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1 Introduction

Cette section vous donne des informations importantes sur :
I'utilisation prévue de I'appareil
les indications et contre-indications d’utilisation
les caractéristiques et avantages
une description de I'appareil

1.1 Généralités

Ce manuel d'utilisation concerne les versions touchTymp MI 26 et MI 36. Si des
sections ou parties de sections de ce manuel d’utilisation s’appliquent uniquement a
certaines versions de l'appareil, elles portent la mention « Ml 26 » ou « MI 36 ». Ce
manuel d’utilisation a pour but de permettre a I'opérateur de se familiariser au mieux
avec l'utilisation et les fonctions du touchTymp lors de I'exécution de tests d’'immitance.
Si vous avez des questions ou des suggestions d’améliorations éventuelles, n’hésitez
pas a contacter MAICO.

1.2 Déclaration d’utilisation prévue

Le tympanometre touchTymp est utilisé pour obtenir des informations sur les
affections médicales portant sur I'oreille moyenne et pour évaluer I'audition.

Le tympanometre touchTymp avec audiométrie est destiné a étre utilisé pour identifier
les pertes auditives et les facteurs qui contribuent a 'occurrence de la perte auditive
chez des patients allant des enfants aux adultes. La puissance de sortie et la spécificité
de ce type d’appareil reposent sur les caractéristiques de test définies par l'utilisateur,
et peuvent varier en fonction des conditions ambiantes et de fonctionnement. Le
dépistage de la perte auditive a 'aide de ce type d’audiométre exige une interaction
avec le patient.

Déclarations d’indications d’utilisation

Le tympanometre touchTymp est un appareil de test électroacoustique qui produit des
niveaux controlés de tonalités et de signaux de test pour effectuer des tests de
dépistage ou des examens diagnostiques de I'oreille moyenne ou des tests auditifs. |l
utilise la tympanométrie, les réflexes acoustiques et I'audiométrie afin d’aider au
diagnostic d’éventuels troubles otologiques.

Le tympanomeétre touchTymp est destiné a étre utilisé par un audiologiste, un ORL,
des audioprothésistes ou autres techniciens formés au sein d’'un hépital, d’'une
clinique, d’'un établissement de santé ou tout autre environnement calme approprié tel
que défini dans la norme ANSI S3.1/ISO 8253-1.
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1.3 Contre-indications d’utilisation

Les tests de Tympanométrie et Réflexes Acoustiques ne doivent pas étre effectués
sur des patients présentant 'un des symptdomes suivants sans I'approbation d’un
médecin :

Récente stapédectomie ou autre intervention chirurgicale sur 'oreille moyenne
Ecoulement de l'oreille

Traumatisme aigu du conduit auditif externe

Inconfort (p. ex. otite externe grave)

Occlusion du conduit auditif externe

La présence d’acouphénes, hyperacousie ou autre sensibilité aux bruits forts
peut contre-indiquer un test lorsque des stimuli de haute intensité sont utilisés.

Une inspection visuelle pour rechercher les anomalies structurelles évidentes de la
structure de l'oreille externe, du positionnement et du conduit auditif externe doit étre
effectuée avant les tests.

Les tests d’Audiométrie ne doivent pas étre effectués si le patient est trop jeune,
malade ou peu coopératif pour effectuer les taches.

1.4 Caractéristiques et avantages du touchTymp

1.4.1 Informations générales a propos du touchTymp

Le touchTymp est disponible en deux versions, avec ou sans imprimante. Le
touchTymp vous donne les avantages suivants :

Fonctionnement complet par écran tactile

Batterie de tests d’'immitance de dépistage — version MI 26 (tympanométrie,
tests de réflexes acoustiques)

Batterie de tests d’immitance diagnostique — version Ml 36 (tympanométrie,
réflexes acoustiques, décroissance réflexes, fonction de la trompe d’Eustache)

Sonde haute fréquence en option

Animation RaceCar en option

Multiples options de transducteur pour les tests de réflexes contralatéraux
Fonction de test automatique dans les modules d’immitance

Cavités de test incluses pour la vérification rapide et facile de I'’étalonnage
Audiométrie tonale a conduction aérienne — version Ml 26

Audiométrie tonale a conduction osseuse — version Ml 26 (avec mise a niveau
de la conduction osseuse) et version Ml 36

Impression directe depuis I'appareil grace a I'imprimante intégrée

Capacité d’'impression automatique avec positionnement de la sonde dans le
support
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1.4.2 Licences

Le touchTymp est fourni avec des mesures en option qui peuvent étre activées en
saisissant une clé licence. Dans les paramétres (voir la section 5.6.19), cette clé peut
étre ajoutée.

Les fonctions suivantes sont disponibles :

e Tympanométrie 1 000 Hz (toutes les versions)

o Réflexes Acoustiques Contra (version MI 26 uniquement, inclus dans la
version Ml 36)

e Audiométrie a conduction osseuse incl. Masquage (version MI 26
uniquement, inclus dans la version Ml 36)

e RaceCar (toutes les versions)
e Connexion PC (toutes les versions, pour la connexion avec MAICO Sessions)

Le touchTymp peut déja contenir des licences, selon la version que vous avez
commandée (par ex. si vous avez commandeé la version touchTymp MI 26, elle est
fournie avec une tonalité de sonde de 1 000 Hz pour la Tympanométrie et les
Réflexes Acoustiques).

REMARQUE : Chaque clé licence est spécifique au numéro de série de votre appareil.

Si vous souhaitez acheter une autre licence, veuillez contacter MAICO ou votre
distributeur local pour déterminer votre éligibilité.

1.4.3 Options d’impression

L’'impression des résultats de tests depuis le touchTymp est effectuée de différentes
manieres :

¢ Avec I'imprimante intégrée pour imprimer directement les résultats.

e En transférant les données de test touchTymp dans le logiciel PC puis en
imprimant les résultats avec I'imprimante du PC.

1.5 Description
1.5.1 Généralités

Le touchTymp a été congu pour les tests d’immitance comme les tests de
Tympanométrie et de Réflexes Acoustiques (cest-a-dire Ipsilatéraux et
Contralatéraux) (versions Ml 26 et Ml 36).

La version MI 36 inclut également les tests de Décroissance Réflexes et de Fonction
de la trompe d’Eustache (ETF).

MI 26 et MI 36 incluent également des fonctions d’audiométrie :

e Conduction aérienne (toutes les versions)

e Conduction osseuse incl. Masquage (Licences supplémentaires pour Ml 26,
inclus dans la version MI 36 version)

Les fonctions sont décrites en détails dans les sections suivantes.
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1.5.2 Tympanométrie

La Tympanométrie est la mesure objective de la mobilité de l'oreille moyenne
(compliance?!) et pression? dans le systéme de I'oreille moyenne (Figure 1). Au cours
du test, une tonalité de sonde grave (226 Hz) est présentée au conduit auditif au
moyen de la sonde portative. Cette tonalité est utilisée pour mesurer le changement
de compliance dans le systéme de l'oreille moyenne tandis que la pression de lair
varie automatiquement d’'une valeur positive (c.-a-d. +200 daPa) a une valeur négative
(c.-a-d. -400 daPa max.).

muscle
stapédien  nerf
auditif

(
os de l'oreille
moyenne

conduit auditif

oreille moyenne

trompe d’Eustache

Figure 1

La compliance maximale du systéme de l'oreille moyenne se produit lorsque la pression
au niveau de la cavité de I'oreille moyenne est égale a la pression dans le conduit auditif
externe. Il s’agit du pic le plus élevé de la courbe telle quelle est enregistrée sur le
graphique. La position du pic sur I'axe horizontal et sur I'axe vertical du graphique donne
des informations diagnostiques concernant la fonction du systéme de l'oreille moyenne.
Les calculs de gradient sont signalés comme correspondant a la largeur du
tympanogramme a la moitié de la compliance de créte exprimée en daPa. Une case

normative est disponible a la fois sur I'écran et sur 'imprimé afin de faciliter le diagnostic.

REMARQUE : 1 mmho 2 1 ml pour le ton de la sonde de 226 Hz

1.5.3 Réflexes Acoustiques

Un réflexe acoustique, ou contraction du muscle stapédien, se produit dans des
conditions normales lorsqu'un son suffisamment intense est présenté aux voies
auditives. Cette contraction du muscle provoque un raidissement de la chaine
ossiculaire qui modifie la compliance du systéme de l'oreille moyenne. Comme pour
latympanomeétrie, une tonalité de sonde est utilisée pour mesurer ce changement de
compliance.

Lorsque la présentation des stimuli et la mesure sont effectuées dans la méme oreille
au moyen de la sonde, ce réflexe acoustique est appelé réflexe acoustique
ipsilatéral. Lorsque la présentation des stimuli est effectuée dans I'oreille opposée de
celle ou la mesure est effectuée, ce Réflexe Acoustique est appelé réflexe acoustique
contralatéral.

1 La compliance est mesurée par rapport a un volume d’air équivalent, avec le millilitre (ml) de quantité
scientifique.
2 La pression d'air est mesurée en déca-Pascals (daPa).
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Pour obtenir les meilleurs résultats, cette mesure de réflexe est automatiguement
réalisée a la valeur de pression de l'air lorsque le pic de compliance s’est produit au
cours du test Tympanométrique. Des tonalités stimuli de diverses intensités a
500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz ou 4 000 Hz sont présentées sous forme de breves
impulsions. Si un changement de compliance supérieur a la valeur sélectionnée est
détecté, un réflexe est considéré comme présent. Etant donné qu’il s’agit d’un
changement de compliance extrémement réduit, tout mouvement de la sonde au cours
du test peut produire un artefact (réponse erronée). Le résultat du test est enregistré
en tant que Réussite/Pas de réponse, et sous forme graphique.

Si les résultats tympanomeétriques présentent des anomalies, les résultats du test de
réflexes acoustiques peuvent ne pas étre concluants et doivent étre interprétés avec
précaution. En théorie, un pic de compliance est nécessaire pour observer un réflexe
a la pression de créte.

1.5.4 Décroissance réflexes acoustique (version Ml 36 uniqguement)

La décroissance des réflexes acoustiques, également appelée adaptation, est la
mesure de la réponse réflexe acoustique au cours d’'une présentation de stimuli
prolongée. La décroissance réflexesipsilatérale et contralatérale peut étre
effectuée.

1.5.5 Fonction de la trompe d’Eustache (ETF) (version M| 36 uniquement)

La trompe d’Eustache relie I'oreille moyenne au nasopharynx. Sa fonction consiste a
égaliser la pression entre I'oreille moyenne et I'atmosphére.

Le test de la trompe d’Eustache peut étre utilisé pour déterminer si la trompe
d’Eustache fonctionne correctement chez les patients.

e ETF Intact : effectué sur les patients dont la membrane tympanique (MT) est
normale.

e ETF Perforé : détermine si le patient peut ouvrir sa trompe d’Eustache lorsque la
MT est perforée ou qu’un tube PE ouvert est en place.

1.5.6 Tests de conduction aérienne

Les seuils d’audition peuvent étre déterminés en présentant des signaux de test au
patient a l'aide du casque fourni (Conduction aérienne — CA). L’objectif de
'audiométrie CA est d’établir la sensibilité auditive a des fréquences différentes. Le
test peut spécifier la perte de CA mais ne peut pas faire la différence entre une
anomalie de conduction et une anomalie neurosensorielle.

15.7 Test de conduction osseuse (Version Ml 26 — Licence supplémentaire,
Version Ml 36 — Inclus)

Les seuils d’audition peuvent étre déterminés en présentant des signaux de test au
patient a l'aide du casque fourni (Conduction osseuse — CO). L’'objectif de
'audiométrie CO est d’établir la sensibilité auditive a des fréquences différentes. Le
test peut spécifier la perte de CO en combinaison avec la perte de CA mais ne peut
pas faire la différence entre une anomalie de conduction et une anomalie
neurosensorielle.
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1.5.8 Masquage (Version Ml 26 — Licence supplémentaire, Version Ml 36 — Inclus)

Le masquage s’avere nécessaire si la différence entre les seuils respectifs de 'oreille
gauche et droite s’avére significative. Le son peut étre transmis aux deux oreilles par
conduction osseuse au moment ou loreille la plus mauvaise est testée. Ce
phénomeéne s’appelle « crossover ».

Le cross-over se produit souvent lors du test de conduction osseuse, mais il peut
également se manifester également lors du test de conduction aérienne. Le niveau de
son pergu par l'oreille opposé est un élément pertinent au cross-over. La différence
entre le signal de test d’origine dans l'oreille testée et le signal recu dans l'oreille
opposée s’appelle « atténuation interaurale ».

Pour les mesures de conduction osseuse, I'atténuation interaurale varie entre 0 et
15 dB. Le crossover de conduction osseuse est donc possible méme avec une
leégere différence de perte auditive entre les oreilles.

8512926 Rév. 5 9 16/05/2023



W MAICO Manuel d'utilisation touchTymp versions MI 26 et MI 36

2 Pour votre sécurité

Cette section vous donne des informations importantes sur :
comment lire ce manuel d’utilisation
les aspects auxquels accorder une attention particuliere
la responsabilité du client
I’explication de tous les symboles réglementaires utilisés
des mises en garde et avertissements importants qui doivent étre
pris en compte pendant toute la manipulation et I'utilisation de votre
appareil

2.1 Comment lire ce manuel d’utilisation ?

Ce manuel d’utilisation contient des informations qu’il convient de respecter lors de
I'utilisation du systéme MAICO, notamment des informations de sécurité de méme que
des consignes d’entretien et de nettoyage.

VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT ET ENTIEREMENT CE
MANUEL D’UTILISATION AVANT D’UTILISER CET INSTRUMENT !

Veuillez uniguement utiliser 'appareil comme indiqué dans le manuel
d’utilisation.
Les images et captures d’écran sont seulement des exemples et

peuvent avoir un aspect différent par rapport aux parametres de
I'appareil lui-méme.

Dans ce manuel, les deux mentions suivantes indiquent des procédures ou des
conditions potentiellement dangereuses ou destructives :

La mention AVERTISSEMENT identifie des
AVERTISSEMENT conditions ou pratiques pouvant représenter un
danger pour le patient et/ou I'utilisateur.

Le mot de signalisation MISE EN GARDE identifie
inf MISE EN GARDE des conditions ou pratiques qui pourraient

endommager l'instrument

REMARQUE : Les remarques vous aident a identifier les éventuelles ambiguités et
a eliminer les problémes potentiels pendant l'utilisation du systéeme.
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2.2 Responsabilité client

Toutes les consignes de sécurité données dans ce manuel d'utilisation doivent étre
respectées en permanence. Le non-respect de ces consignes pourrait entrainer des
dommages au niveau de I'équipement ainsi que des préjudices corporels pour
'opérateur ou le patient.

L’employeur doit former chaque employé a I'identification et I'élimination des situations
a risques ainsi qu’aux réglementations applicables a son environnement de travail afin
de contréler ou d’éliminer tout danger ou autres expositions a des maladies ou
blessures.

Il est entendu que les regles de sécurité varient d’'une organisation a I'autre. En cas de
conflit entre les indications contenues dans le présent manuel et les régles de
I'organisation utilisant le présent appareil, les régles les plus strictes prévaudront.

Le présent produit et ses composants

ﬁVERﬂSSEMENT fonctionneront de maniere fiable uniquement si
utiisés et entretenus conformément aux
instructions contenues dans le présent manuel,
étiquettes accompagnantes, et/ou écouteurs
insérés. N'utilisez aucun produit défectueux.
Assurez-vous que toutes les connexions vers les
périphériques sont bien ajustées et correctement
fixées. Les piéces susceptibles d’étre cassées,
manquantes ou visiblement usées, déformées ou
contaminées devront étre remplacées sans délai
par des piéces propres et originales fabriquées ou
disponibles auprées de MAICO.

REMARQUE : La responsabilité du client inclut la maintenance et le nettoyage
corrects de I'appareil (voir les sections 3.2 et 3.3). La violation de la responsabilité
du client peut entrainer une limitation de la responsabilité et de la garantie du
fabricant (voir les sections 2.3 et 3.1).

REMARQUE : Dans I'éventualité peu probable d'un incident grave, veuillez informer
MAICO ainsi que l'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur est établi.

2.3 Responsabilité du fabricant

L’utilisation de I'appareil d’'une maniére différente de I'utilisation prévue entrainera une
limitation ou résiliation de la responsabilité¢ du fabricant en cas de dommage.
L’utilisation incorrecte inclut le non-respect du manuel d’utilisation, l'utilisation de
'appareil par des personnes non qualifiées et les modifications non autorisées de
I'appareil.
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2.4 Symboles réglementaires

Le Tableau 1 ci-dessous explique les symboles utilisés sur I'appareil lui-méme, sur
'emballage et dans les documents d’accompagnement, y compris le manuel d’utilisation.
Tableau 1 Symboles réglementaires

SYMBOLES REGLEMENTAIRES

SYMBOLE DESCRIPTION

SN Numeéro de série

Date de fabrication

Fabricant

Mise en garde, consulter la documentation connexe

Avertissement, consulter la documentation connexe

Contacter le représentant agréé, élimination particuliére

PR

requise
REF Numeéro de référence
MD Dispositif médical
% oastrerzred Informations UDI: (01) GTIN (Global Trade Item
(210A0123456 Number), (11) Date, (21) Numéro de série

Partie appliguée de type B en contact avec le patient
selon la norme IEC 60601-1

Consulter le manuel d’utilisation (obligatoire)
Tenir a I'abri de la pluie
Plage de température pour le transport et le stockage

Limites d’humidité pour le transport et le stockage

Limites de pression atmosphérique pour le transport et le
stockage

Transformateur de tension

Ne pas réutiliser

mEd e [ORSE A b

Marquage CE avec ID de I'organisme notifié

]
=
[
98]

r—
-
—r
g

Rayonnements électromagnétiques non ionisants

- - Courant continu (CC)
£ Marque ETL Listed

us
Intertek

% MAICO Logo
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2.5 Précautions générales

Avant de commencer une mesure, vérifiez le bon
AVERHSSEMENT état de marche de I'appareil.

Utilisez et entreposez I'appareil uniquement a
I'intérieur. Pour les conditions de manipulation, de
stockage et de transport, reportez-vous au tableau
de la section 6.

Pour une utilisation a certains endroits, il sera peut-
étre nécessaire de procéder a un réétalonnage.

AVERTISSEMENT Toute modification de I'appareil est interdite.
L’équipement n’est pas réparable par l'utilisateur.

Les réparations ne doivent étre effectuées que par
un technicien qualifié. Toute modification de
'équipement par une autre personne qu’'un
technicien MAICO qualifié est interdite. Modifier
I'équipement pourrait se révéler dangereux. Aucune
piéce de I'équipement ne doit étre entretenue ou
maintenue pendant qu'il est utilisé par le patient.

Ne faites pas tomber [I'appareil et évitez tout
dommage par impact. En cas de chute ou de
dommages sur l'appareil, retournez-le au fabricant
pour réparation et/ou étalonnage. N'utilisez pas
I'appareil si vous soupgonnez le moindre dommage.

AVERTISSEMENT Etalonnage du dispo_sitif: L’apeareil et, les
transducteurs vont de pair et ont le méme numeéro de

série (c.-a-d. MA7663252). L’instrument ne peut
donc pas étre utilisé avec un autre transducteur
avant le réétalonnage. Un réétalonnage est
€également nécessaire lorsque vous remplacez un
casque défectueux.

Des instruments non étalonnés peuvent entrainer
des erreurs de mesure et parfois méme détériorer
I'audition de la personne examinée.

AVERTISSEMENT Cet appareil contient une pile bouton en lithium. La
pile bouton ne peut étre changée que par le

personnel de service. Les batteries présentent un
risque d’explosion ou de brllures, en cas de
démontage, chute ou exposition a un incendie ou a
des températures élevées. Ne pas les court-circuiter.

2.6 Sécurité électrique et précautions a prendre lors de la manipulation

o Ce symbole indique que les parties appliquées de
ﬂ 'appareil sont conformes a la norme |IEC 60601-1,
exigences de Type B.

La classe de protection de I'instrument est IEC 60601-
1 classe I.

8512926 Rév. 5 13 16/05/2023



W MAICO Manuel d'utilisation touchTymp versions MI 26 et MI 36

En cas durgence, déconnectez linstrument de
iEAVERTISSEMENT Iordinateur.

En cas d'urgence

AVERTISSEMENT I’En. cas fjurgence, déconnectez l'instrument de
I'alimentation.

, Positionnez le dispositif de maniére a ce qu’il puisse

En cas d’'urgence étre déconnecté facilement de la prise d’alimentation

a tout moment.

Si 'unité de 'alimentation électrique et/ou la prise sont
défectueuses, ne pas utiliser 'appareil.

Pour transférer des données a un PC, il faut établir une
A\/ERTISSEMENT connexion par USB avec le PC. Voir la section 4.2.4

sur la maniére d’établir en toute sécurité une
connexion avec un PC ou un portable alimenté par le
secteur (dispositif médical/dispositif non-médical) ou
avec un portable alimenté par batterie.
Cet équipement est destiné a étre connecté a d’autres
équipements afin de former un systéme
électromédical. Les équipements externes prévus
pour une connexion a I'entrée et sortie du signal ou a
d’autres connecteurs doivent étre conformes a la
norme de produit adéquate, p. ex. IEC 62368-1 pour
les équipements informatiques et la série IEC 60601
pour les équipements électromédicaux. De plus,
toutes ces combinaisons (systemes électromédicaux)
doivent respecter les exigences en matiere de sécurité
stipulées par la norme IEC 60601-1, 3¢ édition,
article 16. Tout équipement non conforme aux
exigences en matiére de courant de fuite de la norme
IEC 60601-1 doit étre gardé a [I'écart de
'environnement du patient (au moins 1,5 metre du
patient) ou doit étre alimenté via un transformateur de
séparation pour réduire le courant de fuite. Toute
personne ayant connecté un équipement externe a
une entrée ou sortie de signal ou a dautres
connecteurs forme un systeme électromeédical et doit
s’assurer que ce dernier est conforme aux exigences.
En cas de doute, contactez un technicien médical
gualifié ou votre représentant local.
Un dispositif de séparation (dispositif d’isolation) est
A\/ERTBSEMENT nécessaire pour isoler 'équipement situé a I'extérieur
de I'environnement du patient de I'équipement situé a
l'intérieur de I'environnement du patient. En particulier,
ce dispositif de séparation est requis lorsqu’une
connexion réseau est effectuée. Les exigences
relatives au dispositif de séparation sont définies dans
la norme IEC 60601-1, article 16.
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f AVERTISSEMENT Si 'appareil est connecté a un ordinateur (équipement

informatique formant un systéme), I'installation et les
modifications doivent étre évaluées par un technicien
médical qualifie selon les normes de sécurité
IEC 60601.

AVERTISSEMENT Ne pas toucher les contacts de I'appareil et le patient
simultanément.

Si 'appareil est connecté a un ordinateur (équipement
informatique formant un systéme), ne touchez ni le
patient ni I'équipement information lorsque vous
utilisez 'ordinateur.

La conséquence du non-respect de cet avertissement
pourrait étre un courant de fuite trop élevé vers le
patient.

Cet appareil ne peut étre manipulé dans des zones
présentant un danger d’explosion. NE PAS utiliser
I'appareil dans un environnement fortement enrichi en
oxygene, tel qu’'une chambre hyperbare, une tente a
oxygene, etc. Si l'appareil n’est pas en cours
d’utilisation, éteignez-le et débranchez-le de
I'alimentation électrique.

Ne jamais mettre les bornes en court-circuit.

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT Afin d’évi’Eer tout risque’ de choc éle(?trique, ce dispogitif
ne peut étre connecté qu’au systéme d’alimentation
d’origine fourni par MAICO. L'utilisation d’'un autre type
d’alimentation électrique pourrait provoquer des
dégats électriques sur I'appareil.

AVERTISSEMENT Prévgnir tqqte r_upture Qe cable : les cables ne doivent
pas étre pliés ni enroulés.

2.7 Contréle de I'appareil

L’utilisateur de I'appareil doit réaliser une vérification subjective de I'appareil une fois
par semaine, selon la norme ISO 8253-1. Voir la section 6.7 pour une liste des points
a veérifier.

Pour I'étalonnage annuel, consultez les sections 2.5 et 3.2.

