljaj prek monitorja:

1. Prikljugite zvo&nik monitorja na izhod monitorja na

strojni opremi.

2. Oznacite potrditveno polje Monitor.

3. Zdrsnikom lahko povecate ali zmanjSate glasnost.
UpoSstevaijte, da je zvok iz monitorja lahko zelo tih (v
primerjavi z avdiometri¢nim spremljanjem). Za avdiometrijo
je glasnejsi, ker avdiometriCna oprema proizvaja signal, ki
se spremlja. Slusni aparat v napravi HIT440 proizvaja
nadzorovani signal, kar pomeni, da ga oprema ne more
nadzorovati. Ce imate aktivni zvoénik, bo ta glasnejsi.

Trenutni protokol je naveden v spodnjem levem kotu.
oznacuje, da je test del samodejnega poteka testiranja

(samodejni zagon). Ko pritisnete START, bodo izvedeni vsi

testi, oznaceni s kljukico.

Ce Zelite izvesti samo en test, ga oznadite s klikom nanj z
misko. Nato kliknite z desno tipko
midke in izberite ZaZeni ta test.

Po izvedbi testa sistem samodejno

preskoéi na naslednjega.- pomeni, da je bila krivulja
izmerjena.

Barvna indikacija prikazuje barvo, izbrano za vsako
krivuljo.

Testne protokole je mogoce ustvariti in prilagoditi v
nastavitvah HIT440.

Gumb Start/Stop sprozi in konca vse teste.
Upostevaijte, da se besedilo START na gumbu po pritisku
spremeni v STOP .
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Input lewvel a0 dB
Frequency

[Max Q5PL90

requency 4000 Hz

Max OSPLI0
e 11525 dB
HF & frequencies zgggul_,lzlsuu,
HF&, level 105,7 dB
Curve bype Sweep 1,6 Oct.
Stirmulus Pure Tone
Coupler bype 2 cc (IEC 126)

Standard

Eatkety hattery

amoothing index | 0

Curve comment

Here curve comments can be added...

90 dB

Grafikon prikazuje izmerjene krivulje HIT. Os X
prikazuje frekvenco, os Y pa izhod ali ojacanje,
odvisno od tega, katera meritev je bila opravljena.

Vrsta meritve je natisnjena nad grafikonom skupaj
z oznako desno/levo. V tem primeru je OSPL90
prikazan za levo uho.

Vhodno raven spremenite z drsnikom na desni
strani.

OPOMBA: za industrijske standardne protokole
(ANSI in IEC) je vhodna raven dolocena s
standardom in je ni mogoc&e spremeniti.

Pomikanje grafikona gor/dol na levi strani
omogoc&a pomikanje grafikona gor ali dol, pri Eemer
je krivulja vedno vidna na sredini zaslona.

Podrobnosti meritev: V tej tabeli si lahko vedno
ogledate podrobnosti krivulje. Na ta nacin ima
strokovni delavec vedno pregled nad tem, kaj se
meri. Preberite informacije, kot so vhodni nivo,
najvisji zvocni tlak, vrsta krivulje, draZljaj in vrsta
krivulje.

Komentar krivulje za vsako krivuljo lahko
vnesete v razdelek za komentarje na desni strani.
Izberite krivuljo z uporabo polj z oznakami krivulje
v razdelku MozZnosti prikaza krivulje in v razdelek
za komentarje napiSite komentar.

Komentar se bo nato prikazal v razdelku za
komentarje vsakic, ko bo krivulja izbrana.

Moznosti prikaza krivulje se nahajajo v
spodnjem desnem kotu.

Ce ste izmerili veg krivulj iste vrste (npr. krivulje
frekvencnega odziva), bodo te razvr§cene po
vhodnem nivoju. Oznadite tiste, ki naj bodo
prikazane na grafu.

Slika indikacije strojne opreme prikazuje, ali je strojna oprema prikljucena.
Ko odprete programski paket, bo sistem poiskal strojno opremo. Ce sistem ne zazna strojne
opreme, bo samodejno nadaljeval v nacinu simulacije.
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3.4.1

Programska oprema HIT440 - tehniéne specifikacije

Medicinska oznaka CE

Oznaka CE v kombinaciji s simbolom MD pomeni, da druzba
Interacoustics A/S izpolnjuje zahteve Priloge | Uredbe o
medicinskih pripomockih (EU) 2017/745. Sistem kakovosti je
odobrila organizacija TUV — identifikacijska $tevilka 0123.

Standardi analizatorjev
slu$nih aparatov

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

Frekvenéno obmocje

100-10000 Hz.

Frekvencéna locljivost

1/3, 116, 1/12 in 1/24 oktave ali 1024-toCkovna FFT.

Frekvenéna natanc¢nost <t1%
Drazljaj Moduliran ton ISTS
Cisti ton ICRA
Ozkopasovni Sum Pravi govor
Nakljuéni Sum IFFM
Psevdo naklju¢ni Sum Medfrekvenéni Sum
Roznati Sum 1SS/
Omejen pas belega Suma /SH/
Sum v govoru ZvoCne datoteke po meri (na
Cirp voljo je samodejna kalibracija)
Hitrost skena 1,5 — 80 sekund
FFT Loéljivost 1024 tock.
Povprecenje: 10 — 500.
Obmoc¢je jakosti drazljajev | 40-100 dB SPL v korakih po 1 dB.
Natanénost glasnosti <+1,5dB
Obmoc¢je meritve jakosti: Sonda mikrofona 40-145 dB SPL + 2 dB.
Popacenje drazljaja: <1 % THD.
Razpolozljivi testi: Uporabnik lahko oblikuje dodatne teste
OSPL90 Harmoni&no popacenje
Polno pri ojaganju Intermodulacijsko popadenje
Vhod/izhod Usmerjenost mikrofona

Cas napada/okrevanja
Referen¢no testno ojacanje
Frekven&ni odziv
Ekvivalentni vhodni Sum

Predprogramirani protokoli:

Programska oprema HIT440 je opremljena z nalozenim naborom
testnih protokolov. Uporabnik lahko oblikuje dodatne testne
protokole ali jih preprosto uvozi v sistem.

Zdruzljiva programska
oprema:

ZdruZzljivo z Noah 4, OtoAccess® in XML
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3.5 Uporaba ¢arovnika za tiskanje
V €arovniku za tiskanje lahko ustvarite predloge tiskanja po meri, ki jih lahko poveZete s posameznimi
protokoli in tako omogocite hitro tiskanje. Do ¢arovnika za tiskanje lahko dostopate na dva nacina.

a. Ce zelite uporabiti predlogo za splo$no uporabo ali izbrati obstoje&o za tiskanje: Pojdite v Meni/
Tiskanje/Postavitev tiskanja ... zavihki Callisto™ Suite (AUD ali REM).

b. Ce Zelite ustvariti predlogo ali izbrati obstojeo za povezavo z dolo&enim protokolom: Izberite
zavihek Modul (AUD ali REM), ki se nana$a na dolo¢en protokol, in izberite
Meni/Nastavitev/Nastavitev AC440 ali Meni/Nastavitev/Nastavitev REM440. V spustnem meniju
izberite dolo€en protokol in na dnu okna izberite Nastavitev tiskanja.

