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1 Introduction

1.1 A propos de ce manuel

Ce manuel est valable a partir des versions logicielles EP15/25 v4.7, IA OAE suite 1.3, ABRIS v1.6, VEMP
v4.7 et ASSR v 1.3.

Ce produit est fabriqué par :
Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Danemark

Tél. : +45 6371 3555

E-mail : info@interacoustics.com
Web : www.interacoustics.com

L’objectif de ce guide est de fournir les informations adéquates qui permettront aux utilisateurs d’exécuter
des procédures de test de fagon cohérente et efficace avec le systéme Eclipse qui inclut les modules EP15,
EP25, TEOAE, DPOAE, ABRIS, VEMP, et ASSR. Certains des modules logiciels décrits dans ce manuel
peuvent ne pas faire partie de votre licence. Veuillez contacter votre distributeur local si vous voulez mettre
votre licence a niveau et inclure d’autres modules.
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1.2 Usage prévu

Potentiel évoqué (EP), EP15 et EP25 :
Les appareils Eclipse EP15 et EP25 mesurent les potentiels évoqués auditifs (PEA).

Dépistage des potentiels évoqués auditifs du tronc cérébral chez le nourrisson (ABRIS) :
L’Eclipse ABRIS mesure les potentiels évoqués auditifs (PEA) et indique le résultat avec PASS (Réussite) ou
REFER (Echec/Référer le patient) sur la base de critéres définis par I'utilisateur.

Examen des potentiels évoqués auditifs stationnaires (ASSR) :
L’Eclipse ASSR mesure les potentiels évoqués auditifs (PEA) et fournit des données sur la réponse a des
fréquences spécifiques pour différents niveaux de stimulation.

Emissions otoacoustiques évoquées transitoires (TEOAE) et
émissions otoacoustiques par produit de distorsion (DPOAE) :
Les appareils Eclipse TEOAE et DPOAE mesurent les émissions otoacoustiques.

Potentiel évoqué vestibulaire myogénique cervical (c(VEMP) et
potentiels évoqués vestibulaires myogéniques oculaires (VEMP) :
L’Eclipse VEMP mesure les potentiels évoqués vestibulaires myogéniques cervicaux et oculaires.

1.3 Mode d’emploi

EP15 et EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE, DPOAE, cVEMP et oVEMP :

Il n’existe aucune indication médicale pour ce dispositif.

1.4 Contre-indications

EP15 et EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE et DPOAE

Les contre-indications au placement d’un transducteur de stimulation dans/sur I'oreille d’'un patient incluent
une stapédectomie récente ou intervention chirurgicale récente de I'oreille moyenne, un écoulement de
l'oreille, un traumatisme aigu du conduit auditif externe, une géne (otite externe grave, par exemple) ou
occlusion du conduit auditif externe. Aucun test ne doit étre effectué sur les patients présentant ce type de
symptémes en I'absence d’autorisation médicale d’'un médecin.

cVEMP et oVEMP

Vous ne devriez pas effectuer de VEMP sur les patients ayant des blessures musculaires, cervicales ou des
problémes de cou. En outre, les patients atteints d’une perte auditive conductrice et les patients dont le
muscle sterno-cléido-mastoidien est trop difficile a localiser ne doivent pas subir de tests VEMP. Pour les
tests oVEMP, les patients atteints d’'une cécité totale et ayant subi une exentération (retrait de I'ceil et des
muscles extraoculaires) ne doivent pas étre testés.
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1.5 Population de patients

EP15 et EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE et DPOAE

La population de patients ciblée inclut des personnes de tous ages, y compris les nourrissons, et de tout
groupe démographique ou ethnique.

cVEMP et oVEMP

La population de patients ciblée inclut les personnes &gées de 8 ans et plus, y compris les personnes agées,
et de tout groupe démographique ou ethnique.

