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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 Déclaration d’utilisation prévue

Le systéme de test auditif ERO*SCAN est indiqué pour tester les fonctions cochléaires
des nourrissons, des enfants et des adultes en mesurant les émissions otoacoustiques
(EOA). Cet instrument convient a tout contexte d’utilisation, y compris les hépitaux,
écoles, cabinets médicaux et pratiques de l'audiologie. Les protocoles usines
permettent des mesures de dépistage simples et les protocoles personnalisables par
l'utilisateur, les évaluations de diagnostic. L’ERO*SCAN est destiné aux
professionnels de la santé auditive (c.-a-d. ORL, audiologistes) et/ou techniciens,
infirmiéres en néonatalogie et infirmiéres scolaires ayant été formés par un
professionnel de la santé auditive.

1.2 Déclaration d’indications d’utilisation

Les EOA sont générées par une série de clics qui sont dirigés dans le conduit auditif.

Les émissions otoacoustiques sont des sons a basse fréquence audio qui sont
produits par la cochlée dans le cadre du processus auditif normal. Des preuves
disponibles suggérent que les émissions otoacoustiques sont générées par les cellules
ciliées externes de la cochlée et que la présence d’EOA indique que les cellules ciliées
externes sont viables. Des preuves cliniques indiquent que ces émissions se
produisent généralement avec une audition normale ou, tout au plus, une perte
auditive légére (de l'ordre de 30-40 dB HL). La majorité des personnes
malentendantes seront identifiées par un simple test des EOA.

1.3 Déclaration de contre-indications d’utilisation

Les tests ne doivent pas étre effectués sur les patients présentant 'un des symptémes
suivants sans l'autorisation d’'un médecin :

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

e Traumatisme aigu du conduit auditif externe

e Inconfort (p. ex. otite externe grave)

e Occlusion du conduit auditif externe

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.
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1.4 Caractéristiques

141

Informations générales a propos de ’TERO*SCAN

L’ERO-SCAN comporte :

14.2

Dépistage et mesures de diagnostic avec TEOAE et/ou DPOAE

Dépistage EOA rapide et automatique avec résultat Réussite/A refaire et
affichages graphiques

2 protocoles prédéfinis pour la version de dépistage, 5 protocoles DP et
3 protocoles TE pour les dispositifs de diagnostic

Haute immunité au bruit pour un fonctionnement dans un environnement
clinique normal

Sonde auriculaire légere et de petite taille
Ecran OLED couleur a I'image nette
Impression sans fil

Diverses solutions logicielles disponibles

Licences

L’ERO-SCAN est disponible en versions (chacune avec ou sans imprimante) :

143

ERO+-SCAN Dépistage DPOAE

ERO-SCAN Dépistage TEOAE

ERO-SCAN Dépistage DPOAE + TEOAE (2 protocoles DP et 2 protocoles TE
a parametres fixes)

ERO+-SCAN Diagnostic DPOAE

ERO+SCAN Diagnostic TEOAE

ERO+-SCAN Diagnostic DPOAE + TEOAE (5 protocoles DP et 3 protocoles TE
(4 DPOAE et 2 TEOAE sont personnalisables)

Options d’impression

L’impression des résultats de tests depuis TEROSCAN est effectuée de différentes
manieres :

144

Impression directe depuis 'TERO*SCAN avec l'imprimante thermique sans fil
proposée en option par MAICO.

Transfert des données de test dans un logiciel PC puis impression des résultats
avec votre imprimante standard rattachée au PC.

Logiciel PC

L’ERO+SCAN peut se connecter aux logiciels PC suivants :

MAICO Sessions autonomes
MAICO Sessions avec OtoAccess® Database
MAICO Sessions avec base de données Noah

MAICO Sessions avec votre logiciel existant de gestion de cabinet par le biais
d’'une interface GDT ou XML

Logiciel HearSIM™ avec OtoAccess® Database (ERO<SCAN Dépistage
uniquement)
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1.5 Description

1.5.1 Généralités

L’objectif du systéeme de test ERO*SCAN est de fournir une documentation et une
mesure rapide des Emissions otoacoustiques par produit de distorsion (DPOAE) ou
des Emissions otoacoustiques évoquées transitoires (TEOAE) a différentes
fréquences.

L’ERO+SCAN est disponible en version de dépistage (Screening) ou de diagnostic
(Diagnostic).

1.5.2 TEOAE

La technologie des otoémissions acoustiques évoquées transitoires (Transient
otoacoustic emissions, TEOAE) utilise un stimulus par clic pour détecter la perte
auditive cochléaire des patients en testant leurs oreilles. Les émissions sont clairement
liees au stimulus et peuvent donc étre mesurées via un microphone sensible placé
dans le conduit auditif du patient. Les réponses peuvent étre divisées en bandes de
fréquence a des fins d’évaluation.

1.5.3 DPOAE

La technologie des Otoémissions acoustiques par produit de distorsion (Distortion
product otoacoustic emissions, DPOAE) utilise des paires de tonalités pures
présentées en séquence pour détecter la perte auditive cochléaire des patients. Les
émissions sont clairement liées au stimulus et peuvent donc étre mesurées via un
microphone sensible placé dans le conduit auditif du patient.

1.5.4 Sensibilité et spécificité

La sensibilité 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. La présence d’émissions otoacoustiques suggere une fonction
normale des cellules ciliées externes, ce qui correspond a une audition normale.
Cependant, un résultat de réussite sur cet appareil ne signifie pas que I'ensemble du
systéme auditif est normal. Ainsi, un résultat PASS (REUSSITE) ne doit pas permettre
a l'utilisateur d’ignorer d’autres indications sur d’autres anomalies éventuelles du
systeme auditif examiné. Une évaluation audiologique intégrale doit étre réalisée si
des doutes sur la sensibilité auditive persistent. Un résultat REFER (A REFAIRE) ne
doit pas étre considéré comme l'indication d’'une déficience de la fonction auditive ; il
indique cependant que des examens de diagnostic audiologique plus approfondis sont
nécessaires.
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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 Lecture de ce manuel d’utilisation

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

Il est vivement recommandé aux utilisateurs de lire le manuel d’utilisation dans sa
totalité avant d'utiliser 'appareil ERO*SCAN sur un patient.

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

Veuillez uniquement 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
'appareil lui-méme.

Dans ce manuel, les deux mots de signalisation suivants indiquent des procédures ou
des conditions potentiellement dangereuses ou destructives :

AVERTISSEMENT La mention AVERTISSEMENT identifie des conditions ou
pratiques pouvant représenter un danger pour le patient

et/ou l'utilisateur.

conditions ou pratiques qui pourraient endommager

fMISE EN GARDE Le mot de signalisation MISE EN GARDE identifie des
linstrument

Le symbole d’information affiche dautres documents ou
o sections de ce manuel dutilisation qui fournissent des
informations plus détaillées.

REMARQUE : Les remarques vous aident a identifier les éventuelles ambiguités et a
éliminer les problémes potentiels pendant I'utilisation du systeme.
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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 l'équipement ainsi que des préjudices corporels pour
'opérateur ou le patient.

L’employeur doit former chaque employé a l'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 l'autre. En cas de
conflit entre les indications contenues dans le présent manuel et les régles de
I'organisation utilisant le présent appareil, les regles les plus strictes prévaudront.

AVERTISSEMENT  Le présent produit et ses composants fonctionneront de
A maniére fiable uniqguement si utilisés 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 pieces susceptibles d’étre cassées,
manquantes ou visiblement usées, déformées ou
contaminées devront étre remplacées sans délai par
des pieces propres et originales fabriquées ou
disponibles aupres de MAICO.

REMARQUE : La responsabilité du client inclut la maintenance et le nettoyage
corrects de I'appareil.

Section 3.2 Maintenance

Section 3.3 Recommandations de Nettoyage et Désinfection

La violation de la responsabilité du client peut entrainer une limitation de la
responsabilité et de la garantie du fabricant.

Section 2.3 Responsabilité du fabricant
Section 3.1 Garantie

REMARQUE : Dans I'éventualité peu probable d’un incident grave, veuillez informer
MAICO ainsi que 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

2.3 Responsabilité du fabricant

L'utilisation de l'appareil d'une maniére différente de l'utilisation prévue entrainera une
limitation ou résiliation de la responsabilité du fabricant en cas de dommage. L'utilisation
incorrecte inclut la manque de suivi du manuel d'utilisation, l'utilisation de I'appareil par du
personnel non qualifié et les modifications non autorisées de I'appareil.
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2.4 Symboles réglementaires

Le Table 1 ci-dessous explique les symboles utilisés sur I'appareil lui-méme, sur lemballage
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
d Fabricant
A Mise en garde, consulter la documentation connexe
A Avertissement, consulter la documentation connexe
e Symbqle fj’information (point de référence pour obtenir des informations
plus détaillées)
ﬁ Contacter le représentant agréé, élimination particuliere requise
REF Numeéro de référence

Dispositif médical

% ooaomasw |nformations 1UD @ (01) GTIN (Global Trade Item Number),

Y cwis(11) Date, (21) Numéro de série

&

Partie appliquée de type B selon la norme IEC 60601-1

R
@ Consulter le manuel d’utilisation (obligatoire)
- Tenir & I'abri de la pluie
J’ Plage de température pour le transport et le stockage

Limites d’humidité pour le transport et le stockage

Transformateur de tension

Limites de pression atmosphérique pour le transport et le stockage
-
® Ne pas réutiliser

Elfg Marquage CE avec ID de l'organisme notifie
FE Marquage FCC avec identifiant
Q) Rayonnements électromagnétiques non ionisants

@EM Marquage des équipements radio a 'aide d’une étiquette selon le type certifié

-—== Courant continu (CC)
Gﬂi Marque ETL Listed

@

Etiquette Underwriters Laboratories, Inc.
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SYMBOLES REGLEMENTAIRES
SYMBOLE DESCRIPTION

® MAICO Logo

2.5 Précautions générales

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

fAVERTISSEMENT

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

Utilisez et entreposez I'appareil uniquement a lintérieur.
Pour les conditions de manipulation, de stockage et de
transport, reportez-vous au tableau de la section 6.1.

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

L’équipement n’est pas réparable par 'utilisateur. Les réparations
ne doivent étre effectuées que par un technicien qualifié.

Toute modification de I'équipement par une autre personne
gu'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 I'utilisation sur le patient.

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

La liste des accessoires, des transducteurs et des cables se
trouve ici :

e Section 6.4 Compatibilité électromagnétique (CEM)

N’immergez pas I'appareil dans I'eau ou dans toute autre
substance liquide. En cas de suspicion de liquide entré en
contact avec les composants ou accessoires du systeme,
I'appareil ne doit pas étre utilisé avant d’étre déclaré sir par
un technicien de maintenance certifié MAICO.

2.6 Sécurité électrique et électrostatique

Ce dispositif est conforme a la partie 15 du Reglement FCC. Le fonctionnement est
soumis a la condition que ce dispositif ne provoque pas d’interférences nocives

)

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

8509555 Rév. 7
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AVERTISSEMENT

En cas d'urgence

AVERTISSEMENT

En cas d'urgence

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

fAVERTISSEMENT

En cas d’urgence, déconnectez 'instrument de 'ordinateur.

En cas d'urgence, déconnectez l'instrument de I'alimentation.
Positionnez le dispositif de maniere a ce qu'il puisse étre
déconnecté facilement de [lalimentation électrique a tout
moment.

Si l'unité de l'alimentation électrique est défectueuse, ne pas
utiliser 'appareil.

Le transfert des données vers le PC peut se faire via une
connexion sans fil ou une connexion USB.

Pour savoir comment établir en toute sécurité une
connexion par USB avec un PC ou un portable alimenté par
le secteur (dispositif médical/dispositif non-médical) ou avec
un portable alimenté par batterie, reportez-vous a :

o Section 4.5  Etablir une connexion au PC

Cet équipement est destiné a étre connecté a dautres
équipements afin de former un systéeme électromédical. Les
équipements externes prévus pour une connexion a I'entrée et
sortie du signal ou a dautres 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 matiére de sécurité stipulées par la norme
IEC 60601-1, 3e 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 I'environnement
du patient (1,5 metre minimum 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 d’autres connecteurs forme
un systeme électromédical et doit s’assurer que ce demier est
conforme aux exigences. En cas de doute, contactez un
technicien médical qualifié ou votre représentant local.

Si l'appareil est connecté a un ordinateur (équipement
informatique formant un systeme), assurez-vous de ne pas
toucher le patient lorsque vous utilisez I'ordinateur. Ne pas
toucher simultanément le patient et 'imprimante.
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AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

> B

AVERTISSEMENT

>

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

AVERTISSEMENT

> B B

Un dispositif de séparation (dispositif d’isolation) est nécessaire
pour isoler I'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.

Si l'appareil est connecté a un ordinateur (équipement
informatique formant un systéme), linstallation et les
modifications doivent étre évaluées par un technicien
médical qualifié selon les normes de sécurité IEC 60601.

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

Si l'appareil est connecté a un ordinateur (équipement
informatique formant un systéme), ne touchez ni le patient ni
équipement information lorsque vous utilisez I'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 'appareil
dans un environnement fortement enrichi en oxygene, tel
gu’'une chambre hyperbare, une tente a oxygeéne, etc. Si
'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.

Afin d’éviter tout risque de choc électrique, ce dispositif 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.

Prévenir toute rupture de céble : les cables ne peuvent étre
pliés ni enroulés.

N’ouvrez pas le corps de I'appareil ERO*SCAN. Confier la
maintenance au personnel qualifié.

2.7 Compatibilité électromagnétique (CEM)

AVERTISSEMENT

>

Ce dispositif satisfait aux exigences CEM pertinentes.
Des précautions particulieres doivent étre prises afin
d’éviter toute exposition inutile aux champs
électromagnétiques, tels que ceux des téléphones
portables, etc. Si I'appareil est utilisé a proximité d’'un
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fAVERTISSEMENT

autre appareil, 'absence de perturbations mutuelles doit
étre vérifiee.

Veuillez également vous reporter aux points relatifs a la
CEMici:

o Section 6.3  Valeurs d’étalonnage

La conformit¢é de FIERO.SCAN avec les normes
internationales  relatives aux CEM  (émissions
électromagnétiques et immunité) a été vérifiee par un
laboratoire indépendant. Il est recommandé d’éviter
d’installer et d’utiliser cet appareil a proximité d’autres
appareils ou équipements susceptibles d’émettre ou
d’étre sensibles aux interférences électromagnétiques, y
compris les téléphones portables. En cas d'utilisation de
l'appareil conjointement a dautres appareils ou
équipements, l'utilisateur est invité a vérifier 'absence de
perturbations au niveau du fonctionnement de ce dernier
ou des autres équipements a proximité. Il peut s’avérer
nécessaire de prendre des mesures d’atténuation, telles
que la réorientation ou le déplacement de 'TERO+SCAN,
ou encore le blindage de I'emplacement.