2.8 Compatibilité électromagnétique (CEM)

Cet appareil est adapté aux environnements
&VERHSSEMENT hospitaliers, sauf a proximit¢ d’équipements
chirurgicaux HF actifs et de salles blindées RF de
systémes pour I'imagerie par résonance magnétique,

ou l'intensité des perturbations électromagnétiques
est élevée.
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pertinentes. Evitez toute exposition inutile aux
champs électromagnétiques, tels que ceux des
téléphones portables, etc.

fAVERTISSEMENT Ce dispositif satisfait aux exigences CEM

L’utilisation de cet appareil a c6té de ou empilé sur un
autre équipement doit étre évitée, car il pourrait en
résulter un fonctionnement inapproprié. Si une telle
utilisation est nécessaire, I'appareil et [lautre
equipement doivent étre examinés afin de vérifier
gu’ils fonctionnent normalement.

L’utilisation d’accessoires, transducteurs et cables
autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de cet équipement peut entrainer I'accroissement
des émissions électromagnétiques ou une baisse de
limmunité électromagnétique de cet équipement, et
se traduire par un mauvais fonctionnement.

La liste des accessoires, des transducteurs et des
cables se trouve a la section 6.5 de ce manuel
d’instructions.

Les équipements de communication RF portables (y
AVERHSSEMENT compris les périphériques tels que les cordons
d’antenne et les antennes externes) doivent étre
utilisés a plus de 30 cm (12 po.) du touchTymp, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, la

dégradation de la performance de cet équipement
pourrait entrainer un mauvais fonctionnement.
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3 Garantie, entretien et service apres-vente

Cette section vous donne des informations importantes sur :
les conditions de garantie
I’entretien
les recommandations de nettoyage et de désinfection
la manipulation des jetables
la résolution des pannes
le recyclage et la mise au rebut de I'appareil

3.1 Garantie

L’appareil MAICO est garanti au moins 1 an. Adressez-vous a votre distributeur local
pour obtenir plus d’'informations.

Cette garantie couvre I'achat d’origine de I'appareil auprés de MAICO par le biais d’un
revendeur chez qui il a été acheté et elle couvre les défauts détectés sur le matériel
ainsi que les défauts de fabrication durant une période d’au moins 1 an a compter de
la date de livraison de I'appareil a I'acheteur d’origine.

L’appareil doit étre réparé et faire I'objet d’'un entretien chez votre revendeur ou par un
centre de service agréé. L'ouverture de I'appareil annule la garantie.

En cas de réparation, durant la période de garantie, veuillez renvoyer I'appareil avec
la preuve d’achat.

3.2 Maintenance

Pour garantir le bon fonctionnement de 'appareil, il convient de le faire inspecter et
étalonner au moins tous les 12 mois.

L’entretien et I'étalonnage doivent étre réalisés par votre revendeur ou dans un centre
de service agréé par MAICO.

En cas de retour de l'appareil pour une réparation ou un étalonnage, il est
indispensable de 'accompagner des transducteurs acoustiques. Veuillez joindre une
description détaillée des problemes. Afin de prévenir les dommages de transport, Si
possible, veuillez utiliser 'emballage d’origine lors du retour de I'appareil.

3.3 Recommandations de nettoyage et de désinfection
3.3.1 Geénéralités

Il est recommandé que les pieces (dispositif comme les écouteurs et casques) entrant
en contact direct avec le patient soient soumises a une procédure de nettoyage et de
désinfection standard entre les patients.

Les conseils de nettoyage et de désinfection de 'appareil MAICO présentés dans ce
document n'ont pas pour but de remplacer ou de contredire les politiques ou les
procédures en vigueur obligatoires dans le cadre de la prévention des infections au
sein des installations d’'une entreprise.
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Si le potentiel d'infection n'est pas élevé, MAICO émet les recommandations suivantes :
e Avant de procéder au nettoyage, toujours éteindre et débrancher 'appareil.

e Pour le nettoyage, utiliser un chiffon légerement humide avec une solution a
base d’eau et de savon.

e Désinfecter le boitier plastique du touchTymp et ses accessoires en essuyant
les surfaces avec les lingettes humides ou un produit similaire. Respecter les
instructions du produit de désinfection spécifique.

o Essuyer avant et aprés chaque patient.
o Apres contamination
o Apres des patients contagieux

ISE EN GARDE  Afin d'éviter de causer tout dommage a I'appareil et a ses
accessoires, veiller a respecter les consignes suivantes :

e Ne pas stériliser. Ne pas stériliser par autoclave.

e Ce produit ne doit pas étre utilisé en présence de
liquide pouvant entrer en contact avec les composants
électroniques ou le cablage.

En cas de suspicion de liquide entré en contact avec les
composants ou accessoires du systeme, l'unité ne doit
pas étre utilisée avant d’étre déclarée slre par un
technicien de maintenance certifié MAICO.

Ne pas utiliser d’objets durs ou pointus sur I'appareil ou
ses accessoires.

Pour avoir des consignes plus détaillées concernant le nettoyage, voir les sections
3.3.2a3.5.

3.3.2 Nettoyage de I’écran tactile

Utiliser un chiffon de nettoyage pour objectifs photo ou un chiffon microfibres pour
nettoyer I'écran tactile du touchTymp.

3.3.3 Nettoyage du boitier et des céables

Consultez également nos vidéos de formation :

Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 8/8 Nettoyage - YouTube

https://www.youtube.com/watch?v=903QkyGCNLg&list=PLonI5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS59QCsbA
G&index=8

Je B
@“ﬂ%f?f?’ =
Faire preuve de prudence pendant le nettoyage.
A/”SE ENGARDE iiliser un chiffon humide pour nettoyer les piéces en
plastique du touchTymp.
Si une désinfection est nécessaire, utilisez une lingette
désinfectante plutét qu’un spray. Vérifiez que le liquide en
excédent de la lingette ne pénétre pas dans les zones
sensibles telles que les connecteurs et les joints ou les
piéces en plastique se connectent, par exemple autour de
I'écran tactile.
Respectez les instructions du produit de désinfection.
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3.3.4 Nettoyage de I’embout de sonde

Ty P Pt o , . . .
®:5EEE @ Cconsultez également nos vidéos de formation :

B

f_f.:- TET

sonde - YouTube

ot %ﬁ?ﬁw = Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 7/8 Nettoyage de la
: r;__

I T
e Y
b@"—"ﬁ}i_& ‘%%é https://www.youtube.com/watch?v=r7WjSwDFQDg&list=PLonl5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS59QCsbA

G&index=7

Afin de garantir des mesures correctes de I'immitance, il est important de s’assurer
que le systeme de sonde soit toujours propre. Par conséquent, veuillez nettoyer la
sonde régulierement. Il est indispensable de retirer le cérumen du petit canal
acoustique et du canal de pression d’air de 'embout de la sonde. Veuillez donc suivre
les instructions illustrées ci-dessous. Les photos illustrent la procédure sur la sonde
stylo (a gauche) et le sonde diagnostique (a droite).

iaf MISE EN GARDE

Figure 2

Figure 3

Figure 4

Figure 5

Ne jamais nettoyer 'embout de sonde pendant que
'embout est encore fixé a la sonde.

Dévisser le capuchon de la sonde en le tournant dans le
sens antihoraire (Figure 2).

Sortir 'embout de sonde en plastique de la sonde (Figure
3).

Insérer 'extrémité bleue du fil d’arriere en avant dans I'un
des canaux de la sonde. Tirer le fil sur toute sa longueur
dans le canal (Figure 4).

Procéder de la méme facon avec les 4 canaux de la sonde.
Utiliser le fil une seule fois (Figure 5).
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Remettre 'embout de sonde sur la sonde. S’assurer que
, les picots en plastique sont insérés dans les cavités
correspondantes appropriées (Figure 6).

e

Revisser le capuchon de la sonde sur la sonde (Figure 7).
La force de serrage du capuchon permettra de serrer
suffisamment la vis. Ne jamais utiliser d’outils pour fixer le
capuchon de la sonde !

Figure 6
En cas d’obstruction ou de dommage au niveau du joint

0‘ 0%
' ﬁ d’étanchéité, le systeme de sonde peut uniquement étre

Figure 7 entretenu par MAICO.

Alternative de nettoyage

Utiliser 'ensemble de nettoyage de la boite d’embouts
(Figure 8) : Sortir l'outil de nettoyage pour trouver la
brosse fine et le cordon en plastique rigide fin (Figure 9).

Figure 8
St ——sse— D
Figure 9
. s Utiliser le cordon en plastique ou la brosse pour pousser

les débris hors de 'embout de la sonde (Figure 10).
Figure 10

Toujours insérer 'embout de la sonde par l'arriére afin
d’éviter 'accumulation de débris a l'intérieur des évents
(Figure 11).

Figure 11

MISE EN GARDE Ne jamais Anettoyer la
sonde elle-méme avec les
dispositifs de nettoyage.

Ceci endommagerait la
sonde (Figure 12).

Ne jamais nettoyer
i ~§ MISE EN GARDE .o mbout de sonde pendant

que lembout est encore
fixé. Ceci endommagerait
la sonde (Figure 13).

Figure 12
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3.4 Jetables
'1 TZ L’utilisation du touchTymp exige des embouts — soit
en forme de champignon (1) soit en forme de
Figure 14 parapluie (2) (Figure 14).
Les embouts sont a usage unique. Il faut les jeter
® apres usage. lls ne peuvent pas étre nettoyes.

Dans le cas contraire, vous augmentez le risque de
ﬁVERﬂSSEMENT contamination croisée !

MAICO recommande vivement d’utiliser exclusivement des embouts Sanibel. Si vous
souhaitez acheter d’autres consommables, contactez MAICO ou votre distributeur local.

3.5 Composants/Piéces de rechange

Certains composants réutilisables s’'usent avec le temps. MAICO vous recommande
d’avoir un stock de ces piéces de rechange (selon la configuration de votre touchTymp).

3.6 Résolution de pannes
Tableau 2 Dépannage

Probleme Cause Suggestion
La mesure ne Sonde Vérifiez que la sonde est correctement
démarre pas connectée a l'arriere de l'appareil et que les

supports sont fermés. Sinon, suivez les
suggestions de la section Embout de sonde.
La mesure ne Embout de sonde 1. Nettoyez 'embout de sonde selon les
démarre pas instructions du manuel. Si le systéeme ne
fonctionne toujours pas, passez a I'étape 2.
2. Utilisez un embout de sonde neuf. Si le systéme
ne fonctionne toujours pas, passez a I'étape.
3. Changez I'ensemble de la sonde et vérifiez
si le systeme fonctionne.

L’écran est Appuyez sur la Touche avant pendant 10
bloqué secondes pour arréter l'appareil. Redémarrez
Fappareil.

Le voyant de la

Eteignez I'appareil. Confirmez/reconnectez la
sonde reste

sonde avant de redémairrer.

blanc
Transfert au PC Connexion au PC  Vérifiez que la connexion USB/PC est établie (la
impossible licence de connexion doit étre activée), que le

logiciel PC est ouvert et que I'icbne de I'appareil
et de la connexion =<+ s’affiche en vert.

Les boutons Pas de licence

sont grisés Calibrage de Acheter une licence si vous le souhaitez.
transducteur Calibrez le transducteur.
manquant

Combinaisons de  Vérifiez si les parametres sont corrects.
parametres non
autorisées
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REMARQUE : Si vous ne parvenez pas a résoudre certains problémes, contactez le
service client. Pensez a utiliser la fonction Exporter le journal d’erreurs (voir la section
5.6.20) pour envoyer au service client les données nécessaires pour résoudre le
probléme.

3.7 Recyclage et mise au rebut

Au sein de I'Union européenne, il est illégal de mettre au
rebut un appareil électrique ou électronique dans les
déchets municipaux non triés. Conformément a cette
disposition, tous les produits MAICO vendus apres le 13
aolt 2005 sont marqués d’'une poubelle sur roues barrée
d’'une croix. Dans les limites autorisées par 'article (9) de la
DIRECTIVE  2002/96/CE  relative  aux  déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE), MAICO
a modifié sa politique de vente. Afin d’éviter tous frais de
distribution  supplémentaires, nous assignons la
responsabilité de la collecte et du traitement adéquats
conformément aux réglementations Iégales a nos clients.

Pays non européens En dehors de I'Union européenne, la législation locale doit
étre respectée en ce qui concerne la mise au rebut de ces
produits a la fin de leur vie utile.
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4 Déballage et installation

Cette section donne des informations sur :
Le déballage de I'appareil
La familiarisation avec les connexions du matériel
Les modalités de stockage de P’appareil
la familiarisation avec la sonde stylo et la sonde diagnostique
la familiarisation avec I'imprimante intégrée
I’ajustement de la hauteur des pieds
le montage du kit d’adaptation de la sonde diagnostique

4.1 Déballage de I'appareil
Vérifier si ’emballage et le contenu sont endommagés

e |l est recommandé de déballer soigneusement le touchTymp en vérifiant que
tous les composants sont bien extraits des matériaux d’emballage.

e Vérifier que tous les composants sont inclus comme indiqué sur le bordereau de
livraison inclus avec le colis.

e Si un composant manque, contacter immédiatement le distributeur pour le
signaler.

e Si un composant semble avoir été endommagé pendant le transport, contacter
immédiatement le distributeur pour le signaler. Ne jamais tenter d’utiliser un
composant ou dispositif qui semble endommagé.

Signalement des imperfections

Informer immédiatement le transporteur si des dommages mécaniqgues sont constates.
Cette mesure permettra de garantir toute réclamation d’assurance en bonne et due
forme. Conserver I'emballage d’origine afin de permettre a I'expert en sinistres de
I'inspecter également.

Signaler immédiatement les défauts

Toute piéce manquante ou dysfonctionnement doit étre signalé immédiatement au
fournisseur de 'appareil, en indiquant le numéro de la facture, le numéro de série et
en donnant une description détaillée du probléme.

Conserver ’emballage pour une expédition ultérieure

Conserver tous les emballages d’origine et le carton d’expédition pour un retour éventuel.
Cela sera utile en cas d’entretien ou a des fins d’étalonnage (voir la section 3.2).
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Le touchTymp est fourni avec différents composants (voir les tableaux suivants). La
disponibilité des configurations avec les composants suivants est spécifique a chaque
pays et a chaque version. Contacter le distributeur local pour avoir d’autres
informations.

Composants généraux
Unité de base (avec ou sans imprimante)
Alimentation UES18LCPU-050200SPA
Cable secteur spécifique au pays
Céable USB
Rouleaux de papier thermique***
Kit d’embouts
Kit de fil nettoyage de sonde
Stylet
Kit MAICO Sessions
Manuel d’utilisation
Guide rapide
Composants pour les tests de Tympanomeétrie et de Réflexes Acoustiques
Sonde stylo*
Sonde diagnostique**
Kit d’adaptation de la sonde diagnostique*
Kit de fixation de la sonde diagnostique*
IP30 (fiche de 6,3 mm)
IP30 (fiche de 3,5 mm)
DD45C (fiche de 6,3 mm)**
DDA45C (fiche de 3,5 mm)**
Composants pour Audiométrie
Casque****
DDA45**
IP30**
DDA450**
Conducteur osseux****
B71**
B81**
Poire de réponse patient**
Casque moniteur**

Microphone Praticien**
*Uniquement si vendu avec la sonde diagnostique
**Elément en contact avec le patient conforme & la norme IEC 60601-1
***Uniquement si vendu avec une unité de base & imprimante
****Sélection d’un transducteur au moment de I'achat
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Licences MI 26
Licences standard

Tympanométrie 226 Hz
Réflexes Acoustiques Ipsi
Audiométrie — Conduction aérienne

Licences supplémentaires

Tympanométrie 1000 Hz

Réflexes Acoustiques Contra

RaceCar

Audiométrie — Conduction osseuse (inclut le masquage)

Connexion PC
*Transducteur supplémentaire requis

Licences MI 36
Licences standard

Tympanométrie 226, 678 et 800 Hz

Réflexes Acoustiques Ipsi et Contra

Décroissance Réflexes Ipsi et Contra

ETF

Audiométrie — Conduction aérienne

Audiométrie — Conduction osseuse (inclut le masquage)

Licences supplémentaires

Tympanométrie 1 000 Hz
RaceCar
Connexion PC

Jetables fournis

REMARQUE : MAICO recommande vivement d’utiliser les embouts Sanibel pour
obtenir des résultats fiables.

Boite d’embouts

Echantillons d’embouts Sanibel

Embout de sonde

Outil de nettoyage de sonde

Outil de retrait d’embout

Clé Allen SW : s =2 mm (Voir section 4.2.9)

REMARQUE : Il est possible d'acheter soit 'ensemble de la boite a embouts, soit
un seul des articles énumerés..

Pieces de rechange et jetables pour les tests d’audiométrie

Embouts en mousse**
**Réservés aux écouteurs insérés
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4.2 Orientation du matériel
4.2.1 Affichage

L’afficheur du touchTymp est un écran tactile (Figure 15). Cet

, écran est congu de maniére a pouvoir étre utilisé pendant que I'on

d porte des gants en latex. On peut aussi utiliser un stylet a bout
\:.

caoutchouc pour sélectionner la fonction souhaitée a I'écran.
Figure 15

4.2.2 Connexions pour accessoires, alimentation électrique et appareils USB

La Figure 16 présente les connexions a l'arriere de I'appareil. Les connexions sont
expliquées dans le Tableau 3.

Insérer les fiches avec précaution dans la connexion
appropriée. Ne pas secouer la fiche ou tirer dessus avec

MISE EN GARDE ~ oPPTOP P  fiehe |
force quand elle est connectée. Déconnecter les fiches
avec précaution. Tenir compte des instructions fournies
dans cette section pour changer le systéme de sonde.

i SEREEEEE 1 1 1 IESiIAI

S o L6 6010 26/, 08 1
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
Figure 16
Tableau 3 Connexions a I’arriére de I'appareil
CONNEXIONS
1 Ethernet/ Connecteur double : Ethernet — pas de fonction dans la version
Sortie USB touchTymp/connecteur USB A pour connexion de la clé USB
2 USB)out (Sortie  Connexion USB A pour la clé USB
USB
3 USBin Connexion USB B pour transfert de données vers PC
(Entrée USB)
4 OO0 Prise de courant pour I'alimentation électrique
24 VI2,5 A UES65-240250SPA3
5 Response Connexion pour la poire de réponse patient
(Réponse)
6 Phonel Connexion pour les écouteurs gauches

(Ecouteur G)
7 PhoneR(Ec.D) Connexion pour les écouteurs droits
8 Bone (Osseux) Connexion pour le conducteur osseux
9

Contra Connexion du casque contralatéral

10 TLK BK (Mic. Connexion pour le Microphone Patient
Patient)

11 Moniteur Connexion pour le Casque moniteur

12 TLK FW (Mic. Connexion pour le microphone de communication
Praticien)

13 Probe (Sonde)  Connexion pour sonde
Voir la section 6.3 pour avoir un complément d’information sur I'affectation des broches.
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4.2.3 Connecter le Systeme de Sonde

®, fﬁﬁ%@'"ﬂ@ Consultez également nos vidéos de formation :

e Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 1/8 Configuration -
i ;. YouTube

https://www.youtube.com/watch?app=desktop&v=Hawp43VS3 Y&l
ist=PLonI5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS590CsbAG

Connectez et déconnectez la sonde comme suit :

1.Pour connecter le connecteur de sonde sur les broches de positionnement (Figure 17)

2.Poussez le connecteur jusqu’a ce que les clips s’enclenchent (Figure 18, 1).

3.confirmé qu’ils sont bien verrouillés, poussez-les vers le centre (2).

4.Pour déconnecter la sonde, ouvrez les deux verrous en les poussant sur le coté
(Figure 19).

Figure 17 Figure 18 Figure 19
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4.2.4 Etablir une connexion au PC

Pour transférer des données a un PC, il faut établir une connexion par USB avec le
PC. Si le touchTymp est utilisé avec des équipements de bureau qui ne sont pas eux-
mémes des dispositifs médicaux (voir le Tableau 4), la connexion PC doit étre établie
de I'une des maniéres suivantes (voir le Tableau 4, Connexion PC 2, 3 ou 4).

iiEAVERTISSEMENT

Tableau 4 Connexions PC

Il faut utiliser exclusivement des équipements de
bureau qui sont eux-mémes des dispositifs
médicaux ou respectent les exigences de la norme
IEC 62368-1. Si un dispositif non médical est utilisé
dans I'environnement du patient (dans un rayon de
1,5m du patient selon la définition de la norme
IEC 60601) un transformateur de tension doit étre
utilisé (exception: sauf quand on utilise un
ordinateur portable a batterie).

CONNEXIONS PC
Connexion PC 1 :

Connexion PC 2 :

Dispositif médical — Dispositif médical Dispositif médical — Dispositif non-
médical
B S e S S SRS S \\ = oo e b S e e \\
/ 4 ul
: o 2 : T ;
1 1 I |
| 'n| I I Ek ’ﬂ' '
1 1 1 1
1 1 1 1
i = | | |
) 1 1 l 1
Réseau <—IL+ QD «> I:I <+« W MAICO : Réseau 41_,_@_ 43k <« W MAICO '
| % A4AIQO Dispositify 0 I:l MAICO Dlsposmfl
‘\ Dispositif médical migdical ,’ \\ Equipement IEC 60950 médical 4
Connexion PC 3 : Connexion PC 4 :
Dispositif médical — Dispositif non- Dispositif médical — Ordinateur portable
médical (alimenté par batterie)
i e T e oo // _______________ \\
4 <
o)
i ® R : | d / :
1 1 1 1
Réseau 1 1 1 |
1 1 | |
1 | W ! ! IH| I
S ' = '
1 1
1 P 2 MAICO : Réseau 4_JI—+_CD_ S DH 2 MAICO :
s I ] MAICO Dispositif |

Equipement \ %
IEC 60950 ~

4.2.5 Rangement

MAICO Dispositify
médical

| s
\ Equipement IEC 60950 ihisdical ’
i N ,

Lorsque le touchTymp n’est pas utilisé, il doit étre stocké dans un lieu ou il sera protégé
des dégats a I'écran tactile ou aux autres composants fragiles tels que les
transducteurs acoustiques et les cables. Il doit étre stocké en respectant les conditions
de température recommandées décrites a la section 6.1.
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4.2.6 Les sondes

Deux sondes sont disponibles pour le touchTymp, la sonde stylo et la sonde
diagnostique. Les fonctionnalités principales sont identiques. La sonde stylo convient
mieux au dépistage car elle peut étre utilisée sur les patients présentant une forte
sensibilité. Elle est fournie de série avec les versions Ml 26. La sonde diagnostique
permet de travailler avec les mains libres tout en effectuant des mesures
diagnostiques. Il s’agit de la sonde standard pour les versions Ml 36. De plus, la sonde
diagnostique est équipée d’une prise jack de 3,5 mm pour le casque contralatéral
(Figure 22). La sonde stylo (Figure 20) et la sonde diagnostique (Figure 21) sont
connectés a l'appareil a la prise 13 (Figure 16).

Le Tableau 5 donne I'explication de la conception de la sonde pour la sonde stylo et
la sonde diagnostique. L’explication supplémentaire a propos du voyant indicateur et
de la barre lumineuse dans cette section concerne les deux sondes.

Tableau 5 Conception de la sonde

CONCEPTION DE LA SONDE

1 Emboutde Fixez 'embout a I'extrémité de la sonde pour réaliser une
sonde mesure.

2 Touche de la Contréle de la mesure. Utilisez cette touche pour lancer une
sonde mesure ou changer l'oreille testée.

3 Voyant Etat de la mesure actuelle. Affichage de l'oreille sélectionnée
indicateur et état de la sonde (fuite, positionnement correct, etc.).

4  Barre Résultat de la derniere mesure Affichage du résultat final
lumineuse (Réussite/Pas de réponse etc.)

(5) (Prisejack Uniguement pour la sonde diagnostique : Possibilité de

pour casque connecter un casque contralatéral (voir la description plus
contralatéral) bas dans cette section)

La sonde stylo

&

Figure 20

AMSE EN GARDE Ne pas utiliser la sonde stylo en guise de stylet sur I'écran
tactile.
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La sonde diagnostique

Utilisez le clip de la sonde diagnostique pour fixer la sonde sur les vétements ou la
literie du patient et insérez doucement la sonde dans l'oreille du patient.

Figure 21

Figure 23

Le témoin lumineux

\\

Figure 22

Casque contralatéral avec la sonde diagnostique
Une prise jack supplémentaire sur la sonde diagnostique
permet de connecter le casque contralatéral (prise jack de
3,5 mm).