Zdaj se odpre okno €arovnika za tiskanje, ki prikazuje naslednje informacije in funkcije:

Templates

Rl |
[=I ’ Templates @ 3 @ 4 = _

e Factory defaulks
b User defined

—

Standard REM Paediatric REM Frequency compression

Audiomekry Prink

1. Pod kategorijami lahko izberete:

Predloge - prikazane so vse razpoloZljive predloge

Tovarniske privzete nastavitve - prikazane so samo standardne predloge

Uporabnisko doloceno - prikazane so samo predloge po meri

Skrito - prikazane so samo skrite predloge

e Moje priljubljene - prikazane so samo predloge, oznacene kot priljubljene

2. RazpoloZljive predloge iz izbrane kategorije so prikazane v obmoc¢ju za ogled predlog.

3. TovarniSko privzete predloge so oznagene s simbolom klju€avnice. Te predloge zagotavljajo, da
imate vedno na voljo standardno predlogo in vam ni treba ustvarjati predloge po meri. Ce Zelite te
privzete predloge urediti, jih morate shraniti pod novim imenom. Uporabnisko definirane /
ustvarjene predloge lahko nastavite na »Samo za branje« (prikaz ikone klju¢avnice) tako, da z
desno miskino tipko kliknete predlogo in na spustnem seznamu izberete »Samo za branje«.
Status »samo za branje« lahko odstranite tudi iz uporabniSko dolo€enih predlog z enakim
postopkom.

4. Predloge, dodane med Moje priljubljene, so oznaene z zvezdico. Dodajanje predlog v Moje
priljubljene omogoc&a hiter ogled najpogosteje uporabljenih predlog.

5. Predloga, ki je prilozena izbranemu protokolu ob vstopu v ¢arovnika za tiskanje prek okna AC440
ali REM440, je oznacena s kljukico.

6. Pritisnite gumb Nova predloga, da odprete novo prazno predlogo.
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7. lzberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Uredi predlogo, da spremenite izbrano
postavitev.

8. Izberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb lzbrisi predlogo, da izbriSete izbrano
predlogo. Nato boste morali potrditi, da Zelite izbrisati predlogo.

9. Izberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Skrij predlogo, da skrijete izbrano predlogo.
Predloga bo zdaj vidna le, &e je v razdelku Kategorije izbrana moznost Skrito. Ce Zelite predlogo
razkriti, v razdelku Kategorije izberite Skrito, z desno miskino tipko kliknite Zeleno predlogo in
izberite Ogled / Prikazi.

10. Izberite eno od obstojecih predlog in pritisnite gumb Moje priljubljene, da predlogo oznacite kot
priljubljeno. Predlogo je zdaj mogoce hitro najti, ko v razdelku Kategorije izberete Moje
priljubljene. Ce Zelite predlogo, oznageno z zvezdico, odstraniti iz Mojih priljubljenih, izberite
predlogo in pritisnite gumb Moje priljubljene.

11. lzberite eno od predlog in pritisnite gumb Predogled, da si ogledate predogled predloge na
zaslonu.

12. Glede na to, kako vstopite v €arovnika za tiskanje, imate na voljo razli€ne moznosti:

a. Natisni za uporabo izbrane predloge za tiskanje ali uporabo v tisku.
b. lIzberi za dodelitev izbrane predloge protokolu, iz katerega ste vstopili v Carovnika za
tiskanje.

13. Ce zelite zapustiti carovnika za tiskanje, ne da bi izbrali ali spremenili predlogo, pritisnite Prekliéi.

Z desnim klikom na dolo€eno predlogo se prikaZze spustni meni, ki ponuja alternativni nacin za izvajanje
zgoraj opisanih moznosti:

Za ve€ informacij o poroé€ilih za tiskanje in ¢arovniku za tiskanje glejte dokument z dodatnimi
informacijami o Callisto ali hitri vodnik za tiskanje poroc¢il na spletni strani www.interacoustics.com.
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4. Vzdrzevanje

4.1 Splosni postopki vzdrzevanja
Zmogljivost in varnost instrumenta boste ohranili, e upostevate naslednja priporocila za nego in
vzdrzevanje:

Instrument mora biti vsaj enkrat letno pregledan, da se zagotovijo pravilne akusti¢ne, elektri¢ne in
mehanske lastnosti. To mora opraviti pooblas&ena delavnica, da se zagotovi pravilno servisiranje
in popravilo, saj druzba Interacoustics tem servisnim delavnicam zagotavlja potrebne sheme vezij
itd.

Da zagotovite zanesljivost instrumenta, naj uporabnik redno, na primer vsak dan, opravi preizkuse
na osebi z znanimi podatki. Ta oseba je lahko sam operater.

Po vsakem pregledu bolnika morate zagotoviti, da deli, ki so v stiku z bolnikom, niso onesnazeni.
Upostevati je treba sploSne previdnostne ukrepe, da se prepreci prenos bolezni z enega bolnika na
druge. Ce so udesne blazinice ali nastavki umazani, mo¢no priporo¢amo, da jih pred &is¢enjem
odstranite s pretvornika. Uporabljate lahko pogosto €iS€enje z vodo, v primeru moc¢nejSega
onesnazenja pa bo morda potrebna uporaba razkuZila. Izogibajte se uporabi organskih topil in
aromaticnih ol].

4.2 Navodila za ¢iS€enje izdelkov Interacoustics

Pred &iS€enjem vedno izklopite opremo in jo odklopite iz elektrike

ObriSite vse izpostavljene povrsine z mehko krpo, rahlo navlazeno s Eistilno raztopino

Pazite, da tekocina ne pride v stik s kovinskimi deli v sluSalkah/naglavnih sluSalkah
Instrumenta ali pripomocka ne avtoklavirajte, sterilizirajte ali potapljajte v nobeno tekocino

Za CiS&enje instrumenta in pripadajo¢e dodatne opreme ne uporabljajte trdih ali koni¢astih
predmetov

Ne pustite, da bi se deli, ki so bili v stiku s teko€inami, posusili, preden jih ocistite

Sonde REM, gumijasti uSesni nastavki in penasti uSesni nastavki so komponente za enkratno
uporabo.

Priporocene ¢istilne in razkuzilne raztopine:

topla voda z blago, neabrazivno €istilno raztopino (milo)
obi¢ajni baktericidi, ki se uporabljajo v bolnidnicah
70-odstotni izopropil alkohol

Postopek

Ocistite instrument tako, da obriSete zunanje ohisje s krpo, ki ne pusca vlaken, rahlo navlazeno s
gistilno raztopino

Ocistite blazinice, ro€no stikalo za preiskovanca ter ostale dele s krpo, ki ne pus¢a vlaken, rahlo
navlazeno s Cistilno raztopino

pazite, da vlaga ne zaide v dele uSesnih slusalk in druge opreme, kjer so names&eni zvocéniki.
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4.3 Glede popravila
Podjetje Interacoustics je odgovorno za veljavnost oznake CE, varnostna tveganja ter za zanesljivost in
zmogljivost opreme samo:

1. montazo, razsiritve, prilagoditve, modifikacije ali popravila izvajajo pooblaséene osebe

2. Ce je upoStevan enoletni servisni interval,

3. Ce je elektricna napeljava v dolo€enem prostoru skladna z ustreznimi zahtevami, in

4. &e opremo uporablja pooblas¢eno osebje v skladu z dokumentacijo, ki jo je priskrbelo podjetje

Interacoustics.

O moznostih servisa in popravil, vkljutno s servisom na licu mesta, se kupci posvetujejo z lokalnim
dobaviteljem izdelka. Pomembno je, da stranka (prek lokalnega distributerja) izpolni POROCILO O VRNITVI
vsaki€, ko komponento/izdelek poslje na servis/popravilo podjetju Interacoustics.

4.4 Garancija
Podjetje Interacoustics jamdéi, da:

e ob normalni uporabi in servisiranju na sistemu Eclipse ne bo napak v materialu in napak, nastalih
pri izdelavi, v obdobju 24 mesecev od datuma dostave naprave podjetja Interacoustics prvotnemu
kupcu.

e obnormalni uporabi in servisiranju na dodatkih ne bo napak v materialu in napak, nastalih pri izdelavi,
v obdobju devetdesetih (90) dni od datuma dostave naprave s strani podjetja Interacoustics
prvotnemu kupcu.