2.8 Securité et capacité des batteries

2.8.1 Sécurité de la batterie Sécurité

fAVERTISSEMENT

Risque d’explosion

La batterie interne doit uniquement étre remplacée par
un représentant de service agréé. Les dégats
occasionnés a l'électronique par suite d’'une tentative
de changement de la batterie par une personne autre
gu’un représentant agréé ne sont pas pris en charge
dans le cadre de la garantie.

2.8.2 Capacité de la batterie

La capacité de la batterie diminue avec le temps suite a des cycles de charge/décharge
répétés. La nécessité de remplacer la batterie suite a une diminution de sa capacité
dépend des habitudes d’utilisation.

Pour prolonger les capacités de la batterie, ne pas la laisser se décharger
complétement. Pour savoir comment charger 'appareil correctement, voir :

o Section 4.4

Charger la batterie
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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
les accessoires et pieces de rechange

le recyclage et la mise au rebut de I'appareil

3.1 Garantie

L’ERO+SCAN de MAICO est garanti au moins 1 an.

Cette garantie couvre 'achat d’origine de I'appareil aupres de MAICO par le biais d’un
distributeur 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 'acheteur d’origine.

L’appareil doit étre réparé et faire I'objet d’un entretien chez votre distributeur 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 I'appareil, il doit étre inspecté et étalonné au
moins une fois tous les 12 mois.

L’entretien et I'étalonnage doivent étre réalisés par votre distributeur 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.
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3.3 Recommandations de Nettoyage et Désinfection
3.3.1 Géneéralités

Consultez également nos vidéos de formation :
MAICO Training | ERO-SCAN | 8/8 Nettoyage - YouTube

https://youtu.be/CnAMF_cdtPk?si=_GVIVRZiuP-CYFIv&t=252

Il est recommandé de nettoyer les pieces (appareil et accessoires) entrant en contact
direct avec le patient selon les procédures standard de nettoyage et de désinfection
entre chaque patient.

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.

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 Retirer les embouts jetables ou les sondes avant la désinfection.

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

e Désinfecter I'appareil et ses accessoires en essuyant les surfaces avec les
lingettes désinfectantes humides. Respecter les instructions du produit de
désinfection spécifique.

e Essuyer avant et apres chaque patient
e Apres contamination
e Aprés des patients contagieux
MISE EN GARDE Afin d’é\{iter de _caus\er tout dommage a !’apparei! eta se§
{ . E accessoires, veiller a respecter les consignes suivantes :
¢ Ne pas nettoyer I'appareil ou les sondes dans un
autoclave ou les stériliser.

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 systéeme, 'appareil ne doit
pas étre utilisé avant d’étre déclaré sir par un technicien
de maintenance certifi¢ MAICO.
Ne pas utiliser d’objets durs ou pointus sur I'appareil ou
ses accessoires.
Pour obtenir des recommandations de nettoyage plus détaillées, reportez-vous aux sections
suivantes et suivez les instructions relatives aux éléments qui concernent votre systeme.

REMARQUE : L'exposition a long terme a des agents désinfectants présente la possibilité
d'altérer les propriétés matérielles de I'étiquette et du corps plastique de l'appareil.
Observez toujours les directives de sécurité et d'élimination des déchets fournies par
le fabricant de produits de nettoyage ou de solutions désinfectantes.
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3.3.2 Nettoyage et désinfection de I’écran

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

Désinfecter I'écran de l'appareil en essuyant les surfaces avec les lingettes
désinfectantes humides.

3.4 Utilisation s(re des jetables

' 1 Pour fonctionner, 'ERO*SCAN nécessite [I'utilisation

) d’embouts (Figure 1) et de tubes de sonde.
Figure 1

Les embouts sont destinés a un usage unique. lls doivent
étre jetés apres usage. lls ne peuvent pas étre nettoyées.

AVERTISSEMENT Si vous utilisez les mémes embouts pour différents
patients, vous augmentez le risque de contamination
@ bactérienne croisée et donc d’infections graves !

Remplacez les embouts auriculaires par des embouts
neufs aprés I'examen de chaque patient et jetez les
embouts usagés.

REMARQUE IMPORTANTE : Tous les jetables fournis avec ITERO*SCAN sont produits
par Sanibel Supply®. Le systtme a été testé uniqguement avec des jetables fournis par
Sanibel Supply®. L'utilisation d'autres foumitures pourrait modifier le comportement et les
résultats obtenus avec l'appareil et n'est pas recommandée. Les jetables Sanibel ne
contiennent pas de latex, DEHP ou BPA et ont subi des tests de biocompatibilité. Des fiches
techniques sont disponibles sur demande.

3.5 Produits jetables - Embouts

3.5.1 Appliguer les embouts

L’ERO+SCAN est fourni avec une boite d’embouts jetables qui s’adaptent a différentes
tailles de conduit auditif. Le tube de sonde doit étre équipé d’un embout avant d’étre
inséré dans le conduit auditif.

REMARQUE : Voir la section 5.7.2 pour savoir comment insérer correctement une
sonde dans le conduit auditif du patient.

Choisissez un embout approprié au volume de l'oreille du

patient.

Enfoncez 'embout sur la sonde jusqu’a ce qu’il affleure la

base de la sonde (Figure 2). Il est recommandé de faire

Figure 2 pivoter légérement I'embout tout en le poussant sur la
sonde. Assurez-vous que I'embout est parfaitement en
place sur la sonde.

Il ne doit y avoir aucun jeu entre 'embout et la base du
m tube de sonde (Figure 3).

Figure 3
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3.5.2 Oter les embouts

Figure 4

Pour retirer 'embout, prenez I'embout a sa base a l'aide
de l'outil de retrait d’'embout et tirez-le doucement hors du
tube de la sonde (Figure 4). Si vous ne disposez pas d’un
outil de retrait d’embout, saisissez 'embout a sa base avec
vos doigts et faites-le pivoter tout en le tirant hors du tube
de sonde. Le fait de saisir la base de 'embout empéchera
de retirer par inadvertance le tube de sonde de la téte de
sonde en méme temps que 'embout.

3.6 Produits jetables - Tubes de sonde

Consultez également nos vidéos de formation :
Er f' %; MAICO Training | ERO-SCAN | 7/8 Remplacement du tube de

L

sonde - YouTube

.1
i ﬁ-?ﬁ
@ ﬁpj https://youtu.be/CnAMF_cdtPk?si=Ny5UUp _eptawt1nl &=206

Il-oo-o

3.6.1 Utilisation s(re des tubes de sonde

Les tubes de la sonde doivent étre remplacés lorsqu'ils sont obstrués.

i:EMISE EN GARDE

N’essayez pas de nettoyer les tubes de la sonde. Si le
tube de sonde est réutilisé apres avoir été retiré de la
sonde, il peut endommager la téte de sonde, car il ne se
repositionnera pas de fagon aussi hermétique qu’avant.

3.6.2 Retrait du tube de sonde

Utilisez I'outil de retrait des tubes de sonde pour remplacer les tubes de sonde.

-_

Figure 5

——

Figure 6

1. Placer l'orifice avant de 'outil pour tubes de sonde

sonde doit étre placée contre la face de l'outil et
s’enclencher.
2. Fermez 'outil en le serrant et tenez-le.

1 sur l'extrémité de la sonde, comme illustré. La
-

— 3. Faites pivoter I'outil a plusieurs reprises tout en le

maintenant fermé et en I'éloignant de la sonde
(Figure 5).
4. Le tube de la sonde sortira de la sonde. Jetez le

1 tube de sonde (Figure 6).
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3.6.3 Application d’un nouveau tube de sonde

Figure 7

Figure 8

1. Placez un nouveau tube dans le trou se trouvant sur
le dessus de l'outil.

2. Alignez la sonde sur le tube de sonde (Figure 7).

3. Poussez la sonde sur le tube de sonde jusqu’a ce
que la sonde soit au contact de la face de I'outil pour
tube de sonde et que vous entendiez un déclic
(Figure 8).

4. Faites glisser 'outil et laissez le tube en place dans
la sonde.

3.7 Reésolution de pannes

Si des problémes surviennent alors que vous travaillez avec votre ERO-SCAN®, vous
pouvez généralement les résoudre assez facilement. Suivez les instructions fournies
dans le Tableau 2 pour les problémes généraux ou dans le Tableau 3 si des messages

s’affichent a I'’écran.

Contactez MAICO pour un entretien si le probleme persiste.

Tableau 2 Dépannage

Probléme Explication

L’appareil ne .
s’allume pas

Le test ne o
démarre pas o

Appuyez sur la fleche YBAS pendant une seconde
(le ttmoin jaune (TEST) s’allumera).

Connectez le chargeur comme indiqué Figure 13 a la
Section 4.4. Confirmez que le témoin bleu
(CHARGEMENT) s’allume et clignote lentement.
Patientez au moins 10 minutes puis essayez de
rallumer I'appareil.

Choisissez un embout de taille différente.
Repositionnez la sonde.

Changez de tube de sonde.

Vérifiez que I'embout est bien positionné dans le conduit
auditif via le retour affiché a I'écran PROBE CHECK.
Essayez de voir si l'appareil démarre dans votre
propre oreille avec I'embout approprié. Si le test ne
démarre pas ou que les tonalités de démarrage
automatique (AutoStart) semblent inhabituelles,
remplacez le tube de sonde.
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Probléeme

Les résultats ne
s’impriment pas
(HM-E 200)

L’écran est bloqué
et 'appareil ne
répond pas aux
pressions des
boutons

Les résultats
numériques
affichent un trait
au lieu d’un
nombre

Tableau 3 Messages affichés
Explication

Message

affiché

Attacher la
sonde

APPAR. NE
REPOND PAS

Explication

o Vérifier le statut de I'imprimante. Allumez limprimante
(sortie du mode veille) en appuyant sur le bouton
marche/MODE.

e Si limprimante ne s’allume pas, branchez-la sur
secteur pour charger la batterie.

e Vérifiez qu’il y a du papier dans I'imprimante.

e Sidu papier sort de I'imprimante, mais que rien n’est
imprimeé sur le papier, il est possible que le rouleau de
papier ait été inséré a 'envers.

e Exécutez un autotest : Assurez-vous que l'imprimante est
hors tension. Appuyez sur le bouton FEED et maintenez-
la enfoncée, puis appuyez simultanément sur le bouton
marche/MODE pour mettre l'appareil sous tension et
lancer l'autotest.

e Appuyez sur le bouton de la fleche orientée vers le YBAS
et maintenez-le enfoncé pendant 10 secondes pour forcer
larrét de [lappareil. Le dispositif devrait fonctionner
normalement a sa prochaine mise en marche.

Des tirets s’affichent en cas de bruit excessif au cours du test.

e Réduisez le bruit et procédez de nouveau au test.

Des tirets s’affichent dans les colonnes DP et SNR lorsque le
niveau de signal est supérieur d’au moins 5 dB au niveau ciblé.

e Réinsérez la sonde et effectuez le test a nouveau.

La sonde n’est pas détectee.
e Vérifiez que le connecteur de sonde est bien enfiché

dans la prise.

e Déconnectez et reconnectez la sonde.
e Redémarrez 'appareil.

L’'imprimante ne répond pas aux requétes de I'appareil.
o Vérifiez le statut de 'imprimante.
e Sortez 'imprimante du mode veille.

e Chargez la batterie de 'imprimante si nécessaire.
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Message
affiché

CONTACTER
SERVICE

ERR.INSERT
SPL non
obtenu

ERREUR
INSERT
TROP HAUT

ERREUR
INSERT
TROP BAS

ERREUR
LIMITE

Mémoire
presque
pleine

Mémoire
pleine !!

BATTERIES
FAIBLES

ERREUR
IMPRIMANTE

Imprimante

ERREUR
TEMPS/DATE

Explication

Indique qu’il est recommandé de procéder a I'étalonnage de
'appareil. Le message apparait a la date d’échéance de
I'étalonnage définie dans l'appareil. Le message s’affiche au
démarrage de I'appareil.

e Faites étalonner [l'appareil par
maintenance agréé par MAICO.

un technicien de

Dans le cas d’'un test DP, impossibilité d’obtenir le niveau
souhaité (L1 ou L2) dans la plage tolérance.

e Repositionnez la sonde et relancer le test.

¢ Replacez le tube de sonde.
Dans le cas d’un test DP, le niveau du son d’étalonnage est
trop éleve.

e Repositionnez la sonde et relancer le test.

e Replacez le tube de sonde.

Dans le cas d'un test DP, le niveau du son d’étalonnage est trop
bas. L'utilisateur doit repositionner la sonde et relancer le test.

e Repositionnez la sonde et relancer le test.
e Replacez le tube de sonde.
Erreur de dépassement lors du calcul des DFT pour un test DP.
e Effectuez le test a nouveau.
e Redémarrez I'appareil.
La capacité d’enregistrement de tests est de 5 tests maximum.

e Imprimez ou transférez le résultat des tests afin d’éviter
I'interruption en cours de test.

La limite maximale de tests enregistrés est atteinte.

o Effacez la mémoire avant de commencer un nouveau test.
Niveau de charge de la batterie insuffisante au fonctionnement
de l'appareil.

e Chargez la batterie avant de lancer un nouveau test.
Indique un probléme au niveau de I'imprimante Vérifier le statut
de I'imprimante.

Indique qu’il n’y a plus de papier dans I'imprimante.

e Remplacez le rouleau de papier.

L’horloge est vérifiée au moment de la mise en route afin de
vérifier qu’elle ne retarde pas et qu’elle n’a pas été réinitialisée.
En cas de réinitialisation de I'horloge, ce message s’affiche.

e Réglez la date/I'heure correctement.
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Message
affiché

SANS FIL

Explication

Détection du périphérique sans fil appairé impossible. Le

NON TROUVE Périphérique est probablement éteint ou trop éloigné.

ERREUR
SANS FIL
HXXX

SANSFIL
NONCONFIG

Appairé a I'imprimante (HM-E 200) :
o Vérifiez que I'imprimante est allumée.
e Rapprochez-vous de I'imprimante.
o FEteignez et rallumez limprimante.
e Réessayez.
Condition d’erreur au niveau du périphérique sans fil.
o Vérifiez I'état de I'appareil sans fil (imprimante ou PC).

Essayez de vous reconnecter a I'appareil sans fil.