1.6 Utilisateur prévu

Le systeme Eclipse (tous modules) est destiné a une utilisation par un personnel formé, tel qu'un
audiologiste, un chirurgien ORL, un médecin, un professionnel de la santé auditive ou du personnel doté
d’'un niveau de formation similaire. L’appareil ne doit pas étre utilisé sans les connaissances et la formation
nécessaires pour en comprendre I'usage et savoir interpréter les résultats.

1.7 Avantages cliniques

EP15 et EP25/ABRIS/ASSR/TEOAE et DPOAE, cVEMP et oVEMP

L’Eclipse n’a aucun avantage clinique. Cependant, ses caractéristiques techniques permettent au médecin
d’obtenir des informations précieuses sur les performances auditives et vestibulaires d’'un patient.
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1.8 Description du produit

L'Eclipse est un appareil de dépistage et/ou de diagnostic polyvalent communiquant avec des modules
logiciels audiologiques intégrés sur un ordinateur. En fonction des modules logiciels et licences installés, il
peut exécuter les tests suivants par le biais de la Base de données OtoAccess® :

Le systéme est composé des éléments inclus suivants :

EP15/EP25/VEMP/ASSR/ABRIS/AIDED
Eclipse

Préamplificateur EPA"

Collecteur de cable EPA4

Céable USB

Cable d'alimentation

LBK15 (seulement EP15,EP25, VEMP)
Ecouteurs IP30 avec embouts & insert
Embouts a insert néonatal

4,0 mm, 3,5 mm

Kit de démarrage pédiatrique (embouts a insert)
Adaptateur d'embouts a insert et Tubekit.
Cables d’électrode standard ETB avec boutons
Kit d'électrodes de surface a languette ETSE.
Cable volant 125 mm.

Tube de gel NuPrep 40z/114g(SPG15)
Compresses de gaze

Electrodes & bouton pression jetables.
Electrodes & languette jetables.

Nettoyeurs de bridges et implants (Proxysoft)
Tampons alcoolisés

Logiciel EP15/25/VEMP/Aided

Instructions d'utilisation sur USB

Manuel d'informations supplémentaires sur USB
AIDED :

Outre le matériel ci-dessus, les éléments suivants sont

également inclus :
Haut-parleur actif SP90A
Cables de haut-parleur
Support de haut-parleur
Microphone ambiant
Support pour microphone

EP25 :

Kit de démarrage pour ECochG, avec céble, gel et 2

électrodes’

" Partie appliquée selon la norme IEC60601-1

Examen des potentiels évoqués de latence précoce, moyenne et tardive (EP15/25)
Examen des potentiels évoqués vestibulaires myogéniques (VEMP)

Aided Cortical Testing (test cortical assisté AIDED)

Emissions oto-acoustiques évoquées transitoires (TEOAE)

Emissions oto-acoustiques par produit de distorsion (DPOAE)

Dépistage des potentiels évoqués auditif du tronc cérébral chez le nourrisson (ABRIS)
Examen des potentiels évoqués auditifs stationnaires (ASSR)

DPOAE

Eclipse

Sonde OAE (EOA) compléte
Cable d'alimentation’

Cable USB

IA OAE Suite software

Boite d'embouts auriculaires
assortis BET25

Outil de nettoyage

Embouts de sonde!

Logiciel OtoAccess®
Instructions d'utilisation sur USB
Manuel d'informations
supplémentaires sur USB

TEOAE

Eclipse

Sonde OAE (EOA) compléte
Cable d'alimentation’

Spécificité nationale

Céable de connexion USB

IA OAE Suite software

Boite d'embouts auriculaires
assortis BET25 pour OAE (EOA)
Outil de nettoyage

Embout de sonde

Logiciel OtoAccess®
Instructions d'utilisation sur USB
Manuel d'informations
supplémentaires sur USB
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Piéces en option :

Base de données OtoAccess®

Les transducteurs en tant qu'écouteur DD45s et le conducteur osseux B81 sont également disponibles.
Reportez-vous a la brochure actuelle d'accessoires et produits a usage unique de la marque
Sanibel(www.interacoustics.com) ou contactez votre distributeur local.
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1.9 Avertissements
Dans ce manuel, les mises en gardes, avertissements et avis indiqués ont la signification suivante :

L'étiquette AVERTISSEMENT identifie les conditions ou les pratiques qui
peuvent représenter un risque pour le patient et/ou l'utilisateur.