Ce je med veljavnim garancijskim obdobjem potrebno servisiranje katerega koli izdelka, mora kupec o tem
obvestiti lokalni servisni center Interacoustics, ki bo dolocil ustrezen servis za popravilo. StroSke popravila ali
zamenjave bo krilo podjetje Interacoustics v skladu s pogoji te garancije. Izdelek, za katerega je potrebno
servisiranje, mora kupec vrniti nemudoma, ustrezno zapakiranega in z vnaprej plaano postnino. Za izgubo
ali poSkodbo izdelka, poslanega podjetju Interacoustics, odgovarja kupec.

V nobenem primeru podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsno koli slu¢ajno, posredno ali posledi¢no
Skodo, povezano z nakupom ali uporabo katerega koli izdelka Interacoustics.

Pogoji garancije veljajo izkljuéno za prvotnega kupca. Garancija ne velja za kasnejSe lastnike oziroma
imetnike izdelka. Poleg tega garancija ne velja in podjetje Interacoustics ni odgovorno za kakrsne koli
izgube, povezane z nakupom ali uporabo izdelka Interacoustics, Ce:
e gaje popravila oseba, ki ni pooblas&eni serviser podjetja Interacoustics,
e je kakorkoli spremenjen, kar po presoji podjetja Interacoustics vpliva na njegovo stabilnost ali
zanesljivost,
e je bil predmet nepravilne ali malomarne uporabe ali nezgode, oziroma izdelka, na katerem je bila
spremenjena, izbrisana ali odstranjena serijska ali Stevilka serije, ali
e je bil nepravilno vzdrzevan ali uporabljen na kakrsen koli drug nacin, razen v skladu z navodili
podjetja Interacoustics.

Ta garancija nadomes¢€a vse druge garancije, izrecne ali implicitne, ter vse druge dolZnosti in odgovornosti
podjetja Interacoustics. Podjetje Interacoustics ne dovoljuje in ne daje pravice, neposredno ali posredno,
kateremu koli predstavniku ali drugi osebi, da v imenu podjetja Interacoustics sklepa o kateri koli drugi
odgovornosti, povezani s prodajo izdelkov Interacoustics.

Podjetje Interacoustics zavraca vse ostale izrecne ali implicitne garancije, vkljuéno z vsemi jamstvi za trznost
ali uporabnost oziroma primernost za dolo¢en namen ali uporabo.
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4.5 Menjava potroSnega materiala

4.5.1 Penaste konice

Penaste konice, ki se uporabljajo za avdiometri¢éne pretvornike sluhovodnih sluSalk, je mogoce enostavno
zamenjati. Na cevko sluhovodne slusalke so priklju&eni s cevnim priklju¢kom, kot je prikazano na spodniji
sliki. Zamenjate jih tako, da jih pritisnete ob konico cevi ali jih shamete.

To so deli za enkratno uporabo.
Za narocanje novih delov se obrnite na lokalnega distributerja za izdelke Interacoustics.

4.5.2 Cevke za sondo

Cevke za REM sondo se uporabljajo skupaj s slusalkami IMH60/IMHGE5. Prikljuéene so na tanko cevko na
vrhu slusalk IMH60/65, kot je prikazano na spodniji sliki. Zamenjate jih tako, da jih pritisnete ob cev ali jih
snamete.

Sonde REM so za enkratno uporabo.
Za narocanje novih delov se obrnite na lokalnega distributerja za izdelke Interacoustics.

4.5.3 Cevke za sondo SPL60
Cevke za sondo SPL60 se uporabljajo skupaj s sondo SPL60. Povezane so s tanko cevko na koncu sonde
SPL60, kot je prikazano na spodnji sliki. Zamenijate jih tako, da jih pritisnete ob cev ali jih snamete.

Cevke za sondo SPL60 so za enkratno uporabo.
Za narocanje novih delov se obrnite na lokalnega distributerja za izdelke Interacoustics.
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4.5.4 UsSesni nastavki
USesni nastavki se uporabljajo skupaj s sondo SPL6E0. Priklju¢eni so na konec sonde SPL60, kot je

prikazano na spodniji sliki. Zamenjate jih tako, da jih pritisnete ob sondo SPLG0 ali jih snamete.

USesni nastavki so za enkratno uporabo.

Za narocanje novih delov se obrnite na lokalnega distributerja za izdelke Interacoustics.

4.6 Zamenjava baterije

Preden zaénete s tem postopkom, se prepriCajte, da ste instrument odklopili iz
elektricnega omrezja

OPOZORILO

Priporocljivo je, da baterijo zamenja tehnik, pooblad€en s strani podjetja Interacoustics.

Za zamenjavo litij-ionske baterije v enoti Callisto sledite spodnjim korakom.

Za odstranitev vijaka z zadnje ploscCe Nezno pritisnite gumb na pokrovu s spodnje
uporabite klju¢ Torx T6. strani ohisja. S tem se gumb sprosti.

PL Y
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Medtem ko spodnjo pokrovno plos¢o potiskate Dostop do notranjosti ohisja je zdaj
navzdol , jo potisnite v desno. Nato ploS¢o omogocen in zamenjava baterij je mozna.
nagnite navzgor in jo premaknite.

-
D-0146696-A - 2026/05 Interacoustics
Callisto™ - Navodila za uporabo - SL Stran 53



5. Splosne tehnicne specifikacije
5.1 Splosne tehni¢ne specifikacije Callisto™

Medicinska oznaka CE:

Oznaka CE v kombinaciji s simbolom MD pomeni, da druzba Interacoustics A/S
izpolnjuje zahteve Uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745, priloga |

Kakovostni sistem odobri TUV — identifikacijska $tevilka 0123.

Varnostni standardi:

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

Napajanje prek USB-ja, uporabljeni deli tipa B

Standardi
elektromagnetne
zdruzljivosti

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

Umerjanje

Tehni¢ne informacije se nahajajo v specifikacijah programskih modulov.
Informacije in navodila za kalibracijo so na voljo v servisnem priro€niku.

Zahteve za racunalnik
(priporoé¢eni minimum)

2 GHz procesor Intel i3
4 GB Ram

2,5 GB razpolozljivega prostora na disku

Locljivost 1024x768 (priporoCena locljivost 1280x1024 ali visja)
Strojno pospesena graficna kartica DirectX/Direct3D

Ena ali ve€ vrat USB, razli€ica 1.1 ali vi§ja

Operacijski sistemi

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

Zdruzljiva programska
oprema

ZdruZzljivo z Noah 4, OtoAccess® in XML.

Vhodne specifikacije

Talk Back (Povratni
govor)

Spojnik (preskusna

Skatlica)

Referenca (preskusna
komora)

240 pyVrms pri najvecjem vhodnem ojaganju za odcitek
VU 0 dB
Vhodna impedanca 33 kOhm

Najvecja vhodna raven pred rezanjem vrhov 2,5 Vrms
Kalibracija glede na referencni mikrofon
Vhodna impedanca 100 kOhm

Najvecja vhodna raven pred rezanjem vrhov 160
mVrms

Kalibracija pri 94 dB SPL 250 Hz

Vhodna impedanca 100 kOhm

Talk forward (Govor
bolniku)

240 pVrms pri maksimalnem vhodnem oja¢anju za
odc¢itek VU 0 dB

Vhodna impedanca 100 kOhm

Odziv pacienta

3,3 V logika — najve¢ 300 Ohmov, preklopni tok 11 mA

Ref. na licu mesta D/L.

Cevka na licu mesta
D/L.