Tentative d’impression, mais aucun appareil sans fil n’est
appairé avec 'lERO+*SCAN.

Appairez 'TERO+*SCAN a I'appareil sans fil.

0 Section 5.10.2.2 Appairage d’un appareil sans fil

3.8 Recyclage/Elimination

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 aprés le 13 ao(t 2005 sont
marqués d’une poubelle sur roues barrée d’une croix. Dans
les limites autorisées par larticle (9) de la DIRECTIVE
2012/19/EU du Parlement européen et du Conseil du 4 juillet
2012 relative a la gestion des déchets provenant des
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 vie utile.

bralures, en cas de démontage, chute ou exposition a un

fAVERTISSEMENT Les batteries présentent un risque d’explosion ou de

incendie ou a des températures élevées.
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4 Deballage et orientation du matériel

Cette section donne des informations sur :

Le déballage de I'appareil

La familiarisation avec les connexions du matériel
L’assemblage du systéme

L’utilisation de I'imprimante

L’alimentation de ’ERO*SCAN

Les modalités de stockage de I'appareil

4.1 Déballage de I'appareil

Vérifier si I’emballage et le contenu sont endommagés

e |l est recommandé de déballer soigneusement votre ERO*SCAN 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 mécanigues 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 piece 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 de l'appareil. Cela vous sera utile en cas d’entretien ou a des fins
d’étalonnage.
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L’ERO-SCAN est livré avec différents composants (voir Tableau 4 et Tableau 5). La
disponibilité des configurations avec les composants suivants est spécifique a chaque
pays. Contacter le distributeur local pour avoir d’autres informations.

Tableau 4 Liste de composants

Liste de composants

Appareil ERO*SCAN avec batterie

Alimentation micro USB pour charger la batterie Lithium-lon
(UES12LCP-050160SPA)

Sonde a microphone*
Outil de retrait d’embout
Outil de retrait du tube de sonde

Kit imprimante HM-E200 (comprend 2 rouleaux de papier thermique, une
alimentation de l'imprimante/chargeur avec adaptateurs de prise (5 V/1,6 A)
UES12LCP-050160SPA) et une batterie

Mallette de transport
Manuel d’utilisation**
Guide rapide**
*Elément en contact avec le patient conforme a la norme IEC 60601-1
**A télécharger a partir du centre de téléchargement — voir le dépliant d’accompagnement

Jetables fournis

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

Tableau 5 Consommables

Kit d’embouts (lot de 120) comprenant des tubes de sonde de rechange et 'outil
de retrait
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4.2 Orientation du matériel

Le systeme ERO+*SCAN se compose des éléments suivants (selon la configuration) :
1. Appareil ERO-SCAN

Sonde a microphone

Embouts auriculaires jetables (a usage unique seulement)

Tubes de sonde

Céable micro-USB

o & D

6. Imprimante thermique

La Figure 9 présente I'appareil ERO*SCAN.

Connecteur de sonde Témoins d’état de test

(Diodes électroluminescentes
- LED)

Affichage

(Diodes organiques
électroluminescentes —
OLED)

Indicateur d’état de charge
Panneau de configuration avec
boutons-poussoirs a membrane

Figure 9 Connecteur micro USB
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4.3 Manipulation de la sonde a microphone

@,:ﬁfﬁr-ﬁ@ Consultez également nos vidéos de formation :
fg-’ el ,.-. MAICO Training | ERO*SCAN | 1/8 Configuration — YouTube

- ,3}% -i‘& https://youtu.be/CnAMFE_cdtPk?si=hvKTEwzxq5k2k2K2&t=10
R

Le systéme de la sonde a microphone

‘ La sonde a microphone est dotée d’un haut-parleur et d’un
micro permettant de produire des stimuli de test et de
N mesurer le niveau de pression sonore (SPL) du conduit

‘(/' auditif isolé.

Le systeme de la sonde a microphone se compose de :

Figure 10
g 1 = corps de la sonde

2 = tube de la sonde

3 = embout auriculaire

6 Section 3.4  Utilisation sare des jetables

6 Section3.6 T roduits jetables - Tubes de
sonde

Connecter la sonde a microphone a PERO*SCAN

Arrétez 'TERO*SCAN et insérez le connecteur de la sonde
a microphone dans le port situé sur la partie supérieure de
'TERO<SCAN (Figure 11). La fiche ne peut s’insérer que
\ dans un seul sens. Un logo MAICO, apposé sur le
/5 connecteur de la sonde, s’aligne sur le panneau de
commande de I'appareil.

Figure 11

REMARQUE : Un mauvais alignement de la fiche et de la
prise peut provoquer des dommages. La fiche et la prise
doivent étre inspectées visuellement avant chaque
installation de la sonde. En cas de dommages apparents,
contactez MAICO Diagnostics.
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4.4 Charger la batterie

DP 4s

TEST
~ CHANGER

Figure 12

L’EROSCAN fonctionne sur batterie lithium-ion
rechargeable intégrée (1700 mAh) fournissant 15 heures
(1000 tests, minimum) d’autonomie entre chaque charge
compléte. L'état de la batterie est indiqué par l'icbne
batterie affichée dans le coin supérieur droit Menu général
(Figure 12).

La charge compléte de la batterie est représentée a I'écran
par un symbole batterie compléte et diminue jusqu’a une
batterie vide par paliers correspondants a la décharge de
la batterie.

REMARQUE : L’autonomie de la batterie varie en fonction de la configuration du

produit.

La capacité maximale de cette batterie diminue avec le temps et 'usage.

Pour une durée de vie maximale de la batterie, ne déchargez pas complétement la
batterie, mais chargez-la lorsqu’il reste 5 % a 10 % de batterie.

Figure 13

Figure 14

Le port micro-USB situé au niveau de la partie inférieure
de l'appareil sert a la mise en charge sur secteur.
Connectez le chargeur comme indiqué a la Figure 13.

REMARQUE : Un mauvais alignement de la fiche et de la
prise peut provoquer des dommages. La fiche et la prise
doivent étre inspectées visuellement avant chaque
installation du cable de charge. En cas de dommages
apparents, contactez MAICO Diagnostics.

Le témoin bleu (CHARGE) (Figure 14) fournit une indication
visuelle de [l'état de la batterie lorsquelle est en
fonctionnement ou en charge. L’état est indiqué comme suit :

Deux clignotements La batterie est faible. Il est

rapides suivis d’'une nécessaire de la charger.

pause

Clignotement lent Charge en cours.

Clignotement rapide Indique une erreur. Veuillez
contacter votre représentant
local ou MAICO pour obtenir de
l'aide.

Continu La batterie est complétement
chargée.
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4.5 Etablir une connexion au PC par USB

Le transfert des données vers un PC peut se faire via une connexion USB. Si 'TERO*SCAN
est utilisé avec des équipements de bureau qui ne sont pas eux-mémes des appareils
électromédicaux (voir le Table 3, Connexion PC 1), la connexion PC doit étre établie de
F'une des maniéres suivantes (voir le Table 3, Connexion PC 2, 3 ou 4).

AVERTISSEMENT |l faut utiliser exclusivement des équipements de bureau qui
sont eux-mémes des appareils électromédicaux ou

respectent les exigences IEC 60950. Si un appareil non-
électromédical est utilisé dans I'environnement du patient
(dans un rayon de 1,5 m du patient selon la définition de la
norme IEC 60601) un transformateur d’isolement doit étre
utilisé (exception: sauf quand on utilise un ordinateur
portable a batterie).

Tableau 3 Connexions PC
CONNEXIONS PC

Connexion PC 1: Connexion PC 2 :
Appareil électromédical — Appareil Appareil électromédical — Appareil non-
électromédical électromédical

g I RS Rl N s \
’ @ \ / Transformateur \
® ) d'isolement :
1
1
}
1
= |
1
<« W MAICO |
1
I
I

Réseau

Réseau 4> 0D «—» : MAICO
“
| D Appareil 4T‘>I _@_ A E Apparsil

T ) e s i

| = électromédical sbckiomaiin

\ Appareil électromédical  MAICO \ = Ceaiomedica

Tege e nisnanrs - s EquipementiEC62368-1 ~ MAICO ¢
Connexion PC 3 : Connexion PC 4 :
Appareil électromédical — Appareil non- Appareil électromédical — Ordinateur
électromédical portable (alimenté par batterie)

e T D e N
Y & \ /! . \'c)((\ \
o

o b gy oo [+ @A
eseau QD > Appareil

électromédical
\ Equipement IEC 62368-1 MAICO

Réseau

!
=

% MAICO
<> «—> &
|:] 1 -GD- Appareil

Equipement \ S électromédical

IEC 62368-1 O ARy o O e . L= el “ ~ z

- o

L P R A

—=]
=3
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4.6 Etablissement d'une connexion PC sans fil

Si vous souhaitez utiliser la connexion sans fil avec MAICO Sessions, voir :

o Section 5.10.2.2  Appairage d’un appareil sans fil

4.7 Utilisation de I'imprimante thermique HM-E200

4.7.1 Connecter I'imprimante thermique a ’ERO*SCAN

La connexion de 'TERO*SCAN et de I'imprimante thermique a lieu par appairage sans fil.

6 Section 5.10.2.2  Appairage d’un appareil sans fil

4.7.2 Mise en marche de I'imprimante thermique

L’imprimante thermique est alimentée par une batterie au
& lithium-ion. Ultilisez l'alimentation micro-USB fournie par
’ MAICO pour alimenter l'imprimante thermique (Figure 15).

Figure 15

4.7.3 Insertion des rouleaux de papier dans I'imprimante thermique

L’'imprimante indique qu'il n’'y a plus de papier en affichant le message « Out of
paper » (Plus de papier) a I'écran et le témoin lumineux bleu (ERREUR) clignote
(Figure 16).

Ouvrez I'imprimante en appuyant sur le petit bouton de verrouillage (Figure 17).

Insérez le rouleau de papier dans l'imprimante, I'extrémité du papier étant orientée
vers le couvercle ouvert. Tenez I'extrémité du papier et fermez le couvercle. Allumez
'imprimante et appuyez sur le bouton d'alimentation de gauche pour que I'imprimante
puisse aligner correctement le papier avec la téte d'impression (Figure 18).

Figure 16 Figure 17 Figure 18
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4.7.4 Utilisation de I'imprimante thermique

Activation

Appuyez sur le bouton marche/MODE pendant 2 secondes afin d’activer marche ou
arrét.

Un bref signal sonore retentira lors de I'activation (marche) et de la désactivation (arrét).

REMARQUE : Si vous sélectionnez Imprimer sur 'TERO+*SCAN alors que I'imprimante
est éteinte, un message d’erreur s’affichera. Pour que I'impression ait lieu, I'imprimante
doit étre allumée et a proximité immédiate de 'TERO*SCAN.

Autodiagnostic

Assurez-vous que limprimante est hors tension. Appuyez sur le bouton FEED
(alimentation papier) et maintenez-le enfoncée, puis appuyez simultanément sur le
bouton marche/MODE pour mettre I'appareil sous tension et lancer l'autotest.

L'imprimante sera préte a recevoir des données une fois l'autotest terminé.

Alimentation papier

Une fois activée, appuyez sur le bouton FEED. Le papier se déroulera tant que le
bouton sera enfoncé.

REMARQUE : Recommandez du papier auprés de MAICO ou de votre distributeur local.

Connecter I'imprimante thermique a ’TERO*SCAN

La connexion de 'ERO*SCAN et de I'imprimante a lieu par appairage sans fil a partir
du menu Paramétres.

e Section 5.10.2.2 Appairage d’un appareil sans fil

REMARQUE : Il est possible d'appairer jusqu'a 6 instruments pour une seule
imprimante. Evitez que plusieurs imprimantes soient activées et se trouvent dans la
zone pendant la recherche.

4.8 Rangement

Entre deux utilisations, TERO*SCAN doit étre stocké dans la mallette de transport ou
dans un lieu ou I'écran et d’autres piéces sensibles seront protégés des dommages
potentiels. A conserver conformément aux conditions de température recommandées.

e cection6.1  Matériel — CARACTERISTIQUES de Iappareil -
' Environnement de transport et de stockage
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5 Utilisation de I'appareil

Cette section donne des informations sur :

la prise en main de ’ERO*SCAN

I’'agencement de I’appareil

les touches de fonction

I’exécution des méthodes de mesure audiométrique
la gestion du patient

la documentation sur les résultats

la modification des réglages dans le menu utilisateur

5.1 Prise en main de EROSCAN

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 I'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
l'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

® 5 FiE 5@ Consultez également nos vidéos de formation :

lﬂq@ .'1% MAICO Training | EROSCAN | 3/8 Environnement de test -
YouTube

e YouTube
-‘33 https://lyoutu.be/CnAMF_cdtPk?si=Qr7hcdgNtPOkSnyp&t=73
'..r{m i

L’utilisation de 'ERO*SCAN doit se faire dans une piece 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 ISO 8253-1 ou ANSI S3.1.

5.1.3 Sources de bruit

Lorsque le niveau de bruit excéde la limite de rejet de bruit de I'appareil, le témoin
orange « NOISE » s’allume. Il est normal que le témoin lumineux « NOISE » s’allume
en cours de test. Le témoin lumineux s’affiche rarement lorsque le niveau de bruit du
conduit auditif est bas, et s’affiche plus fréequemment lorsque le niveau de bruit du
conduit auditif est élevé. Les émissions otoacoustiques correspondent a des sons trés
bas. Tout bruit dans le conduit auditif au moment du test peut masquer cette émission.
Ce bruit peut avoir de nombreuses sources.

o Section 5.2 Voyants lumineux
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La plus grande source de bruit vient du patient. Il s’agit d’'un bruit biologique, tel que
les mouvements, la toux, la succion, la parole, etc. Le patient doit &tre calme et ne pas
bouger ou parler. Le bruit ambiant associé a I'environnement du test peut également
étre une source importante de bruit pendant le test. Un embout correctement
positionné est capable de bloquer une grande partie de ce bruit ; il est cependant
recommandé d’effectuer le test dans un environnement relativement calme.

5.2 Voyants lumineux

L’appareil comporte 4 voyants lumineux (LED, Figure 19) qui vous
aident a en connaitre I'état actuel. Le Tableau 7 donne une
explication des différents voyants.

Figure 19

Tableau 7 Voyants lumineux

Voyant lumineux  Explication

NOISE Le niveau de bruit mesuré pendant le test dépasse un seuil
(BRUIT)/Rouge nominal de 55 dB SPL. La durée du test sera prolongée.

-
NOISE e Section5.1.3  Sources de bruit

Sert également a indiquer certaines conditions d’erreur ainsi
gue les résultats de test a Refaire , Bruyant, ou Fuite.