REMARQUE : La prise jack de 6,3 mm pour le casque
contralatéral située au dos de I'appareil peut étre utilisée
avec la sonde stylo ou la sonde diagnostique (voir la
Figure 16, prise 9).

Le témoin lumineux présente les différents états de la mesure par couleur et le mode
de présentation (clignotant/continu). Le Tableau 6 donne une explication des

différentes indications.
Tableau 6 Indicateur lumineux

SONDE COULEUR EXPLICATION

| e— |
| —

3

Rouge

Bleu

Vert

Jaune

Blanc

L’oreille droite est sélectionnée. La sonde est hors de l'oreille.
L’oreille gauche est sélectionnée. La sonde est hors de
I'oreille.

La sonde est dans l'oreille et obture le conduit, le test est en
cours ou le test est terminé.

La sonde est dans loreille, elle est bloquée ou fuit. Si
lindicateur reste jaune (étanchéité) I'examinateur doit
améliorer la position de la sonde dans l'oreille :
1. Réinsérez la sonde pour en améliorer la position.
2. Vérifiez si I'extrémité de la sonde n’est pas obstruée.
3. Vérifier que 'embout est de la bonne dimension, vous
devrez peut-étre choisir un embout différent.

Une erreur s’est produite. Confirmez la connexion de la sonde
et/ou redémarrez 'appareil.
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La barre lumineuse

La fonction barre lumineuse de la sonde permet au chargé de I'examen d’afficher la
progression du test et la compliance finale pour un fonctionnement centré sur le
patient. Elle peut étre activée ou désactivée dans le menu
Parametres Généraux (voir la section 5.6.3). Si elle est activée, la barre lumineuse
offre les fonctionnalités suivantes selon le mode de test (Tableau 7).

Tableau 7 Fonctions de la barre lumineuse 1

SONDE COULEUR TEST EXPLICATION

Tympanomeétrie et

OOooooo 2 orange Réflexes Affiche le résultat : Pas de Réponse

Acoustiques : (NR)
Tympanomeétrie et

000000 2x vert Réflexes Affiche le résultat : Réussite
Acoustiques :

000000 2x jaune Reflexe_:s . L,e stimulus est emis (et le dernier
Acoustiques : résultat est affiché)

Toutes les L S’allume (progressivement) en
Oooonn couleurs Tympanometrie : fonction des valeurs (case normative)

Pendant le déroulement du test de tympanomeétrie, la barre lumineuse s’allume pour
indiquer la hauteur de la compliance, conformément au Tableau 8 ci-dessous.
Tableau 8 Fonctions de la barre lumineuse 2

INTERNATIONAL USA
226 Hz 1 000 Hz 226 Hz

Couleurs de la | Plage de Plage de Plage de
barre lumineuse | Compliance Compliance Compliance

Valeur < 0,3 Valeur < 0,2 Valeur < 0,23
0,3 <Valeur<0,6  0,2<Valeur<0,4 0,23 < Valeur < 0,46
0,6 <Valeur<1,0 0,4 <Valeur<0,6 0,46 < Valeur < 0,69
1.0<Valeur< 1,3 0,6 < Valeur < 0,8 0,69 < Valeur < 0,93
1,3 <Valeur<1,6  08<Valeur<1,0 0,93 <Valeur<1,16
1,6 < Valeur 1,0 < Valeur 1.16 < Valeur

OO0000O8

REMARQUE : L’indication de Reéussite/Pas de réponse peut étre activée ou
désactivée individuellement pour 226 Hz et 1 000 Hz pour les tests de Tympanométrie
et de Réflexes Acoustiques (voir la section 0).

La barre lumineuse n’affiche aucune indication du résultat du test quand elle est
désactivee (voir la section 5.6.3). Cependant, les indicateurs Reéussite/Pas de
réponse apparaissent sur I'écran ou dans le diagramme.
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4.2.7 L’'imprimante intégrée

REMARQUE : Cette section concerne uniqguement les appareils touchTymp achetés
avec une imprimante intégrée.

Pour changer les rouleaux de papier :
e Poussez le marqueur sur la gauche du touchTymp pour ouvrir le couvercle de
imprimante (Figure 24).
e Soulevez le levier bleu (Figure 25).

e Insérez un rouleau de papier dans le compartiment, I'extrémité libre a 'avant de
'imprimante et sous le rouleau, comme illustré. Positionnez I'extrémité libre dans
le rouleau de limprimante et soulevez-la en faisant tourner le rouleau de
I'imprimante avec le doigt.

e Abaissez le levier bleu. Fermez le couvercle de I'imprimante (Figure 26).

— A

Figure 24 1 Figure 25 Figure 26
4.2.8 Cavités de test

Vous pouvez utiliser les cavités de test de 0,5 ml, 1,0 ml,
2,0 ml et 5,0 ml pour vérifier la validité de I'étalonnage de la
sonde (Figure 27). Pour effectuer un contrble de sonde,
sélectionnez un protocole qui mesure un tympanogramme.
Vérifiez le volume qui a été mesuré.

La tolérance autorisée dans la mesure du volume est de
Figure 27 10,1 ml pour les cavités jusqu’a 2,0 ml et +5 % pour les
cavités plus grandes. Ces tolérances concernent toutes les
frégquences de sonde.

REMARQUE : Un contréle de sonde ne remplace pas un
étalonnage annuel par notre service client. Voir également
la section 3.2.

4.2.9 Ajustement de la hauteur des pieds

Utilisez la clé Allen pour ajuster les pieds du touchTymp
(Figure 28 et Figure 29).

REMARQUE : Une clé Allen est fournie dans I'emballage
de la boite d’embouts pour permettre le réglage de la paire
de pieds réglables situés au bas du touchTymp.

Vérifiez que la clé Allen est utilisée uniquement aux fins
mentionnées dans ce manuel d’utilisation.

Figure 29
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5 Utilisation de I'appareil

Cette section vous donne des informations sur :

la prise en main du touchTymp

le format de I’écran principal et ’écran d’accueil

effectuer des tests d’immitance et des tests d’audiométrie
la préparation du patient pour le test

La gestion des résultats de test

les parametres a choisir

5.1 Prise en main du touchTymp
5.1.1 Utilisation des équipements apres le transport et le stockage

Vérifier que I'appareil fonctionne correctement avant utilisation. Si I'appareil a été
stocké dans un endroit plus froid (méme pendant une période courte), il faut le laisser
s’acclimater. Cela peut prendre assez longtemps, en fonction des conditions (telles
que 'humidité environnementale). On peut réduire la condensation en stockant
I'appareil dans son emballage d’origine. Si I'appareil est stocké dans un endroit plus
chaud que le lieu d’utilisation, aucune précaution particuliere n’est nécessaire avant
I'utilisation. Toujours s’assurer du fonctionnement correct de I'appareil en respectant
les procédures de contréle de routine des équipements audiométriques.

5.1.2 Installation

L’utilisation du touchTymp doit se faire dans une piéce calme pour assurer que
I'examen ne soit pas perturbé par des nuisances sonores extérieures. Les niveaux de
pression acoustique du bruit ambiant dans une cabine audiométrique ne peuvent
excéder les valeurs spécifiées dans la norme 1ISO 8253 ou ANSI S3.1. Pour les
utilisations dans des environnements plus bruyants, il existe des casques munis d’'un
systéme d’isolation acoustique. Les dispositifs électroniques qui émettent des champs
électromagnétiques forts (type micro-onde ou dispositifs de radiothérapie) peuvent
affecter la fonction audiométrique. Par conséquent, 'utilisation de ce type d’appareil
doit étre évitée a proximité de 'audiométre, ce qui pourrait fausser les résultats des
tests.

5.1.3 Mise en route de I'appareil

/

REMARQUE : Le temps de mise en route pour I'appareil,
y compris le processus de démarrage, prend 10 minutes.
Si I'appareil n’a pas été utilisé pendant un certain temps
(par ex. d’un jour a l'autre), attendez pendant la période
recommandée avant d’utiliser I'appareil.

Appuyez brievement sur la Touche avant sur le devant du
Figure 30 touchTymp pour allumer l'appareil (Figure 30). Le

processus de démarrage prend environ 2 minutes. Pendant

cette période, I'afficheur présente I'écran splash MAICO.
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Des informations importantes ou rappels peuvent s’afficher pendant le processus de
démarrage. Elles peuvent inclure :

Rappel étalonnage

Représentant MAICO
TCsS

Figure 31

Erreur d'étalonnage

Eulonnage manquant ou non valide.

Numéro de séne 1234567

Représentant MAICO
TCS

Figure 32

5.1.4 Arrét de I'appareil

Arréter 'appaced

Figure 33

Rappel d’étalonnage: Si [I'expiration de la date
d’étalonnage d’un transducteur détecté se situe dans moins
d’'un mois, un message de rappel (Figure 31) s’affiche (une
fois par jour). Voir section 5.6.20.

Appuyez sur OK pour accéder a I'écran de démarrage.

Erreur d’étalonnage : Si un étalonnage manque ou est
invalide, une boite de message s’affiche (Figure 32). Appuyez
sur OK pour accéder a I'écran d’accueil. Les écrans de test
ne sont pas disponibles. L'entretien et I'étalonnage doivent
étre réalisés par votre revendeur ou dans un centre de service
agréé par MAICO. Voir section 3.2.

L’appareil peut étre arrété depuis n'importe quel écran en
appuyant sur la Touche avant. Choisissez une des options
(Arrét ou Veille) proposées dans une boite de message et
appuyez sur OK pour éteindre I'appareil ou sur Annuler pour
revenir a I'écran (Figure 33).

REMARQUE : Si I'écran est bloqué, appuyez sur la Touche avant pendant 10
secondes. L'appareil s’arrétera.

5.2 Mode d’économie d’énergie et arrét automatique

Aprés une période d’inactivité, I'appareil passera en mode veille et l'afficheur
s’éteindra. Appuyez sur la Touche avant ou sur I'écran tactile pour réveiller I'appareil.
Lorsque l'appareil se réveille, I'écran se présente tel qu’il était lorsqu’il est passé en

mode veille.

Une période d’inactivité plus longue activera I'arrét automatique de I'appareil. La durée
de la période d’inactivité peut étre modifiée dans le menu Parametres (voir la section
5.6.2). Les résultats actuels seront effacés lorsque I'appareil s’arrétera.
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5.3 Ecran d’accueil

L’écran Accueil présente les boutons contrélant 'accés aux principales fonctions du
touchTymp. Ces fonctions incluent la sélection du test spécifique pour la version Ml 26
(Figure 34) et la version MI 36 (Figure 35).

Pour accéder au test, sélectionnez le module depuis I'écran Accueil (1) ou la barre de

fonctions fixe (2). MI 36
onctons I

Figure 34 Figure 35

5.4 Test d’'immitance

5.4.1 Général — Immitance

bY

Les sections suivantes 5.4.2 a 5.4.5 offrent des informations sur les modules
Tympanométrie, Tympanométrie et Réflexes Acoustiques (versions MI 26 et
MI 36), Décroissance Réflexes, et Fonction de la trompe d’Eustache (version
MI 36 uniquement).

5.4.2 Le format d’écran — Immitance
Le format général de I'écran touchTymp inclut les éléments suivants (par ex. Figure 36) :

20122022 1057 <_Barre d’état
€ 9 < Barre d’outils

[mi) Tympanométrie {Compensé) et Réflexes Acoustiques \

500 Hz 500 Hz

1000 Hz 1000 Hz

P Ecran principal

4000 Hz 4000 Hz

-600 -400 -200 o 200
Critére de Réussite : 0,03 ml

Volume ml Pression daPa

2000 Hz 2000 Hz
Etat
Prét

—

Ipsi Contra
80- 105 dB HL 80- 110 dB HL

Compliance ml| Gradient daPa

_

S ZE i i
=i 4-Barre de fonctions

fixe

Figure 36

Barre d’état : affiche la Date/Heure et I'état de la connexion PC <+ (en vert en
présence d’'une connexion au logiciel PC [la licence PC doit étre activée] et si le Module
fonctionne).
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Barre d’outils : Une ligne d’icénes qui activent les fonctions principales quand elles sont
sélectionnées. Certains boutons de la barre d’outils sont grisés quand ils ne sont pas
utilisables. Ces boutons changent en fonction du test ou de I'écran de parameétres visible.

Voici les principales icones disponibles pour la barre d’outils (Tableau 9) :
Tableau 9 Icénes de la barre d’outils

ICONE FONCTION EXPLICATION

]E[ Supprimer Supprimer : pour supprimer les mesures enregistrées.
Sélectionnez le bouton et une boite de message s’affichera
pour confirmer quels modules de test supprimer ou
sélectionner tout.

D/ Modifier Modifier : pour modifier les résultats des réflexes.
Sélectionner le bouton pour entrer dans I'écran de
modification des réflexes.

Ll Transférer Transférer au PC: pour transférer les données
au PC actuellement mesurées. En fonction de la mesure (oreille
droite, gauche ou les deux) toutes les données de la

mesure effectuée seront transférées. Seuls les résultats de

9 test du son de sonde actuellement sélectionnée seront
2 transférés.
[} . . . . .
©  §mW Imprimer Imprimer : pour imprimer les résultats de tous les tests
@ réalisés et de tous les sons de sonde.
(&) , . . .. - N s 7
‘w @ @ Sélection  Oreille : pour choisir une oreille a tester ou pour répéter la
des oreilles mesure sur la méme oreille (Rouge = oreille droite, Bleu =
oreille gauche).
REMARQUE : L’oreille peut étre sélectionnée de
différentes maniéres. Utilisez les boutons d'oreille a
'écran ou la touche Sonde pour changer l'oreille. Vous
pouvez aussi toucher le diagramme gauche ou droit.
} Démarrer/ Démarrer, Stop, Pause: pour démarrer, arréter ou
Il Stop/ interrompre temporairement une mesure. L’icone s’affiche
uniquement lorsque cela est applicable a la méthode de
[] Pause
test.
g é} Défaut Défaut : pour rétablir 'appareil aux valeurs d’usine.
53
5 % g Enregistrer Enregistrer : pour enregistrer la sélection actuelle.
L O
@
o

REMARQUE : Une touche active est présentée en bleu.

Ecran principal : La section centrale ou bleue présente la configuration de test et les
résultats en cours de test. Pour une explication détaillée des différents écrans de test,
voir la section 5.4.4.
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Barre de fonctions fixe : Cette barre reste constante tout au long du fonctionnement
de l'appareil et les modules de test autorisés sont basés sur la version achetée. Les
icones incluent (Tableau 10) :

Tableau 10 Icdnes de la barre de fonctions fixe

ICONE FONCTION EXPLICATION

. Accueil : pour revenir a I'écran d’Accueil pour la
Accuell e
sélection du test.

Tympanométrie  Tympanométrie : pour ouvrir le module Tympanomeétrie.

Tympanométrie . ) . _ .
% ot Réflexes Tympanométrie et refle_xes acoustiques : pour ouvrir
) le module Tympanomeétrie et réflexes acoustiques.
acoustiques
08 . Parametres : pour accéder a une liste de tous les
Parametres

parameétres de I'appareil.

Icébnes supplémentaires pour la version Ml 36 :

Décroissance Décroissance Réflexes: pour ouvrir le module
—0D Réflexes Décroissance Réflexes
% ETE ETF : pour ouvrir le module ETF pour test ETF intact ou
perforé.

5.4.3 Préparation aux tests — Immitance

5.4.3.1 Préparation du patient

@{ﬁﬁ%}hf @ Consultez également nos vidéos de formation :
o Jﬂﬁ = Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 2/8 Environnement de
test - YouTube

@%‘%ﬁ$§ https://www.youtube.com/watch?v=uY4jkbMc10c&list=PLonI5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS59QCsbAG
&index=2

Assurez-vous que le patient est a l'aise dans un fauteuil ou sur une table d’examen si
nécessaire. Jeunes enfants se sentiront peut-étre plus a l'aise en s’asseyant sur les
genoux de leurs parents.

AVERHSSEMENT Ne pas oublier les indications et contre-indications
d’utilisation données aux sections 1.2 et 1.3.

5.4.3.2 Inspection visuelle du conduit auditif

Vérifiez la présence de cérumen dans le conduit auditif externe au moyen d’un
otoscope. L’excés de cérumen doit étre éliminé par un professionnel qualifié pour
éviter que I'ouverture de la sonde ne soit obstruée, ce qui génerait le test. Il peut étre
nécessaire de supprimer les poils trop abondants pour obtenir une bonne étanchéité.

8512926 Rév. 5 37 16/05/2023


https://www.youtube.com/watch?v=uY4jkbMc10c&list=PLonI5JzuDcd7lxKobEy7BW3DS59QCsbAG&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=uY4jkbMc10c&list=PLonI5JzuDcd7lxKobEy7BW3DS59QCsbAG&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=uY4jkbMc10c&list=PLonI5JzuDcd7lxKobEy7BW3DS59QCsbAG&index=2
https://www.youtube.com/watch?v=uY4jkbMc10c&list=PLonI5JzuDcd7lxKobEy7BW3DS59QCsbAG&index=2

W MAICO Manuel d'utilisation touchTymp versions MI 26 et MI 36

5.4.3.3 Mesures Immitance
Montrez la sonde au patient, puis expliquez les points suivants :

e Un embout est placé a I'extrémité de la sonde et inséré dans le conduit auditif.
[l faut obtenir I'étanchéité pour que le test se poursuive.

e Le fait de tousser, parler et déglutir perturbera les résultats du test.

e Le but de la Tympanométrie est de tester la mobilité du tympan et I'état de
I'oreille moyenne.

o Une petite quantité d’air circulera dans la sonde pour déplacer le tympan ;
la sensation produite équivaut a I'appui Iéger d’un doigt dans le conduit
auditif.

o Une ou plusieurs sons seront entendues au cours du test. Aucune
participation n’est attendue de la part du patient.

e Le butdes Réflexes Acoustiques est de tester la mobilité du muscle stapédien.

o Un ou plusieurs sons plus forts seront entendues au cours du test. Aucune
participation n’est attendue de la part du patient.

e L’objectif de la Décroissance Réflexes est de tester l'intégrité du CN VIII.

o Un son est présenté au-dessus de la mesure du seuil de réflexe acoustique
pendant une période minimum de 10 secondes.

e L’objectif du ETF est de tester I'état de la trompe d’Eustache.

o ETF Intact : trois tympanogrammes sont connectés pendant que le patient
effectue une manceuvre entre chaque tympanogramme.

o ETF Perforé : le niveau de pression est obtenu dans le conduit auditif et le
patient avale pour mesurer le changement de pression.
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5.4.3.4 Manipulation des embouts

Choisissez les embouts de la taille adaptée aprés avoir examiné la dimension des
conduits auditifs du patient.

N’insérez pas la sonde sans embout sinon vous

AVERT|SSEMENT risqueriez d’endommager les conduits auditifs du
patient.
Posez I'embout sur l'extrémité de la sonde en
vérifiant qu’il est bien enfoncé jusqu’au fond
(Figure 37).

Figure 37

Insérez la sonde dotée de I'embout dans l'oreille du
patient. Pour les enfants et les adultes, tirez
doucement l'oreille externe en haut et en arriere
pendant linsertion (le pavillon) afin de raidir le
conduit auditif. Tenez I'adaptateur, visez et tournez
(délicatement) I'embout dans le conduit auditif.
L’ajustement de 'embout doit étre ferme et non pas
superficiel (Figure 38). Relachez le lobe. Pour les
enfants en bas age, tirez doucement le pavillon vers
le bas et vers l'arriére pour redresser le conduit
auditif.

Figure 38

AVERTISSEMENT Chaque embout doit étre utilisé une seule fois. Pour des
® informations plus détaillées, consultez la section 3.4.

Pour retirer 'embout, prenez I'embout a sa base a
laide de [loutil de retrait d’embout et tirez-le
doucement hors du tube de la sonde (Figure 39).

REMARQUE : Si lI'embout de la sonde
devient sale ou obstrué, il faut le nettoyer (voir
la section 3.3.4) ou le remplacer.

Figure 39
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5.4.3.5 Indicateur d’état

Etat L’indicateur d’état (Figure 40) situé au milieu de chaque
Prét écran de test fournit I'état de la sonde sur I'écran
I d’affichage.
Figure 40

Les mémes informations sont présentées sur la sonde avec la LED simple (Tableau 11).

Tableau 11 Indication de I’état du test

INDICATION D’ETAT DU TEST

SONDE ECRAN INFORMATION

e L’oreille droite est sélectionnée. La sonde est hors
-~ —_ de l'oreille.

e L’oreille gauche est sélectionnée. La sonde est
e — hors de l'oreille.
— e La sonde est dans l'oreille et obture le conduit, le

test est en cours ou le test est terminé.

La sonde est dans l'oreille, elle est bloquée ou fuit.
1. Réinsérez la sonde pour en améliorer la

- e position.

= 2. Vérifiez la taille et I'état de 'embout.

3. Vérifiez si I'extrémité de la sonde n’est pas

B
5
5

obstruée.
Pas de | = La sonde n’est pas fixée correctement. Veérifiez la
lumiére connexion de la sonde.
Pas de - Le son de la sonde n'est pas émis. Cet état
lumiére oy s’affiche brievement avant le changement de
fréquence.

5.4.4 Tests — Immitance
5.4.4.1 Performance et évaluation du test de tympanométrie
La Figure 41 présente I'écran de test de tympanométrie.

o] s € |2

[mi} Tympanométrie (Compensé) [mi]

00 <400 -200 0 200 400 500

[vaPa] [daPa]
Etat
Prét
Compliance 1,44 ml | Gradient TP ey COMpliance

y ©H B %

touchTymp

00 -200 (] 200 700

Volume 1,69 | Pression -24 daPa Volume 1,71 ml| Pression -23daPa

1,38 ml| Gradient 45daPa

Figure 41

REMARQUE : L’explication de I'écran de test de Tympanométrie s’applique au
module de Tympanomeétrie et réflexes acoustiques.
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. Consultez également nos vidéos de formation :

==+= Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 3/8 Tympanométrie -
YouTube

i https://www.youtube.com/watch?v=EMcGlihc_Aw&list=PLonI5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS59QCsbAG
&index=3

m© | | Choisissez loreile en appuyant sur le
l | tympanogramme correspondant, les touches oreille
| i | € (Figure 42) ou la touche Sonde.
F 42‘“ s st REMARQUE @ La vue du tympanogramme dépend
gure des paramétres (Compensé/Non compensé [voir la
section 0] et and Auto zoom, [voir la section 5.6.7]).
Tympanomeétrie Choisissez la fréquence de test en appuyant sur la
touche correspondante.
226 Hz p
e 226 Hz: La fréquence de test de 226 Hz est
, toujours présélectionnée par défaut. Un test a
itz 226 Hz est recommandé pour les adultes et les
enfants de plus de 6 mois.
800 Hz
e 678 Hz: Fréquence de test de 678 Hz (version
1000 Hz MI 36 uniquement).
e 800 Hz : Fréquence de test de 800 Hz (version MI
Q- 36 uniquement).
p e 1000 Hz : Fonction sous licence a choisir si le
- 4 patient a moins de six mois.
Figure 43 e Appuyez sur - pour activer/désactiver la fonction

Auto zoom.

e RaceCar <& : Fonction sous licence, pour
afficher I'animation RaceCar en cours de test.
Reportez-vous a la section 5.4.4.3 pour plus
d’informations (Figure 43).

REMARQUE : Si vous imprimez les résultats du test, i
seront imprimés avec la vue Q- tel qu’affiché a I'écrar
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imi B La mesure démarrera des que la sonde sera

(", ¥ correctement placée dans l'oreille avec la fonction

||‘ Automatique  sélectionnée dans le menu

Parametres, voir la section5.6.3. Lorsque le

| démarrage manuel de la mesure est sélectionné, la

f touche Lecture » ou la touche Sonde est enfoncée.

m La courbe mesurée sera affichée simultanément sur le

’ test sortant. Les valeurs numériques sont affichées
sous le graphique (Figure 44) :

e Volume : indique le volume de la section du conduit

auditif entre 'embout et le tympan en ml.

e Compliance : indique la valeur maximale de la
compliance du tympanogramme en ml ou mmho.

e Pression: indique la pression en daPa a la
compliance maximale mesurée.

e Gradient : les calculs de gradient sont signalés
comme correspondant a la largeur du
Tympanogramme a la moitié de la compliance de
créte exprimée en daPa.