Najvecja vhodna raven pred rezanjem vrhov 160
mVrms

Kalibracija pri 94 dB SPL 250 Hz

Vhodna impedanca 100 kOhm

Najvecja vhodna raven pred rezanjem vrhov 2,5 Vrms
Kalibracija glede na referencni mikrofon

Vhodna impedanca 100 kOhm

datoteke wave

PC (ni relevantno)

Desno

Do 3 Vrms pri minimalni obremenitvi 10 Ohmov
100 Hz — 16 KHz (-3 dB)
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Levo Do 3 Vrms pri minimalni obremenitvi 10 Ohmov
100 Hz — 16 KHz (-3 dB)
Kostni Do 5 Vrms ali 300 mArms 5 Ohm - 300 Ohm
100Hz — 8KHz (-3dB)
Specifikacije izhoda Mog¢ in linija FF Do 3Vrms pri minimalni obremenitvi 8 Ohmov (najvec 1
W)
100 Hz — 16 KHz (-3 dB)
Monitor Do 1 Vrms pri obremenitvi 16 Ohmov

100 Hz — 16 KHz (-3 dB)

Na licu mesta D/L

Do 3 Vrms pri minimalni obremenitvi 25 Ohmov
100 Hz — 16 KHz (-3 dB)

Podatkovne povezave

USB-PC

Vti¢nica USB B za povezavo z raunalnikom
(zdruzljivo z USB 1.1 in novejSimi)

Dimenzije (DxSxV)

21,2x12,1x4,4cm/8,3x4,8x1,7 palca

Masa

0,6 kg/ 1,2 Ibs (z lezis¢em: 0,8 kg / 1,8 Ibs)

Relativna vlaznost:
kondenzacije

Napajalnik Napajanje prek USB-ja z notranjo polnilno baterijo »power boost« in uravnalnikom
obremenitve.
Povprecje: 300 mA (najvec¢: 500 mA)

Baterija NP120 3,7 V 1700 mAH litij-ionska baterija 53 x 35, 2 x 11.
3,2do4,2V

Delovno okolje Temperatura: 10-35°C
Relativna vlaZznost: 15 -90 % brez
kondenzacije

Prevoz in skladi$éenje Temperatura za prevoz: -20-50 °C
Temperatura skladiS¢enja: 0-50°C

10 — 95 % brez
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5.2 Pregled tonskega avdiometra za referen€no in najvisjo raven sluha

)4 L] L]
Cisti ton RETSPL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 400 230 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 12,50
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno uho 2 ccm 2 ccm 2 ccm mastoid mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Ton 125 Hz 47,5 45,0 30,5 30,5 27,0 26,0 26,0 26,0
Ton 160 Hz 40,5 37,5 25,5 26 24,5 22,0 22,0 22,0
Ton 200 Hz 33,5 31,5 21,5 22 22,5 18,0 18,0 18,0
Ton 250 Hz 27,0 25,5 17 18 20,0 14,0 14,0 14,0 67,0 67,0
Ton 315 Hz 22,5 20,0 14 15,5 16,0 12,0 12,0 12,0 64,0 64,0
Ton 400 Hz 17,5 15,0 10,5 13,5 12,0 9,0 9,0 9,0 61,0 61,0
Ton 500 Hz 13,0 11,5 8 1 8,0 55 55 55 58,0 58,0
Ton 630 Hz 9.0 8.5 6,5 8 6,0 4,0 4,0 4,0 52,5 52,5
Ton 750 Hz 6.5 8/7,5 55 6 45 2,0 2,0 2,0 48,5 48,5
Ton 800 Hz 6.5 7.0 5 6 4,0 1,5 1,5 1,5 47,0 47,0
Ton 1000 Hz 6,0 7.0 45 5.5 2,0 0,0 0,0 0,0 42,5 42,5
Ton 1250 Hz 7.0 6.5 35 6 25 2,0 2,0 2,0 39,0 39,0
Ton 1500 Hz 8,0 6.5 25 5.5 3,0 2,0 2,0 2,0 36,5 36,5
Ton 1600 Hz 8.0 7.0 25 5.5 25 2,0 2,0 2,0 35,5 35,5
Ton 2000 Hz 8,0 9,0 25 45 0,0 3,0 3,0 3,0 31,0 31,0
Ton 2500 Hz 8.0 9.5 2 3 -2,0 5,0 5,0 5,0 29,5 29,5
Ton 3000 Hz 8,0 10,0 2 25 -3,0 3,5 3,5 3,5 30,0 30,0
Ton 3150 Hz 8.0 10,0 3 4 2,5 4,0 4,0 4,0 31,0 31,0
Ton 4000 Hz 9,0 9,5 9,5 9.5 -0,5 55 55 55 35,5 35,5
Ton 5000 Hz 13,0 13,0 15,5 14 10,5 5,0 5,0 5,0 40,0 40,0
Ton 6000 Hz 20,5 15,5 21 17 21,0 2,0 2,0 2,0 40,0 40,0
Ton 6300 Hz 19,0 15,0 21 17,5 21,5 2,0 2,0 2,0 40,0 40,0
Ton 8000 Hz 12,0 13,0 21 17,5 23,0 0,0 0,0 0,0 40,0 40,0
Ton 9000 Hz 19 27,5
Ton 10000 Hz 22 18,0
Ton 11200 Hz 23 22,0
Ton 12500 Hz 27,5 27,0
Ton 14000 Hz 35 33,5
Ton 16000 Hz 56 45,5

DD45 6cem uporablja spojnik IEC60318-3 ali NBS 9A, RETSPL pa izhaja iz standardov 1ISO 389-1 2017,
ANSI S3.6 2018 (R2023) in ISO389-1 2017. Sila4,5N +0,5N

TDH39 6ccm uporablja spojnik IEC60318-3 ali NBS 9A, RETSPL pa izhaja iz standardov ANSI S3.6 2018

(R2023) in 1ISO 389-1 2017. Sila4,5N+0,5N

Umetno uho DD65V2 uporablja spojnik IEC60318-1 z adapterjem tipa 1, RETSPL pa izhaja iz PTB 1.61-
4091606 2018 in AAU 2018, sila 11,5 N 0,5 N

Umetno uho DD450 uporablja spojnik IEC60318-1 z adapterjem tipa 1, RETSPL pa izhaja iz standardov ANSI
S3.6 2018 (R2023) in ISO 389-8 2004. Sila9N+0,5N

Umetno uho HDA300 uporablja spojnik IEC60318-1 z adapterjem tipa 1, RETSPL pa izhaja iz porocila PTB iz
leta 2012. Sila8,8 N+ 0,5N

IP30 / EAR3A 2ccm uporablja spojnik ANSI S3.7-1995 IEC60318-5 (HA-2 s 5 mm togo cevko), RETSPL pa
izhaja iz standardov ANSI S3.6 2018 (R2023) in ISO 389-2 1994.