TEST/Orange

Le test choisi est en cours d’exécution. Ce voyant reste
allumé pendant toute la procédure de test.

READY (PRET)/
Vert

Le dispositif est prét a effectuer un test.
M

CHARGE Indique la fonction de recharge de la batterie et I'état de la
(CHARGER)/Bleu batterie. La modéle de clignotement permet d’identifier I'état

de la fonction de charge.
»
CHARGE o Section 4.4 Charger la batterie
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5.3 Panneau de commande

L’ERO+SCAN utilise 4 touches pour commander I'ensemble
des fonctions de I'appareil (Figure 20). Ces touches se
présentent sous la forme d'un curseur directionnel. Les

f <\ fleches du clavier (<GAUCHE, »DROITE, AHAUT et
) VYBAS) correspondent aux fleches utilisées a I'écran.
Figure 20 L’écran indiquera la touche sur laquelle appuyer en affichant

la fleche correspondante.

REMARQUE : La touche AHAUT vous raménera toujours
soit au menu précédent, soit au Menu général. La touche
AHAUT permettra également d’accéder a la commande
Imprimer du Menu général.

5.4 Allumer I'appareil
2 MAICO

Pour allumer 'TERO-SCAN, appuyez sur la touche YBAS
située sous l'affichage (Figure 20). Le témoin lumineux jaune
CMB (TEST) apparaitra brievement juste au-dessus de I'écran
105.05 d’affichage. Le témoin lumineux vert (READY (PRET) restera
ME3001021 Lo : . ap A n R
P activé, indiquant que I'appareil est prét a étre utilisé. L'écran
de démarrage (Figure 21) s'affichera brievement. Il affiche

Fi 21 . . : -~
lgure e la version de lappareil - Version Dépistage (SCR),

Dépistage Plus (SC+), Standard (STD) ou Combo (CMB)
e la version du logiciel (p. ex. 105.05) et

e le numéro de série (p. ex. ME1234567)

Sila batterie est suffisamment chargée, 'ERO*SCAN s’allume

et vérifie automatiquement la date et I'heure. Si aucune erreur
DP 4s de date/d’heure n’est détectée, le Menu général s’affiche
TEST (Figure 22).

~CHANGER

Figure 22

REMARQUE : Si la date ou I'heure indiquée est erronée, vous pouvez la modifier dans le
menu des parametres de I'appareil.

o Section 5.10.1 Horloge et parametres de date
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5.5 Eteindre I'appareil

Arrét manuel
Appuyez sur AHAUT pour éteindre I'appareil.

Arrét automatique

L’ERO-SCAN est doté d’'une fonction arrét automatique, congue pour prolonger la
durée de vie de la batterie.

L’appareil s’arréte automatiquement au bout de 1 minute (par défaut) d’inactivité. Pour
le rallumer, appuyez simplement sur la touche YBAS.

REMARQUE : Vous pouvez modifier la temporisation de I'arrét automatique dans le menu
des paramétres de I'appareil.

o Section 5.10.2.4 Délai d’arrét automatique

5.6 Menu général

La Figure 23 donne une explication du Menu général.

Protocole sélectionné

Date et heure , _
Etat de la batterie

Enregistrer le mode
et le numéro de test

DP 4s
Démarrer TEST Démarrer test
test oreille ~ CHANGER oreille droite

Modifier le
protocole et les
parametres

Figure 23
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5.7 Procédure de test

5.7.1 Etalonnage et test

L’ERO-SCAN effectue automatiquement un étalonnage avant chaque test. Pendant
I'étalonnage, des signaux de test sont présentés au conduit auditif pour étalonner les
niveaux des fréquences a tester. Aprés l'étalonnage, la phase de test démarre
automatiquement.

REMARQUE : La procédure de test peut étre arrétée. Appuyez sur : AHAUT pour
arréter le test.

Aucun fichier de test abandonné n’est enregistré dans la mémoire interne.

L’ERO-SCAN permet a l'utilisateur de choisir entre deux options d’affichage des
résultats :

e lavue DIAGRAMME SNR
e lavue DIAGRAMME VALEUR.

Vue diagramme SNR

La vue diagramme SNR (Figure 24) montre le rapport
signal/bruit pour chaque fréquence de test DP ou bande de
test TE.

L’ensemble de barres indique les émissions mesurées. Ces
données peuvent étre passées en revue aprés une mesure.
Chaque colonne représente une fréquence de test (DP) ou
bande de fréquence (TE).

Vue graphique valeur

La vue graphigue valeur présente les niveaux absolus de
bruit et d’émissions de chaque test DP ou bande de test TE
(Figure 25).

Figure 25

6 Section 5.10.2.8 Style du graphique (Parametres)
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5.7.2 Sélectionner le protocole de test

@ ,q@ Consultez également nos vidéos de formation :
x'{ D

. =@ ¥ MAICO Training | ERO*SCAN | 2/8 Manipulation - YouTube
B8

A

https://youtu.be/CnAMF _cdtPk?si=KGxI5vzdngtCwpRW&t=33

oL

Le protocole actuellement sélectionné s’affiche dans le Menu
général (Figure 26). Pour sélectionner un autre protocole,
DP 4s appuyez sur :

TEST

 CHANGER VYCHANGER  pour passer a I'’écran suivant (Figure 27).

. <CHANGER)» pour sélectionner un autre protocole.
Figure 26

AHAUT pour revenir au Menu général et
PROTOCOLE commencer a tester OU

DP 4s )
¢ CHANGER % PARAMETR.Y pour accéder au menu Paramétr..

~PARAMETR.

Figure 27

REMARQUE : Certains protocoles de la version de diagnostic sont
personnalisables.

Section 6.6 Configurations et Protocoles de test

Section 5.10.3 Mgnus de paramétres avanceés (version Diagnostic
uniquement)

5.7.3 Préparation au test

AVERTISSEMENT Ne pas oublier les indications et contre-indications
d’utilisation données en

Section 1.2 Déclaration d’'indications d’utilisation

e . Déclaration de contre-indications
Section 1.3 el
d’utilisation

Au cours du processus de test, il est important que le patient soit calme et détendu. Il
est souvent difficile d’y parvenir lors de tests sur des bébés. Les suggestions suivantes
peuvent vous aider a préparer un bébé pour le processus de test :

Le dépistage de l'audition est particulierement réussi et efficace sur un bébé calme et
endormi. Si le bébé est éveillé mais calme ou téte par intermittence, on peut réaliser des
tests mais ils pourront prendre plus longtemps. Si le bébé pleure, bouge ou téte
vigoureusement et continuellement, le test sera prolongé et la chance d’'un résultat A refaire
sera plus élevée. Dans ce cas, il est préférable d’interrompre le dépistage et de revenir
guand le bébé dort.
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Le dépistage peut étre effectué quand le bébé est allongé dans un berceau, dans un
siége pour voiture ou tenu par 'examinateur ou le parent. L’essentiel est que le bébé
soit a I'aise et calme pour le dépistage. Il est recommandé d’envelopper le bébé dans
une couverture, les bras compris. Cela calmera le bébé et 'empéchera d’interférer
avec les composants de I'appareil de dépistage.

Examen otoscopique

Un examen otoscopique des conduits auditifs du patient doit étre réalisé avant les tests. Un
exces de cérumen ou de vernix dans les conduits auditifs peut interférer avec le test et
produire des résultats non valides ou incomplets. Les patients présentant un exces de
cérumen, des résidus, ou des corps étrangers dans les conduits auditifs doivent étre
orientés vers un professionnel qualifié afin de retirer 'obstruction avant les tests.

Placez le patient dans une position qui vous permettra d’accéder aisément au conduit
auditif. Servez-vous de la pince textile de la sonde pour fixer la sonde sur le vétement
ou le drap. Le patient doit rester tranquille et silencieux pendant toute la durée du test.

Fixation d’un tube de sonde et d’un embout

AVERTISSEMENT Si vous insérez la pointe de la sonde dans l'oreille du
patient sans avoir appliqué un embout, I'adaptateur est
susceptible d’égratigner l'oreille du patient.

Appliquez toujours un embout avant d’insérer la pointe de
la sonde dans l'oreille du patient !

AVERTISSEMENT Si vous utilisez le méme tube de sonde et le méme
embout pour différents patients, vous augmentez le risque
de contamination bactérienne croisée et donc d’infections
graves !

Utilisez toujours un nouveau tube de sonde et un nouvel
embout pour chaque nouveau patient et jetez les
consommables usagés.

a Sélectionnez un embout adapté a l'oreille du patient.
Appliquez 'embout sur la pointe de la sonde.

T -

Figure 28

REMARQUE : Utilisez les outils spéciaux de MAICO pour fixer et/ou retirer les
embouts et les tubes de sonde :

o Section 3.4 Utilisation s(re des jetables
Section 3.6 Produits jetables - Tubes de sonde
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Positionner la sonde dans le conduit auditif

Consultez également nos vidéos de formation :

MAICO Training | ERO*SCAN | 4/8 Positionnement de la
sonde - YouTube

https://youtu.be/CnAMF_cdtPk?si=wepal6KizB70RAaS&t=90

Insérez 'embout dans la premiere oreille du patient a tester.
Pour le dépistage néonatal de la surdité, tirez doucement vers
le bas et I'extérieur sur le lobe de l'oreille du patient pour ouvrir
le conduit auditif, pour les patients plus agés, tirez le lobe de
l'oreille du patient vers le haut et I'arriére. Tenez la sonde et
tournez doucement I'embout dans le conduit auditif.
L’ajustement de 'embout doit étre ferme et non pas superficiel.
Relachez le lobe. Il ne faut pas tenir la sonde pendant la
mesure car cela peut provoquer un bruit acoustique (Figure 9).

A

Figure 29

5.7.4 Démarrage d’un test (Contréle de sonde)

gx BINO, Consultez également nos vidéos de formation :
i MAICO Training | ERO-SCAN | 5/8 Mesure PEA - YouTube

; s . '-..-‘]f https://youtu.be/CnAMFE _cdtPk?si=BQHAqQVQ3IEbL2EXx&t=130
e
@ I R

REMARQUE IMPORTANTE : Pour tester les enfants avec des tubes d’égalisation

de la pression (PE), vous devez omettre la fonction de contréle de sonde. Procédez
comme suit pour désactiver la fonction Démarrage automatique :

e Maintenant les fleches directionnelles <GAUCHE ou DROITE» pendant

3 secondes jusqu’a ce que le témoin lumineux vert READY (PRET) s’éteigne.

Une fois la touche relachée, 'TERO+*SCAN étalonnera et effectuera les tests comme
a l'accoutumée.

Contrble de la sonde
Pour commencer un test, insérez la sonde dans l'oreille et sélectionnez la fleche
<GAUCHE ou DROITE» pour indiquer l'oreille a tester.

Une fois l'oreille testée sélectionnée, I'écran CONTROLE DE SONDE apparait. Cet
écran vous indique si

e vous avez sélectionné un embout de taille appropriée pour le volume du conduit
auditif du patient.
e sivous avez bien placé la sonde et 'embout pour sceller le conduit.

Voir le Tableau 8 pour connaitre les différents affichages d’état présents sur I'écran
CONTROLE DE SONDE.
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Tableau 8 Ecran CONTROLE DE SONDE

Ecran Explication

CONTROLE
DE SONDE

Le volume du conduit auditif du patient est trop grand ou la
sonde n’est pas insérée dans loreille ou elle est mal
positionnée (Figure 30).

Figure 30

CONTROLE
DE SONDE

Figure 31

CONTROLE
DE SONDE
L

Figure 32

CONTROLE
DE SONDE

Le volume est trop petit pour que le test débute ou la pointe
de la sonde est bloquée (Figure 31).

Le volume du conduit auditif se trouve dans la zone cible pour
le test, mais les barres restent grises jusqu’a ce qu’'une bonne
étanchéité soit également détectée (Figure 32).

Le volume du conduit auditif se trouve dans la zone cible pour
le test et une bonne étanchéité est détectée. Le test démarre
[ II"I" automatiquement (Démarrage automatique) dés que la
= sonde est bien ajustée et dans une position stable (Figure 33).

Figure 33
Lorsque I'on obtient une bonne étanchéité, I'appareil démarre automatiquement le test
(Démarrage automatique) et le témoin lumineux jaune (TEST) s’allume pendant la
procédure de test.
Si le contréle de sonde aboutit sur un échec, essayez la procédure suivante :
1. Sélectionnez un embout qui correspond mieux au conduit auditif du patient.
2. Essayez une fois de plus de positionner la sonde (voir la description ci-dessus).

Si vous ne pouvez toujours pas démarrer le test, procédez comme suit :

e Eteignez I'appareil.

e Changez de tube de sonde.

e Changez I'embout.

e Vérifiez que le connecteur de sonde est bien enfiché dans la prise.
e Réessayez de démarrer un test.

5.7.5 TEOAE et fonction pause

Dans le cadre du test TEOAE, TERO*SCAN™ est doté d'une fonction de pause, utilisée en
cas de détection d’'une fuite. Lorsque la détection se produit, les trois LED situées en haut
de l'appareil (Noise, Test et Ready) s’allument pour signaler que l'appareil est en mode
pause. Le mode pause permet d'attendre 30 secondes au maximum. L’'opérateur peut ainsi
repositionner la sonde sans avoir a recommencer le test depuis le début. S’il n’est pas
possible d’atteindre une bonne étanchéité au bout de 30 secondes, I'erreur Fuite s’affiche.
La sonde doit alors étre repositionnée et le test relancé.
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5. 7 6 Consulter les résultats de test
Consultez également nos vidéos de formation :
MAICO Training | EROsSCAN | 6/8 Résultat de test -

YouTube
https://youtu.be/CnAMFE_cdtPk?si= H8TJGVdp0g3fX8n&t=181

A la fin du test, un écran de résultats (p. ex. Figure 34)
s’affiche. L'écran de résultat montre I'oreille testé ainsi que le
résultat de I'un des tests suivants :

Réussite Le patient a passé le test de dépistage.

Réussi
TEST
<~ SUIVANT Aucune autre mesure n’est nécessaire.

Arefaire  Le patient a échoué lors du test de dépistage.
Passez en revue le résultat du test (voir ci-dessous)
et envisagez de répéter le test au besoin.

Bruit Un niveau de bruit trop élevé était présent au
cours du test.

Figure 34

Réduisez le bruit et répétez le test.
e Section 5.1.3 Sources de bruit

Fuite Il n’a pas été possible de maintenir I'étanchéité
pendant tout le test.
Essayez un embout d'une autre taille et
effectuez un nouveau test.