0 \ '

-600 -400 -200 0 200 400

Figure 44

Une case normative peut étre affichée pour faciliter
I'évaluation du résultat de test, sous forme de zone
grisée sur le Tympanogramme (Figure 45). La case
normative est affichée sur la base des normes US ou
internationales selon la sélection dans le menu des
paramétres. Une case normative définie par

Figure 45 S , . .
I'utilisateur est également disponible.

~/ Dans le Tympanogramme, le symbole du résultat apparait en haut a droite du
X graphique (Réussite v ou Pas de réponse X). Cette évaluation se base sur
la case normative affichée (voir la section 0).

REMARQUE : Quand des cases normatives définies par I'utilisateur sont
utilisées, les symboles Réussite/Pas de réponse ne sont pas affichés.

Criteres des données normatives, de Réussite et de Pas de réponse
Ei%% :©@ Consultez également nos vidéos de formation :

i i

}r{&; J'?ﬁ;:,n; = Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 4/8 Résultat de test -

?‘g 555 YouTube

F‘“ ﬁ%ﬁg https://www.youtube.com/watch?v=idXFM2_S3Dg&list=PLon|5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS590CshAG
&index=4

Si cette fonction est activée, les cases normatives peuvent étre affichées pour 226 Hz
et 1 000 Hz. La case indique la zone normative ou I'on s’attend a ce que tombe le pic
du Tympanogramme. Les criteres de Réussite et d’Pas de réponse sont basés sur
le positionnement de la créte du Tympanogramme dans la case normative.

Un résultat est considéré comme Reéussite v lorsque la compliance maximale se
trouve dans la case normative. Un résultat est considéré comme Pas de Réponse X
lorsque la compliance maximale se trouve hors de la case normative. Si les cases
normatives sont inactives, aucune évaluation de la mesure n’est donnée.
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5.4.4.2 Performance et évaluation du test de réflexes acoustiques

La sélection de l'icbne Tympanomeétrie et réflexes acoustiques améne a I'écran
Tympanométrie et réflexes acoustiques (Figure 46). Revoir la section 5.4.4.1 pour
Tympanomeétrie.

0] = € 92

Imi Tympanométne (Compensé) et Réflexes Acoustiques

o
<

i 90 110 v

‘\\‘

/ “ 2000 Hz 2000 Hz

° f uu
4000 Hz 4000 Hz

(uuw Critbre de Réussits 0,03 mi

Volume 153 mi | Pra: Etat
Fre(
Compliance
- e o deuchTymy)

Figure 46
REMARQUE : Une mesure de Tympanométrie est effectuée avant chaque test de
Réflexe Acoustique pour déterminer la pression de compliance maximale pour une
meilleure performance. Cependant, il est possible de réaliser des tests de
Tympanométrie pure dans ce module si les Réflexes Acoustiques sont désactives
dans les paramétres ou a I'écran (voir la section 5.6.10).

100 [ 110 ’

Réaliser une mesure

@)@”j;*?*““ Consultez également nos vidéos de formation :
f + Formation MAICO | touchTymp 1re partie | 5/8 Réflexes
55

Acoustiques - YouTube

i}% https://www.youtube.com/watch?v=g0PA5TtkBsQ&list=PLonI5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS59QCsbAG
§ &index=5

L’écran (Figure 47) présente les touches pour Ipsi et Contra
500 iz 500 iz ainsi que les différentes touches de fréquence. Elles sont
toujours présentées selon les paramétres par défaut dans le
menu des paramétres et des fréquences basses aux
frequences hautes. Vous pouvez sélectionner ou
désélectionner 'une des fréquences en appuyant dessus.
Appuyez sur la touche Ipsi ou Contra pour activer/désactiver
toutes les fréquences ou ramener la sélection aux

1000 Hz 1000 Hz

2000 Hz 2000 Hz

o o parametres par défaut.
Critére de Réussite : 0,03 ml
- p— REMARQUE : Si aucune fréquence n’est choisie dans
E0- D e HL HO- 10 EBIHL les paramétres par défaut, il est impossible d’activer un

test de Réflexes Acoustiques en appuyant sur la touche
Ipsi ou Contra. Pour activer un réflexe, appuyez sur la
fréquence individuelle a tester.
La touche Ipsi et Contra affiche aussi la plage de niveau
(pour I'ajustement automatique du niveau) ou le niveau
(pour les niveaux fixes). Voir section 5.6.10.
La mesure démarre dés que la sonde est correctement positionnée dans l'oreille (si le
démarrage automatique de la mesure est sélectionné dans le menu Parameétres de
base [voir la section 5.6.3] ou que la touche Lecture » est enfoncée [quand le
démarrage manuel de la mesure est sélectionné].

Figure 47
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Quand vous effectuez un test de réflexes acoustiques, vous pouvez interrompre la mesure
pour faire une pause en appuyant sur la touche Pause Il la touche Sonde (dans les deux
cas, uniquement en mode manuel) ou en retirant la sonde de l'oreille (pas en situation
d’étanchéité). Quand la sonde est retirée de loreille, I'écran affiche une boite de
messages demandant si vous souhaitez arréter la mesure. Appuyez sur Arréter B pour
terminer la mesure. Poursuivez la mesure en insérant a nouveau la sonde dans l'oreille.

Evaluation

ﬁxg%g Consultez egalement nos videos de formation :
’:.E*Tf-a cje io-t- Formation MAICO | touchTymp lre partie | 6/8 Résultat réflexes
acoustiques - YouTube

ﬁ“k, *;’fmv .
it https://www.youtube.com/watch?v=FbQ5Zk1SGdM&list=PLonI5JzuDcd7IxKobEy7BW3DS59QCsbA
‘., £ + .g,_.;ﬁ G&index=6

L’évaluation des résultats du test de Réflexes Acoustiques dépend de la
configuration affichée sous forme de graphique ou de tableau.

] Graphe: Les courbes mesurées seront affichées
=k simultanément sur le test sortant. Pour une évaluation plus
[ r— facile, le seuil de critéres de réussite et la ligne zéro sont
L affichés sur le graphique. La fréquence et le niveau d’intensité
= . S en dB HL sont affichés sous chaque diagramme (Figure 48).
LT e T T

woote ool w0 REMARQUE : La déflexion du graphe peut étre modifiée

Figure 48 dans les paramétres. Voir section 5.6.9.

95 || 100 7 Table : Le niveau d’intensité mesuré en dB HL est affiché
— — simultanément sur le test en cours. La fréquence est affichée
sous chaque diagramme (Figure 49).

95 || 100 7

90 95 7

Figure 49

+~/ Alafin du test, le symbole des résultats apparait en haut a droite de la case,

% soit dans la vue graphigue soit dans la vue tablée. Il est affiché pour les mesures
de Réflexes Acoustiques correspondant aux criteres définis dans le menu de
configuration. Une coche verte  indique la présence d’un réflexe. Une croix
rouge X indique une Pas de réponse. Pour étre considérée comme une
Réussite v/, 'amplitude maximale de la forme du réflexe doit atteindre une
valeur définie (sensibilité) pendant une période définie. Sinon, elle est
considérée comme Pas de réponseX.

Stimuli sonores (Version MI 36 uniguement)

Ny et La version MI 36 inclut des sons purs et des stimuli sonores
pour le test Réflexes acoustiques.
"\U: Son pur (500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz, 4 000 Hz)

[ W : Bruit (BB — Large bande, HP — Passe haut, LP — Passe bas)

& Sélectionnez le type de stimulus pour régler ou confirmer les

stimuli de test avant de commencer le test. Lorsque la touche

; est bleue, cela signifie qu’il y a un stimulus actif a tester. Lorsque

Figure 50 les deux touches sont bleues, cela signifie qu’au moins un son
pur et un stimulus sonore seront présentés pendant le test.
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Modifier les réflexes acoustiques

Les résultats des réflexes acoustiques peuvent étre passés en revue a I'aide du bouton

Modifier [I dans la barre d’outils. Lorsque ce bouton est sélectionné, 'appareil passe
en mode Edition et les résultats peuvent étre passés en revue ou modifiés avant
impression ou transfert logiciel (Figure 51). Le mode Edition est disponible uniquement
lorsque le mode d’affichage Rendu est réglé sur Graphe dans les Parametres (voir
la section 5.6.9).

REMARQUE : Le bouton Modifier est uniquement disponible a la sélection lorsqu’un
résultat a été enregistré sur I'écran.

E4 € 9

[mi} Tympanométrie {Compensé) et Réflexes Acoustiques

s
] - r\-/\\f'"-’\//"-/\\dy
@ 8w % m
0ps 002 002 082 0w
500 Hz_Ipsi 00@m__ e5dBHL

4000 Hz 95 4000 Hz

Critere de Réussite : 0,03 ml

*
touchTymp

Figure 51
f—.—g Le stimulus sélectionné lors de l'ouverture de I'écran
00 He sl o0 Modifier est toujours le premier réflexe testé. Une ligne
v rouge ou bleue encadrera la case cochée selon l'oreille
e —— sélectionnée (Figure 52).
1000 Hz 85 1000 Hz
4 REMARQUE : Le sens de déflexion peut étre modifié
e Y p— dans le menu Parameétres. Voir section 5.6.9.
4000 Hz 4000 Hz
Figure 52
[rml] A . . , s
el X, X 7 La grande fenétre affiche plusieurs réflexes testés pour le
o stimulus sélectionné. Il est possible d’afficher jusqu’aux
A Py S . . . . )’ iy
— cing derniers réflexes. Le niveau d’intensité et |la valeur de
013 | 004 [ déflexion sont affichés sous chaque graphe de réflexe
500 Hz Ipsi 0.08 ml 90 dB HL R
) (Figure 53).
Figure 53

La ligne en bas de I'’écran fournit des informations sur les
résultats correspondant au réflexe en surbrillance (par
ex., stimulus : 500 Hz Ipsi, valeur de déflexion : 0,08 ml,
intensité : 90 dB HL)
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Modification du réflexe affiché

[mi]

Pour modifier le niveau de réflexe, touchez la colonne

X X v
e . dans laquelle le graphe est affiché. Ceci déplace la case
oo - en surbrillance vers un nouveau niveau et place le
o om0 résultat dans la petite case a droite (Figure 54).
500 Hz lpsi 0.04 ml G5 dB HL
Figure 54
Imi] y . . . 2
o x_ v v Lorsqu'un résultat Réussite v/ ou Pas de réponse %
e s'affiche, 'examinateur peut le modifier en touchant la
| ——— colonne en surbrillance. Chaque pression fera basculer
013 | 004 008 la notation. (Figure 55).
500 Hz Ipsi 0.04 ml 55 dB HL
Figure 55
REMARQUE IMPORTANTE : Il convient d’examiner soigneusement toute

modification apportée aux résultats de seuil automatiques.

Pour revenir au module de test, sélectionnez le bouton Modifier [4 dans la barre
d’outils. Toutes les modifications sont sauvegardées a des fins d'impression et/ou de
transfert vers I'ordinateur lors de la fermeture du mode Edition.

5.4.4.3 Fonctionnement de RaceCar (Licence supplémentaire)

Tympanométne . . . . .
RaceCar est une animation offrant une distraction visuelle

- lorsque le test est en cours d’exécution. RaceCar diffuse une
e série d’animations démarrant en situation d’étanchéité pour la
800 Mz tympanométrie et se poursuivant jusqu’a la ligne d’arrivée. Sur
e cet écran RaceCar, le quart inférieur affiche la progression du test
Q. pour I'examinateur.

4 La touche RaceCar <#& s'affiche (sous réserve de licence)

Figure 56 dans la colonne centrale des modules de test Tympanomeétrie

ou Tympanomeétrie et Réflexes Acoustiques )

La Figure 57 présente I'écran RaceCar. La séquence de test RaceCar est décrite ci-
dessous.

Animation
RaceCar

Exécution du =
test et —
résultats

il @ %)
2 e 9
daPa Etat

% Pret
daPa

600 200 200 —
[daPa]

ol vlol=<

il
of
6

o Figure 57
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Séquence de test RaceCar

1. Vérifiez que l'appareil est réglé sur la séquence de test préférée avant d’ouvrir
I'écran RaceCar.

2. Sélectionnez I'icbne RaceCar «#& dans les modules de test Tympanométrie A ou

Tympanométrie et Réflexes Acoustiques Iy,

3. Une fois ouvert, I'écran RaceCar affiche une voiture de course qui attend de
commencer la course.

4. Demandez a I'enfant de s’asseoir sans bouger et de regarder sa voiture faire la
COURSE jusqu’a la ligne d’arrivée.

5. La course débute avec la sonde en situation d’étanchéité, lorsqu’Automatique est
sélectionné dans les Paramétres. Lorsque Manuel est sélectionné, I'examinateur
lance le test en sélectionnant le bouton Lecture » ou Sonde.

6. RaceCar change I'animation en fonction de I'état de la sonde.

a. Lorsque I'état de la sonde est Prét, la voiture est en marche et attend que la course
débute. En outre, I'état Prét peut également s’afficher lorsqu’un test est inachevé.
Le pneu creve jusqu’a ce que I'on redémarre le test.

b. Lorsque I'état de la sonde affiche Test en cours, les feux passent au vert et la
course commence.

c. Lorsque I'état de la sonde est Terminé, la ligne d’arrivée apparait et la course
prend fin rapidement.

d. Lorsque I'état de la sonde indique Fuite, la voiture ralentit ou le pneu est a plat.

7. Lorsque le test est terminé sur une oreille, sélectionnez I'oreille suivante sur I'écran

RaceCar et commencez une nouvelle course.

8. L’examinateur revient au module de test pour imprimer, transférer et/ou supprimer

les résultats de tests.

Les touches actives sur I'’écran RaceCar sont :

e Les touches Oreille € ? : Sélectionnez l'oreille a tester ou touchez le graphe
du tympanometre (module Tympanométrie [A] uniquement).

e La touche Lecture » : pour démarrer le test lorsqu’'un fonctionnement manuel
est défini.

e La touche Tympanométrie A ou Tympanométrie et Réflexes Acoustiques
s permet a 'examinateur de revenir au module de test.
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5.4.4.4 Performance et évaluation du test Décroissance réflexes — Version Ml 36

La sélection de l'icobne Décroissance Réflexes sur I'écran d’Accueil ou la Barre de
Fonctions Fixes méne a I'’écran Décroissance Réflexes (Figure 58).

8 e 9 |8

s ) dale
Daes ce 1itens

o o =Bl 8 =
Figure 58 o
Réaliser une mesure
REMARQUE : Il est recommandé que les mesures Tympanométrie et Réflexes
Acoustiques soient effectuées avant chaque test de Décroissance Réflexes pour

trouver la pression de compliance maximale et le seuil de Réflexes acoustiques.
Les résultats seront affichés sur I'écran pour étre examinés instantanément.

S Pression: est la pression de créte du
Seuls e résese Tympanogramme réalise.
Stimulus Ipsi Contra . , , , .
1 ey Seuils Réflexes : résultats du module Tympanomeétrie
Jo00ke | 85 dBrL 95 dBHL et Réflexes acoustiques pour une sélection facilitée du
20004 | B0dBHL | /| 90GBHL | niveau de présentation de Décroissance réflexes
4000 M2 80 dBHL 95 ¢BHL (Flgure 59)
Figure 59
Lorsqu’'un test est démarré sans mesures de
. Tympanométrie et Réflexes Acoustiques, une boite
de message apparait pour poursuivre le fonctionnement
o (Figure 60).
Figure 60
Choisissez le stimulus de test en appuyant en premier
sur la touche Type de stimulus (Figure 61) :
e "\U: Son pur (500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz, 4 000 Hz)
Figure 61 # . Bruit (Large bande, Passe haut, Passe bas)
Sélectionnez le stimulus en appuyant sur la petite case
e o a droite. Une ligne rouge ou bleue encadrera la case
cochée selon l'oreille sélectionnée (Figure 62).
1000 Hz 1000 Ha REMARQUE : 1000 Hz est la frequence par défaut
lorsque I'on accede a I'écran de test Décroissance
réflexes.

2000 Hz 2000 Hz

Appuyez sur - et + pour modifier le niveau de
a0 e 0 e présentation du stimulus sélectionné. Lorsqu’un +/- est
grisé, cela signifie que l'appareil a atteint le niveau

Figure 62
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- 105 dBHL +

Figure 63

minimum ou maximum pour le stimulus et le
transducteur sélectionnés (Figure 63).

La présentation manuelle est requise dans les mesures
Décroissance réflexes. Appuyez sur latouche Lecture
P ou sur la touche Sonde pour commencer la mesure.

Lorsque vous effectuez un test de Décroissance Réflexes, vous pouvez interrompre
la mesure en appuyant sur l'icbne Arrét B, la touche Sonde ou en retirant la sonde de
I'oreille (pas en situation d’étanchéité). Pour redémarrer la mesure, insérez a nouveau
la sonde dans l'oreille et appuyez sur Lectureb.

[ml]

025

n.oo

C N

a 1.0 12
1000 Hz Contra 1% 105 dBHL

Figure 64

| AN [

S00Hz 5%
1000Hz 1% 95

2000 Hz

4000 Hz

95 &S00Hz 15% 105

A

000Hz 1% 105

2000 Hz

4000 Hz

Figure 65

[rmi]
0.25

0.00

o\

o 10 12

1000 Hz Contra 1% 105 dBHL

Figure 66

Les valeurs de mesure du résultat du test Décroissance
réflexes sont affichées dans la grande fenétre pendant
que le test est en cours et sont immédiatement
dupliguées dans la petite fenétre une fois le test terminé
(Figure 64). Pour poursuivre le test :

1. Sélectionnez le stimulus suivant.
2. Confirmez ou paramétrez le niveau.
3. Appuyez sur la touche Lecture P.

Lorsque le test est terminé, les mesures précedentes
peuvent étre affichées dans la grande fenétre en cochant
la petite case du stimulus a droite de I'écran (Figure 65).

Les valeurs mesurées sont affichées simultanément sur
le test sortant. Les résultats mesurés sont affichés apres
la mesure (Figure 66) :

Axe des y (ordonnées): Affiche I'échelle de
compliance pour afficher la déflexion du réflexe (p.
ex. 0,00 ml - 0,25 ml). L’axe des y est statique.

Axe des x (abscisses) : Affiche le temps. Cela inclut
le temps pendant lequel le stimulus est actif (p. ex.
10 s), qui est configuré dans les paramétres, et le
temps de la fenétre active (p. ex. 12 s).

Barre d’état : Le bloc inférieur de I'écran fournit des
informations sur le test, notamment :

o Stimulus : 1 000 Hz Contra
o Résultat de décroissance : 1 %
o Intensité : 105 dB HL
Le petit tiret ou la petite coche rouge/bleu(e) se déplace
sur la ligne 0,00 ml qui correspond a la présentation du
stimulus.
REMARQUE : Le sens de déflexion peut étre modifié d
menu Parametres. Voir section 5.6.9.
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5.4.4.5 Performance et évaluation de la fonction de la trompe d’Eustache (ETF) —
Version MI 36

La sélection de I'icdbne ETF a partir de I'écran d’accueil ou de la barre de fonctions
fixe méne a I'écran ETF (Figure 67). Le ETF compte deux opérations :

e ETF Intact LY : effectué sur les patients dont la membrane tympanique (MT) est normale.

e ETF Perforé [ . effectué sur les patients dont la MT est perforée ou ayant des
tubes PE ouverts en place.

ETF Intact est la sélection par défaut lorsque I'on accéde au module.

.
oo r >4 ¥ - 3 0 ' m s

o
e e =

(£

* @ B A - = %
Figure 67

Réaliser une mesure

Sélectionnez le type de test ETF Intact ou ETF
Perforé [ (Figure 68).

[

Figure 68
Réaliser une mesure ETF Intact

ETF Intact LA est réalisé en mesurant trois tympanogrammes sur un écran multicouche.
Avant le début du test, demandez au patient de ne pas bouger ni parler jusqu’a ce que le
test soit terminé. Tout son ou mouvement peut compromettre la fiabilité des résultats.

e nssias @ Au fur et a mesure de la progression du test, les

feeer | mmpemed %% informations numeériques sont affichées sous le

Figure 69 graphique. Lorsque le premier tympanogramme est
terminé, la pression a la compliance maximale s’affiche
sous Pression 1 (Figure 69).

La pression est maintenue pendant que 'on demande
au patient d’effectuer une manoceuvre (p. ex., Avaler,
Valsalva) (Figure 70). Une fois termine, appuyez sur
Continuer afin de réaliser le deuxieme
Figure 70 tympanogramme. La pression a la compliance
maximale s’affiche sous Pression 2.
La encore, la pression est maintenue pendant que I'on
demande au patient d’effectuer la deuxiéme manceuvre
(Figure 71). Appuyez sur Continuer pour réaliser le
et troisieme tympanogramme. La pression a la
Figure 71 compliance maximale s’affiche sous Pression 3.
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D) Comparez les tympanogrammes simples dans le
tympanogramme  multicouche  (Figure 72). Les
. tympanogrammes affichés incluent :

e Rouge ou Bleu : représente l'oreille testée
J représente « Avaler »
. e \Vert : représente « manceuvre de Valsalva »

i REMARQUE : L’ordre des instructions affichées peut
s atre configuré dans les Paramétres, voir la section
1.20mi Pression? 5.6.13).

Pression 1 daPa Pression 3 daPa

Figure 72

Réaliser une mesure ETF Perforé
Fressure ETF Perforé (= détermine sile patient peut ouvrir sa trompe

+ d’Eustache lorsque la ME est perforée ou qu’'un tube PE
ouvert est en place. ETF Perforé met 'oreille moyenne sous
30 daPa une certaine Pression initiale basée sur le paramétre par

défaut mais peut étre modifiée en étapes 25 daPa par le
parameétre de pression a I'écran (Figure 73).

Figure 73
En Le graphique affiche I'axe vertical comme pression et 'axe
e horizontal comme temps (Figure 74).

Demandez au patient de ne pas bouger ni parler jusqu’a
ce que le test soit terminé. Lorsqu’une étanchéité est
obtenue, I'appareil affiche un message pour déglutir autant
. de fois que possible pendant la durée du test.

0 REMARQUE : Le mode automatique et le mode manuel
m fonctionnent de la méme maniere pour ce test ETF
Figure 74 perforé lorsqu’'une opération de démarrage est requise.

gl La pression augmentera au parametre prédéterminé.

e Laissez la pression fonctionner quelques secondes a la
= pression de créte pour vérifier la réussite de I'étanchéité. Une
i fois la pression de créte obtenue, demandez au patient de
i déglutir autant de fois que possible au cours du test.

i Si la trompe d’Eustache s’ouvre, une chute de pression
est enregistrée. Le fait de tenter de déglutir a plusieurs
reprises affichera un effet de descente de marches
& d’escalier, ou une chute compléte a 0 daPa (Figure 75).

Open 1 284daPa Close 1 235daPa

oz immeacese2  mera LS résultats numériques du test sont affichés sous le
res o wemEees S graphique. Chaque fois que I'appareil détecte I'ouverture
et la fermeture de la trompe d’Eustache, les résultats sont
enregistrés. Un résultat d’ouverture et de fermeture est
affiché avec un maximum de trois valeurs.

Le test s’arrétera aprés la période allouée (p. ex. 30
secondes) comme défini dans les parametres ou le charge
de 'examen arréte manuellement le test.

200

150

100

=

& 10 15 20 25 20 35

50

5 10 15 20 25 30 35

Figure 75
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5.4.5 Gestion des résultats de test — Immittance

5.4.5.1 Geénéralités

Il existe différentes possibilités pour gérer les résultats. Vous pouvez imprimer la
session directement avec I'imprimante intégrée ou transférer les données vers un PC
pour poursuivre leur traitement.

5.4.5.2 Résultats terminés

Lorsqu’un test est terminé dans un module, la touche affiche un astérisque *, pour
indiquer qu’un test est enregistré dans ce module. Ces notations changent lorsque
I'impression et le transfert des résultats sont terminés comme décrit dans les sections
5.45.4et5.4.5.6.

5.4.5.3 Effacer des résultats de test

Les résultats sont supprimés en appuyant sur la touche Supprimer Il ou en arrétant

'appareil. Lorsque Supprimer I est sélectionné, chaque module est répertorié pour
confirmer la suppression (Figure 76).

Sélectionnez les résultats du module 3 supprimer

Tympanométne

Tympan

Décroissance Réflexes

ETF

Figure 76

REMARQUE : La meilleure pratique consiste a supprimer les résultats une fois que
le test est terminé pour chaque patient.

5.4.5.4 Imprimer les résultats de test avec I'imprimante intégrée
Les résultats du test peuvent étre imprimés directement sur l'imprimante intégrée.