B71/B81 uporablja mehanski spojnik ANSI S3.13 ali IEC60318-6 2007, RETFL pa izhaja iz ANSI S3.6 2018
(R2023) in ISO 389-3 2016. Sila 5,4 N+ 0,5 N.
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Cisti ton max HL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 12,5Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno uho 2.ccm 2. ccm 2. ccm mastoid mastoid
Signal Najvisja HL | Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL | Najvisja HL | Najvisja HL | Najvi$ja HL | Najvi$ja HL
Ton 125 Hz 85 85 85 90 110.0 90.0 90.0 95

Ton 160 Hz 90 90 90 95 110 95 95 95

Ton 200 Hz 95 100 95 100 115 100 100 100

Ton 250 Hz 105 105 100 105 115 105 105 100 45 50
Ton 315 Hz 110 110 105 105 120 105 105 105 50 60
Ton 400 Hz 115 115 110 110 120 110 110 105 65 70
Ton 500 Hz 120 120 110 110 120 110 110 110 65 70
Ton 630 Hz 120 120 110 115 120 115 115 115 70 75
Ton 750 Hz 120 120 115 115 120 115 115 120 70 75
Ton 800 Hz 120 120 115 115 120 115 115 120 70 75
Ton 1000 Hz 120 120 115 115 120 120 120 120 70 85
Ton 1250 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 70 90
Ton 1500 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 70 90
Ton 1600 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 70 90
Ton 2000 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 75 90
Ton 2500 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 80 85
Ton 3000 Hz 120 120 115 110 120 120 120 120 80 85
Ton 3150 Hz 120 120 115 105 120 120 120 120 80 85
Ton 4000 Hz 120 120 110 105 120 115 115 120 80 85
Ton 5000 Hz 120 115 105 100 115 105 105 110 60 70
Ton 6000 Hz 110 120 100 100 105 100 100 105 50 60
Ton 6300 Hz 110 115 100 100 105 100 100 105 50 55
Ton 8000 Hz 105 105 95 95 105 90 90 100 50 50
Ton 9000 Hz 95 95

Ton 10000 Hz 90 100

Ton 11200 Hz 90 100

Ton 12500 Hz 85 95

Ton 14000 Hz 75 80

Ton 16000 Hz 55 65

* Ta pretvornik ne ustreza najvisji zahtevani vrednosti dB HL v skladu z IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023).
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UcCinkovita stopnja maskiranja NB-Suma

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 12,5Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno 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 25,5 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 9.5 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 11 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 48,5 48,5
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 8,5 11,5 9,0 8.0 8.0 8,0 42,5 42,5
NB 1600 Hz 14,0 13,0 8,5 1.5 8,5 8,0 8,0 8,0 41,5 41,5
NB 2000 Hz 14,0 15,0 8,5 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 11,0 355 35,5
NB 3000 Hz 14,0 16,0 8,0 85 3,0 9.5 9.5 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 40,5 40,5
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 25,5 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 22,5 28,0 5.0 5.0 5,0 45,0 45,0
NB 9000 Hz 24 325
NB 10000 Hz 27 23,0
NB 11200 Hz 28 27,0
NB 12500 Hz 32,5 32,0
NB 14000 Hz 40 38,5
NB 16000 Hz 61 50,5
Beli $um 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 42,5 42,5
Sum TEN 25,0 25,0 26,1 31,4 16,0 16,0

Efektivna vrednost maskiranja je RETSPL/RETFL z dodatkom 1/3 oktave popravka za ozkopasovni Sum po
ANSI S3.6 2010 ali ISO389-4 1994.
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NB-Sum, najvisja HL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 12,5Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno uho 2.ccm 2. ccm 2. ccm mastoid mastoid
Najvisja HL | Najvi§ja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL Najvisja HL | Najvisja HL | Najvisja HL | Najvi$ja HL | Najvi$ja 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 10000 Hz 75 90
NB 11200 Hz 75 85
NB 12500 Hz 70 75
NB 14000 Hz 65 70
NB 16000 Hz 45 55
Beli Sum 120 120 115 105 110 110 110 110 65
Sum TEN 110 100 85 75 100 100
s
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ANSI govor RETSPL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 400 230 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125 Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno 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
Urav. FF za govor 18,5 15,5 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
éumvgovoru 18,5 19,5 17 19,0 14,5
Urav. FF za Sum v govoru 18,5 15,5 16,5 18,5 16,0
Nelinerani Sum v govoru 6,0 7,0 4,5 5,5 2,0 12,5 12,5 12,5 55,0 55,0

Porocilo DD45 (G r -G C ) PTB-DTU 2009-2010.

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

Porodilo DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018.

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

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Raven govora ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (akusti¢no linearno utezenje).

Nivo ekvivalentnega prostega polja govora ANSI 12,5 dB + 1 kHz RETSPL - (Gr -G C ) iz ANSI S3.6 2018
(R2023) (uteZenje akustitne ekvivalentne obdutljivosti).

Govor ANSI Nelinearna raven 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (DD45, TDH39, DD65V2, DD450,
HDA300) in EAR 3A, IP30, B71 in B81 12,5 dB + 1 kHz RETSPL ANSI S3.6 2018 (R2023) (brez uteZi).

Govor ANSI max HL
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 400 230 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 1250
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho [ Umetno uho [ Umetno uho 2.ccm 2 ccm 2 ccm mastoid mastoid
Najvisja HL | Najvisja HL | Najvisja HL Najvisja HL Najvi§ja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL | Najvija HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL

Govor 100 100 90 80 95

Urav. FF za govor 95 95 90 75 90

Nelinearni govor 115 110 100 105 115 105 105 110 60 60
Sum v govoru 95 95 85 75 90

Urav. FF za Sum v govoru 90 95 85 70 90

Nelinerani Sum v govoru 110 105 100 100 115 100 100 100 50 50
Beli Sum v govoru 95 95 90 80 95 95 95 95 55 60

* Ta pretvornik ne ustreza najvisji zahtevani vrednosti dB HL v skladu z IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023).
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IEC govor RETSPL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno uho 2. ccm 2. ccm 2ccm mastoid mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Govor 20,0 20,0 20 20,0 20,0
Urav. FF za govor 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 v govoru 20,0 20,0 20 20,0 20,0
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Nelinerani Sum v govoru 6,0 7,0 4,5 55 2,0 20,0 20,0 20,0 55,0 55,0

Porodilo DD45 (G ¢ -G C ) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

Porocilo DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018 .

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) and 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

IEC raven govora IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno uteZenje).

Nivo ekvivalentnega prostega polja govora IEC (G £ -G C ) iz IEC60645-2 1997 (utezenje akusti¢ne
ekvivalentne obgutljivosti).

IEC Govor Ni linearen nivo 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) in EAR3A, IP30, B7
in B81 IEC60645-2 1997 (brez uteZzi).

IEC govor, najviSja HL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450* HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho | Umetno uho | Umetno uho 2 ccm 2 ccm 2 ccm mastoid mastoid
Najvi§ja HL | Najvi§ja HL | Najvisja HL Najvisja HL NajviSja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL | Najvi§ja HL

Govor 100 100 85 80 90

Urav. FF za govor 110 110 105 90 105

Nelinearni govor 115 110 100 105 115 95 95 100 60 60
Sum v govoru 95 95 80 75 85

Urav. FF za Sum v govoru 105 110 95 85 105

Nelinerani $um v govoru 110 105 100 100 115 90 90 90 50 50
Beli Sum v govoru 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60

* Ta pretvornik ne ustreza najvisji zahtevani vrednosti dB HL v skladu z IEC60645-1 2017/ANSI S3.6 2018 (R2023).
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Svedski govor RETSPL
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno uho 2. ccm 2. ccm 2ccm mastoid mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL

Govor 22,0 22,0 20 20,0 20,0
Urav. FF za govor 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 v govoru 27,0 27,0 20 20,0 20,0
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Nelinerani Sum v govoru 27,0 27,0 4,5 55 2,0 26,0 26,0 26,0 55,0 55,0

Porodilo DD45 (G ¢ -G C ) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

Porocilo DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) and 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Svedska raven govora STAF 1996 in IEC60645-2 1997 (akusti€no linearno uteZenje).

Nivo ekvivalentnega prostega polja Svedskega govora (G r -G C ) iz IEC60645-2 1997 (uteZenje akustiCne
ekvivalentne obgutljivosti).

Svedska Govor Ni linearna raven 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) in EAR 3A,
IP30, B71 in B81 STAF 1996 in IEC60645-2 1997 (brez utezi).