Err.insert La sonde est mal positionnée dans le conduit
auditif et n’est pas en mesure de produire des
stimuli de l'intensité ciblée.

Essayez de mieux positionner la sonde et
effectuez un nouveau test.

REMARQUE : Les résultats du test sont automatiquement
enregistrés dans la mémoire dés que le test est terminé. Les
résultats sont enregistrés méme si I'appareil s’éteint ou si les
batteries sont temporairement déchargées.

6 Section 5.9.2 Enregistrer les résultats

Examen des résultats de test
Il est possible d’examiner les résultats des tests de deux fagons :
e Examen a I’écran : Appuyez sur

Résultat pour consulter la vue graphique du résultat
du test (Figure 34 et p. ex. Figure 35).

Figure 35 e Examiner I'imprimé : voir

e Section 5.8.2  Interpreter des résultats imprimes
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5.8 Interpréter les résultats de test

5.8.1 Comprendre I’écran de résultat de test

L’ERO-SCAN affiche les résultats de test sous forme de graphique. L’écran est généré et
s'affiche pendant le test et il est possible de le consulter en fin de test (voir la Section 5.7.6).
L’ERO-SCAN permet a l'utilisateur de choisir entre deux options d’affichage des
résultats :

e Style graphique SNR : montre le rapport signal/bruit pour chaque fréquence
de test DP ou bande de test TE.

e Style graphique des valeurs: montre les niveaux absolus de bruit et
d’émissions de chaque test DP ou bande de test TE.

REMARQUE : Le style du graphique peut étre modifié dans le menu Parametres.

e Section 5.10.2.8 Style du graphique

Vue graphiqgue SNR

Figure 36 affiche le graphiqgue a barres SNR. Vous pouvez
observer les résultats de test pour le rapport signal/bruit (SNR).
Ceux-ci s’affichent pendant les mesures du seuil d’émissions et
de bruit. Chaque colonne représente une fréquence de test DP
ou une bande de fréquence TE. La hauteur de chaque colonne
représente le SNR mesuré en dB.

Figure 36
Si vous avez sélectionné un protocole avec un critere Réussite, vous pouvez voir une
ligne verte horizontale au niveau de décibel correspondant au SNR requis pour réussir
le test. Les barres verticales vertes représentent un résultat Réussite, une barre jaune
correspond a un résultat de A refaire pour la bande de fréquences.

REMARQUE : Les protocoles de diagnostic affichent des barres vertes ou violettes. Une
couleur verte s’affiche lorsqu’un critére Réussite est activé et défini dans I'appareil.

Options avancées de test DPOAE —
Configurer le niveau SNR REUSSI

e Section 5.10.3.2 et

Définir le nombre de fréquences pour REUSSITE
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Graphique de valeurs

Figure 37 affiche la vue graphique des valeurs pour l'oreille
droite. Les symboles @ en forme de cercles rouges
représentent les niveaux absolus d’émissions a chaque
frequence de test DP ou bande de fréquence TE. Pour
I'oreille gauche, des symboles X bleu foncé représentent les
niveaux absolus d’émissions a chaque fréquence de test DP
ou bande de fréquence TE. Les triangles blancs retournés (p.
ex. V) représentent le seuil de bruit pour chaque fréquence
de test DP ou bande de fréquence TE.

Figure 37

Uniquement pour les protocoles DPOAE : Les caractéristiques d’affichage
supplémentaires incluent la zone grisée qui représente les normes Boys Town. La
ligne verte indique que le paramétre d’amplitude minimum a été activé. L’affichage de
ces deux paramétres est facultatif et ils sont indépendants I'un de l'autre. Ces
parameétres sont désactives par défaut.

5.8.2 Interpréter des résultats imprimeés

Les résultats de 'ERO-SCAN peuvent étre imprimés de différentes facgons. Il
appartient a 'examinateur de sélectionner la méthode appropriée pour les besoins de
son cabinet. Les options d'impression comprennent :

e Impression thermique : Il est possible d’acheter une imprimante sans fil en
option pour impression immeédiate sur une imprimante thermique.

e Logiciel : Vous pouvez transférer les résultats des tests sur votre logiciel PC et
imprimer a partir de celui-ci.

o Manuel du logiciel en question
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5.8.2.1 Comprendre I'imprimé thermique (DPOAE)

Les informations suivantes s’appliquent a chaque test (Figure 15) :

B MAICO
U105.0S

ERO-SCAN 04E

30-SeP-16 09:53

0P 4s

4

SEC moy

SN ME3001079 ME2001013

Figure 38

N (N"O

OO UUv

1. Logo du fabricant
2. Le numéro de version du logiciel (p. ex. V105.05)

3. L’heure et la date du test, basées sur le paramétre
de I'horloge interne ; si 'horloge est bien paramétrée,
'heure et la date indiquées sont exactes.

4. Le numéro du test (en cas de fonctionnement en
mode Enregistr. 500) (p. ex. : 001)

Le protocole sélectionné (p. ex. DP 2.0 - 5.0)

Le durée moyenne du test (p. ex. 4 s en moyenne)
Numeéro de série de I'appareil/de la sonde (SN)
L’oreille sélectionnée (Droite ou Gauche)

Indication PASS/REFER (REUSSITE/A REFAIRE)
si un critere est défini pour le protocole

© 0o N o o

10. Affichage graphique des résultats

11.Notification d’impression lorsque [I'amplitude
minimum est « activée » (p. ex. MIN*)

12.La fréquence f2 en kHz (p. ex. 2,0; 3,0; 4,0 ; 5,0)
13.SPL des sons présentés (L1, L2)

14.Le niveau de I'émission en dB SPL (DP)

15.Le seuil de bruit en dB SPL (NF)

16.Le rapport signal/bruit (SNR) = DP — NF

17.Un « P » indique la validation de la fréquence sur
la base des paramétres de criteres dans le
protocole sélectionné.
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5.8.2.2 Comprendre I'imprimé thermique (TEOAE)

Les informations suivantes sont fournies pour chaque test (Figure 39 — imprimé
TEOAE avec vue graphique des valeurs, Figure 40 — imprimé TEOAE avec vue
graphique SNR.

6 Section 5.10.2.8  Style du graphique

ﬁ MAICO  ERO'SCAN 48 1. Logo du fabricant
30-5EP-16 09:53 A i ici
P 4 i — 2. Le numeéro de version du logiciel (p. ex. V105.05)

SN:  ME3001079 ME2001013 , , <
3. L’heure et la date du test, basées sur le paramétre de

et S B 'horloge interne ; si I'horloge est bien paramétrée,
Gauche: Accepte! I'heure et la date indiquées sont exactes.
G 4. Le numéro du test (en cas de fonctionnement en mode
g Enregistr. 500) (p. ex. : 001)
; % 5. Le protocole sélectionné (p. ex. TE 64s)
a METETED 6. Letemps de réalisation du test (p. ex. 4 s en moyenne)
MIN . - , ,
L SN; 7. Numéro de série de I'appareil/de la sonde (SN)
1.5 8l =2 1 -3 . , . . .
23 o o 8. L’oreille sélectionnée (Droite ou Gauche)
3.0 -1 -12 11 7P L 3 N _
32 e e M 9. Indication PASS/REFER (REUSSITE/A REFAIRE) si
' un critére est défini pour le protocole
Figure 39 10. Affichage graphique des résultats (graphique SNR ou
S MAICO ERO-SCAN I4E des valeurs)
U105.05 =
e 11. Notification d’impression lorsque I'amplitude minimum
SN:  ME3001079 ME2001013 est « activée »
MR s i i
12. Le centre de la bande de fréquence (F)
Gauche: Accepte!
- 13. Créte SPL équivalente du clic présenté (L)
o 14. Le niveau de I'émission en dB SPL (TE)
;s 3 15. Le seuil de bruit en dB SPL (NF)
*-3 Q 2 16. Le rapport signal/bruit (SNR) = TE — NF
MIN%
PUL BN SR 17. Un « P » indique la validation de la frequence sur la
“BE 18 K base des paramétres de critéres dans le protocole
4.0 68 56 7S [ (O . . P,
50655 12 -2 32 P sélectionné.
Figure 40
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5.9 Gestion des résultats de test

5.9.1 Généralités

Selon la configuration, il existe différentes possibilités pour gérer les résultats des
tests. Vous pouvez supprimer les résultats des tests, imprimer la session directement
avec l'imprimante thermique ou transférer les données vers un PC pour poursuivre
leur traitement.

Les utilisateurs ont la possibilité d’imprimer sur une imprimante thermique ou de
transférer les résultats sur le PC.

5.9.2 Enregistrer les résultats

L’ERO-SCAN enregistre automatiquement les résultats des tests effectués sur une
mémoire non volatile (autrement dit, les tests sont enregistrés méme si la batterie est
temporairement déchargée). Cependant, 'TEROSCAN n’est pas congu pour un
stockage a long terme des résultats de tests.

Les utilisateurs sont fortement invités a imprimer/transférer 'ensemble des résultats
de tests a la fin des tests afin d’éviter la perte potentielle des données.

La facon dont les résultats sont enregistrés dépend du mode d’enregistrement.

6 Section 5.10.2.5 tl\ggtolse d'enregistrement /enregistrer les résultats de

Les options suivantes sont disponibles :

Mode d’enregistrement G/D : seuls les résultats de test les plus récents pour l'oreille
gauche et I'oreille droite sont enregistrés a des fins d’impression et/ou de transfert vers
un PC.

Mode d’enregistrement 500 Tests: Les 500 derniers résultats de test sont
enregistrés a des fins d'impression et/ou de transfert vers un PC.

Si les données du patient sont transférées a partir d’'une base de données connectée,
les patients peuvent étre sélectionnés sur 'lERO-SCAN en utilisant les touches
directionnelles <GAUCHE ou DROITE». Vous pouvez utiliser « Unnamed (Sans
nom) » si le patient ne se trouve pas dans I'appareil et 'utiliser pour enregistrer les
résultats et les transférer vers la base de données.

Si aucun patient n'est transféré sur l'appareil, les tests sont automatiquement
numeérotés de 1 a 500. Il est important de conserver une trace écrite des numéros de
test de chaque patient.

5.9.3 Effacer les résultats de test

L’ERO+SCAN stocke les données sur une mémoire non volatile. La suppression des
résultats des tests dépend du mode d’enregistrement.

6 Section 5.9.2 Enregistrer les résultats
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Vous pouvez supprimer des données de test de la maniére suivante :

Suppression automatique

Mode Enregistr. D/G : Un seul test de l'oreille Gauche et un seul test de l'oreille
Droite sont enregistrés dans la mémoire. Les données de test sont supprimées dés
gu’un nouveau test de l'oreille gauche ou droite est lancé.

Mode Enregistr. 500 : Les données sont supprimées des que de nouveaux Noms de
patients sont chargés du logiciel PC sur TERO-SCAN (un avertissement indiquera la
suppression imminente des données).

Impression : Dés que les données de test sont imprimées sur I'imprimante thermique
ou transférées au logiciel PC, tous les tests sont marqués pour étre supprimés. lls
seront definitivement supprimés lorsque vous lancerez un nouveau test.

Suppression manuelle

Pour découvrir comment supprimer manuellement les résultats des tests dans
I'appareil ERO*SCAN, voir :

e Section 5.10.2.3  Supprimer les résultats de test

5.9.4 Transfert des résultats de test vers un PC

Il est possible de transférer des données de TERO*SCAN vers les logiciels PC suivants :
e MAICO Sessions autonomes
e MAICO Sessions avec OtoAccess® Database
e MAICO Sessions avec base de données Noah

e MAICO Sessions avec votre logiciel existant de gestion de cabinet par le biais
d’'une interface BDT/GDT

e Logiciel HearSIM™ avec la OtoAccess® Database (uniguement les résultats
des protocoles de test TE 32s, TE 64s, DP 4s et DP 25s)
Connexion de ’ERO*SCAN a un PC
La connexion au logiciel PC s’effectue a I'aide du cable micro USB ou USB-A fourni.

Si vous utilisez MAICO Sessions, la connexion sans fil est également possible. Cela
nécessite un appairage avec le PC.

6 Section 5.10.2.2  Appairage d’un appareil sans fil
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 par USB, vous devrez tenir compte des recommandations
fournies dans la section 4.2.4 au cas ou 'ERO*SCAN serait connecté a un dispositif non
médical.

Assurez-vous que l'appareil EROSCAN® affiche le menu principal avant de transférer
les résultats vers un logiciel connecté.

REMARQUE : Le processus de transfert réel vers le logiciel PC dépend du logiciel utilisé.
Manuel du logiciel en question
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5.9.5 Impression des résultats de test

5.9.5.1 Imprimer sur une imprimante thermique

REMARQUE : Assurez-vous que vous avez bien appairé votre appareil ERO-SCAN
avec I'imprimante avant d’essayer de lancer le processus d’impression.

e Section 5.10.2.2 Appairage d'un appareil sans fil

Pour lancer le processus d’'impression, appuyez sur :

CONNECTER o
PRT-4 3-db AHAUT dans le Menu geénéral pour entrer sur

¢ CONNECT. 5 'écran CONNECTER PRT (Figure 41).

~ Menu Gen <«CONNECT.>» pour vous connecter a I'imprimante. Le
processus d’'impression démarre dés que
limprimante est trouvée. L’écran affiche
VEUILLEZ PATIENTER (Figure 42).

Figure 41

VEUILLEZ
PATIENTER AANNULER  pour annuler le processus d’'impression si
vous le souhaitez.

~ ANNULER

REMARQUE : Tous les résultats de test imprimés seront
marqués pour étre supprimés, mais resteront stockés dans la
mémoire jusqu’au démarrage d’'un nouveau test qui écrasera
tous les tests de la mémoire. Cela permet a I'utilisateur de
réimprimer les tests en cas déchec dimpression (par
exemple, absence de papier avant la fin de I'impression).

Figure 42

5.9.5.2 Imprimer apres le transfert des données vers un PC
Le processus d’impression en lui-méme a partir du logiciel PC dépend du logiciel
utilisé. L'impression est possible directement a partir des logiciels PC suivants.

¢ MAICO Sessions

e Base de données OtoAccess® Database
e HearSIM™

e Votre logiciel de gestion de cabinet

6 Manuel du logiciel en question
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5.10Parametres

5.10.1 Horloge et parameétres de date

REMARQUE : Pour modifier le mode de I’horloge, voir :
6 Section 5.10.2.7 Mode horloge

Vous souhaiterez peut-étre modifier la date et/ou I'heure
¢ |ors de votre premiére utilisation de TERO*SCAN.
e sivous vous rendez dans un autre fuseau horaire.
e en raison du changement d’heure saisonnier.

e si la batterie de l'appareil est complétement déchargée et si I'appareil a
automatiqguement réinitialisé la date et I'’heure.