Appuyez sur la touche Imprimer = Une case de message « Traitement de la tache
d’impression » s’affichera. Une impression lancée depuis I'appareil imprime tous les
résultats de test en méme temps (p. ex., 226 Hz et 1 000 Hz).

REMARQUE : L'impression contiendra les mémes informations que les diagrammes a
écran.

Si 'imprimante n’a plus de papier, une boite de message
s’affichera (Figure 77). Vous pouvez recommander du
papier a votre distributeur local. Pour obtenir des
Figure 77 informations détaillées sur la maniére de changer les
rouleaux de papier, voir la section 4.2.7.
Une fois I'impression commencée, une boite de message
s’affiche pour annuler I'impression (Figure 78). Une fois
annulée, I'impression peut étre redémarrée en appuyant

Figure 78 sur la touche Imprimer =",
= Une fois I'impression terminée, une icbne d'impression
= est affichée sur la touche pour indiquer I'impression des
tests (Figure 79). Cela est uniqguement affiché lorsque tous
Figure 79 les tests ont été imprimés.
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5.4.5.5 Comprendre le document imprimé (imprimante intégrée)
Le document imprimé présente les informations suivantes (Figure 80 et Figure 81).

AN O touchTymp 1 Logo MAICO et nom de I’appareil

2 Informations sur le centre: Imprime
Q automatiqguement les champs contenant des
: données (si aucune information n’a été

O saisie, ces champs n’apparaissent pas).
' 3 Données du patient : présente le champ du
O nom pour saisir manuellement les informations.
i T @ Peut étre sélectionné/désélectionné dans les

paramétres (voir la section 5.6.4).
O 4  Praticien : ligne vide, prévue pour accueillir

O la signature du praticien.
5 Date et heure de lasession : présente la date

et 'heure de la session affichées sur 'appareil.

Q o 6 Résultat du test de tympanométrie :
Q comporte la fréquence de la sonde (6a), un
: affichage graphique (6b) et des données

P T numériques (6c).
7  Résultat du test de Réflexes

Acoustiques : présente les criteres de
réussite (7a) et les résultats de test sous
forme de graphe (7b) ou de tableau (7c).

REMARQUE : Les résultats ETF et
Décroissance sont imprimés avec des
informations graphiques et numériques.

5.4.5.6 Transfert des résultats de test a un PC

Figure 80

Figure 81

Remarque : Pour transférer des données entre touchTymp et MAICO Sessions, il est
nécessaire d’activer la licence de connexion PC, qui peut étre achetée en supplément.

Avant de transférer les données a un PC, vérifiez que vous avez installé correctement
le logiciel PC en respectant le manuel d’utilisation livré séparément. Avant d’établir la
connexion PC, vous devrez tenir compte des recommandations données a la section
4.2.4 au cas ou le touchTymp serait connecté a un dispositif non médical.

Si la connexion au PC est correctement établie et que MAICO Sessions fonctionne,
I'icbne de connexion =<+ dans la barre d’état sera surlignée en vert. Pour transférer

les données au PC, appuyez sur la touche Transférer au PC =*. Il est uniquement
possible de transférer les données de chaque test séparément (226 Hz ou 1 000 Hz,
Tympanométrie ou Décroissance).

Une fois le transfert terminé, une icbne de fléeche = oot

) affichée sur la touche pour indiquer le transfert des tests.

678 Hz Cela est affiché pour chaque test transféré. La touche
Figure 82 module demeure avec un astérisque * jusqu’a ce que
O tous les tests aient été transférés (p. ex. Tymp 226 Hz,

Tymp 678 Hz). Voir la Figure 82 et la Figure 83.
Figure 83
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5.5 Test d’audiométrie

5.5.1 Général — Audiométrie

Les sections suivantes 5.5.2 a 5.5.5 donnent des informations sur le déroulement des
tests avec les modules d’Audiométrie.

5.5.2 Le format d’écran — Audiométrie

L’apparence de I'écran Audiométrie dépend de la version de I'appareil achetée (M| 26
Conduction aérienne uniqguement — Figure 84, Ml 26 avec Conduction osseuse et
MI 26 — Figure 85). Il comprend la Barre d’état, la Barre d’outils et 'écran principal.

MI 26 Conduction aérienne MI 26 avec conduction osseuse et
— Barre ] - m
5 @ e 9 "

I A b = e
30a 1000 ' detat / =104 1000+ 30 |
ww e e a M s e m Barre /| jeassse s ey . R
s - d’outils | ° - olB
22 s - 14 1
5: ‘1;:: {= 3 !:
I 13 ke [ & I8
‘3 o , . e N o =
s i Ecran R ‘ e
"R < S ¢ principal | & s « » % .
. - + +
Figure 84 Figure 85

Barre d’état : affiche la Date/Heure et I'état de la connexion PC <+ (en vert en
présence d’une connexion au logiciel PC et si le Module fonctionne).

Barre d’outils : Une ligne de touches qui activent les fonctions principales quand elles
sont sélectionnées. Certains boutons de la barre d’outils sont grisés quand ils ne sont pas
utilisables. Ces boutons changent en fonction du test ou de I'écran de parametres visible.

Voici les principales touches disponibles pour la barre d’outils (Tableau 12) :
Tableau 12 Icones de la barre d’outils

ICONE FONCTION EXPLICATION

]E[ Supprimer Supprimer : pour supprimer les mesures enregistrées.
Sélectionnez le bouton et une boite de message s’affichera
pour confirmer quels modules de test supprimer ou
sélectionner tout.

D/ Modifier  Modifier (uniquement pour I'écran de test Audiométrie) :
pour modifier les résultats d’Audiométrie. Reportez-vous a la
section 5.5.5.7 pour plus d’informations.

|=_=|+ Transférer Transférer au PC: pour transférer les données
au PC actuellement mesurées. En fonction de la mesure (oreille
droite, gauche ou les deux) toutes les données de la mesure
effectuée seront transférées. Seuls les résultats de test du

son de sonde actuellement sélectionnée seront transférés.

@ Imprimer  Imprimer : pour imprimer les résultats de tous les tests
réalisés et de tous les sons de sonde.

Ecran de test

Sélection Oreille : pour choisir une oreille a tester ou pour répéter la
des mesure sur la méme oreille (Rouge = oreille droite, Bleu =
oreilles oreille gauche).

SN
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ICONE FONCTION EXPLICATION

ﬁ\ Accueil

é'_) Défaut

g Enregistrer Enregistrer : pour enregistrer la sélection actuelle.

Ecran
Parametres

REMARQUE : L'oreille peut étre sélectionnée de
différentes maniéres. Utilisez les boutons d’oreille a I'écran
ou la touche Sonde pour changer l'oreille. Vous pouvez
aussi toucher le diagramme gauche ou droit.

Accueil (uniquement pour I'écran de test Audiométrie) :
pour revenir a I'écran d’Accueil pour la sélection du test.

Défaut : pour rétablir 'appareil aux valeurs d’usine.

REMARQUE : Une touche active est présentée en bleu.

Ecran principal Audiométrie (versions MI 26 avec conduction osseuse et Ml 36)

a

125 250 500 1k 2k 4k Bk [Hz] 125 250 500 1k 2k 4k Bk [Hz]

€ 92 A
-104de H 1000h: 30aeHL W | |

S Niw—a'uvc;'wdnion {dB]
B328RIBYBER33

1

* L@

O O

R Niveau d'audition [dB]
B5B8883888883c3

Niveau masquage

| Niveau d'audition
@ Fréguence Q _
Q% O O O %0

touchTymp

Figure 86

Pour I'explication de I'écran principal Audiométrie (versions Ml 26 avec Conduction
osseuse et Ml 36) voir Tableau 13.
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Tableau 13 Explication de I’écran principal Audiométrie — VVersions Ml 26 avec conduction osseuse et Ml 36
Nom(s)/ Description

Fonction(s)

1 Niveau d’audition = Augmente/réduit le volume du son.
+
2 Présenter La fonction Présenter est déterminée par le Mode test de
I'appareil.
‘]) e Mode Présentation : Touchez pour présenter le signal.

Lorsque ce bouton est bleu, il présente le stimulus au
patient. Un indicateur vert est également affiché sur le
c6té gauche de la barre d’état. Voir la barre d’état pour
plus d’'informations.

e Mode interrupteur : Appuyez pour arréter le signal
présente.

REMARQUE : Voir Parameétres pour modifier le mode
Test.

3 Stimulus de test Sélection du stimulus a présenter.

nnn A
Stimulus continu

huw"l‘
Stimulus pulsé

nrn e

Stimulus vobulé

Stimulus pulsé/vobulé

4 Masking Level dB Augmente/réduit le volume du bruit de masquage. Ceci
(Niveau de n’active pas le signal, ne modifie que le volume.
masquage dB)

+

5 Touche de Active le bruit de masquage sur le transducteur oppose.
masquage

-
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#

10

Nom(s)/ Description
Fonction(s)

Transducteur Sélection entre le transducteur de conduction aérienne (CA)

ou osseuse (CO).

Q Conduction aérienne/Casque

. Conduction osseuse/Oscillateur osseux

Microphones La sélection permet deux changements de microphone
lorsque les accessoires sont connectés.
k!l 1. Microphone Praticien : Permet au testeur de fournir

des instructions au patient pendant que les
écouteurs sont en place. Augmentez/diminuez le
volume en sélectionnant +/- (Figure 87). La barre
lumineuse/VU-métre permet aux praticiens de
surveiller leur voix pour une qualité sonore optimale.
En parlant, O est le niveau optimal.

2. Microphone Patient : Permet au testeur d’entendre
le patient a travers le casque du moniteur via un
micro retour optionnel. Le micro retour doit d’abord
étre Activé (Figure 87) avant de régler le volume. La
touche de volume du casque moniteur doit
également étre contrdlée pour un volume optimal.

Microphone Praticien Microphone Patient

Activé v
-20 -3 0 3
Nweau de sortie Niveau de sortie
- 55 48 N - 80 +
Fermer
Figure 87
Afficher le La sélection permet d’afficher la table de masquage.
masquage
i
Fréquence Appuyez sur » pour augmenter la fréquence (Hz).
‘ ’ Appuyez sur 4 pour réduire la fréquence (Hz).

Pas de Réponse (NR) Appuyez pour enregistrer le résultat Pas de Réponse dans
I'affichage du graphe ou du tableau.

NR
LPX
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# Nom(s)/ Description
Fonction(s)

11 Enregistrer Appuyez pour afficher un résultat de test dans I'affichage du
S graphe ou du tableau.

12 Barre d’état L’affichage numérique pour 'opération de test de I'appareil
(Figure 88).

Figure 88
L’information comprend (Tableau 14) :

Tableau 14 Explication de la barre d’état
# Explication de la barre d’état
Lorsqu’un stimulus est présenté au patient, la
la/ petite case a I'extrémité de la barre devient verte.

1b La gauche est pour le signal de test et la case de
droite pour le bruit de masquage.

Symbole de stimulus (c’est-a-dire son pur, pulsé,
etc.) pour l'oreille testée.

N

Niveau d’audition du signal test, affiché dans la
3 couleur de l'oreille testée (Oreille droite/Rouge,
Oreille gauche/Bleu).

4 Fréquence du signal de test.

Niveau de masquage affiché dans la couleur de
I'oreille non testée.

6 Symbole de bruit pour le masquage

13 Affichage du Les résultats sont enregistrés sur [l'appareil pour
résultat impression ultérieure ou transfert vers le PC. L’affichage
peut étre configuré sur Graphique, Tableau ou Aucun
dans les parametres. Reportez-vous a la section 5.6.16
pour plus d’informations.

REMARQUE : L’affichage du paramétre Aucun ne permet
pas I'enregistrement des résultats.

Supprimer un Seulement affiché en mode Edition (voir Tableau 12).
point Les résultats de mesure simples peuvent étre supprimeés.

o
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Ecran principal Audiométrie (Ml 26 avec Conduction aérienne uniquement)

Figure 89 affiche I'écran principal pour la Conduction aérienne Ml 26 uniquement.
Tableau 15 apporte de plus amples explications.

2 € #

O 30w 1000k |
125 250 500 1k 2k 4k Bk [Mz] 125 250 S0 1k 2% 4k Bk [Hz]
10 -10)
0 0
10 10|
E o BB o
3 % $ o
S &0 2
20 P
iw o
%0 0|
100 100
110 110}
120 120,
Niveau d'
Fr e ’
O & O G
touchTymp |
Figure 89
Tableau 15 Explication de I’écran principal Audiométrie (Ml 26 — Conduction aérienne uniquement
Nom(s)/ Description
Fonction(s
1 Niveau Augmente/réduit le volume du son.
d’audition
+
2 Présenter La fonction Présenter est déterminée par le Mode test de
I'appareil.
e Mode Présentation: Touchez pour présenter le signal.
0 Lorsque ce bouton est bleu, il présente le stimulus au patient.

Un indicateur vert est également affiché sur les cbtés de la
barre d’état. Voir la barre d’état pour plus d’informations.

e Mode interrupteur : Appuyez pour arréter le signal
présente.

REMARQUE : Voir Parametres pour modifier le mode Test.
3 Stimulus de Se€lection du stimulus a présenter.
test
Stimulus de son pur

. Mu‘
Stimulus pulsé

Stimulus vobulé

M
Stimulus pulsé/vobulé
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# Nom(s)/ Description
Fonction(s

4  Microphones La sélection permet deux changements de microphone lorsque
les accessoires sont connectés.

\!‘ 1. Microphone Praticien : Permet au testeur de fournir des
instructions au patient pendant que les écouteurs sont en
place. Augmentez/diminuez le volume en sélectionnant +/-
(Figure 90). La barre lumineuse/VU-métre permet aux
praticiens de surveiller leur voix pour une qualité sonore
optimale. Lorsque I'on parle, O est le niveau optimal.

2. Microphone Patient: Permet au testeur d’entendre le
patient & travers le casque du moniteur via un micro retour
optionnel. Le micro retour doit d’abord étre Activé (Figure
90) avant de régler le volume. La touche de volume du
casque moniteur doit également étre contrélée pour un
volume optimal.

Microphone Praticien Microphone Patient

[:_\'——- Active

-20 -3 0
Niveau de sortie Nwveay de sortie

- 55 48 + - 80 +

Fermer

Figure 90

5 Fréquence Appuyez sur » pour augmenter la fréquence (Hz).
Freguence

« )

Appuyez sur 4 pour réduire la fréquence (Hz).

6 Pasde Appuyez pour enregistrer le résultat Pas de Réponse (NR) dans
Réponse le graphique ou l'affichage du tableau.
(NR)
NR
LOX,

7 Enregistrer  Appuyez pour afficher un résultat de test dans le graphique ou
S I'affichage du tableau.
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# Nom(s)/ Description
Fonction(s

8 Barre d’état L’affichage numérique pour l'opération de test de I'appareil
(Figure 88).

®6 3%.5HL 1%)8Hz ®

Figure 91
L’information comprend (Tableau 14) :

Tableau 16 Explication de la barre d’état
# Explication

Lorsqu’un stimulus est présenté au patient, les
1 petites cases a I'extrémité de la barre
deviennent vertes.

Symbole de stimulus (c’est-a-dire son pur,
pulsé, etc.) pour l'oreille testée.

Niveau d’audition du signal test, affiché dans la

3 couleur de loreille testée  (Oreille
droite/Rouge, Oreille gauche/Bleu).
4 Fréquence du signal de test.
9 Affichage Les résultats sont enregistrés sur I'appareil pour impression

du résultat ultérieure ou transfert vers le PC. L’affichage peut étre configuré
sur Graphe, Tableau ou Sans dans les Parametres. Reportez-
vous a la section 5.6.16 pour plus d’informations.

REMARQUE : L’affichage @ Sans ne permet pas
I'enregistrement des résultats.

Supprimer Seulement affiché en mode Edition (voir Tableau 12). Les
un point résultats de mesure simples peuvent étre supprimés a nouveau.

o4

5.5.3 Préparation aux tests — Audiométrie
5.5.3.1 Préparation du patient

Le patient doit s’asseoir a une distance minimale de 1 meétre de I'appareil.

Avant de commencer les mesures de seuils d’audition, veuillez donner les instructions
suivantes. « Vous allez entendre plusieurs sons a des volumes différents,
veuillez lever la main ou appuyer sur la poire réponse des que vous entendez un
son dans l'une de vos oreilles. »

REMARQUE : Voici un exemple de préparation du patient. Chaque état peut avoir

sa procédure de préparation. Contacter le ministere de la Santé pour plus
d’informations a propos des consignes pour votre pays.

8512926 Rév. 5 61 16/05/2023



W MAICO Manuel d'utilisation touchTymp versions MI 26 et MI 36

5.5.3.2 Placement du casque (pour un test avec casque)

Eviter également tout obstacle qui génerait au placement du casque sur les oreilles
(cheveux, lunettes).

S’assurer que le casque est positionné correctement : I'écouteur rouge sur l'oreille
droite et I'écouteur bleu sur l'oreille gauche. Ajuster le bandeau de maniére a
positionner le casque a la bonne hauteur (la sortie de I'émetteur du cété intérieur du
casque doit étre face au canal auditif).

5.5.3.3 Placement des embouts en mousse (pour un test avec écouteurs
insérés uniquement)

Tout d’abord, placez correctement les embouts sur
I'adaptateur blanc au bout des tubes d’écouteurs insérés.
Pour permettre une insertion des embouts dans le canal
auditif, vous devez compresser la mousse en la faisant
rouler entre vos doigts afin d’en réduire le diamétre
(Figure 92). Vérifiez bien que la mousse n’obstrue pas
Figure 92 'ouverture du tube sonore noir.

Rapidement, tant que la mousse est encore compresseée,
saisissez l'oreille du patient et tirez-la doucement vers le
haut et en arriére afin d’ouvrir et de redresser le canal
auditif. Alors que le canal est ouvert, insérez 'embout
dont la mousse est compressée dans le canal auditif. La
mousse devrait étre entierement entourée par le canal et
en principe aucune partie de la mousse ne devrait
déborder du canal (Figure 93).

Figure 93

5.5.4 Test — Audiométrie
5.5.4.1 Tests de conduction aérienne

Détermination des seuils d’audition

En général, le test commence a 1000 Hz dans la meilleure oreille du patient.
Sélectionnez Droite/Gauche. Une procédure « moins 10dB, plus 5dB » est
généralement utilisée pour établir le seuil a chaque fréquence.

Dépistage

Un dépistage auditif utilise des résultats « Pass » (Réussite) ou « Refer » (A refaire)
afin de déterminer si d’autres tests sont nécessaires pour déceler un probléme auditif.
En général, les patients sont dépistés a un niveau de 20 dB HL a 500 Hz, 1 000 Hz,
2 000 Hz et 4 000 Hz dans chaque oreille. Le résultat est Réussite si le patient entend
tous les sons dans chaque oreille. Le résultat est A refaire si le patient n’entend aucun
son dans chaque oreille.

REMARQUE : Voici un exemple du protocole de dépistage. Chaque pays a ses
propres protocoles de dépistage. Contacter le ministéere de la Santé pour plus
d’informations a propos des consignes pour votre pays.
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55.4.2Test de conduction osseuse (Version Ml 26 version — Licence
supplémentaire, Version Ml 36 — Inclus)

Placer l'oscillateur de conduction osseuse sur la téte du patient afin que la partie
circulaire plate du transducteur se trouve sur la mastoide, sur le rebord visible de I'os
cranien se trouvant derriére, mais sans toucher le pavillon. L’autre c6té du casque est
placé face a l'oreille opposée.

Réaliser le test en appliquant la méme méthode que le test par conduction aérienne.
5.5.4.3 Masquage (Version MI 26 — Licence supplémentaire, Version Ml 36 — Inclus)

Afin de s’assurer que le patient ne subisse pas de crossover (voir la section 1.5.8)
masquer l'oreille opposée. Le masquage peut augmenter le seuil auditif de l'oreille
testée. Pour la conduction osseuse, le signal de masquage est automatiquement dévié
vers la sortie opposée du casque ou des écouteurs insérés, en fonction de l'oreille a
tester sélectionnée.

Lorsque le masquage est activé, le son de masquage doit étre constamment présenté
pour un masquage efficace. Le masquage se fait au moyen d’'un signal bruyant
transmis par le casque. On utilise un bruit a bande étroite pour une audiométrie tonale
par sons purs. Ce bruit modifie sa fréquence centrale en fonction de la fréquence du
signal test.

Régler le bruit de masquage pour que le niveau approprié soit présenté.

5.5.4.4 Avertissement de niveau élevé

Un avertissement visuel est affiché dans la barre numérique lorsque les volumes sont
élevés (c’est-a-dire, 100 dB ou plus). Les avertissements visuels comprennent :

La barre numérique devient jaune lorsque 100 dB HL ou plus sont affichés (Figure 94).

105 €' 1000k

Figure 94

LR ) H “'! H 4 2 ot ) H
L’icbne d’avertissement <" est affichée dans la barre numérique lorsqu’un niveau est
€gal ou supérieur a 100 dB HL.

5.5.5 Gestion des résultats de test — Audiométrie
5.5.5.1 Généralités
Il existe différentes possibilités pour gérer les résultats. Vous pouvez modifier les

résultats, imprimer la session directement avec I'imprimante intégrée ou transférer les
données vers un PC pour poursuivre leur traitement.

5.5.5.2 Résultats terminés

Lorsqu’un test est terminé dans le module Audiométrie la touche Accueil A affiche
un astérisque *, pour indiquer qu’un test est enregistré dans ce module. Les notations
changeront lors de I'impression ou du transfert des résultats.

REMARQUE : Les autres modules de test affichent les notations dans laBarre de
fonctions fixe. Lorsque vous quittez le module Audiométrie, la notation sera
egalement affichée sur la touche Audiométrie dans la barre de fonctions fixe.
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5.5.5.3 Effacer des résultats de test

Les résultats sont supprimés en appuyant sur la touche Supprimer M ou en arrétant

'appareil. Lorsque Supprimer I est sélectionné, chaque module est répertorié pour
confirmer la suppression (Figure 95).

Sélectionnez les résultats du module 3 supprimer

Figure 95
REMARQUE : Il est recommandé de supprimer les résultats lorsque les tests du patient
sont terminés.

5.5.5.4 Imprimer les résultats de test avec I'imprimante intégrée
Les résultats du test peuvent étre imprimés directement sur I'imprimante intégrée.

Appuyez sur la touche Imprimer "= Une case de message « Impression en cours »
s’affichera. L’'impression a partir de I'appareil imprimera tous les résultats de test a la
fois (c’est-a-dire, Tympanométrie, Réflexes Acoustiques, Audiométrie, etc.).

REMARQUE : L'impression contiendra les mémes informations que celles affichées sur
le touchTymp.

5.5.5.5 Comprendre I'impression pour I’'audiométrie (imprimante intégrée)
Ce qui suit décrit 'impression pour I'audiométrie uniquement (Figure 96).
@ MAICO O N— 1 Logo MAICO et nom de I’'appareil

- 2 Informations sur le centre: Imprime
automatiquement les champs contenant des
O données (si aucune information n’a été
saisie, ces champs n’apparaissent pas).
; 3 Données du patient : présente le champ du
O nom pour saisir manuellement les informations.
Peut étre sélectionné/désélectionné dans les
O - parametres (voir la section 5.6.4).
4  Praticien : ligne vide, prévue pour accueillir
la signature du praticien.
5 Date et heure de lasession : présente la date
O et 'heure de la session affichées sur 'appareil.
6 Résultat de test d’audiométrie: se
compose d’'un affichage sélectionné sur
B 'écran (c'est-a-dire un graphique, un
Figure 96 audiogramme ou deux audiogrammes).
REMARQUE : L’'impression correspondra a ce qui est affiché sur I'écran. Le mode
Affichage (Un audiogramme, Deux audiogrammes ou Tableau) est défini dans les

e
Parametres (voir la section 5.6.16). Afficher le tableau de masquage EH doit étre
actif pour imprimer les niveaux de masquage.
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5.5.5.6 Transfert des résultats de test a un PC

Avant de transférer les données a un PC, vérifiez que vous avez installé correctement
le logiciel PC en respectant le manuel d’utilisation livré séparément. Avant d’établir la
connexion PC, vous devez tenir compte des recommandations fournies dans la section
4.2.4 au cas ou le touchTymp serait connecté a un dispositif non médical.