4
. s awvs
Svedski govor, najviSja HL
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EARS5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 230Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 1250
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho | Umetno uho | Umetno uho 2. ccm 2 ccm 2 ccm mastoid mastoid
Najvisja HL | NajviSja HL | Najvisja HL Najvisja HL Najvi§ja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL | Najvisja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL
Govor 98 98 85 80 90
Urav. FF za govor 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 99 95 100 105 115 94 94 99 60 60
Sum v govoru 88 88 80 75 85
Urav. FF za Sum v govoru 105 110 95 85 105
Nelinerani Sum v govoru 89 85 100 100 115 84 84 84 50 50
Beli Sum v govoru 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
SR
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Norveski govor RETSPL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno uho 2. ccm 2. ccm 2ccm mastoid mastoid

RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL RETFL RETFL
Govor 40,0 40,0 40 40,0 40,0
Urav. FF za govor 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 v govoru 40,0 40,0 40 40,0 40,0
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 0,5 1,5 3,5 1,0
Nelinerani Sum v govoru 6,0 7,0 4,5 55 2,0 40,0 40,0 40,0 75,0 75,0

Porodilo DD45 (G ¢ -G C ) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Gr-Gc) IEC60645-2 1997.

Porocilo DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018.

DD450 (Gr-Gc) ANSI S3.6 2018 (R2023) and 1SO 389-8 2004.

HDA300 (Gr-Gc) PTB report 2013.

Norveska raven govora IEC60645-2 1997+20dB (akusti¢no linearno uteZzevanje).

Nivo ekvivalentnega prostega polja norveSkega govora (G r -G C ) iz IEC60645-2 1997 (uteZenje akustiCne
ekvivalentne obdutljivosti).

Norveski govor Ni linearna raven 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) in EAR 3A,
IP30, B71 in B81 IEC60645-2 1997 +20 dB (brez uteZzi).

e . awvs
Norveski govor, najvisja HL
Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A IP30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho | Umetno uho | Umetno uho 2 ccm 2 ccm 2 ccm mastoid mastoid
Najvi§ja HL | Najvi§ja HL | Najvisja HL Najvisja HL NajviSja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL | NajviSja HL | Najvi§ja HL | Najvi§ja HL
Govor 80 80 65 60 70
Urav. FF za govor 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 115 110 100 105 115 75 75 80 40 40
Sum v govoru 75 75 60 55 65
Urav. FF za Sum v govoru 105 110 95 85 105
Nelinerani $um v govoru 110 105 100 100 115 70 70 70 30 30
Beli Sum v govoru 95 95 90 80 90 85 85 85 55 60
g Y
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Japonski govor RETSPL

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno 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
Urav. FF za govor 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Nelinearni govor 6 7 4,5 5,5 2 14 14 14 49 49
Sum v govoru 14 14 14 14 14
Urav. FF za Sum v govoru 3,5 0,5 1,5 3,5 1
Nelinerani Sum v govoru 6 7 4,5 55 2 14 14 14 49 49

Porocilo DD45 (G -G C ) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

Porocilo DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018.

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

HDA300 (Ge-Gc) PTB report 2013.

Japonska raven govora JIS T1201-2:2000 (akusti¢no linearno utezenja).

Nivo ekvivalentnega prostega polja japonskega govora (G r -G C ) iz IEC60645-2 1997 (utezenje akusti¢ne
ekvivalentne obdutljivosti).

Japonski govor Nelinearna raven 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) in EAR 3A,
IP30, B71 in B81 IEC60645-2 1997 (brez utezi).

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 400 230 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Umetno Umetno Umetno
Spojnik 6 ccm 6 ccm uho uho uho 2.ccm 2.ccm 2. ccm mastoid mastoid
Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja
HL HL Najvi$ja HL Najvi$ja HL Najvisja HL HL HL HL HL HL
Govor 106 106 91 91 96
Urav. FF za govor 110 110 105 95 105
Nelinearni govor 115 110 100 105 115 101 101 66 66
Sum v govoru 101 101 86 86 91
Urav. FF za Sum v
govoru 105 110 95 90 105
Nelinerani Sum v govoru 110 105 100 100 115 96 96 56 56
Beli Sum v govoru 95 95 90 85 90 85 85 85 55 60
Fy 39
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SPL Govor RETSPL

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

Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 40 Q 23Q 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q

Spojnik 6 ccm 6 ccm Umetno uho Umetno uho Umetno 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

Urav. FF za govor 0 0 0 0 0

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

Sum v govoru 0 0 0 0 0

Urav. FF za Sum v govoru 0 0 0 0 0

Nelinerani Sum v govoru 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Porocilo DD45 (G -G C ) PTB-DTU 2009-2010.

TDH39 (Ge-Gc) IEC60645-2 1997.

Porocilo DD65V2 (GF-GC) PTB-AAU 2018.

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

HDA300 (Ge-Gc) PTB report 2013.

Raven govora IEC SPL IEC60645-2 1997 (akusti¢no linearno utezenje).

Nivo ekvivalentnega prostega polja govora IEC (G r -G C ) iz IEC60645-2 1997 (utezenje akusti¢ne
ekvivalentne obdutljivosti).

IEC Govor Ni linearen nivo 1 kHz RETSPL (DD45, TDH39, DD65V2, DD450, HDA300) in EAR3A, IP30, B7
in B81 IEC60645-2 1997 (brez uteZi).

Pretvornik DD45 TDH39 DD65V2 DD450 HDA300 EAR3A 1P30 EAR5A B71 B81
Impedanca 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 400 230 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 10 Ohm 125Q
Umetno Umetno Umetno
Spojnik 6 ccm 6 ccm uho uho uho 2.ccm 2.ccm 2. ccm mastoid mastoid
Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja Najvisja
HL HL Najvi$ja HL Najvi$ja HL Najvisja HL HL HL HL HL HL
Govor 115 115 105 95 105
Urav. FF za govor 110 110 105 90 105
Nelinearni govor 120 115 100 110 115 115 115 120 110 110
Sum v govoru 110 110 100 90 100
Urav. FF za Sum v
govoru 105 110 100 85 105
Nelinerani Sum v govoru 115 110 100 105 115 110 110 110 105 105
Beli Sum v govoru 115 115 110 105 110 105 105 105 110 115
Fy 39
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Prosto polje

ANSI S3.6-2010 Prosto polje, najviSja SPL

Naijvisjo HL prostega polja dobimo, ¢e

IS0 389-7 2005 odjétejjemo i;branogvrgdr:ost RETSPL.

Binavralno Binavraino v Jakost prostega polja
monavralno
0° 45° 90 ° popravek Tone (ton) Ozkopasovni Sum

Frekvenca RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL Najvisja 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 -1 -8,5 2 94 84
3150 -6 -11 -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
Beli Sum 0 -4 -5,5 2 90
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ANSI prosto polje