IMPORTANT : L’horloge doit étre paramétrée avant d’effectuer les tests, car le fait de la
modifier aprés I'enregistrement des tests ne modifiera pas la date sur 'imprimé (autrement
dit, la date précédemment enregistrée dans la mémoire figurera sur I'imprimé).

Pour entrer dans le menu Horloge, procédez comme sulit :
VYCHANGER pour entrer dans le menu de sélection du protocole.

YPARAMETR. pour accéder au menu de I’horloge.

Le menu de [I’horloge indique la date et I'heure

2 1-AVR-20 actuellement réglées (Figure 43). Appuyez sur :

02:28 PM VYCHANGER pour passer a I'écran suivant.

(briévement) :
REMARQUE : Si vous appuyez trop

longtemps sur VYCHANGER, vous
accéderez aux parametres avances.

CHANGER

Figure 43

<GAUCHE pour régler le mois (Figure 44), le jour ou
---Mois--- ou heure.
{ AVR > DROITE>»

<SUIVANT VYSUIVANT  pour passer a I'écran suivant.

Figure 44

<GAUCHE pour régler les minutes (Figure 45).

--Minute-- ou
{ 28 > DROITE>
TERMINE VYTERMINE pour enregistrer les nouveaux parametres
) de date et d’heure et revenir au Menu
Figure 45 général.
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5.10.2 Parameétres généraux de I’appareil
5.10.2.1 Généralités

L’ERO-SCAN permet a l'utilisateur de modifier plusieurs paramétres ou fonctions de
I'appareil. Ces paramétres incluent :

e Appairages d’un appareil sans fil
e Supprimer les résultats de test

e Délai d’arrét automatique

e Valeur d’amplitude minimum

e Mode enregistrement

¢ Mode horloge

e Langue

¢ Réinitialisation aux parametres par défaut

Accéder au menu des parameétres généraux de I’appareil

Y CHANGER pour accéder au menu PROTOCOLE.
YPARAMETR. pour accéder au menu HORLOGE .

YCHANGER pour accéder au menu APPAREIL SANS FIL :
(maintenir
enfoncé
pendant 3 s)

Maintenez la touche enfoncée pendant 3 s jusqu'a ce que le
témoin lumineux vert READY (PRET) s’éteigne.

PROTOCOLE
DP 4s DP 4s

21-AVR-20 APPAREIL
02:28 PM SANS FIL

TEST { CHANGER »
~ CHANGER ~PARAMETR.

< DETECTER »
CHANGER SUIVANT

Figure 20

REMARQUE : Il est également possible de définir des options avancées pour les
tests DPOAE et TEOAE.

o Section 5.10.3 Menus de parametres avancés (version Diagnostic
uniguement)
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5.10.2.2 Appairage d’un appareil sans fil
Vous pouvez appairer 'lERO*SCAN

e avec une imprimante thermique pour imprimer les résultats de test directement.

e avec un PC pour le transfert des données vers le logiciel PC.

Appairage avec une imprimante thermique sans fil

APPAREIL
SANS FIL

< DETECTER »
SUIVANT

Figure 47

DETECTE

PRT-e4-8¢
< CHANGER »
~ COUPLER

Figure 48

SANS FIL
COUPLE

~ Menu Gén

Figure 49

Le menu APPAREIL SANS FIL permet a l'utilisateur d’appairer
FTERO-SCAN avec une imprimante sans fil (Figure 47).

<«DETECTER>» pour rechercher des appareils sans fil
(env. 15s). L’affichage  indique
« Veuillez patienter » et le témoin jaune
(TEST) clignote.

AANNULER pour annuler la découverte si vous le
souhaitez.

Les appareils détectés sont affichés. Une imprimante thermique
compatible est affichée, avec la mention « PRT-XX-XX » (p. ex.
PRT-e4-8c) (Figure 48).

<CHANGER>» pour sélectionner I'imprimante.

VYCOUPLER pour I'appairer avec l'imprimante.

Si I'écran indique « SANS FIL COUPLE », le processus
d’appairage a réussi.

REMARQUE : Si vous ne pouvez pas appairer I'appareil avec
imprimante thermique ou si des messages d’erreur
s’affichent, consultez la

e Section 3.7 Résolution de pannes

Y Menu Gén. pour quitter le menu d’appairage sans fil.
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Appairage avec un PC

Le menu APPAREIL SANS FIL permet a l'utilisateur d’appairer
FTERO-SCAN avec un PC.

Activez la connexion sans fil sur le PC (Figure 50).
o
Options  ports COM ~ Matériel

Détection
@ Autoriser les périphériques Bluetooth & détecter ce PC

v, Les périphériques Bluetooth voient le nom de ce PC.

Metifications

M avertir quand un nouveau périphérique Bluetooth veut se
coennecter

@ Afficher I'icéne Bluetooth dans la zone de notification

Par défaut

oK Annuler Appliquer

Figure 50
Recherchez le PC (Figure 51).

APPAREIL
SANS5 FIL

¢ DETECTER <«DETECTER>» pour rechercher des appareils sans fil

SUIVANT (env. 15s). L’affichage  indique
« Veuillez patienter » et le témoin jaune
(TEST) clignote.

AANNULER pour annuler la découverte si vous le
souhaitez.

Figure 51

Les appareils détectés sont affichés. Sélectionnez le PC (Figure 52).
DETECTE

PC-ER4-8D <CHANGER>» pour sélectionner le PC.

{ CHANGER »
~ COUPLER

Figure 52

YCOUPLER pour I'appairer avec le PC.
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& Sur le PC : Saisissez le code PIN 1234 et appuyez
Coupler I'appareil ? sur AutOI’iser (F|gure 53)

Figure 53

Si la connexion est établie, appuyez sur Fermer
el (Figure 54).

Connexion établie

Figure 54

Si I'écran indique « SANS FIL COUPLE », le processus

SANS FIL d’appairage a réussi.
COUPLE REMARQUE : Si vous ne pouvez pas appairer I'appareil avec
, le PC ou si des messages d’erreur s’affichent, consultez la
~ Menu Gén
Figure 55 o Section 3.7 Résolution de pannes
Y Menu Gén. pour quitter le menu d’appairage sans fil.

5.10.2.3 Supprimer les résultats de test

Le menu TEST RESULTATS permet a I'utilisateur d’effacer
7 TEST les résultats de test enregistrés dans I'appareil (Figure 56).

RESULTATS REMARQUE : Aprés avoir imprimé ou transféré les

données de test sur le logiciel PC, tous les tests enregistrés
~ SUIVANT dans la mémoire seront supprimés de maniére permanente
dés qu’un nouveau test démarrera. Il n’est pas nécessaire
de supprimer manuellement les résultats avec ce menu.

{ EFFACER »

Figure 56

<EFFACER)» pour supprimer les résultats de test.

<OUl ou NON» pour vérifier I'effacement ou pour annuler.
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5.10.2.4 Délai d’arrét automatique

= | e menu ETEINDRE vous permet de régler une durée aprés
laquelle 'appareil s’éteindra automatiquement pour prolonger

ETEINDRE , : -

'autonomie de la batterie (Figure 57).

4 minutes

e o REMARQUE : L'appareil s’éteindra immediatement apres
~ SUIVANT 'impression, indépendamment de ce parametre.

<«CHANGER» pour sélectionner une valeur comprise entre

Figure 57 .
0,5 et 4 min.

YSUIVANT  pour passer a I'écran suivant.

5.10.2.5 Mode d'enregistrement /enregistrer les résultats de tests

1 L'ERO-SCAN peut conserver soit les résultats de test les plus
ENREGISTR. récents pour l'oreille droite et I'oreille gauche (Figure 58), soit
TESTS D/G les 500 derniers tests (Figure 59).

<CHANGER» pour sélectionner ENREGISTR. TESTS D/G
< CHANGER ? ou ENREGISTR. 500 TESTS.
~ SUIVANT

YSUIVANT  pour passer a I'’écran suivant.
Figure 58

QPSSR || existe deux fagons de procéder lors de I'utilisation du mode
ENREGISTR. d’enregistrement de 500 tests avec 'TERO+SCAN.

500 TESTS Lorsqu’un logiciel est utilisé pour transférer les noms de
L PUCIS O natients vers 'appareil, il est possible de transférer 50 patients
SN\ sur I'appareil. LERO+<SCAN affichera les noms par ordre
alphabétique. Vous pouvez faire défiler les noms a I'aide des
Figure 59 fleches gauche et droite. Un patient nommé « Unnamed
(Sans nom) » est toujours inclus au début de la liste de
'ERO*SCAN lorsqu’un patient est testé mais que son nom n’a

pas été transféré vers TERO*SCAN.

Lorsqu’aucun nom de patient n’est transféré vers I'appareil,
'ERO-SCAN numérotera automatiquement chaque test de
1 a 500.

REMARQUE : Au bout de 495 tests enregistrés, I'utilisateur
recevra un avertissement de mémoire presque pleine.
Lorsque l'appareil ERO<SCAN atteint sa capacité
d’enregistrements de 500 tests, elle empéche tout autre test.
Les résultats devront alors soit étre imprimés, soit transférés
sur le logiciel PC, ou supprimés de la mémoire.
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5.10.2.6 Valeur minimum (VALEUR MIN)

= Avec le paramétre VALEUR MIN (Figure 60), l'utilisateur peut
VALEUR MIN inclure I'amplitude de réponse EOA minimum du critere
REUSSITE/A REFAIRE pour une seule fréquence. Lorsque le
AL o ometre VALEUR MIN est réglé entre -10 dB SPL et 5 dB
(RS EULE= Pl SP| | |a réponse EOA a la fréquence sous test doit &tre & un
~ SUIVANT niveau égal ou supérieur a la VALEUR MIN définie pour
obtenir un résultat REUSSITE. Si VALEUR MIN est réglé sur
Figure 60 DESACTIVE, la décision REUSSITE est basée uniquement
sur le SNR seul pour la fréquence actuelle mesurée.
Le paramétre VALEUR MIN par défaut est -10 dB SPL.

<«CHANGER>» pour sélectionner une valeur comprise entre -
10 dB SPL et5dB SPL ourégler le parametre
sur DESACTIVE.

YSUIVANT pour passer a I'écran suivant.

5.10.2.7 Mode horloge

= Le menu MODE HORLOGE permet a l'utilisateur de changer

'horloge d’'un mode 24 heures a un mode 12 heures (Figure 61).
MODE HEURE

12 Heures <«CHANGER>» pour sélectionner 12 Heures ou 24 Heures.

€ CHANGER »? ‘s .
~SUIVANT YSUIVANT pour passer a I'écran suivant.

Figure 61
5.10.2.8 Style du graphique

= L'utilisateur peut choisir entre deux options d’affichage du
o n résultat. (Figure 62). Le graphiqgue SNR affiche le rapport
DIAGRAMME signal/bruit en fonction de la fréquence. La vue graphique des
SNR valeurs présente les niveaux EOA absolus et les niveaux de
AL EUCIL N (it en fonction de la fréquence.

~ SUIVANT . .
o Section 5.7.1 Etalonnage et test

Figure 62

<CHANGER» pour sélectionner GRAPHIQUE SNR ou
VALEUR DE GRAPHIQUE.

VY SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

8509555 Rév. 7 54 22/07/2024



2 MAICO

Manuel d’utilisation EROSCAN

5.10.2.9 Normes Boys Town

NORMES
ACTIVE

€ CHANGER »
~ SUIVANT

Figure 63

§ L'utilisateur peut choisir si Boys Town! s’affichera sous forme

de données normatives comparatives si le paramétre

d’affichage graphique est réglé sur Graphique des valeurs

(Figure 63).

<CHANGER» pour sélectionner NORMES ACTIVE ou
NORMES DESACTIVE.

Y SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

5.10.2.10 Fréquence inversée

FREQU.INV.
ACTIVE

¢ CHANGER »
~SUIVANT

Figure 64

} Le parameétre de fréquence inversée permet a [utilisateur de

décider de l'ordre des fréquences testées. ACTIVE permettra de
mesure dans un ordre décroissant (fréq. élevées a faibles), alors
que DESACTIVE permettra d’effectuer des mesures dans un
ordre croissant (fréquences faibles a élevées) Ce parametre
s’applique uniquement aux tests DPOAE (Figure 64).

<CHANGER» pour sélectionner FREQ. INV. ACTIVE ou
FREQ. INV. DESACTIVE.

Y SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

5.10.2.11 Arrét automatique

ARRET AUTO
ACTIVE
{CHANGER »
~SUIVANT

Figure 65

5.10.2.12 Langue

¥ La fonction ARRET AUTO activée arréte automatiquement le

test DPOAE des que le nombre requis de fréquences

transmises est atteint (pour des raisons d’économie de temps)

(Figure 65).

<CHANGERY» pour sélectionner ARRET AUTO ACTIVE ou
ARRET AUTO DESACTIVE.

VY SUIVANT pour passer a |I'écran suivant.

=] Le menu LANGUE permet a l'utilisateur de choisir parmi

LANGUE
Francais

¢ CHANGER »
~SUIVANT

Figure 66

plusieurs langues d’affichage (Figure 66).

<CHANGER» pour sélectionner la langue d’affichage.

VY SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

1 Gorga, M.P.,Neely, S.T.,Ohlrich, B., Hoover, B.,Redner, J. And Peters, J. (1997). “From laboratory to
clinic: a large scale study of distortion product otoacoustic emissions in ears with normal hearing and
ears with hearing loss.” Ear & Hearing, 18, 440-455
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5.10.2.13 Réinitialiser aux parametres par défaut

§ Dans le menu PARAMETRES PAR DEFAUT, vous pouvez
réinitialiser les parametres de l'appareil aux parameétres
d’'usine (Figure 67).

PARAMETRES
PAR DEFAUT

IS G REMARQUE : En reinitialisant les parametres de I'appareil,

< SUIVANT VOus supprimez tous les résultats de tests existants et
réinitialiser tous les parametres du systeme et des protocoles.
Cette procédure sépare 'EROSCAN des appareils sans fil

Figure 67

connecteés.

<REMISE>» pour réinitialiser les paramétres par
défaut de I'appareil.

<OUl ou NON>» pour confirmer ou arréter la
réinitialisation.