Si la connexion au PC est correctement établie, I'icbne de connexion =<+ dans la
barre d’état sera surlignée en vert. Pour transférer les données au PC, appuyez sur la

touche Transférer au PC =*. Cela ne transférera que les résultats d’audiométrie car
un module PC séparé est requis pour les résultats d'immitance. Revoir la section 5.7.6
pour transférer les résultats des tests au PC pour I'lmmittance.

REMARQUE : Le logiciel PC doit étre ouvert avant de sélectionner le transfert pour
que le transfert soit réussi.

5.5.5.7 Modifier les résultats de test

Les résultats enregistrés peuvent étre modifiés par le bouton Modifier [4 dans la barre
d’outils. Lorsque ce bouton est sélectionné, I'appareil est en mode édition avec un
fonctionnement limité de I'appareil.

Pour supprimer une réponse enregistrée, sélectionnez loreille, la fréquence et le
transducteur avant de sélectionner Supprimer le point od . Le résultat enregistré sera
supprime.

Pour revenir a la fonction d’appareil standard, sélectionnez le bouton Modifier [4 dans
la barre d’outils.

5.6 Parameétres

5.6.1 Généralités

Le touchTymp a un menu complet de paramétres permettant d’adapter I'appareil aux
besoins d’un utilisateur. Tous les parameétres sont présentés dans cette section. Tous les
paramétres ne sont pas toujours disponibles, selon les licences activées sur votre systeme.

Sélectionnez la touche Paramétres ¥ dans la barre de fonctions fixe pour accéder a
la liste des menus de parameétres. La version Ml 36 offre deux menus supplémentaires :
Décroissance réflexes et ETF (MI 26 — Figure 97, Ml 36 — Figure 98).

Ml 26 Ml 36 —

58| 8 /- =l % 2
i o o v i
a @ & = N e o0 & a8 2 o KN

Figure 97 Figure 98
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Chaque menu contient au moins un onglet. Chaque onglet contient au moins un ou
plusieurs parameétres (Figure 99). Lorsqu’un onglet est grisé, il n’est pas disponible car
I'achat de la licence est requis.

Ccran e domarrage Langue Mese on vele

ATt stomatique

Lusrunoste

Figure 99

Les touches radio * permettent de sélectionner un seul élément dans un sous-menu.
Cases a cocherv permettent de sélectionner ou désélectionner plusieurs éléments a
la fois. Les menus des parametres sont décrits dans les sections ci-dessous.

5.6.2 Parameétres — Généraux — Général

Ecran de démarrage Ecran de démarrage : Ajustez I'écran de démarrage a
Tympanomeétrie ® vos besoins. Choisissez Tympanométrie  ou
Deaomeeiein T}/mpanom_é_trie et Réflexes .acoustiques pour que

'écran choisi s’affiche automatiquement au démarrage
ozl (Figure 100).

REMARQUE : La version Ml 36 offre Décroissance
réflexes et ETF dans ce parametre de menu.

Figure 100
Sonde hors de son support v Sonde hors de son support: Seélectionnez Sonde
Figure 101 extraite du porte-sonde pour passer automatiguement
du parametre ou écran d’accueil a I'écran de test des que
la sonde est extraite du porte-sonde (Figure 101). Ce
parametre est inactif si Audiométrie est sélectionné en
tant qu’écran de Démarrage (Figure 100).
Langue Langue : Choisissez I'une des langues prises en charge
i et incorporées a I'appareil (Figure 102).
English
Espafiol
Frangais .
Polski
Torkce
Y A
Figure 102
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Mise en veille
ol 30 Min

Figure 103

Arrét automatique
- 2h

Figure 104

Luminosité
-— 85 O/\)

Figure 105

4+

+

Mise en veille: Réglez la période d’inactivité apres
laquelle I'afficheur s’éteindra. Le fait d’appuyer sur I'écran
ou sur la Touche avant réveillera I'appareil (Figure 103).

REMARQUE : Vous pouvez désactiver cette fonction
en réglant la valeur sur « jamais ». En mode velille, le
voyant de la sonde est allumé pour indiquer que
I'appareil est en marche.

En mode Audiométrie, 'appareil ne se met pas en veille
lorsqu’un signal est présenté a travers un transducteur
(c’est-a-dire Son pur, Masquage ou Microphone de
communication).

Arrét automatique: Aprés une période d’inactivité
(supérieure au paramétre du Mode Veille), I'appareil
s’éteint automatiquement (Figure 104).

REMARQUE : Les données sont perdues quand
l'appareil s’éteint. Vous pouvez désactiver cette
fonction en réglant la valeur sur « jamais ».

Luminosité: Réglez la Iluminosité maximale de

I'afficheur (Figure 105).

5.6.3 Parameétres — Généraux — Mesure

Démarrer la mesure

Automatique
Manuel

Figure 106

Oreille de démarrage

Droite
Gauche

Figure 107
Affichage
D--G

G--D
Figure 108

Barre lumineuse

Figure 109

Démarrer la mesure (Tympanométrie et Réflexes
Acoustiques uniqguement) : Sélectionnez Automatique si
la mesure doit étre démarrée automatiguement des que
la sonde est placée correctement dans [loreille.
Sélectionnez Manuel si le test doit démarrer en appuyant
sur la touche Lecture » ou sur la touche Sonde
(Figure 106).

Oreille de démarrage : Définit quelle oreille est 'oreille
par défaut quand on accéde aux modules de test
(Figure 107).

Affichage : Définit de quel coté de I'écran le bouton et le
graphique de l'oreille gauche et de l'oreille droite seront
affichés (Figure 108).

Barre lumineuse : Active ou désactive la fonction de
barre lumineuse sur la sonde (Figure 109).

8512926 Rév. 5

67 16/05/2023



W MAICO Manuel d'utilisation touchTymp versions MI 26 et MI 36

5.6.4 Parametres — Généraux — Impression

Impression auto (Immittance) Impression auto (Immittance): Une impression
Désactivé o automatique est automatiguement effectuée lorsque la
sonde est remise dans le porte-sonde quand Sonde dans
Sonde dans son support , . , .
son support est sélectionné (Figure 110).
Figure 110 N .
J REMARQUE : Lorsque le paramétre est actif,
'Audiométrie doit étre imprimée manuellement.

Inf I i . . , . ;s .
e e Info d’impression : Sélectionnez ou désélectionnez la

Etablissement “  présence sur le document imprimé des champs
Patient ~  Etablissement et Patient (Figure 111).
Figure 111 REMARQUE : Les informations sur le centre peuvent

étre saisies dans 'appareil. Voir section 5.6.6.

5.6.5 Parameétres — Généraux — Date & heure

Format de la date Format de la date : Sélectionnez le format préféré pour
JIMMAAAA . la date a afficher dans la barre d’état et sur le document
MM/JVAAAA imprimé (Figure 112).
JJ MM AAAA

Figure 112

Lol g L Définir la date : Réglez la date actuelle en utilisant la

JJ MM AAAA )
2 A 2 commande de date (Figure 113).
25 08 2015
Figure 113
Format de I'neure Format de I’heure : Sélectionnez I'horloge préférée en
24h C utilisant le format 12 heures ou 24 heures (Figure 114).
12 h
Figure 114
o B Définir I’heure : Réglez la date en utilisant la commande
HH MM . -
de date. Si vous choisissez le format 12 heures, un
% = paramétre  supplémentaire est disponible  pour
21 05 sélectionner AM/PM (Figure 115).
Figure 115
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5.6.6 Parameétres — Généraux — Etablissement

Mot de Métablssement | Hegon

Etablissement : Saisissez les informations sur
I'établissement. Les informations saisies dans ces

Nom de Nitables semont 7 Purys

Adresse | Nusero de teiephone

Py a7 * champs apparaitront sur le document imprimé si actifs.
o o ~ Les champs vides ne seront pas imprimés (Figure 116).
- g = : . Voir également la section 5.5.5.4.

Figure 116

5.6.7 Paramétres — Tympanométrie — Général

Auto zoom : Auto zoom permet d’afficher les résultats de
la meilleure maniére possible sur [I'écran du
Figure 117 tympanogramme.

Activez cette fonction pour régler la fonction Auto zoom
par défaut. La vue peut toujours étre modifiée sur I'écran
de test a 'aide de la touche *.

Auto zoom v

Régime de la pompe Régime de la pompe : La sélection du régime de la
Automatique C pompe détermine la précision et la rapidité du
Mirimum déroulement du test (Figure 118).
Moyen REMARQUE : Un régime bas prend plus longtemps
mais peut donner des informations plus détaillées.
Maximum
. Il existe quatre parametres différents pour le régime de la
Figure 118 pompe :
e Automatique (Dynamique de 600 daPa/s pour le
gradient bas a 200 daPa/s pour un gradient supérieur
a 5 daPa)
e Minimum (50 daPa/s) : lent, résultats tres précis
e Moyen (250 daPa/s) : compromis entre vitesse et
précision
e Maximum (>400 daPa/s) : rapide, dépistage
Pression initiale Pression initiale : pression introduite en premier lors de
= 200 daPa + la réalisation d’'une tympanométrie.
Pression finale Presion finale: pression finale de la mesure de
= 400 daPa + tympanométrie (Figure 119).
Figure 119 REMARQUE : Version Ml 26, la pression au démarrage

doit étre une valeur supérieure a la pression a l'arrét.
Version MI 36, la pression au démarrage peut étre
supérieure ou inférieure a la pression a I'arrét. De cette
facon, les mesures tympanomeétriques peuvent étre
effectuées avec une pression descendante ou
montante.
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5.6.8 Parametres — Tympanomeétrie — Son de sonde 226 Hz/1000 Hz (version MI 36
uniquement : 678 Hz/800 Hz)

Les explications suivantes sont destinées aux onglets Tonalité de sonde 226 Hz
(Figure 122) et Son de sonde 1 000 Hz (Figure 123).

Mode de visualisation Mode d’affichage : Choisissez ce mode pour 'affichage

Compense O du tympanogramme :
Non compense e Compensé : compense le tympanogramme selon
le volume du conduit auditif de I'oreille mesurée
Figure 120 (plage d’affichage par défaut : 3 ml/mmho).
e Non compensé: affiche les valeurs absolues
(plage d’affichage par défaut : 6 ml/mmho).
Arrét automatique ~ Arrét automatique : arréte automatiguement la mesure
_ une fois qu’elle atteint la ligne zéro. Cela réduit la durée
Figure 121

du test sans affecter les résultats (Figure 121).

Case normative : Des cases normatives sont disponibles
pour 226 Hz et 1000 Hz. Les cases normatives sont
ASHA affichées en fonction des normes américaines et
internationales établies.

Principales options pour le Case Normative :

e Désactivé : pour ne pas afficher de case normative

Case Normative
Désactive

International °

Défini par l'utilisateur

Figure 122 sur ['écran de tympanométrie. L’affichage
Case Normative Réussite/Pas de réponse est désactive avec ce
Désactivé parametre.

International
Défini par I'utilisateur

Figure 123

USA : pour utiliser les valeurs définies pour les Etats-Unis.

REMARQUE : Les normes américaines (US)
existent seulement pour le ton de la sonde 226 Hz.
Lorsqu’un autre son de sonde est sélectionné, la
case normative ne s’affiche pas.

International : pour utiliser une case normative
basée sur les résultats documentés (voir 'Annexe A
pour obtenir d’autres informations).

REMARQUE : Les valeurs des cases normatives
US et International sont affichés mais ne peuvent
étre modifiées.

Défini par I'utilisateur : permet a I'utilisateur de définir
sa propre case normative. Définissez les valeurs
minimum et maximum pour la pression (en daPa) et la
compliance (en ml ou mmho) dans une plage de :

e Pression : -400 daPa a 200 daPa.

e Compliance 226 Hz : 0,1 ml a 3,0 ml

e Compliance 1 kHz : 0,1 mmho a 3,0 mmho

REMARQUE : Quand les Parametres définis par
lutilisateur sont activés, les fonctions Réussite /' et
Pas de réponse X sont désactivées de I'écran, de
laffichage de la sonde et du document imprimé. Les
Parametres pour la case normative sont
individuellement réglés sur 226 Hz et 1 000 Hz.
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Case Normative

Deésactive .
Défini par l'utilisateur
Figure 124

Afficher Réus /Pas de rép. v

Figure 125

678 Hz et 800 Hz ne permet qu'une case normative
Définie par [Iutilisateur (version MI 36 unigquement)
(Figure 124).

Afficher Réus./Pas de rép.: Active laffichage du
message Réussite v ou Pas de réponse X lorsqu’une
mesure est terminée (Figure 125).

REMARQUE : Ce parametre peut étre sélectionné et
désélectionné pour I'évaluation (uniquement pour les
cases normatives US et International). L’affichage des
résultats est automatiquement désactivé quand des
cases normatives définies par 'utilisateur sont utilisées.

5.6.9 Parametres — Réflexes Acoustiques — Général

Rendu

Graphe °
Table

Figure 126
Axe

Positif 5
Négatif

Figure 127

Critére de Réussite (226 Hz)
0,03 ml L

0,05 mil

Defini par 'utilisateur

Figure 128

Afficher Reus /Pas derép.

Figure 129

Venfier le seuil

Figure 130

Présentation : Définit si I'écran Réflexes acoustiques
démarre au format graphique ou tableau (Figure 126).

La sélection ici définit également la présentation sur le
document imprimé.

Axe : Définit si la déflexion du réflexe est affichée positive
ou négative sur l'affichage graphique (Figure 127). La
sélection ici définit également la présentation graphique
sur le document imprimé et I'affichage Décroissance
Réflexes pour la version Ml 36.

Critére de Réussite : Ce paramétre définit la valeur de
déflexion qui doit étre mesurée pour que le réflexe soit
considéré comme une mesure acceptée (Figure 128).
Voici les principales options de sélection :

e 0,03 ml (défaut) : Si un changement de compliance
supérieur a 0,03 ml est détecté, on considére qu’un
réflexe est présent.

e 0,05 ml : Siun changement de compliance supérieur
a 0,05 ml est détecté, on considére qu’un réflexe est
présent.

e Défini par I'utilisateur : Définit le critére de réussite
propre a l'utilisateur, de 0,01 a 0,1 ml. Une fois que
'option Défini par l'utilisateur est cochée, +/- sont
actifs pour effectuer une sélection.

Afficher Réus./Pas de rép. : Si cette option est active, le
résultat (Réussite v Pas de réponse %) est affiché
(Figure 129).

REMARQUE : Cette fonction ne peut pas étre
désactivée si I'affichage Tableau est sélectionné.

Vérifier Réussite : Si cette option est active, le test des
réflexes nécessitera deux réponses Réussite
consécutives avant de passer aux stimuli suivants. Si
cette option est inactive, une seule réponse Réussite /
est requise (Figure 130).
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CAG

Figure 131

CAG (AGC - Automatic gain control ou contrdle
automatique du gain): Si CAG est sélectionné
(Figure 131), le niveau de stimulus sera réduit pour les
conduits auditifs de petit volume (< 2 ml) correspondant
aux valeurs du Tableau 17.

REMARQUE : CAG ne peut étre utilisé que sur les
stimuli ipsilatéraux.

Par exemple, lorsque pendant la Tympanométrie, un
volume d’oreille de 1,0 ml est mesuré, l'intensité des
stimuli pendant la mesure du Réflexes Acoustiques est
réduite de 6 dB, alors qu’avec CAG actif, on obtient une
mesure plus précise du seuil réflexe.

Tableau 17 : CAG actif, corrections relatives du niveau SPL

VALEUR DU

CONDUIT AUDITIE NIVEAU SPL RELATIF
Valeur du conduit auditif ~ Niveau SPL relatif

2 ml (cm?3) 0dB

1 ml (cmd) -6 dB

0,5 ml (cm3) -12dB

0,2 ml (cm3) -20dB

0,1 ml (cm3) -26 dB

En général, CAG est utilisé pour maintenir un niveau sonore
constant. En particulier pour les petits volumes du conduit
auditif, le CAG fournit une stimulation réflexe précise et
d'une intensité sans risque. Sans CAG, les stimuli de
lactivateur réflexe dans ces conduits auditifs plus petits
seraient plus élevés que la valeur d’étalonnage référencée.

5.6.10 Paramétres — Réflexes Acoustiques — Niveau

Automatique
Figure 132

Ipsi minimum
= 80 dBE HL

Ipsi maximum
= 105 dB HL

Figure 133
Fixé
Figure 134

Ipsi
= a0 dB HL

Figure 135

Niveau : Définit I'opération de test pour laquelle le
changement de niveau est utilisé lors de l'accés au
module Réflexes Acoustiques. Les options incluent :

e Automatique : Automatique : touchTymp lance le test
Réflexes Acoustiques au niveau minimum et
augmente automatiguement par étapes de 5dB
jusqu’a ce qu'un réflexe soit enregistré ou que le
niveau maximum soit atteint (Figure 132).

e Vous pouvez ajuster le niveau minimum et maximum
pour Ipsi et Contra par étapes de 5 dB pour la plage
de niveau (si Automatigue est sélectionné) ou un seul
niveau (si Fixe est sélectionné). Les niveaux peuvent
étre sélectionnés entre :

e Ipsi:min:70dB HL, max: 105 dB HL,

e Contra: min : 70 dB HL, max : 120 dB HL
(Figure 133).

e Fixe: La mesure est effectuée a un niveau tel que
défini dans les Paramétres (Figure 134 et
Figure 135).
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5.6.11 Parametres — Réflexes Acoustiques — Stimulus

IQpQSE;Hz Iﬁfniwz Ipsi 226 Hz, I_p_si 1000 Hz, Contra 226 Hz, Contra

1 000 Hz : Définit les fréquences par défaut pour les
800Hz v g00Hz v mesures Ipsilatérales et Contralatérales lors de I'accés
a lécran Réflexes Acoustiques pour le test. Les
fréequences par défaut peuvent étre modifiées dans
2000Hz v 2000Hz v I'écran de test et reviennent aux parameétres par défaut
quand vous quittez I'écran (Figure 136).

1000Hz v 1000Hz v

4000 Hz v 4000 Hz v
Figure 136 RI,EMARQUE : Les stimuli pour la version MI 26 sont les
s frequences de_500 , 1000 Hz, 2 OOQ Hz, 4 000 _Hz. Les
226 Hz options de stimulus pour la version MI 36 incluent
S0Hz v également les stimuli sonores (BB — Large bande, HP
M — Passe-haut, LP — Passe-bas).
W0H: v Lorsque les options sont grisées sur I'écran parametres,
A0 HE I la licence n’est pas active (Figure 137).
BB
LP
HP
Figure 137

5.6.12 Parameétres — Décroissance — Général (Version Ml 36)

Durée Durée : Définit la durée pendant laquelle le son sera
102 * présentée au patient (Figure 138). LaDurée peut étre
configurée par incréments de 5 secondes, entre 10 et

Fi 138
e 30 secondes.
Niveau : Définit l'intensité par défaut du stimulus lors de
Niveau 'accés a I'écran (Figure 139). Vous pouvez ajuster le
- 80 d8 HL + niveau par étapes de 5 dB.
Figure 139 REMARQUE : La déflexion des réflexes acoustiques

est définie dans les parametres des Réflexes
acoustiques.

5.6.13 Paramétres — ETF — Intact (Version Ml 36)

Premier test Premier test : Définit le message pendant que le test
Avaler + est en cours. L'utilisateur final peut sélectionner quelle
manceuvre sera affichée en premier, Avaler ou
Valsalva (Figure 140).

REMARQUE : La sélection détermine également la
couleur des graphes de Tympanométrie :

e Avaler représenté par le

e Valsalva représenté par le Vert

Valsalvation

Figure 140
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Régime de la pompe

Automatique °
Minimum

Moyen

Maximum

Figure 141

Arrét automatique v

Figure 142

Pression initiale
- 200 daPa +

Pression finale
- -400 daPa +

Figure 143

Régime de la pompe : La sélection du régime de la
pompe détermine la précision et la rapidité du
déroulement du test (Figure 141).

REMARQUE : Un régime bas prend plus longtemps
mais peut donner des informations plus détaillées.

Il existe quatre parametres différents pour le Régime de

la pompe :

e Automatique (Dynamique de 600 daPa/s pour le
gradient bas a 200 daPa/s pour un gradient
supérieur & 5 daPa)

e Minimum (50 daPa/s) : lent, résultats trés précis

eMoyen (250 daPa/s) : compromis entre vitesse et
précision

e Maximum (>400 daPa/s) : rapide, dépistage

Arrét automatique : arréte automatiquement la mesure
guand la ligne zéro est atteinte, pour réduire la durée du
test sans affecter les résultats (Figure 142).

Pression initiale : la pression introduite en premier lors
de la réalisation d’'une mesure ETF - Intact.

Pression finale : pression finale de la mesure ETF —
Intact (Figure 143).

REMARQUE : Vous pouvez ajuster la pression par
pas de 25 daPa.

5.6.14 Paramétres — ETF — Perforé (Version Ml 36)

Pression initiale
- 300 daPa +

Figure 144

Durée du test
- 40s +

Figure 145

Pression initiale : la pression introduite en premier lors
de la réalisation dune mesure ETF - Perforé
(Figure 144). Il s’agit d’'un parametre par défaut qui peut
étre configuré dans I'écran de test.

REMARQUE : Vous pouvez ajuster la pression par
pas de 25 daPa.

Durée du test : Définit la durée pendant laquelle le test
sera réalisé (Figure 145). La durée du test peut étre
configurée par incréments de 5 secondes, entre 30 et
100 secondes.

5.6.15 Parameétres — Audiométrie — Général

Signal

Continu o
Pulsé
Vohulé

Pulsé & Vobulé

Figure 146

Signal : Sélectionnez un signal par défaut pour le Module
d’Audiométrie. Choisissez Continu, Pulsé, Vobulé ou
Pulsé & Vobulé (Figure 146).
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Longueur d'impulsion

250 ms

Figure 147

Niveau d'audition par défaut
+

-10dB HL

Figure 148

Paliers de niveau
— 5dB

Figure 149

Mode de test
Présentation

Interrupteur

Figure 150

Durée de la présentation

llimitée

Figure 151

Casque moniteur

Pression du bouton
Tonal

Masquage

Figure 152

+

Longueur de I'impulsion : La longueur de chaque son
lorsque Impulsion est sélectionné (Figure 147). Choisir
250 ms ou 500 ms.

Niveau d’audition par défaut: Sélectionnez un niveau
auquel le signal de test reviendra avec les actions
suivantes :

e Entrer dans le module Audiométrie

e Changer l'oreille

e Changer le transducteur

e Supprimer

e Imprimer

e Transférer au PC.
Choisir entre -10dB HL a 50 dB HL par pas de 5dB
(Figure 148).
Paliers de niveau : Sélectionnez la modification du volume
en sélectionnant + ou - dans chaque Niveau d’audition et
Niveau de masquage. Les options suivantes sont
disponibles : Pas de 1 dB et 5 dB (Figure 149).

Mode test: Sélection du mode de fonctionnement de
laudiométre (Figure 150). Les options suivantes sont
disponibles :

e Présentation : Le son est présenté lorsque I'on appuie
sur l'icbne de Présentation.

e Interrupteur : Le son est interrompu/arrété lorsque I'on
appuie sur l'icéne de Présentation.

Durée de la présentation : La longueur du signal avec une
pression du bouton Présenter. Choisir entre200 ms,
300 ms, 400 ms, 500 ms, 700 ms, 1 000 ms, 2 000 ms,
3 000 ms ou lllimité (ne s’affiche que sur pression du
bouton) (Figure 151).

REMARQUE : Le réglage n’est pertinent que lorsque
Présentateur est sélectionné pour le Mode test.

Oreillette moniteur : Permet une présentation audible via
loreillette moniteur de lappareil (Figure 152). Ces
signaux comprennent :

e Pression du bouton : Un son de clic est transmis au
casque moniteur.

e Son: Le signal de test est transmis a [loreillette
moniteur au moment ou il est transmis au patient.

e Masquage : Le signal de masquage est transmis a
I'oreillette moniteur au moment ou il est transmis au
patient.
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5.6.16 Parameétres — Audiométrie — Affichage

Type d’affichage : Sélection de I'affichage de I'écran de
test (Figure 153). Les options suivantes sont disponibles :

e Sans: L’écran de test supprime tous les résultats
enregistrés car aucun résultat ne peut étre enregistré
dans l'appareil. Les touches Enregistrer S et NR (No
response - Pas de réponse) 5% sont supprimées de
I'affichage a I'écran (Figure 154).