L'étiquette ATTENTION identifie les conditions ou les pratiques qui
peuvent provoquer des dommages a l'équipement.

AVIS désigne des méthodes ou informations qui n'impliquent pas un

AVIS . et
risque d’accident pour les personnes.

Etats-Unis : La loi fédéral limite la vente, la distribution ou I'utilisation de ce dispositif a, par ou a la
demande d'un professionnel de santé agréé.

Veuillez lire ces instructions avec le plus grand soin et dans leur intégralité avant d’utiliser le produit.

1. Cet équipement est destiné a étre connecté a d'autres équipements afin de former un systéme
électrique médical. Les équipements externes destinés a une connexion sur une entrée de signal, une
sortie de signal ou d'autres connecteurs doivent étre conformes aux normes de produit pertinentes, par
ex. IEC 60950-1 pour les équipements informatiques et la série IEC 60601 pour les équipements
électriques médicaux. En outre, toutes ces combinaisons (systemes électriques médicaux) doivent étre
conformes aux exigences de sécurité mentionnées dans les normes générales IEC 60601-1, édition 3,1,
article 16. Tout équipement non-conforme aux exigences IEC 60601-1 relatives aux fuites de courant
doit étre gardé a l'écart de I'environnement du patient (a 1,5 m minimum du support du patient) ou doit
étre alimenté via un transformateur de séparation afin de réduire les courants de fuite. Toute personne
connectant un équipement externe a une entrée de signal, une sortie de signal ou a d'autres
connecteurs crée un systeme électrique médical et est par conséquent responsable de la conformité du
systéme vis-a-vis de ces exigences de sécurité. En cas de doute, veuillez contacter un technicien
médical qualifié ou votre représentant local. Lorsque I'appareil est connecté a un ordinateur et a d'autres
éléments similaires, prenez soin de ne pas toucher 'ordinateur et le patient en méme temps.

2. Un dispositif de séparation (dispositif d'isolation) est nécessaire pour isoler les équipements situés en
dehors de I'environnement du patient des équipements situés a l'intérieur de I'environnement du patient.
Les dispositifs de séparation sont particuliérement nécessaires lors d'une connexion a un réseau. Les
exigences pour les dispositifs de séparation sont définies dans IEC 60601-1, article 16.

3. Pour éviter les risques de chocs électriques, cet appareil doit uniquement étre connecté a une prise
secteur dotée d'une prise de terre de protection.

4. Ne pas utiliser de multiprise ou de cordon prolongateur supplémentaire. Pour configurer I'appareil en

toute sécurité, se reporter a la section 2.3.
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5. Aucune modification de ces équipements n'est autorisée sans I'accord d'Interacoustics.
Interacoustics mettra a disposition, sur demande, les schémas de circuits, les listes des pieces des
composants, les descriptions, les instructions d’étalonnage ou autres informations. Cela permettra
d'aider le personnel de maintenance lors de la réparation des piéces de cet audiométre, congues comme
réparables par le personnel de maintenance Interacoustics.

6. Pour une meilleure sécurité électrique, un instrument inutilisé doit étre débranché du réseau électrique.

7. L'appareil n'est pas protégé contre les infiltrations d'eau ou d'autres liquides. En cas de déversement
d'un liquide, procéder a une vérification soigneuse de I'appareil avant de I'utiliser, ou le renvoyer afin de
procéder a son entretien.

8. Il estimpossible de procéder a I'entretien ou a la maintenance de toute partie de cet appareil lorsque
celui-ci est en cours d'utilisation sur un patient.

9. N'utilisez pas cet équipement s'il présente des signes de détérioration.

1. Ne jamais insérer ou utiliser le casque a insert sans embout de test neuf, propre et non défectueux.
Assurez-vous toujours que I'embout auriculaire ou la piéce en mousse sont bien installés. Les embouts
auriculaires et les pieéces en mousse sont des composants a usage unique.