ANSI S3.6-2010

Prosto polje, najvi$ja SPL

Najvi§jo HL prostega polja dobimo, ¢e odstejemo izbrano

vrednost RETSPL.
. Bi I .
Binavralno n:gi\;ﬁglcr: (‘)’ Jakost prostega polja
0° 45° 90 ° popravek 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 15 11 9,5 2 90
Sum v govoru 15 11 9,5 2 85
Govor WN 17,5 13,5 12 2 87
Prosto polje, najvisja SPL
ISO 389-7 2005 Najvisjo HL prostega polja dobimo, ¢e odStejemo izbrano
vrednost RETSPL.
. Bi I .
Binavralno r;gf]‘;ﬁ;ﬁg Jakost prostega polja
0° 45° 90 ° popravek 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum v govoru 0 -4 -5,5 2 85
Govor WN 2,5 -1,5 -3 2 87
Svedsk to polj
Prosto polje, najvi$ja SPL
ISO 389-7 2005 Najvi§jo HL prostega polja dobimo, ¢e odstejemo izbrano
vrednost RETSPL.
. Bi I .
Binavralno n:gi\;ﬁglcr: (‘)’ Jakost prostega polja
0° 45° 90 ° popravek 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum v govoru 0 -4 5,5 2 85
Govor WN 2,5 -1,5 -3 2 87
Norvesko prosto polje
Prosto polje, najvisja SPL
ISO 389-7 2005 Najvi§jo HL prostega polja dobimo, ¢e odStejemo izbrano
vrednost RETSPL.
. Bi I .
Binavralno r;gf]‘;ﬁ;ﬁg Jakost prostega polja
0° 45° 90 ° popravek 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum v govoru 0 -4 -5,5 2 85
Govor WN 2,5 -1,5 -3 2 87
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Japonsko prosto polje
Prosto polje, najvi$ja SPL
ISO 389-7 2005 Najvi§jo HL prostega polja dobimo, ¢e odstejemo izbrano
vrednost RETSPL.
Binavralno Binavralno v Jakost prostega polja
monavralno
0° 45° 90 ° popravek 0° —45°-90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 10 6 4,5 2 90
Sum v govoru 10 6 4,5 2 85
Govor WN 25 -1,5 -3 2 87
SPL prosto polje
Prosto polje, najvisja SPL
1SO 389-7 2005 Najvisjo HL prostega polja dobimo, ¢e odstejemo izbrano
vrednost RETSPL.
Binavralno Eq'r;?]‘;rvar';?]: Jakost prostega polja
0° 45° 90 ° popravek 0° —45° - 90°
RETSPL RETSPL RETSPL RETSPL Najvisja SPL
Govor 0 -4 -5,5 2 90
Sum v govoru 0 -4 -5,5 2 85
Govor WN 25 -1,5 -3 2 87
Ekvivalentno prosto polje
Govorni avdiometer
TDH39 DD45 DD65V2 HDA200 HDA300
IEC60645-2 PTB - DTU PTB-AAU 1SO389-8
1997 2010 2018 2004 PTB 2013
ANSI S3.6-2010
Spojnik IEC60318-3 IEC60318-3 | IEC60318-1 | IEC60318-1 | IEC60318-1
Frekvenca Ge-Ge Ge-Gc GF-GC Ge-Ge Ge-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
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Vrednosti slabljenja zvoka za slusalke
Slabljenje
TDH39/DD45 z
blazino MX41/AR EAE AC;{A{)IESO DD65v2 HDA200 HDA300
ali PN 51
Frekvenca " . .

[Hz] [dB] [dB] [dB] [dB] [dB]
125 3 33 8,3 15 12,5
160 4 34 8,7 15
200 5 35 11,7 16
250 ) 36 15,5 16 12,7
315 5 37 19,5 18
400 6 37 23,4 20
500 7 38 26,1 23 9,4
630 9 37 28,5 25
750 -

800 11 37 28,2 27
1000 15 37 32,4 29 12,8
1250 18 35 30,8 30
1500 -
1600 21 34 33,7 31
2000 26 33 43,6 32 15,1
2500 28 35 47,5 37
3000 -
3150 31 37 41,5 41
4000 32 40 43,8 46 28,8
5000 29 41 46,7 45
6000 -
6300 26 42 45,7 45
8000 24 43 45,6 44 26,2

* SO 8253-1 2010
s
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5.3 Dodelitve pinov Callisto

Callisto™ - Navodila za uporabo - SL

Vticnica Prikljucek Pin 1 Pin 2 Pin 3 Pin 4
Levo
7 1 Ozemljitev Signal
Desno ] 2 - -
Kostni 6,3 mm mono Signal - Signal +
.:EI:Ar 1% Pin 1in 2 sta
Pat. Resp. - povezana z —o0~" 00— -
ozemljitvijo
6,3 mm Stereo
2 TB-mikrofon ali Spojnik-mikrofon
TB/Spojnik 2 4 Ozemljitev DC bias REF-mikrofon P JSi nal
l l Signal 9
nnuna
FF + 1 Ozemljitev D Ozemljitev L Signal D Signal L
Monitor 13 Ozemljitev Signal D Signal L
TF 3,5 mm 4-polni Ozemljitev DC bias Signal
usB 4 =1 3 ENOSMERNI Podatki — Podatki + Ozemljitev
TOK
usBB
Vticnica Prikljuéek St. pina Opis
1. Ozemljitev
2. Signal zvo¢nika
3. Ozemljitev
4. -
Na licy . 5. Prednapetost enosm. toka — mikrofon sonde
mesta|L in D
6 Prednapetost signala in enosm. toka — referencni
) mikrofon
7. Ozemljitev
8. Signal - Sonda mikrofona
DIN 7-polni Ohisje. Ozemljitev
s
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5 4 Elektromagnetna zdruzljivost (EMZ)

Calllisto je primeren za bolni$niéna okolja, razen v blizini aktivnhe VF kirurSke opreme in RF-zas¢itenih
prostorov s sistemi za slikanje z magnetno resonanco z visoko intenziteto elektromagnetnih motenj.
Naprave Callisto se ne sme uporabljati v blizini druge opreme ali zlozenega skupaj z njo, saj bi to lahko
povzro&ilo nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba potrebna, je treba napravo Callisto in drugo opremo
spremljati ter preverjati njihovo pravilno delovanje.

Uporaba dodatkov, sluhovodnih pretvornikov in kablov, ki niso navedeni oziroma jih ni dobauvil
proizvajalec opreme, lahko povzroci povecane elektromagnetne emisije ali zmanjSano elektromagnetno
odpornost opreme ter nepravilno delovanje. Seznam dodatkov, pretvornikov in kablov se nahaja v
dodatku.

Prenosna oprema za RF komunikacijo (vkljuéno z zunanjimi napravami, kot so kabli anten in zunanje
antene) mora biti od posameznih delov naprave Callisto, vklju€no s kabli, ki jih je dolog€il proizvajalec,
oddaljena najmanj 30 cm (12 palcev). V nasprotnem primeru je lahko delovanje opreme okrnjeno

OBVESTILO: BISTVENA ZMOGLJIVOST za Callisto je s strani proizvajalca opredeljena kot:

Naprava Callisto nima BISTVENE ZMOGLJIVOSTI. Odsotnost ali izguba BISTVENE ZMOGLJIVOSTI ne
more povzroCiti nobenega nesprejemljivega neposrednega tveganja.

Kon¢na diagnoza mora vedno temeljiti na klinicnem znanju. Odstopanja od spremljevalnega standarda in
dovoljene uporabe niso dopustna

Napravaaprava Callisto je skladna s standardom IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emisijski razred B,
skupina 1.

OBVESTILO: Odstopanja od spremljevalnega standarda in dovoljene uporabe niso dopustna. OBVESTILO:
Vsa potrebna navodila za ohranjanje skladnosti za EMZ je mogoc€e najti v poglavju o sploSnem vzdrzevanju
v teh navodilih. Nadaljnji ukrepi niso potrebni.

Fy 3
s
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Prenosna in mobilna radiofrekvenéna komunikacijska oprema lahko vpliva na Callisto™. Napravo Callisto™
namestite in upravljajte v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruZljivosti, predstavljenimi v tem
poglavju.

Naprava Callisto™ je bila kot samostojna naprava Callisto preizkuSena glede emisij EMC in odpornosti.
Naprave Callisto™ ne uporabljajte v blizini druge elektronske opreme ali zloZzeno skupaj z njo. V kolikor je to
vseeno potrebno, mora uporabnik preveriti normalno delovanje v konfiguraciji.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso navedeni, z izjemo servisnih delov, ki jih prodaja podjetje
Interacoustics kot rezervne dele za notranje komponente, lahko povzroci vecje EMISIJE ali manj$o
ODPORNOST opreme.