MI 26 — Sans affichage MI 36 — Sans affichage
L ] = = e
# g 2 N
i 10 1000w  30mw *
30aam 1000w _
'
— " ——_ —
_ LU L - “« L ~
Figure 154 -

e Tableau : L'écran de test affiche un tableau pour
enregistrer les résultats numériques. Les résultats sont
tracés en fonction du cé6té de l'oreille, du transducteur et
du niveau au moment de la sélection de Enregistrer S

INR 2% (Figure 155).

MI 26 — Affichage tableau MI 36 — Affichage tableau
T R ———
$ 2 " a > 0 9 )
3 1000, |~ -10a. 1000w 30mw +
e I
o L 2 <> S : o - A S e
Figure 155 -

e Un audiogramme: L'écran de test affiche un
audiogramme ou les symboles audiométriques standard
sont tracés dans le méme graphique en fonction du cété
de l'oreille, du transducteur et du niveau au moment de

la sélection de Enregistrer S/NR 2R (Figure 156).

MI 26 — Un audiogramme MI 36 — Un audiogramme
Y X1 77 S T
- e 9 o
1000~ | 10w 1000w 30aw ® |
——
§3 i
i : 13
« — ¢ £ on -
2 4« » S S S «» +
Figure 156
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Deux audiogrammes: L'écran de test affiche deux
audiogrammes ou les symboles audiométriques standard
sont tracés en fonction du cété de l'oreille, du transducteur et
du niveau au moment de la sélection de Enregistrer S

INR 5% (Figure 157). Le graphique Droite et Gauche est
placé en fonction de laffichage de l'oreille (voir la section
5.6.3, Figure 108).

MI 26 — Deux audiogrammes Ml 36 — Deux audiogrammes
1000w | " -10a 1000«  30an » |
:
i E i - 1
N L = :—. S " § S «N‘v -
Figure 157 N .

Ensemble de symboles Ensemble de symboles : Sélection des symboles spécifiques

emationsl | au pays a tracer sur les affichages de 'audiogramme. Les

Figure 158 options suivantes sont disponibles : Australie, Hong Kong,

International, GB, et USA (Figure 158).

Lignes osseuses Lignes osseuses : Affichage des tracés osseux lorsqu’un
Fomile ‘ audiogramme est sélectionné comme Type d’affichage.
ST Les options suivantes sont disponibles: Pointillé,
Aucune Continu ou Aucune (Figure 159)

Figure 159

Position du bouton °S° Position du bouton «S»: Permet au bouton
Droite Enregistrer d’étre placé sur le c6té Droit ou Gauche de
Gauche o 'écran selon la préférence de [Iutilisateur lors de

Figure 160 I'opération (Figure 160).

Position du niveau Position du niveau : Modification du contrdle de niveau pour
Indicateur "+" en haut permuter le placement de ces boutons (Figure 161). Les
Indicateur +* en bas . options suivantes sont disponibles :

Figure 161 e Indicateur « +»en haut : + est en position haute et — est
en bas (réglage habituel pour le Type d’affichage Sans
et Tableau)

Niveau d'audition
+
LD

e Indicateur « +» en bas : - est en position haute et + est
en position basse (réglage habituel pour le type
d’affichage Un audiogramme ou Deux
audiogrammes).

Niveau d'audition

<)
s

Sélectionner + augmente le niveau et sélectionner — réduit le
niveau.
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5.6.17 Paramétres — Audiométrie — Fréquence

Contrdle de la fréquence Controle de fréquence : Mouvement de la fréquence de
B test lors de la sélection de la fréquence 4/P des boutons
Retour . (Figure 162). Les options suivantes sont disponibles :

Figure 162 e Cycle : Lorsque la fréquence la plus élevée est atteinte

et P est sélectionnée, le mouvement de fréquence est &
la fréquence la plus basse (c'est-a-dire qu’a une
fréequence de 8 000 Hz, la sélection de fréquence passe
a 125 Hz). Lorsque la fréquence la plus basse est
atteinte et 4 est sélectionnée, le mouvement de
fréquence est a la fréquence la plus élevée (c’est-a-dire
que 125 Hz passe a 8 000 Hz).

e Retour : Le mouvement de fréquence revienta 1 000 Hz
lorsque le minimum et le maximum ont été atteints.

Fréquence aprés enreg. Fréquence apres enreg. : Déplacement de la fréquence de
Maintenir test lorsque vous appuyez sur Enregistrer S ou NR BR
Cycle (Figure 163). Les options suivantes sont disponibles :
Retour o e Maintenir : La fréquence de test ne bouge pas lorsque
Figure 163 Enregistrer)S (</286 S ou NR 5% est sélectionné.

e Cycle: La fréquence de test augmente en fréquence et
revient vers la fréquence la plus basse lorsque la fréquence
la plus élevée est atteinte (C’est-a-dire en cycles).

e Retour : La fréquence de test augmente en fréquence et
revienta 1 000 Hz lorsque la fréquence la plus élevée est

atteinte.
Niveau aprés enreg. Changement de niveau aprés enregistrement (Niveau
- Maintenue w apres enreg.) : Modification du niveau du volume lorsque
Figure 164 Enregistrer ou Pas de Réponse est sélectionné (Figure 164).

Les options suivantes sont disponibles : Niveau par défaut,
-30 dB, -20 dB, -10 dB, Maintenir, +10 dB, +20 dB.

Aérienne : Sélectionnez les fréquences actives pendant le
test de conduction aérienne. L’appareil ne fait défiler que les

Aérienne
125 Hz v

zzz :z :: fr_équer_wces activ?s dans_, I:écran de test. 1 QOO Hz n’est_pas

= y disponible pour étre retiré et exclu de la liste. Les options

T > suivantes sont disponibles: 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz,
750 Hz, 1 500 Hz, 2 000 Hz, 3 000 Hz, 4 000 Hz, 6 000 Hz,

oz i et 8 000 Hz (Figure 165).

3000 Hz v

4000 Hz v

6000 Hz v

8000 Hz v

Figure 165
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Osseuse

e = Osseuse : Sélectionnez les fréquences actives pendant le

test de conduction osseuse. L’appareil ne fait défiler que les
fréquences actives dans I'écran de test. 1 000 Hz n’est pas
disponible pour étre retiré et exclu de la liste. Les options
suivantes sont disponibles: 250 Hz, 500 Hz, 750 Hz,
prorrn . 1500 Hz, 2000 Hz, 3000Hz, 4000Hz, 6000Hz, et
=y y 8 000 Hz (Figure 166).

8000 Hz v REMARQUE : Conduction osseuse est une licence
8000 Hz v optionnelle dans la version Ml 26. Si ce n’est pas autorisé,
Figure 166 Osseuse est grisé.

500 Hz v
750 Hz o
1500 Hz o
2000 Hz o

5.6.18 Parameétres — Audiométrie — Masquage

REMARQUE : Le masquage est inclus dans la licence optionnelle de Conduction
osseuse avec la version Ml 26. Si I'appareil n’est pas sous licence, 'onglet Masquage
est grisé et inaccessible.

Type de bruit Type de bruit : Sélection du bruit de masquage (Figure 167).
LR ICE = Les options suivantes sont disponibles : Bruit a bande
Bruit blanc étroite et Bruit blanc.
Figure 167
Niveau masquage par défaut Niveau d’audition par défaut : Sélectionne un niveau par
- 30 dB HL + défaut du signal de masquage lorsqu’il est activé. Choisir une
Figure 168 valeur entre 0 dB et 50 dB (Figure 168).
e — Eteindre aprés enreg. : Désactive le signal de masquage en
Figure 169 sé_lectionnant Enregistrer) S (</28999><2900 S ou NR R
(Figure 169).
Afficher table de masquage Afficher table de masquage : Le tableau de masquage est
Figure 170 affiché pour I'information concernant le niveau de masquage.

L’activation de ce paramétre permet a I'appareil d’afficher en
permanence le tableau de masquage sur I'écran de test
(Figure 159).

REMARQUE : Le masquage est inclus dans la licence

optionnelle de Conduction osseuse avec la version Ml 26.
Si'appareil n’est pas sous licence, le paramétre sera grisé.

5.6.19 Parameétres — Gestion des licences — Général

L’écran de Gestion des Licences permet d’incorporer des fonctions/opérations de tests
supplémentaires a un modeéle de base en saisissant une clé licence. Contactez MAICO
ou votre distributeur local pour avoir d’autres informations.

s L’onglet Général contient un champ pour saisir un nouveau
: code de licence afin d’activer la licence sur I'appareil. Au
centre, toutes les licences disponibles sont présentées. Les
cases a cocher sont activées automatiquement dés qu’une

v 8 licence est activée (Figure 171).

Figure 171
cootorior 7t Pour saisir un nouveau code de licence, activez le clavier
''''' . =+ en appuyant dans le champ Code licence et saisissez le
_ — code (Figure 172).

Figure 172
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Si le code saisi est invalide, une boite de message

s’affiche pour vous demander de vérifier le code

(Figure 173).

Consultez votre distributeur local si vous rencontrez des
Figure 173 problémes. Si vous avez saisi un code correct, une boite

de message vous indique « Inscription de la licence

terminée ».

5.6.20 Parameétres — Assistance — Général

Rappel étalonnage ~ Rappel étalonnage: Il est recommandé d’effectuer
Figure 174 I'étalonnage du touchTymp et de ses transducteurs une
fois par an.

Sélectionnez ou désélectionnez cet élément pour activer
ou désactiver un rappel qui s’affichera tous les jours. Le
rappel commence 1 mois avant I'expiration de la date
d’étalonnage de votre (vos) transducteur(s) acoustique(s)
(Figure 174).

L’utilisateur peut toujours ignorer le message de rappel et
poursuivre I'étalonnage.

Afficher date d’étalonnage: Uniquement pour la
maintenance (Figure 175).

Figure 175
Et Etalonnage instrument: Uniquement pour la
Figure 176 maintenance (Figure 176).
Redémarrer en mode assistance : Uniquement pour le
Figure 177 service client technique MAICO (Figure 177).
Calibrage de 'écran Calibrage de I’écran : Uniquement pour la maintenance
Figure 178 (Flgure 178)-
Test d'impression Test d’impression : imprime un document de test (sans
_ résultat de session, Figure 179).
Figure 179

Exporter le journal d'erreurs Exporter le journal d’erreurs : Si une erreur se produit,

vous pouvez exporter les données du journal d’erreurs

Figure 180 sur une clé USB (Figure 180). S’il n’y a pas de clé USB

Wz g s pephicuws do sinctags 42 maonee US connectée, la boite de message (Figure 181) s’affiche et
donne des informations supplémentaires.

REMARQUE : La détection de la clé USB peut prendre
Figure 181 jusqu’a 10 secondes.

Mise a jour application Mise a jour application : pour la mise a jour via la clé
USB (Figure 182). Une boite de message s’affiche pour

Figure 182 ) . . ( P
oy vous demander si vous souhaitez continuer la mise a jour
(Figure 183).
REMARQUE : L’appareil sera redémarré aprés la mise
Figure 183 a jour de I'application.
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Exporter les parameétres : Exporter le fichier sur la clé
USB (Figure 184).

Exporter les parameétres

Figure 184
Importer les paramétres Importer les parameétres : Importer le fichier depuis la
Figure 185 clé USB (Figure 185).
Réinitialiser les paramétres Réinitialiser les paramétres : Réinitialise les parametres
Figure 186 aux valeurs par défaut. Les informations relatives a
I'établissement seront également supprimées (Figure 186).
Serveur VNC: Uniquement pour la maintenance
Figure 187 (Figure 187).

5.6.21 Paramétres — Service — A propos de

Les informations les plus importantes a propos de I'appareil sont présentées sur cet
écran. De plus, I'accord de licence Qt est présenté (Figure 188).

A propos de

Version du fermwace 1.7 Appareil touchTymp MI 36 Version
No d'identsication 1801 Numéro de série = BO20117

Riévision du logiciel - 36635 Dernier étalonnage - 11082018

ot 4By Adresse MAC 00.1F 2340:06 F2
Plateforme 1062 Révision carte mére 4

3
= i
e 0 »m 8 = o [N
Figure 188
5.6.22 Parameétres — Service — Assistance
(OO Fevendeus Ce menu peut uniquement étre modifié par les
. techniciens. Le revendeur peut saisir ses coordonnées
DAMIETRIHE SEORTIDNS qui s’afficheront sur I'écran des Info (Figure 189).

Personnaliseé 1

Personnalise 2

Figure 189
5.6.23 Info

A Présente les informations dans une boite de messages :
:;JX\:\EO version du firmware, numéro de série, date d’étalonnage
oo (si cette fonction est activée) et représentant MAICO (si
R cette information a été saisie par le revendeur). Voir la
Figure 190.

Figure 190
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6 Données techniques

Cette section vous donne des informations importantes sur :

les caractéristiques du matériel touchTymp

les connexions

L’affectation des broches

valeurs d’étalonnage d’immitance et d’audiométrie
la compatibilité électromagnétique (CEM)

la sécurité électriqgue, CEM et normes associées

6.1 Matériel touchTymp

Le touchTymp est un produit médical actif de
diagnostic conforme a la classe lla de la

réglementation (UE) 2017/745 relative aux dispositifs
0123 médicaux.

Informations générales a propos des caractéristiques

La performance et les spécifications de I'appareil peuvent étre garanties uniquement
s’il fait 'objet d’'une maintenance technique au moins une fois par an.

MAICO Diagnostics met a la disposition des sociétés de service agréées des
diagrammes et manuels de service.

NORMES

Marque médicale CE Oui

Normes de sécurité |IEC 60601-1:2005+A1:2012/
ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/A2:2010/
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Pieces appliquées de catégorie type B

Norme CEM IEC 60601-1-2

Normes pour Son : IEC 60645-1 Type 3/ANSI S3.6 Type 3
laudiomeétre

Normes pour le IEC 60645-5, Type 2 ; ANSI S3.39, Type 2
tympanomeétre

CARACTERISTIQUES DE L’APPAREIL

Type UES65-240250SPA3
Alimentation Entrée 90 a 264 Vca, 50/60 Hz, 2,0 A
electrique Sortie 24,0 Vcc, 2,5 A MAX

Sécurité  IEC 60601-1, Classe |
Mode de fonctionnement Continu
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Conditions

environnementales :

I @+

Poids :
Dimensions :

Dimensions de la
sonde stylo :

Dimensions de la

sonde diagnostique :

Affichage :

Interface utilisateur :
Feedback utilisateur :

Paramétres de
langue :
Connecteurs :

Interfaces données :

Connexion PC:

Imprimante
thermique (en
fonction de la
configuration) :

+15 °C a +35 °C/

+59 °F a +95 °F

Humidité relative de 30% a 90 % (sans
condensation)

Pression d’air 98 kPa a 104 kPa3

Altitude maximum : 2 000 m/6 561 pieds au-
dessus du niveau de la mer

Temps de mise en route : 10 minutes (y compris
le temps de démarrage)

0°Cab0°C (32 °F a+122 °F)

Humidité de 10 % a 95 % (sans condensation)
-20°C a 50 °C (-4 °F a +122 °F)

Humidité de 10 % a 95 % (sans condensation)
3,2 kg/7,1 Ibs

300 mm x 345 mm x 148 mm

11,81 po. x 13,58 po. x 5,83 po.

204 mm X 25 mm X 26 mm

8,03 po. x 0,98 po. x 1,02 po.

104 mm x 36 mm x 24 mm/4,09 po x 1,42 po x 0,94 po

Tube : 2 175 mm/85,63 po.

10,4 po. écran couleur avec rétroéclairage lumineux blanc par LED
Ecran tactile (résistif)

Haut-parleur intégré

Chinois, anglais, francais, allemand, italien, polonais, russe,
espagnol, turc

Externe/sortie USB, entrée USB, sortie USB, alimentation
électrique, prise jack pour casque Contra, connecteur de sonde
USB 1.1/Ethernet (non mis en ceuvre)

USB. Le systéme ne peut pas étre utilisé depuis un PC.

En utilisant MAICO Sessions en conjonction avec la base de
données OtoAccess, Noah ou un logiciel de gestion de
cabinet via [linterface BDT/GDT (uniqguement pour
I’Allemagne, I'Autriche et la Suisse), les données peuvent étre
transférées et enregistrées sur le PC.

Papier : largeur 110 mm, longueur 20 m

Un rouleau de papier suffit pour :

200 tympanogrammes

87 tympanogrammes avec Réflexes Acoustiques
pour les deux oreilles

Fonction-
nement :

Stockage :

Transport :

4 s (un tympanogramme) a 12 s
(tympanogramme avec Réflexes Acoustiques
pour les deux oreilles)

Heure :

8 Conditions environnementales pendant le fonctionnement selon IEC 60645-1.

REMARQUE : Les niveaux de pression sonore du seuil de référence équivalent peuvent différer
considérablement en présence de pressions ambiantes en dehors de la plage ci-dessus. Un réétalonnage
autour de la pression ambiante normale doit donc étre effectué sur le site de I'utilisateur dans les situations
ou le site d’étalonnage et le site de I'utilisateur ne partagent pas de conditions ambiantes similaires.
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Signaux de test : Son pur : 226 Hz, 1 000 Hz chacun avec £1 %
En plus pour la version Ml 36 : 678 Hz, 800 Hz chacun avec 1 %
(tons continus)

Niveau de test : 85 dB SPL £1,5 dB SPL mesuré dans un coupleur acoustique
IEC 60318-5 conformément a |IEC 60645-5:2004/ANSI
S3.39:1987.
Le niveau est constant pour tous les volumes dans la plage de
mesure.
Distorsion : THD max. 1 %*
Tympanométrie de Automatique, ou la pression de démarrage et d’arrét peut étre
contréle : programmeée par l'utilisateur dans la fonction de configuration.
Pression d’air : Commande : Automatique
Indicateur :  La valeur mesurée apparait sur I'affichage.
Plage : -600 daPa a +400 daPa.
Limite de -800 daPa et +600 daPa.
pression :

Rythme de Vitesse au )pic de compliance (évolution des
parametres) :
32alggement Automatique (Dynamique de 600 daPa/s
. pour le gradient pas a 200 daPa/s pour un
pression . gradient supérieur a 5 daPa)
Minimum (50 daPa/s) : lent, résultats trés précis
Moyen (250 daPa/s) : compromis entre vitesse

et précision

Maximum (>400 daPa/s) : rapide, dépistage
Plage de 0,1 ml & 8,0 ml pour un ton de la sonde de 226 Hz ;
compliance : 0,1 mmho a 15,0 mmho pour un ton de sonde de 678 Hz,

800 Hz et 1 000 Hz
Plage de volume : 0,0 ml a 6,0 ml (compensé)
Durée du test : ~5 secondes

Précision : Pression : +5 % ou 10 daPa, la valeur la plus élevée
étant retenue

Compliance: 5 % ou +0,1 ml, la valeur la plus élevée étant

retenue
Précision : Pression : 1 daPa
Compliance: 0,01 ml
Affichage Axe des x : Pression en daPa
graphique : Axe des y : Compliance en ml (226 Hz, 678 Hz, 800 Hz) et

mmbho (1 000 Hz)
Modes d’affichage : Compensé/Non compensé
FTE intact : Mode d’affichage compensé uniquement
Types de test Fonction de Ila trompe Testde Williams
supplémentaires : d’Eustache 1 —Tympan intact
Fonction de Ila trompe Testde Toynbee
d’Eustache 2 — Tympan perforé

4 THD = Total Harmonic Distorsion (distorsion harmonique totale)

8512926 Rév. 5 84 16/05/2023



W MAICO Manuel d'utilisation touchTymp versions MI 26 et MI 36

Méthodes de test . |psilatérale et contralatérale
Signaux detest: Sonspurs: 500Hz, 1000Hz, 2000Hz, 4000Hz
Bruit (Ml 36) : chacun avec +1 %
Large bande, Passe haut, Passe bas

Niveau de test : Ipsilatéral : 70 dB HL & 105 dB HL
Contralatéral : 70 dB HL a 120 dB HL
Réflexes Automatique
Acoustiques de
controle :
Types de test : Intensités simples (niveau fixe)
Seuil réflexe (Niveau Automatique par pas de 5 dB)
Contréle de Rapport MARCHE-ARRET == 70 dB
présentation du Temps de montée = 27,0 ms
stimulus : Temps de descente = 24,6 ms

Rapport signal/bruit > 70 dB
Bruit A pondéré a l'arrét < 25 dBSPL

Données Valeurs standard MAICO
normatives :
Affichage Axe des x : Volume en ml
graphique : Axe desy : Temps en ms
) Niveau en dB HL
Ecouteur Ipsi : Ecouteur intégré a la sonde
Casque Ecouteurs
contralatéral : insérés - IP30
Casque : DD45 C
Types de test : Réflexe Automatique/Fixé
automatisé :
Décroissance Manuel, 10 dB au-dessus du seuil et durée
Réflexes : des stimuli de 10 secondes.
Compliance : Dépendance de -0,003 ml/°C
temperature : -0,031 ml/°F
Dépendance  -0,0002 ml/daPa
de pression :
Réflexe : Sensibilite : 0,001 ml est le plus faible changement de
volume détectable.
Niveau >95 dB SPL (mesuré dans le coupleur 711,
d’artéfacts cavités a paroi rigide de 0,2 ml, 0,5 ml,

des réflexes : 2,0 ml et 5,0 mI)
Caractéristiques o Latence initiale = 35 ms (+5 ms)
de reflexe Temps de montée = 45 ms (5 ms)
temporal: Latence finale = 35 ms (x5 ms)
Temps de descente = 45 ms (5 ms)
Dépassement (supérieur) = 1 % max.
Dépassement (inférieur) = 1 % max.

e Temps MARCHE et ARRET = 750 ms
Il n'y a pas de déviation entre le mode statique et dynamique.
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NORMES D’ETALONNAGE REFLEXE ET PROPRIETES SPECTRALES

Les spécifications générales relatives aux signaux de stimuli et d’audiomeétre ont été
concues pour respecter la norme IEC 60645-5/ANSI S3.39.

Ecouteur
ipsilatéral :
Ecouteur
contralatéral :
Ecouteur
ipsilatéral :
Ecouteur
contralatéral :
Ecouteurs ipsi- et
contralatéraux :

Tonalité Valeurs standard MAICO

pure :

Tonalité ISO 389-2 pour IP 30.

pure : Valeurs standard RadioEar pour DD45 C

Bruit a large Valeurs standard MAICO

bande (BBN) :

Bruit a large Valeurs standard Radioear

bande (BBN) :

Propriétés Comme « bruit & large bande » spécifié dans

spectrales la norme IEC 60645-5, mais avec 500 Hz
comme fréquence limite inférieure.

Généralités Le niveau de pression sonore réel au niveau

concernant du tympan dépend du volume de l'oreille.

les niveaux :

Le risque d’artéfacts a des niveaux de stimulus plus élevés dans les mesures
réflexes est mineur et n’activera pas le systéme de détection de réflexe

AUDIOMETRIE

Conduction
osseuse :

Masquage effectif :
Transducteurs —
Tension du
bandeau :

Poire de réponse
patient :
Communication
patient :

Entrées :

Sorties :

Précision :

Stimuli
Son wobulé (ou
lobulé) :
Son pulsé :
Masquage :

Présentation :

DDA45 : Valeurs standard Radioear
IP30: ISO 389-2, ANSI S3.6
DDA450 : Valeurs standard Radioear
B71 : ISO 389-3, ANSI S3.6
B81: ISO 389-3, ANSI S3.6
Emplacement: Mastoide

ISO 389-4, ANSI S3.6

DD45 : Force statique du bandeau 45N 0,5 N
DD450 : Force statique du bandeau 10,0 N + 0,5 N
B71/B81 : Force statique du bandeau 5,4 N+ 0,5 N

Bouton poussoir

Microphone Praticien

Microphone Patient

Son, son vobulé +5%, 5Hz (modulation de fréquence
sinusoidale pure)

Gauche, Droite, Os G + D

Fréquence + 2 %, Niveau = 3 dB

Sinusoidal 5 Hz + 5 % modulation

Durée du son pulsé : 250 ms ou 500 ms

Bruit a bande étroite : IEC 60645-1, filtre 5/12 octave avec la
méme résolution de fréquence centrale que le son pur.
Masquage synchrone : Bloque I'atténuateur de la voie 2 sur
I'atténuateur de la voie 1

Alternative : Bruit blanc.

Présentation ou interrupteur. Simple, Pulsé ou Vobulé.
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AUDIOMETRIE

Niveau :

Gamme de
fréquences :

CA:-10dBHLa120dB HL, CO:-10dB HL a 80 dB HL

Les pas de niveau disponibles sont 1 dB ou 5 dB.
Fonction de plage étendue: Avertissement affiché lorsque
100 dB HL est atteint. La plage étendue est automatiquement

accessible.