2. Cetinstrument n'est pas destiné a étre utilisé dans des environnements exposés a des déversements
de liquides.

3. Cetinstrument n'est pas destiné a étre utilisé dans des environnements riches en oxygéne ou utilisé en
conjonction avec des agents inflammables.

4. En cas de choc ou de manipulation brutale au niveau de toute piéce, contréler I'étalonnage.

5. Les composants « a utilisation unique » ne doivent étre utilisés que pour un seul patient et une seule

fois. lls peuvent engendrer des problémes de contamination s'ils sont réutilisés.

Ne pas mettre I'appareil Eclipse sous tension ou hors tension pendant qu’un patient est connecté.

Les spécifications de I'appareil ne sont valables que si I'appareil est utilisé dans les limites

environnementales suivantes.

8. Lors de la connexion de l'appareil a ses accessoires, n'utilisez que la prise dédiée comme décrit dans la
rubrique « Panneau arriére de I'Eclipse ». Si vous utilisez le mauvais connecteur pour le transducteur, le
degré d’'intensité des stimuli sonores ne répondra pas aux critéres définis dans l'interface utilisateur,
provoquant potentiellement une erreur de diagnostic.

9. Pour fonctionner en toute sécurité et produire des évaluations valides, I'appareil Eclipse et ses
accessoires doivent étre inspectés et recalibrés au moins une fois par an, ou plus régulierement si les
réglementations locales I'exigent et en cas de doute sur le bon fonctionnement de I'appareil Eclipse.

10. N'utilisez que des intensités sonores de stimulation acceptables pour le patient.

11. Avant d’examiner un autre patient, il est conseillé d'appliquer les procédures normales de contrdle des
infections entre les examens de différents patients. Reportez-vous a la section nettoyage

12. Assurez-vous que le transducteur droit/gauche est connecté a l'oreille correspondante du patient et que
l'oreille a tester correcte soit sélectionnée sur l'interface utilisateur.

No

AVIS

1. Pour éviter toute défaillance du systéme, prenez des précautions appropriées afin d'éviter les virus et
autres éléments similaires sur I'ordinateur.

2. Nl'utilisez que des transducteurs étalonnés avec I'appareil en question. Pour identifier un étalonnage
valide, le numéro de série de l'appareil sera marqué sur le transducteur.

3. Bien que l'instrument respecte les exigences pertinentes de la directive CEM, il faut prendre des
précautions afin d'éviter une exposition superflue aux champs électromagnétiques, par exemple
provenant des téléphones portables, etc. Si I'appareil doit étre utilisé prés d'autres équipements, il est
nécessaire de contréler qu'aucune perturbation mutuelle ne se produise. Reportez-vous également aux
informations EMC contenues dans la section 11.7

4. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables différents des éléments spécifiés, a I'exception
des transducteurs et cables vendus par Interacoustics ou ses représentants, pourrait accroitre les
émissions ou réduire I'immunité de I'équipement. Pour obtenir une liste d'accessoires, de transducteurs
et de cables conformes a ces exigences, se reporter a la section 1.3
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5. L'unité LBK15 ne peut pas étre utilisée pour le contréle fonctionnel d'ASSR et d'ABRIS en raison de la
nature des algorithmes ASSR. Pour les tests fonctionnels (détection de faux résultats), le patient doit
étre connecté a l'aide d'électrodes et aucun stimulus ne doit étre présent (transducteur déconnecté).

6. Toutincident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a Interacoustics et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

1.10 Dysfonctionnement

En cas de dysfonctionnement du produit, il est important de protéger les patients, les utilisateurs
et les autres personnes contre d’éventuels dommages. Par conséquent, si le produit a causé ou
est susceptible de causer de tels dommages, il doit immédiatement étre placé en quarantaine.