Y SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

5.10.3 Menus de parametres avanceés (version Diagnostic uniquement)
5.10.3.1 Personnalisation des parametres avancés

Le menu Options avancées permet de modifier les parametres de test et les criteres de
réussite relatifs aux protocoles personnalisables. Les modifications apportées au protocole
doivent étre effectuées uniquement par du personnel qualifié, généralement
Fadministrateur. Si l'utilisation de ces variables ne vous est pas familiére, n'essayez pas de
modifier les protocoles. Les changements apportés a ces caractéristiques sont susceptibles
de générer des résultats de tests différents de ceux obtenus par d’autres modes de tests.

REMARQUE IMPORTANTE : Toute modification des parametres de niveau, du seulil
SNR de REUSSITE, du nombre de fréquences de REUSSITE et de la valeur minimale
a une influence sur la sensibilité¢ et la spécificité d’'une décision REUSSITE ou A
REFAIRE. Si le critére de REUSSITE est trop ample, le résultat du test risque d’étre
REUSSITE méme en présente d’une surdité. Si vous choisissez des paramétres autres
que les valeurs par défaut, vous étes responsable.

Section 5.10 3 Menus de parametres avancés (version Diagnostic
o uniquement)

Section 5.10.2.6 Valeur minimum (VALEUR MIN)

L’ERO*SCAN est livré avec des parametres de protocoles préprogrammés. Les
changements de protocoles de tests sont enregistrés sur une mémoire non volatile de sorte
gue les parametres seront conservés méme en cas de déchargement temporaire de la
batterie.

o Section 6.6  Configurations et Protocoles de test
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s Lorsqu’une modification est apportée a un protocole par défaut
=Is}fe]e(s]H=I dans le menu Options avancées, un * est placé dans le nom du
= MBIl protocole (Figure 68).

{ CHANGER »
w SUIVANT

Figure 68

Pour modifier un paramétre d’un protocole de test DPOAE ou TEOAE, procédez
comme suit :

VY CHANGER pour accéder au menu PROTOCOLE.
<CHANGER>» pour sélectionner le protocole DPOAE/TEOAE (les protocoles
DP 4s et TE 64s ne sont pas personnalisables).

YPARAMETR. pour accéder au menu de I’horloge.

CHANGER pour accéder au menu parameétr..
(appuyez pendant Maintenez la touche enfoncée pendant 3 s jusqu’a ce que le
35s) témoin lumineux vert READY (PRET) s’éteigne.

SUIVANT pour accéder au menu DPOAE/TEOAE.
(appuyez pendant Maintenez la touche enfoncée pendant 3 s jusqu’a ce que le
35s) témoin lumineux vert READY (PRET) s’éteigne.
VY SUIVANT pour sélectionner un parametre de protocole a modifier.
<CHANGER>» pour modifier un paramétre.
YTERMINE pour enregistrer les paramétres et quitter le menu TEOAE.

REMARQUE : Si vous appuyez sur la touche ¥YBAS sans la maintenir enfoncée
pendant 3 secondes, vous ferez défiler la date et I'heure, etc., au lieu d’accéder aux
menus personnalisés.

5.10.3.2 Options avancées de test DPOAE
Sélection du niveau des sons primaires

=M Dans les menus NIVEAU (NIVEAU L1, NIVEAU L2), vous pouvez
NIVEAU régler le niveau des sons primaires (L1, L2) (Figure 69).

L1 = 65

<CHANGER>» pour définir le niveau L1 a une valeur comprise

< CHANGER » entre 40 dB SPL et 70 dB SPL (1 dB).
~SUIVANT

VY SUIVANT pour passer au menu de NIVEAU L2.

Figure 69
<CHANGER» pour définir le niveau L2 a une valeur comprise

entre 40 dB SPL et 70 dB SPL (1 dB).

VY SUIVANT pour passer a I'écran suivant.
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Définir le durée moyenne

B Une durée moyenne plus longue augmente la durée de
MOYENNE mesure et la qualité du résultat. Une durée moyenne plus
I 1=l courte réduit la durée des mesures et la qualité du résultat

R I (el (Figure 70).
< SUIVANT

«<CHANGER» pour régler la durée moyenne sur0,5s,1,0 s,

. 2,0s,0u4,0s.
Figure 70

VYSUIVANT  pour passer a I'écran suivant.

Configurer le niveau SNR REUSSI

| e Pour produire une détermination REUSSITE/A REFAIRE pour
REUSSI chaque test, il est nécessaire de définir SNR REUSSI. Le SNR
SNR = 6 REUSSI définit le rapport indiquant dans quelle mesure la
T a8 'cronse EOA doit étre plus élevee que le bruit. Cette exigence
< SUIVANT S combinée au nombre de fré'quences pécessaires pour
déterminer un résultat global REUSSITE/A REFAIRE pour

Figure 71 chaque test (Figure 71).

<CHANGER» pour sélectionner une valeur comprise entre 3
dB et 10 dB.

Y SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

Définir le nombre de fréquences pour REUSSITE

Cll | 'utilisateur peut ajuster le nombre de fréquences qui doivent
3 FREQU. remplir le crittre SNR REUSSI (et éventuellement le critere

REUSSI VALEUR MIN) afin de générer un résultat global REUSSI lors de
I TN o= |a mesure de dépistage. Si le nombre défini de FREQU. REUSSI

~SUIVANT n’est pas atteint, la mesure se traduira par un A REFAIRE.

_ Le réglage de FREQ. REUSSI sur 0 désactive la fonctionnalité
Figure 72 et aucun résultat REUSSI/A REFAIRE ne s’affichera aprés la
mesure (Figure 72).

REMARQUE : Si cette fonction est désactivée, les barres du
graphique SNR sont affichées en violet ; si elle est activée,
elles s’affichent en vert (REUSSI) ou en jaune (A REFAIRE).

<CHANGER» pour sélectionner un nombre compris entre 0
et le nombre maximal de fréquences du
protocole sélectionné.

Y SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

8509555 Rév. 7 58 22/07/2024



Y MAICO Manuel d’utilisation ERO*SCAN

Réinitialiser le protocole

= Ce menu PARAMETRES PAR DEFAUT vous permet de
réinitialiser les parametres du protocole sélectionné aux
réglages d’usine (Figure 73).

REMARQUE : Si vous utilisez cette fonction, vous réinitialisez
uniqguement le protocole actuellement sélectionné. Les
paramétres de l'appareil et les paramétres des autres
protocoles ne sont pas affectés.

PARAMETRES
PAR DEFAUT

{ REMISE »
~SUIVANT

Figure 73 S
<REMISE» pour réinitialiser les parametres du

protocole actuellement sélectionné aux
valeurs par défaut.

VY SUIVANT pour passer a I'’écran suivant.

Enregistrer le protocole

Le menu ENREGISTR. PROTOCOLE vous permet
d’enregistrer les paramétres de protocole réglés ou de quitter

NSO |c menu sans enregistrer (Figure 74).

PROTOCOLE _ .
¢ ENREG. b <ENREG.» pour enregistrer les nouveaux paramétres de
<TERMINE protocoles.
VY TERMINE pour quitter le menu.
Figure 74 REMARQUE : Si vous appuyez sur Y TERMINE
avant d’enregistrer, vous perdrez les réglages
effectués.

5.10.3.3 Options avancées de test TEOAE
Sélectionner la durée moyenne

Une durée moyenne plus longue augmente la durée de mesure
MOYENNE et la qualité du résultat. Une durée moyenne plus courte réduit la
DUREE= 4 durée des mesures et la qualité du résultat (Figure 75).

ISR (CHANGER) pour régler le la durée moyenne sur 4's, 8's,
~SUIVANT 16s,32s ou64s.

Figure 75 VY SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

Configurer le niveau SNR REUSSI

: ] Pour produire une détermination REUSSITE/A REFAIRE
REUSSI pour chaque test, il est nécessaire de définir SNR REUSSI. Le
SNR = 6 SNR REUSSI définit le rapport indiquant dans quelle mesure
e c=: PN 'a réponse EOA doit étre plus élevée que le bruit. Cette
Ol cXxigence est combinée au nombre de frequences nécessaires
pour déterminer un résultat global REUSSITE/A REFAIRE

Figure 76 pour chaque test (Figure 76).

<CHANGER» pour sélectionner une valeur comprise entre 3 et
10 (dB).

VY SUIVANT pour passer a I'écran suivant.
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Définir le nombre de fréquences pour REUSSITE

3 FREQU.
REUSSI

< CHANGER »
~SUIVANT

Figure 77

L'utilisateur peut ajuster le nombre de fréquences qui doivent
remplir le crittre SNR REUSSI (et éventuellement le critere
VALEUR MIN) afin de générer un résultat global REUSSI lors de
la mesure de dépistage. Si le nombre défini de FREQU. REUSSI
n’est pas atteint, la mesure se traduira par un A REFAIRE.

Le réglage de FREQ. REUSSI sur 0 désactivera la
fonctionnalité et aucun résultat REUSSITE/A REFAIRE ne
s’affichera aprés la mesure (Figure 77).

<CHANGER)» pour sélectionner une valeur comprise entre
0 et6.

Y SUIVANT pour passer a I'écran suivant.

Réinitialiser le protocole

PARAMETRES
PAR DEFAUT
{ REMISE »
~ SUIVANT

Figure 78

REM. ZERO
PROTOCOLE?
<REM ZERO?
~SUIVANT

Figure 79

&l Ce menu PARAMETRES PAR DEFAUT vous permet de

réinitialiser les parametres du protocole sélectionné aux
réglages d’usine (Figure 78).

REMARQUE : En utilisant cette fonction, vous réinitialisez
uniqguement le protocole actuellement sélectionné. Les
paramétres de l'appareil et les paramétres des autres
protocoles ne sont pas affectés.

ZERO

<REMISE>» pour passer a [Iécran REM.

PROTOCOLE ? (Figure 79).

VY SUIVANT pour confirmer la réinitialisation du protocole et
passer a I'écran suivant.

Enregistrer le protocole

ENREGISTR.
PROTOCOLE

{ ENREG. »
~ TERMINE

Figure 80

Le menu ENREGISTR. PROTOCOLE vous permet

d’enregistrer les parameétres de protocole réglés ou de quitter

le menu sans enregistrer (Figure 80).

<ENREG.» pour enregistrer les nouveaux parametres de
protocoles.

YTERMINE pour quitter le menu.

REMARQUE : Si vous appuyez sur Y TERMINE
avant d’enregistrer, vous perdrez les réglages
effectues.

8509555 Rév. 7

60 22/07/2024



Y MAICO Manuel d’utilisation ERO*SCAN

6 Données techniques

Cette section vous donne des informations importantes sur :

Les spécifications matérielles de 'TERO*SCAN
L’affectation des broches

Les valeurs d’étalonnage

la compatibilité électromagnétique (CEM)

la sécurité électriqgue, CEM et normes associées
Configurations et Protocoles de test

6.1 Matériel ERO*SCAN

L’ERO+SCAN est un produit médical actif de diagnostic conforme a
C la classe lla de la réglementation (UE) 2017/745 relative aux
0123 dispositifs 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 chaque 12 mois.

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

NORMES

Sécurité de I'appareil 1EC 60601-1:2005 + Cor. :2006 + Cor. :2007 + A1:2012/
ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/A2:2010/
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
Alimentation interne, Parties appliquées, type B

CEM EN 60601-1-2:2014
Etalonnage ISO 389-2/1ISO 389-6
Signal de test IEC 60645-3:2007

OEA IEC 60645-6:2009, Type 2
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CARACTERISTIQUES DE L’APPAREIL

Environnement
opérationnel

L@+

Environnement de

transport et de
stockage

Altitude

Temps de
préchauffage

Temps de
démarrage

Dimensions

Poids

Affichage

Mode de
fonctionnement

Connecteurs

Interfaces
données

Feedback
utilisateur
Interface

utilisateur

Température

Humidité
relative

Pression
ambiante

Température

de stockage

Température

de transport

Humidité rel.
de stockage

et de transport

Altitude
maximale

d’exploitation

Dimension de

I’écran
Résolution

OEA

USB

Connexion PC

Impression
Plage de
fréquence
Puissance
apparente
rayonnée
Modulation
Acoustique
Visuel

+15 °C a +35 °C/+59 °F a +95 °F
30 % a 90 % (sans condensation)
30 % a 80 % recommandé

98 kPa a 104 kPa

0°Cab0°C,32°Fal22°F
-20°C a 50 °C (-4 °F a +122 °F)

10 % a 95 % (sans condensation)

2000 m/6561 pieds au-dessus du niveau de la mer

<5s
<1 min

65,5 mm x 31,2 mm x 146,0 mm
2,58 po. x 1,23 po. x 5,78 po.

176 g (6,2 0z.)

204 g (7,2 0z) (avec la sonde)
42,7cm x 33,4cm /1,7 pox 1,3 po

160 x 128
Continu

Connecteur HDMI pour connexion avec sonde a
microphone

Micro USB

Micro-USB, transfert de données sans fil vers
MAICO Sessions

Connexion sans fil

De 2402 MHz a 2480 MHz

Jusqu’a +12 dBm

GFSK,/4-DQPSK ou 8-DPSK

Haut-parleur intégré

Affichage couleur et LED

Ecran OLED permettant de fournir & l'utilisateur
des informations et la progression des mesures
Panneau de configuration avec boutons-
poussoirs a membrane
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CARACTERISTIQUES DE L’APPAREIL

Parameétres de
langue

Batterie Type
Capacité
Vie utile prévue
Autonomie de
la batterie

Mémoire

Connecteurs/Com

munications

Anglais, japonais, allemand, francais, espagnol,
russe, polonais, turc, portugais, italien, chinois,
coréen, arabe

BAKTHNP120, Batterie lithium-ion rechargeable
3,7V, 1800 mAh

En fonction de l'utilisation — généralement > 3 ans
500 tests par charge, minimum

15 heures d’autonomie minimum

500 tests peuvent étre enregistrés

Capacité de communication USB intégrée pour le
chargement de batterie et la communication avec
des programmes de base de données sur PC.
Connecteur HDMI pour connexion avec sonde
a microphone.

Connexion sans fil intégrée classe 2 + EDR
avec protocole SPP pour communication avec
imprimante en option.