CA :125Hz a8 000 Hz, CO : 250 Hz a 8 000 Hz. Les fréequences
peuvent étre désélectionnées librement (sauf 1 000 Hz).

6.2 Connexions

‘ Ethomet /S8 ot 1LISE out

JEjN

lmum 5

e = = oeo QO 72 @ /7 Qe 1T o
1 2 3 4 6 7 8 9 10 11 12 13
Figure 191
Tableau 18 Connexions a I’arriére de I’appareil

1 Ethernet Sans objet dans la version réelle

1/2 USB out (Sortie USB) 2xUSB 1.1

3 USB in (Entrée USB) UusB 1,1

4 OO0 24 Vce, 2,5 A, piece. n° Alimentation électrique
24 V2,5 A UES65-240250SPA3

5 Response (Réponse) RI =2000 Q

6  PhonelL (Ecouteur G) ZA =10 Q, UA = 3 Veir

7  Phone R (Ecouteur D) ZA =10 Q, UA = 3 Ve

8 Bone (Osseux) ZA =10 Q, UA = 3 Vet

9 Contra ZA =10 Q, UA = 3 Veff

10 TLK BK (Microphone =1kQ, Ui =0,38 - 500 mVest
Patient)

11 Moniteur Za =250 Q, Ua = 3 Vet

12 TLK FW (Microphone =1kQ, Ui =0,38 - 500 mVet
Praticien)

13 Probe (Sonde) Voir le Tableau 19 ci-dessous.
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6.3 Affectation des broches

Tableau 19 Affectation des broches

PRISE CONNECTEUR PIN 1 PIN 2 PIN 3

Secteur Q_C @ - - -

Prise CC 24 V/2,5 A

Contra
Ecouteur G . .
Ecouteur D .T"D Terre Signal -
Osseux 6,3 mm Mono
Réponse - - 0—
Moniteur Terre Signal -
TLK FW l:EDT 11
(Microphone 123 Terre Droite Gauche
Praticien)
TLK BK 3,5 mm Stereo Terre Droite Gauche
USB A (SORTIE) USB B (ENTREE)
1.+5V CC 1.+5V CC
2. Données - 2. Données -
3. Données + 1 [=] 2 3. Données +
[—=]
43721 4. Terre 4 3 4. Terre
CONNECTEUR DE SONDE BROCHE FONCTION
Broche 1 DSP_I12C_INTERRUPT
Broche 2 TERRE
Broche 3 IPSI OUT
loNoNoNoNo] .
e Yo XoXoXo Broche 4 GND_CONTRA
00000 Broche 5 GND_PROBE-MIC
Broche 6 DSP_12C_SCLK
— Broche 7 TERRE
D-sub 15 broches haute densité avec Broche 8 GND IPSI
connexion air Broche 9 PROBETONE_OUT
Broche 10 MICRO ENT
Broche 11 DSP_12C_DATA
Broche 12 Sonde +5 V
Broche 13 CONTRA_OUT
Broche 14 GND_PROBETONE
Broche 15 MICRO +ENT
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6.4 Valeurs d’étalonnage et niveaux maximaux
6.4.1 Valeurs d’étalonnage et niveaux maximaux — Immittance
TYPES DE COUPLEUR UTILISES PAR L’ETALONNAGE

Sonde IOWA Etalonnée avec un coupleur acoustique IEC 60318-5 (2 cc)

(systeme de sonde) : fabriqué selon les normes standard de MAICO

IP30 : Etalonnée avec un coupleur acoustique IEC 60318-5 (2 cc)
fabriqué selon la norme 1SO 389-2:1994

DD45C : Etalonnée avec un coupleur acoustique IEC 60318-3 (6 cc)

fabriqué selon les normes standard de RadioEar

VALEURS DE REFERENCE POUR L’ETALONNAGE DES STIMULI
Niveau de pression sonore du seuil de référence équivalent
[RETSPL, dB re. 20 pPal]

Fréequen-

ce IP30 Valeurs | ATTENUATION | Sonde IOWA

[Hz] ISO 389-2 standard DUBRUIT | Valeurs standard
Radioear [dB] MAICO

ISO 4869-1

500 5,5 13,0* 7 9,5*

1000 0,0 6,0* 15 6,5*

2000 3,0 8,0* 26 12,0*

4000 5,5 9,0* 32 3,5*

BB -5,0* -8,0* - -5,0*

LP -7,0* -6,0* - -7,0*

HP -8,0* -10,0* - -8,0*

*Toutes les valeurs accompagnées d’une étoile sont des valeurs standard de
RadioEar/MAICO.

FREQUENCES ET VALEURS MAXIMALES POUR L’'IMMITANCE

centrale IP30 DD45 C Sonde IOWA
[Hz] Son/bruit

500 110 120 100
1000 120 120 105
2000 120 120 105
4000 120 120 100
BB 115 120 95

LP 120 120 100
HP 120 120 95
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6.4.2 Valeurs d’étalonnage et niveaux maximaux — Audiométrie

Valeurs d’étalonnage et niveaux maximum : Casque DD45
Coupleur IEC 60318-3

, Son NBN Son NBN ATTENUA-
Fréqguence IEC 60318-3 IEC 60318-3 Niveau Max Niveau TION DU
[Hz] RETSPL dB RETSPL dB [dB HL] Max BRUIT [dB]
re 20 pPa re 20 pPa [dB HL]  1SO 4869-1
125 47,5 51,5 85 65 3
250 27,0 31,0 105 85 5
500 13,0 17,0 120 100 7
750 6,5 11,5 120 105 -
1000 6,0 12,0 120 105 15
1500 8,0 14,0 120 105 -
2000 8,0 14,0 120 105 26
3000 8,0 14,0 120 105 -
4000 9,0 14,0 120 105 32
6000 20,5 25,5 110 95 -
8000 12,0 17,0 105 95 24
Bruit blanc - 0,0 - 120 -

Valeurs d’étalonnage : Ecouteurs insérés IP30
Niveau de pression sonore du seuil de référence équivalent

Son NBN Son NBN ATTENUA-
Fréquence IEC 60318-5 |EC 60318-5 Niveau Niveau Max TION DU
[Hz] RETSPL dB RETSPL dB Max (4B HL] BRUIT [dB]
re 20 pPa re 20 pPa [dB HL] ISO 4869-1
125 26,0 30,0 90 85 33,5
250 14,0 18,0 105 100 34,5
500 55 9,5 110 105 34,5
750 2,0 7,0 115 110 -
1000 0,0 6,0 120 110 35,0
1500 2,0 8,0 120 110 -
2000 3,0 9,0 120 110 33,0
3000 3,5 9,5 120 110 -
4000 55 10,5 115 105 39,5
6000 2,0 7,0 100 95 -
8000 0,0 5,0 90 90 43,5
Bruit blanc - 0,0 - 110 -
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Valeurs d’étalonnage : Casque haute fréquence DD450
Coupleur IEC 60318-1

, Son NBN Son NBN ATTENUA-
Frequence |EC60318-3 I|EC60318-3 Niveau Niveau Max TION DU
[HZ] RETSPL dB RETSPL dB Max [dB HL] BRUIT [dB]
re 20 pPa re 20 pPa [dB HL] ISO 4869-1
125 30,5 34,5 95 70 12,5
250 18,0 22,0 105 85 12,7
500 11,0 15,0 115 90 9,4
750 6,0 11,0 115 95 -
1000 5,5 11,5 115 95 12,8
1500 5,5 11,5 110 95 -
2000 4,5 10,5 110 95 15,1
3000 2,5 8,5 115 95 -
4000 9,5 14,5 110 95 28,8
6000 17,0 22,0 100 85 -
8000 17,5 22,5 100 85 26,2
Bruit blanc - 0,0 - 110 -

Valeurs d’étalonnage : Conducteur osseux Radioear B71
Coupleur I1ISO 389-3, ANSI S3.6
Niveau de référence de la

E_rli]quence force du son Niveau Max dB HL
équivalent au seuil
ISO 389-3 Son
[dB] (re 1 uN) [dB HL]

250 67,0 45
500 58,0 65
750 48,5 70
1000 42,5 70
1500 36,5 70
2000 31,0 75
3000 30,0 70
4000 35,5 70
6000 40,0 50
8000 40,0 40
Bruit blanc 42,5 65
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Valeurs d’étalonnage : Conducteur osseux Radioear B81
Coupleur 1ISO 389-3, ANSI S3.6
Niveau de référence de la

Fréquence

force du son Niveau Max dB HL

[HZ] P .
equivalent au seuil
ISO 389-3

[dB] (re 1 uN)
250 67,0 45
500 58,0 70
750 48,5 75
1000 42,5 80
1500 36,5 85
2000 31,0 80
3000 30,0 75
4000 35,5 70
6000 40,0 50
8000 40,0 40
Bruit blanc 42,5 65
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6.5 Compatibilité électromagnétique (CEM)

La PERFORMANCE ESSENTIELLE de cet appareil est définie par le fabricant comme suit :
e Cet appareil ne possede pas de PERFORMANCE ESSENTIELLE

e |’absence ou la perte de PERFORMANCE ESSENTIELLE ne peut donner lieu
a aucun risque immédiat inacceptable. Le diagnostic final doit toujours
s’appuyer sur des connaissances cliniques.

Cet appareil est conforme a la norme IEC 60601-1-2:2014, classe d’émissions B
groupe 1

REMARQUE : |l n'y a aucune dérogation a la norme collatérale et aux autorisations
d’utilisation

REMARQUE : Toutes les instructions nécessaires pour le maintien de la conformité
CEM sont disponibles dans la section de maintenance générale de ces instructions.
Aucune autre mesure n’est nécessaire.

Afin de garantir la conformité vis-a-vis des exigences CEM décrites par la norme

IEC 60601-1-2, il est impératif de n’utiliser que les accessoires répertoriés dans le
tableau suivant : La conformité aux exigences CEM telles que spécifiées dans la norme
IEC 60601-1-2 est assurée si les types et longueurs de cables sont tels que spécifiés.

Cable SIP/SOP
Article Fabricant |[Modeéle Longueur|Dépisté |ID de
[metres] |[[Oui/Non] |laprise

Type

Systéme de sonde :

sonde  stylo|y o 8105703 21 Combiné |13 |Divers
(portative)

Casque contra Radioear |DD45 C 2,0 Oui 9 Sortie audio
Casques :

Cas_que, . Radioear [IP30 2,0 Oui 6 et 7 |Sortie audio
audiométrique

Conducieur Radioear |B71W 2.0 oui 8 |sortie audio
0Sseux

11 Sortie audio

Casque moniteur

avec micro Sennheiser|PC131 2,9 Qui 12 Entr.ée
audio

Divers :

Microphone Radioear |EMS400 2,0 oui 10 |Entree

Patient audio

que fePONSE| padioear |APS3 2,0 Oui 5 Niveau CC

patient

LAN Poqr une utl'llsatlon en production ou pour une 1 Données
assistance uniqguement

Cable USBAB|g, el 8011241 2,0 oui 3 |Données

(avec prise factice)

USB A Uniquement pour la connexion d'une clé USB au|l Données
cours de la mise a jour du firmware ou de I'exportation

USB A d'un journal des erreurs. La prise n’est pas utilisée|2 Données
dans le cadre d’'un fonctionnement quotidien

Alimentation UES65- . Alimentation

électrique UE/Fuhua |510o50spa3 |10 Oui 4 lcc
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Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter le touchTymp. Installer et utiliser le touchTymp
conformément aux informations de compatibilité électromagnétique (CEM) présentées dans cette section.

Le touchTymp a été testé a 'immunité et aux émissions CEM en tant que touchTymp autonome. N'utilisez pas le touchTymp a proximité
ou sur un autre équipement électronique. En cas d’utilisation a proximité ou superposée, I'utilisateur doit vérifier le fonctionnement
normal dans cette configuration.

L'utilisation d’accessoires, transducteurs et cables autres que ceux spécifiés, a I'exception des pieces d’entretien vendues par MAICO
Diagnostics comme piéces de rechange pour les composants internes peut entrainer I'accroissement des EMISSIONS ou une baisse de
'IMMUNITE de I'appareil.

Quiconque connecte un périphérique supplémentaire est responsable de s’assurer de la conformité de ce systéme avec la norme IEC
60601-1-2.

Instructions et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le touchTymp est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du
touchTymp doit s’assurer qu'il est utilisé dans ledit environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives
Emissions RF Groupe 1 Le touchTymp recourt a I'’énergie RF uniquement pour ses fonctions
CISPR 11 internes.

Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de causer des interférences sur les équipements
électroniques proches.

Emissions RF Classe B Le touchTymp est parfaitement adapté a une utilisation dans tous les
CISPR 11 environnements commerciaux, industriels, professionnels, hospitaliers et
Emissions Conforme résidentiels.

d’harmoniques Catégorie Classe A
IEC 61000-3-2

Fluctuations de Conforme
tension/

flicker

IEC 61000-3-3

Distances de sécurité recommandées entre I’équipement de communication RF portable et mobile et le
touchTymp.

Le touchTymp est congu pour étre utilisé en environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF par rayonnement sont
contrélées. Le client ou I'utilisateur du touchTymp peut contribuer a empécher les interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimum entre I'équipement de communication RF portable et mobile (transmetteurs) et le touchTymp conforme aux
recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximum de I'éguipement de communication.

Puissance nominale de Distance de sécurité selon la fréquence du transmetteur
sortie maximum du [m]
transmetteur 150 kHz & 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
(W] d=1,17VP d=1,17VP d=2,23VP
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

Pour les transmetteurs évalués a une puissance de sortie maximum ne figurant pas dans la liste ci-dessus, la distance de sécurité
recommandée d en métres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence des transmetteurs, ou P est la valeur de
puissance de sortie maximum du transmetteur exprimée en watts (W) selon le fabricant du transmetteur.

Remarque 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

Remarque 2 Ces instructions sont susceptibles de ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est
affectée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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Instructions et Déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le touchTymp est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du
touchTymp doit s’assurer gqu'il est utilisé dans ledit environnement.

Test d’immunité

Niveau de test IEC 60601

Conformité

Environnement électromagnétique -
Directives

Décharge
électromagnétique
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Le sol doit étre en bois, béton ou toile
céramique. Si les sols sont recouverts de
matériau synthétique, I'humidité relative
sera supérieure a 30 %.

Impulsion/perturbation
électrique rapide

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

+1 kV pour cébles

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

La qualité de I'alimentation secteur doit
correspondre a celle d’'un environnement
commercial, hospitalier ou résidentiel type.

+2 kV mode commun

IEC61000-4-4 ; . ) +1 kV pour cébles
d’entrée/sortie , . .
d’entrée/sortie
+1 kV mode différentiel
Intensification +1 kV mode différentiel La qualité de 'alimentation secteur doit
correspondre a celle d’'un environnement
IEC 61000-4-5 +2 kV mode commun commercial, hospitalier ou résidentiel type.

Baisses de tension,
micro-coupures et
variations de tension
sur les lignes
électriques

IEC 61000-4-11

<5 9% UT (baisse >95 %
dans UT)
pour 0,5 cycle

40 % UT (baisse 60 % dans
uT)
pour 5 cycles

70 % UT (baisse 30 % dans
uT)
pour 25 cycles

< 5% UT (baisse >95 %
dans UT)
pour 5 secondes

< 5% UT (baisse >95 %
dans UT)
pour 0,5 cycle

40 % UT (baisse 60 %
dans UT)
pour 5 cycles

70 % UT (baisse 30 %
dans UT)
pour 25 cycles

La qualité de I'alimentation secteur doit
correspondre a celle d’'un environnement
commercial, hospitalier ou résidentiel type.
Si I'utilisateur du touchTymp requiert une
exploitation continue pendant les
interruptions secteur, il est recommandé
d’alimenter le touchTymp avec une source
d’alimentation ne pouvant étre interrompue.

<5%UT
pour 5 sec.
Fréquence Les champs magnétiques de la fréquence
d’alimentation d’alimentation doivent se trouver a des
(50/60 Hz) 3 A/Im 3 A/Im niveaux caractéristiques d’un lieu type dans
un environnement commercial ou
IEC 61000-4-8 hospitalier type.

Remarque : UT correspond a la tension secteur CA avant I'application du niveau de test.
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Instructions et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Le touchTymp est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du
touchTymp doit s’assurer gu’il est utilisé dans ledit environnement,

Test d’immunité Niveau de test IEC/EN 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique —
Directives

L’instrument de communication RF portable
et mobile ne doit pas étre utilisé a proximité
de toute piece du touchTymp, y compris des
cables, autre que la distance de sécurité
recommandée calculée a I'aide de I'équation
applicable a la fréquence du transmetteur.

Distance de sécurité recommandée :

RF conduit 3 Vims 3 Vims d= 12vP
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

d=12VP gy Mz a
800 MHz

RF par rayonnement 3V/m 3V/m

IEC/EN 61000-4-3 80 MHz &4 2,7 GHz

d =23VP 00 MHz a
2,7 GHz

Ou P est la valeur de puissance de sortie
maximum du transmetteur exprimée en watts
(W) selon le fabricant du transmetteur et d
correspond a la distance de sécurité
recommandée exprimée en metres (m).

Les intensités de champ des transmetteurs
RF fixe, telles que déterminées par une étude
de site électromagnétique,? doivent étre
inférieures au niveau de conformité pour
chaque plage de fréquence.?

L'interférence peut survenir a proximité de
I'équipement marqué du symbole suivant :

()
REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, |a plage de fréquence la plus élevée s’applique
REMARQUE 2 Ces instructions sont susceptibles de ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée
par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

3 |es intensités de champ des transmetteurs fixes, telles que les stations de base pour radio, téléphones (cellulaires/sans fil) et radios
portables, radio amateur, ondes radio AM et FM et ondes TV ne peuvent en théorie pas étre prévues avec précision. Afin d’évaluer
I'environnement électromagnétique lié aux transmetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique doit étre prise en compte. Si
l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le touchTymp est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le touchTymp
doit étre examiné pour vérifier son fonctionnement normal. Si un fonctionnement anormal est observé, des mesures complémentaires
peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou relocalisation du touchTymp.

b Sur la plage de fréquence 150 kHz & 80 MHz, les intensités de force doivent étre inférieures a 3 V/im.
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6.6 Sécurité électrique, CEM et normes associées

1.IEC 60601-1:2005+A1:2012/ Appareils électromédicaux, Partie 1, Exigences
générales pour la sécurité

2.ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005/A2:2010: Appareils électromédicaux, Partie 1,
Exigences générales pour la sécurité

3.CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1:14 : Appareils électromédicaux — Partie 1 : Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles

4.1EC 62368-1:2018 : Equipement audio/vidéo, technologie de linformation et de
communication - Partie 1 : Exigences de sécurité

5.IEC 60601-1-1:2000 : Exigences générales de sécurité ; Norme collatérale : Régles
de sécurité des appareils électromédicaux

6.IEC 60601-1-2:2014 : Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale :
Compatibilité électromagnétique - Exigences et essais

7.1SO 14971:2012 - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

8.Exigences générales pour la sécurité et les performances de la REGLEMENTATION
(UE) 2017/745 actuelle

9.Directive 2011/65/UE relative a la limite d’utilisation de certaines substances
dangereuses dans les équipements électriques et électroniques (RoHS 2)

10. Directive 2002/96/UE relative a la gestion des déchets provenant des
équipements électriques et électroniques (DEEE)
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6.7 Liste de points a vérifier pour les examens d’audiométrie subjectifs

- Nettoyer les coussinets des ecouteurs et du casque ! Instrument -..c.onsisimiaintig
- Déméler tous les cables si nécessaire ! GADICANET: oo ot s
- Est-ce que les coussinets du casque sont en bon état ? NO. e SEMe = .ot
Si non - remplacer XRS5 g s as s
- Est-ce que les prises et les cables d'alimentation sont en

bon état/intacts ?

- Est-ce que foutes les commandes foncBonnent nomalement ?

- Est-ce que les touches de réponse du patient
fonctionnent normalement (si disponibles) ?

- Vérifier les batteries et les changer si nécessaire !

Qualité du signal test
Toutes les fréquences de test dans le tableau ci-dessous indiquent le niveau d'écoute type et peuvent

étre changées si nécessaire : Masquage : « B » pour tonalité Buzz, « G » pour Bruit, « V » pour distorsion du
signal, « S » pour changer le son de masquage.

[ Oreille droite Niveau |Oreille gauche
kHz 0250511 P I3 |4 B I8 0250511 2 B |4 6 B |kHz
CA 30dBes
50dBr
70dBee
30dBsa
e 500B-<

*Lorsque le bruit « B», « G », « V » « S » est bloqué, contacter le centre de maintenance !
* Lorsque la tonalité de test est entendue par 'oreille de masquage, contacter le centre de maintenance !

Audiogramme par conduction aérienne

Oreille droite Niveau  |Oreille gauche
kHz 0250511 2 B 4 B |8 025051 2 B |4 [6 |8 kHz
Théorique
dBee *
Ecouteur Réel Ecouteur
gauche B gauche
Ecouteur Réel Ecouteu
droit** idBia Hroit** '|

*Théorique correspond & |a derniére mesure faite sur le patient.

“*Pour la mesure inversée veuillez rattacher le casque.

Si la différence de fréquence entre « Théorique » et « Réel » pour une oreille est en moyenne
supérieure a 10 dB, contacter le CENTRE DE MAINTENANCE !

Audiogramme d'une conduction ogseuse

[ Oreille droite Niveau  |Oreille gauche
kHz 0250511 |2 |3 M [6 |8 250511 P 3 4 b B kHz
Théorique
dB *
Reel
KB

Si la différence de fréquence enire « Théorigue » et « Réel » pour une oreille est en moyenne
supérieure a 10 dB, contacter le CENTRE DE MAINTENANCE !
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Appendix A Documentation

L. Macedo de Resende, J. dos Santos Ferreira, S. Alves da Silva Carvalho, I. Oliveira,
|. Barreto Bassi, « Tympanometry with 226 and 1000 Hertz tone probes in infants »
Braz. j. otorhinolaryngol. vol.78 no.1 S&o Paulo Jan./Fév. 2012

Carvallo RMM, « Medida de imitdncia acustica em criancas de zero a oito meses de
idade ». S&o Paulo : Universidade Federal de S&o Paulo — Escola Paulista de
Medicina; 1992

Lu JS, Zhang J, Tang L, Ding W, Zhang L, Guo XP, Zai NL. « Analysis of the 1000 Hz
Tympanometry in normal hearing neonates (Analyse de la tympanométrie a 1 000 Hz
chez les nourrissons dotés d’une audition normale) », Zhonghua Er Bi Yan Hou Tou
Jing Wai Ke Za Zhi. 2011 Nov ; 46(11):905-8

Rafidah Mazlan, Joseph Kei, Louise Hickson, Asaduzzaman Khan, John Gavranich,
Ron Linning, « High Frequency (1000 HZ) Tympanometry Findings in Newborns:
Normative Data Using a Component Compensated Admittance

Approach (Résultats de la tympanométrie a haute fréquence [1 000 Hz] chez les
nourrissons : données normatives utilisant une approche d’entrée a composante
compensée) » Australian and New Zealand Journal of Audiology, Volume 31,
Numéro 1, mai 2009, pages 15-24 DOI: 10.1375/audi.31.1.15

Kei J, Allison-Levick J, Dockray J, Harrys R, Kirkegard C, Wong J, « Highfrequency
(1000 Hz) Tympanometry in normal neonates (Tympanométrie a haute fréquence
[1 000 Hz] chez les nourrissons normaux) ». J Am Acad Audiol. 2003;14(1):20-8

Shanks, J., & Shohet, J (2009), « Tympanometry in clinical practice (Tympanométrie
dans la pratique clinique) ». In J. Katz, L. Medwetsky, R. Burkard, & L. Hood (Eds.),
Handbook of clinical audiology (6¢ éd.) (p. 157-188)

Baltimore : Lippincott, Williams & Wilkins Mrowinski, D., Scholz, G., « Audiometrie —
Eine Anleitung fur die praktische Horprufung (Audiométrie - Guide pratique des tests
auditifs) ». 2006, 3. Auflage, Thieme Verlag

Jerger, J., Norhtern, J., « Clinical impedance audiometry (Audiométrie d’'impédance
clinique) » 1980, Thieme Verlag
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Les spécifications sont susceptibles d’évoluer sans préavis.
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