Les dysfonctionnements nocifs et inoffensifs, liés au produit en lui-méme ou a son utilisation,
doivent étre immédiatement signalés au distributeur auprés duquel le produit a été achete.
Veillez a inclure autant de détails que possible, par ex. le type de dommage, le numéro de série
du produit, la version du logiciel, les accessoires connectés et toute autre information
pertinente.

1.11 Elimination du produit

Interacoustics s’engage a s’assurer que nos produits sont éliminés en toute sécurité lorsqu’ils ne sont plus
utilisables. A cette fin, la coopération de I'utilisateur est importante. Interacoustics s’attend donc a ce que les
réglementations locales en matiére de tri et de déchets pour I'élimination des équipements électriques et
électroniques soient respectées et que I'appareil ne soit pas jeté avec des déchets non triés.

Si le distributeur du produit propose un systéme de reprise, celui-ci doit étre utilisé pour assurer une
élimination correcte du produit.
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2 Déballage et installation

2.1 Déballage et inspection

Vérifier les dommages

Lorsque l'instrument est livré, vérifiez que vous avez regu tous les composants figurant sur la liste de
contréle d’expédition. Avant l'utilisation, il faut effectuer un contréle visuel de tous les composants pour voir
s’ils comportent des rayures ou s’il manque des piéces. La totalité du contenu de I'expédition doit étre
contrélée pour vérifier son fonctionnement mécanique et électrique. Si I'équipement s'avére défectueux,
contactez immédiatement votre distributeur local. Conservez les matériaux d’emballage pour qu'ils puissent
étre inspectés par le transporteur et servir de justificatifs a une déclaration d’assurance.

Conservation de I’emballage pour un envoi ultérieur

L’instrument est livré dans des cartons d’expédition congus spécifiquement pour les composants. Il est
conseillé de conserver ces cartons pour pouvoir les réutiliser si 'équipement devait étre retourné ou faire
I'objet d'une intervention.

Procédure de signalement et de retour

Tout élément manquant ou mauvais fonctionnement (imputable au transport) doit étre immédiatement
signalé au fournisseur/distributeur local avec la facture, le numéro de série et une description détaillée du
probléme. Pour les informations liées a une intervention sur place, contactez votre distributeur local. Si le
systéme ou des composants doivent étre retournés pour une intervention, remplissez toutes les informations
liées aux problémes du produit dans le « Rapport de renvoi » (Return Report) joint & ce manuel. Vous
devez impérativement décrire dans le rapport de renvoi toutes les informations connues sur le probléme, car
cela aidera les ingénieurs a comprendre et résoudre le probleme a votre satisfaction. Votre distributeur local
est responsable de la coordination de la procédure d’intervention/retour et des formalités liées.

Stockage
Si vous devez stocker I'instrument pendant une période assez longue, veuillez-vous assurer qu'il est stocké
dans les conditions spécifiées au chapitre couvrant les caractéristiques techniques.
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2.2 Symboles

L'instrument porte les symboles suivants :

Symbole Description

® Piéces appliquées de type B.
Celui-ci est utilisé pour les piéces appliquées sur le patient, telles que des
écouteurs, qui ne nécessitent qu'une protection électrique ordinaire.

. Piéces appliquées de type BF.
Celui-ci est utilisé pour les piéces appliquées sur le patient, telles que des

R électrodes attachées sur le patient, qui nécessitent une protection électrique

plus élevée.

Suivez les Instructions d'utilisation

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique
qu’Interacoustics A/S répond aux exigences de I'’Annexe | du Réglement (UE)

0123 | 5017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

TUV Product Service, No. d'identification 0123, a approuvé le systéme de
qualité.

M D Appareils médicaux

! | Année de fabrication.

Fabricant
SN Numeéro de série
REF Numéro de référence

@ Ne pas réutiliser

I Marche (Alimentation : branchée au secteur).