Vsak, ki povezuje dodatno opremo, je odgovoren za to, da je sistem skladen s standardom IEC 60601-1-2.

Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetne emisije

Naprava Callisto je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik naprave
Callisto mora zagotoviti, da se ta uporablja v takSnem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
Emisije RF Skupina 1 Callisto uporablja radiofrekvenéno energijo samo za svoje
CISPR 11 notranje delovanje.
Zato so emisije RF zelo nizke in ni verjetno, da bi povzroc¢ale
motnje okoliSke elektronske opreme.
Emisije RF Razred B Callisto je primeren za uporabo v vseh komercialnih,
CISPR 11 industrijskih, poslovnih in stanovanjskih okoljih.
Harmoniéne emisije Ni relevantno
IEC 61000-3-2
Nihanja napetosti/ Ni relevantno
emisije utripov
IEC 61000-3-3

Priporocene razdalje med

prenosno in mobilno opremo za radiofrekvenéno komunikacijo ter napravo Callisto.

Callisto je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane radiofrekvenéne motnje nadzorovane.
Stranka ali uporabnik naprave Callisto lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da vzdrzuje minimalno
razdaljo med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo Callisto , kot je

priporo¢eno spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Nazivna najvecja Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika
izhodna mo¢ [m]
mo¢ oddajnika 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
W] d=117JP d=117JP d=223VP
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 oddajnike z nazivno najvecjo izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, je priporo¢eno lo¢ilno razdaljo d v metrih (m)

mogocCe oceniti z uporabo enacbe, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja nazivna izhodna mo¢ oddajnika v
vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.
Opomba 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmodje.
Opomba 2 Ta navodila morda ne veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata vpojnost in
odbojnost od struktur, predmetov in ljudi.
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Smernice in deklaracija proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava Callisto je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik
naprave Callisto mora zagotoviti, da se ta uporablja v takShem okolju.

Preskus odpornosti Raven preskusa IEC Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice
60601

Elektrostati¢na . . Tla morajo biti lesena, betonska ali iz

razelektritev (ESR) stik +8 kV stik +8 kV keramiénih plosgic. Ce so tla pokrita s

sinteti¢nim materialom, mora biti

IEC 61000-4-2 zrak +15 kV zrak +15kV relativna vlaznost vecja od 30 %.

Oodl_paognciztnneazballgjza Tockovna frek. 385-

polja op 5,785 MHz . Brezzi¢ne komunikacijske opreme RF

brezzi¢no . . Kot dolo¢eno v o e

komunikacijo Ra\_/n_l in modulacije, Razpredelnici 9 se ne sme uporabljati v bllzm_l
definirane v nobenega dela naprave Callisto .

IEC 61000-4-3

Razpredelnici 9

Hiter elektricni
prehodni pojav/sunek

IEC61000-4-4

+2 kV za napajalne
vode

+1KkV za
vhodne/izhodne vode

Ni relevantno

+1kV za
vhodne/izhodne vode

Kakovost elektri¢ne prikljuitve mora
biti ustrezna za tipi¢no komercialno ali
bivalno okolje.

Porast napetosti

IEC 61000-4-5

+1 kV vod na vod

+2 kV vod na ozemljitev

Ni relevantno

Kakovost elektri¢ne prikljucitve mora
biti ustrezna za tipi¢no komercialno ali
bivalno okolje.

Upadi napetosti, kratke
prekinitve in
spremembe napetosti
napajalnih vodov

IEC 61000-4-11

0% UT (100 % padec
uT)

za 0,5 cikla, pri 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270
in315°

0% UT (100 % padec
uT)
za 1 cikel

40 % U T (60 % padec
um)
za 5 ciklov

70 % U T (30 % padec
uT)
za 25 ciklov

0% UT (100 % padec

Ni relevantno

Kakovost elektri¢ne prikljucitve mora
biti ustrezna za tipi¢no komercialno ali
bivalno okolje. Ce uporabnik naprave
Callisto potrebuje neprekinjeno
delovanje med prekinitvami
elektricnega omrezja, je priporocljivo,
da se naprava Callisto napaja iz
neprekinjenega vira napajanja ali iz
baterije.

uT)
za 250 ciklov
Frekvenca napajanja Magnetna polja omrezne frekvence
(50/60 Hz) morajo biti na stopniji, znacilni za
30 A/m 30 A/m lokacijo v tipi€no poslovnem ali
IEC 61000-4-8 bivalnem okolju.

Sevana polja v tesni
blizini — preskus
odpornosti

IEC 61000-4-39

9 kHz do 13,56 MHz.
Frekvenca, raven in
modulacija so definirani
v

AMD 1: 2020,
Razpredelnica 11

Kot je opredeljeno v
tabeli 11
AMD 1: 2020

Ce Callisto vsebuje magnetno
obdutljive komponente ali vezja,
blizinska magnetna polja ne smejo biti
vi§ja od preskusnih ravni, navedenih v
tabeli 11.

Opomba: U T je omrezna napetost izmeni¢nega toka pred uporabo preskusne ravni.
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Navodila in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava Callisto je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik
naprave Callisto mora zagotoviti, da se ta uporablja v takSnem okolju,

Preskus odpornosti

Raven preskusa IEC /| EN
60601

Nivo skladnosti

Elektromagnetno okolje — smernice

Prevodna RF

IEC/EN 61000-4-6

Sevana RF

IEC / EN 61000-4-3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

6 Vrms

V pasovih ISM (in
radioamaterskih pasovih v
okoljih za zdravstveno
nego na domu)

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz

10 V/im
80 MHz do 2,7 GHz

Samo za okolja za
zdravstveno nego na
domu

3Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/im

(Ce gre za
zdravstveno nego na
domu)

Prenosne in mobilne radiofrekvencne
komunikacijske opreme se ne sme
uporabljati blizje nobenemu delu
naprave Callisto, vklju¢no s kabli, kot
je priporoena razdalja, izracunana z
enacbo, ki velja za frekvenco
oddajnika.

Priporoéljiva varnostna razdalja:

3,5
Vrms

d=22+P 80MHzdo 800 MHz
V/m

d =—+P 800 MHz do 2,7 GHz
V/m

Kjer je P najvecja nazivna izhodna
moc¢ oddajnika v vatih (W) po
podatkih proizvajalca oddajnika, d pa
priporo€ena lo€ilna razdalja v metrih

(m).

Jakost polj fiksnih RF oddajnikov,
dolo¢ena z elektromagnetnim
pregledom lokacije?, mora biti manjsa
od ravni skladnosti v vsakem
frekvenénem obmogju.?

Motnje se lahko pojavijo v blizini
opreme, ki je ozna¢ena z naslednjim
znakom:

Q)

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visje frekvenéno obmocdje
OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivata vpojnost in
odbojnost od struktur, predmetov in ljudi.

a) Jakosti polj fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/brezzi¢ne) telefone in kopenske mobilne
radijske sprejemnike, amaterski radio, AM in FM radijsko oddajanje ter televizijsko oddajanje, ni mogoce teoreti¢no
natan¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi nepremiénih oddajnikov RF je treba upostevati
raziskavo elektromagnetnega prizorié¢a. Ce izmerjena jakost polja na mestu uporabe naprave Callisto presega
zgoraj navedeno raven skladnosti z radiofrekvencnimi motnjami, je treba napravo opazovati in preveriti normalno
delovanje. Ce opazite nepravilno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev

naprave Callisto.
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[ PV frekvenénem obmodju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti jakosti polja manj$e od 3 V/m.

s
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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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