ALIMENTATION ELECTRIQUE

UES12LCP-050160SPA

100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 0,5 A
5,0V CC, 1,6A MAX

IEC 60601-1, Classe Il

Réf. modéle
Entrée
Sortie
Sécurité

DPOAE

Gamme de fréquences 1500 Hz a 12 kHz
Précision de fréequence <1 %
Fréquences par défaut Voir section 6.6 Configurations et

Stimulus

Enregistrement

Protocoles de test

Fréquence nominale F2

Rapport F2/F1
Plage de niveau

1,2
40 dB SPL a 70 dB SPL

Niveau de précision +1,5dB
Niveau par défaut 65 dB SPL / 55 dB SPL avec étalonnage

(L2/L2)
Transducteur

Durée de test
maximale

intra-auriculaire
Sonde a microphone

Varie selon les paramétres de protocole et
de I'appareil

Niveau de rejet des 55 dB SPL

artéfacts

Vérification de
lajustement de la
sonde

Perte de niveau basse fréquence
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DPOAE

Bruit résiduel Mesure RMS dans le domaine des
fréquences
Affichage Barres SNR ou diagramme linéaire avec
EOA et niveau de bruit par fréquence
Critéres Criteres SNR 6 dB

d’acceptation  #Fréq pour Réussite 3
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TEOAE

Stimulus

Bandes
d’analyse

Enregistrement

Critéres
d’acceptation

Type de stimulus
Niveau par défaut

Tolérance de niveau
Taux de clic
Transducteur

Gamme de
fréquences

Fréquences
centrales par défaut

Durée de test
maximale

Niveau sonore
maximum

Méthode de
pondération

Affichage
Criteres SNR
Criteres de réponse

Nb. de bandes de
fréquence

Clic non linéaire (selon IEC 60645-3)

83 dB peSPL (créte-a-créte étalonné),
étalonnage intra-auriculaire automatique

+3dB

Environ 61 /s

Sonde a microphone
700 Hz a 4000 Hz

15,2,25,3,35,4

64 s, selon la durée moyenne du protocole
sélectionné

55 dB SPL
Moyenne pondérée bayésienne

Vue SNR/Vue graphique des valeurs
Selon le protocole
Selon le protocole
Selon le protocole

TRANSDUCTEUR

Bruit du systéme -20 dB SPL a 2 kHz (bande passante 1 Hz)
de microphone -13 dB SPL a 1 kHz (bande passante 1 Hz)

Sonde OEA

Tests pris en DPOAE, TEOAE
charge

Longueur du 110 cm/43 po.
cable

Connecteur HDMI

Embout de sonde Remplacable
Poids (avec 28 g/1,00 oz
cables)
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IMPRIMANTE

Imprimante
thermique

Alimentation
électrique

Type
Connexion
Batterie

Poids

Papier
Format papier
Temps
d’impression
Type

Entrée

Sortie
Sécurité

HM-E200
Sans fil

Batterie Li-polymére rechargeable de 7,4V,
1 300 mAh

234 g/ 8,30z

Rouleaux de papier

Papier thermique 57,5 mm £ 0,5 mm (largeur)
<5 secondes par résultat de test

UES12LCP-050160SPA

100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 0,5 A
5,0V CC, 1,6A MAX

IEC 60601-1, Classe Il
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6.2 Connexions et affectation des broches

CONNECTEUR ERO-SCAN
MICRO USB B (ENTREE)

1.+5V CC
1 2 3 45
f 2. Données :
&m 3. Données +
r X 7 4.1D
5. Terre

CONNECTEUR DE SONDE

RECEPTACLE HDMI DE TYPE A (FEMELLE)

19 17 15 13 1 9 7 § 3 1

Swivivivivarhvavavass

16 16 14 12 10 8 6 4 2

Broche 1  Récepteur + Broche 11  Inutilisé

Broche 2  Bouclier récepteur Broche 12  Inutilisé

Broche 3  Récepteur - Broche 13 Inutilisé

Broche 4  Réservé Broche 14 Réservé

Broche 5  Bouclier Broche 15 Puissance comm.
Broche 6 Réservé Broche 16 Données comm.
Broche 7  Puissance micro + Broche 17 Terre

Broche 8  Bouclier micro Broche 18 +3,3V

Broche 9  Sortie micro Broche 19 Terre

Broche 10 Puissance micro - - -
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6.3 Valeurs d’étalonnage

Sortie Minimum Maximum Minimum \EYdultg
Fréguence Fréguence Fréguence Magnitude Magnitude
732,4 727 737 83 93

1037,6 1033 1043 85 95

1464,8 1460 1470 88 98

2075,2 2070 2080 92 102
2929,7 2925 2935 92 102
4150,4 4145 4155 85 95

5859,4 5855 5865 76 86

732,4 88,0

1037,6 90,0

1464,8 93,5

2075,2 97,8

2929,7 97,8

4150,4 90,6

5859,4 81,9

6.4 Compatibilité électromagnétique (CEM)

Cet appareil est adapté aux environnements hospitaliers, sauf a proximité d’équipements
chirurgicaux HF actifs et de salles blindées RF de systemes pour l'imagerie par résonance
magnétique, ou l'intensité des perturbations électromagnétiques est élevée.

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

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

L'utilisation de cet appareil a cété de ou empilé sur un autre équipement doit étre évitée car
il pourrait en résulter un fonctionnement inapproprié. Si une telle utilisation est nécessaire,
lappareil et l'autre équipement doivent étre examinés afin de vérifier qu'ils fonctionnent
normalement.

Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les
cordons d’antenne et les antennes externes) doivent étre utilisés au minimum a 30 cm
(12 po.) de toute partie de 'TERO-SCAN, y compris les cables spécifies par le fabricant.
Sinon, la dégradation de la performance de cet équipement pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement.

Cet appareil est conforme a la norme IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, classe
d’émissions B groupe 1

REMARQUE : Il 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.
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Compatibilité électromagnétique (CEM)

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter 'ERO*SCAN. Installer et utiliser 'ERO*SCAN
conformément aux informations de Compatibilité électromagnétique (CEM) présentées dans ce chapitre.

L’ERO*SCAN a été testé a 'immunité et aux émissions CEM en tant qu’ ERO*SCAN autonome. Ne pas utiliser 'TERO*SCAN 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 piéces d’entretien vendues par
Interacoustics 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

L’ERO-SCAN est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
I’ERO*SCAN doit s’assurer qu'il est utilisé dans ledit environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives

Emissions RF Groupe 1 L’ERO*SCAN utilise I'énergie RF uniquement pour sa fonction interne.

CISPR 11 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 L’ERO*SCAN est parfaitement adapté a une utilisation dans tous les

CISPR 11 environnements commerciaux, industriels, professionnels et résidentiels.

Emissions Sans objet

d’harmoniques

IEC 61000-3-2

Fluctuations de tension/ Sans objet

flicker

IEC 61000-3-3

Les distances de sécurité recommandées entre
les équipements de communication RF portables et mobiles et TEROSCAN

L’ERO*SCAN est congu pour étre utilisé en environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF par rayonnement
sont contrélées. Le client ou l'utilisateur de 'ERO*SCAN peut contribuer a empécher les interférences électromagnétiques en
maintenant une distance minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles (transmetteurs) et 'ERO*SCAN
conforme aux recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximum de I'équipement de communication.

Puissance nominale de Distance de sécurité selon la fréquence du transmetteur
sortie maximum [m]
du transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
W] d=1,17VP d=1,17/P d=2,23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

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

L’ERO*SCAN est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
I'ERO+SCAN doit s’assurer gu'il est utilisé dans ledit environnement.

Test d’immunité

Niveau de test IEC 60601

Conformité

Environnement électromagnétique -
Directives

Décharge
électromagnétique
(ESD)

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Le sol doit étre en bois, béton ou toile
céramique. Si les sols sont recouverts de
matériau synthétique, I'humidité relative

Impulsion/perturbation
électrique rapide

Fréquence de répétition
100 kHz

+ 1 kV ligne a ligne

t15kvar t1Skvar sera supérieure & 30 %
IEC 61000-4-2 P o

+ 2 kV pour cables

d’alimentation électrique Sans objet

La qualité de I'alimentation secteur doit
correspondre a celle d’'un environnement
commercial, hospitalier ou résidentiel type.

IEC61000-4-4 +1kV ligne a ligne
Fréquence de répétition
100 kHz
I . s g La qualité de I'alimentation secteur doit
:Etgnsllf(l)%egfl% f ; tx ::g:Z Z :E?;re Sans objet correspondre a celle d’un environnement
- 9 commercial, hospitalier ou résidentiel type.
0,

Baisses de tension 0% UT pour 0,5 cycle La qualité de 'alimentation secteur doit
L ' o correspondre a celle d’'un environnement
micro-coupures et 0 % UT pour 1 cycle commercial, hospitalier ou résidentiel type.
variations de tension Si I'utilisateur de TERO*SCAN requiert une

sur les lignes et Sans objet L f q
. : exploitation continue pendant les
électriques ) ] - .
interruptions secteur, il est recommandé
70% UT d’alimenter TERO*SCAN avec une source
IEC 61000-4-11 pour 25/30 cycles s . e
d’alimentation ne pouvant étre interrompue.
Monophasé : a 0°
Fréquence Les champs magnétiques de la fréquence
d’alimentation d’alimentation doivent se trouver a des
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m niveaux caractéristiques d’un lieu type dans
un environnement commercial ou hospitalier
IEC 61000-4-8 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
L’ERO+SCAN est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de
’ERO+SCAN doit s'assurer qu'il est utilisé dans ledit environnement.
Test d’immunité Niveau de test IEC/EN 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique —
Directives
Les équipements de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés a proximité de toute piece de
'ERO*SCAN, 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 Vrms 3 Vrms d =12VvP
IEC/EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms dans les bandes ISM 6 Vrms

150 kHz a 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

RF par 3Vim 3 Vim d= 1,2\/5

rayonnement

IEC/EN 61000-4-3 | 80 MHz & 2,7 GHz d=23 \/E
80 % AM a 1 kHz o 800 MHz & 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 métres (m).

80 MHz a 800 MHz

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 :

(@)

REMARQUE1 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.

3 Les 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 ol 'ERO*SCAN est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-
dessus, 'ERO*SCAN 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 de 'ERO*SCAN.

5 Sur la plage de fréquence 150 kHz & 80 MHz, les intensités de force doivent étre inférieures a 3 V/m.

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

REMARQUE : Il 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 avec les exigences CEM décrites par la norme IEC 60601-1-2,
il est impératif de n'utiliser que les accessoires suivants (voir le Tableau 9).

Tableau 9 Exigences CEM — Accessoires
ELEMENT FABRICANT MODELE

Sonde a microphone MAICO -

8509555 Rév. 7 71 22/07/2024



Y MAICO Manuel d’utilisation ERO*SCAN

6.5 Sécurité électrique, CEM et normes associées

IEC 60601-1:2005 + Cor. :2006 + Cor. :2007 + A1:2012 : Appareils
électromédicaux, Partie 1 Exigences générales pour la sécurité de base et
performances essentielles

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005/A2:2010 : Appareils électromédicaux, Partie
1, Exigences générales

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14 Appareils électromédicaux,
Partie 1 Exigences générales pour la sécurité de base et performances
essentielles

IEC/EN 60601-1-2:2014 Appareils électromédicaux, Partie 1 - Compatibilité
électromagnétique - Exigences et Tests

Exigences génerales pour la sécuritt¢ et les performances de la
REGLEMENTATION (UE) 2017/745 actuelle

DIRECTIVE 2011/65/EU du 8 juin 2011 relative a la limite d’utilisation de

certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (RoHS)

DIRECTIVE 2012/19/EU du Parlement européen et du Conseil du
4 juillet 2012 relative a la gestion des déchets provenant des équipements

électriques et électroniques (DEEE)

8509555 Rév. 7 72 22/07/2024



Y MAICO Manuel d’utilisation ERO*SCAN

6.6 Configurations et Protocoles de test
Protocoles DPOAE

DUREE NOMBRE
\SERS'ON Ny F2FREQ. | LLL2 | MOYENNE | SNR | DEFREQ.
L'APPAREIL [KHZ] | [DB SPL] PAR REUSS| | POUR
FREQUENCE REUSSI

eveaqe PP 4 23,45 65/55 4s 6 dB 3
PSIAG®  ppos 4 2.3.4,5  65/55 2 6 dB 3
DP4s 4 2.3.4,5 6555 4s 6 dB 3
DP2050 4 23,45 65/55%  4s*  GdB* 3
DP1560 6 1’45’52’ 63’ 65/55% A4St GdB™ O
16,2, 2.5,
Diagnostc pp1680 12 2; 2’65; g’ 65/55% A4St 6dB* 0
63 7.1 8
15,23,
41 1 6’ 7’
DP1512 12 %% 6s/55%  4se 6dBe 0
1,12

Protocoles TEOAE

DUREE NOVERE

VERSIONDE |\ o\ NOMBRE | F2FREQ. | MOYENNE | SNR | DEFREQ.
L’APPAREIL DE FREQ. [KHZ] PAR REUSSI | POUR
FREQUENCE REUSSI

Dépistage 15,2, 25,

TE 64s 6 335 4 64 s 4 dB 3
1,5, 2,25,
TE 32s 6 335 4 32s 4 dB 3
Diagnostic 1,5, 2,25,
TE 64s 6 335 4 64 s 4 dB 3
_ 1757 2’ 2’5' *% *% **
TE1.5-4.0 6 335 4 64 s 4 dB 3
_ 0171 11 1141 *% **% **
TEO.7-4.0 6 228 4 64 s 4 dB 0
** Parametres personnalisables :
L1/L2: DP:40a70dB SPL
Temps d’intégration : DP:0,5,1,0,200u4,0s
TE : 4,8,16,320u64s
SNR réussi : DPetTE:3dBa10dB
Nombre de fréquences pour REUSSI : DP et TE: O(pas dindication REUSSI/A

REFAIRE) au nombre de fréquences du
protocole correspondant
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6.7 Organigrammes

6.7.1 Organigramme de fonctionnement de test

Pour commencer: CONNECTER
Appuyez sur fleche vers le bas PRT-43-db

pendant 1 seconde { CONNECT. »
v Menu Gén

CONTROLE CONTROLE
DE SONDE DE SONDE

DP 2s

L A il
~CHANGER

PROTOCOLE
DP 4s

< CHANGER »?

~PARAMETR.

l

OR. { Parameétres ]

Réussi Réussi
TEST TEST
~ SUIVANT ~ SUIVANT
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6.7.2 Organigramme du menu de configuration

REMARQUE : Le menu DPOAE/TEOAE est uniquement accessible dans la version
Diagnostic de TERO*SCAN.

MENU
DATE/HEURE

Param,

MENU
SYSTEME

MENU DPOAE TEOAE MENU

Seulement 20\ Une bleu-vert flache vers le bas

pour DPOAE 3/ représente 1a disponibilité d'un
menu alternatif. Lors de
laffichage, appuyez sur la fiéche
vers le bas pendant trois
secondes pour accéder au menu
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Les spécifications sont susceptibles d’évoluer sans préavis
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