L'équipotentialité est utilisée pour les pieces en métal, comme le cadre sous
le lit du patient. Cela réduit le bruit percu par le patient. Utilisez le cable
d'équipotentialité, inclus dans le colis de I'Eclipse.
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Symbole

Description

o)

Arrét (Alimentation : débranchée du secteur)

]
o

&

Tenir au sec

Plage de température pour le transport et le stockage

Limites d’humidité pour le transport et le stockage

&

Limites de pression atmosphérique pour le transport et le stockage

ETL CLASSIFIED

4005727

Conforms to
ANSI/AAM| EB5%60601-1:2005/A1:2
Cetified to
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:21

Marquage ETL

Fe )Y
-

Interacoustics

Logo de I'entreprise

)4

DEEE (directive européenne)

Ce symbole indique que le produit ne doit pas étre mis au rebut avec des
déchets non triés, mais doit étre envoyé a des installations de collecte de
déchets séparées pour étre récupéré et recyclé.

Cette étiquette est apposée au dos du boitier Eclipse.

2.3

suivants :

Tout contact entre les éléments conducteurs des électrodes ou leurs connecteurs, y compris

Installation matérielle
Lors de la connexion de I'Eclipse au secteur et a un ordinateur, il faut tenir compte des avertissements

I'électrode neutre et les autres parties conductrices, dont la terre, doit étre évité.

Contactez votre distributeur local pour acheter un isolateur USB optique le cas échéant.

Evitez de mélanger les cables, par exemple, les cables USB/cordons d’alimentation, etc.

mélangés a des cables d’électrode/de préamplificateur utilisés pour le systéme PE.

Les schémas suivants illustrent comment s'assurer que I'Eclipse est installé correctement et

garantir la sécurité du patient.

Les schémas suivants illustrent comment s'assurer que I'Eclipse est installé correctement et garantir la

sécurité du patient.
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Eclipse avec un numéro de série 85607420 ou plus, dispose d'une sécurité médicale intégrée au niveau de la
prise d'alimentation électrique, de la prise USB et de la prise d'entrée/sortie du déclencheur.

Pour assurer la sécurité du patient, vous n'avez pas a connecter un transformateur de sécurité
supplémentaire.

Eclipse répond aux normes de sécurité IEC 60601-1.

Fig.1 : Eclipse est alimenté par le secteur et est connecté par un cable USB standard a un ordinateur
portable fonctionnant sur batterie ou sur le secteur.

pc USB standard cable

Fig.2 : Eclipse est alimenté par le secteur et est connecté a un ordinateur par un cable USB. L'ordinateur
peut étre relié a d'autres périphériques tout en assurant la sécurité du patient.

En cas de doute, veuillez consulter un spécialiste de la sécurité des équipements médicaux.

La prise secteur séparable est utilisée pour déconnecter 'appareil de
AVERTISSEMENT I'alimentation secteur en toute sécurité. Placez l'instrument de facon a ce
qu'il soit facile a débrancher de I'alimentation.

2.3.1 Relier le lit/la chaise du patient a la terre
La prise de terre a l'arriere de I'Eclipse peut étre utilisée pour réduire encore plus le niveau de bruit dans
I'environnement de test au cours des examens des potentiels évoqués.
1. Dévissez le boulon de la sortie de terre a l'arriére de I'Eclipse.
2. Positionnez I'anneau situé a I'extrémité du cable de terre sur la vis métallique et rattachez le boulon.
3. Attachez la pince située a l'autre extrémité du cable au lit du patient ou a la chaise utilisée au cours
de I'examen des potentiels évoqués. Assurez-vous qu'elle soit en contact avec une piéce métallique
conductrice (non peinte) telle qu'une vis ou un boulon de la chaise/du lit.

En cas de doute, veuillez consulter un spécialiste de la sécurité des équipements médicaux.
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2.3.2 Panneau arriére de I'Eclipse

Position : Symbole : Fonction :

1 Power (Alimentation) Mise hors et sous tension

2 Secteur Prise pour le cable secteur, 100-240 V ~ 50-60 Hz

3 ‘57 Pour la connexion de I'équipotentialité, reportez-vous au chapitre
des marquages.

4 USB/PC Prise pour cable USB a connecter sur un PC

5 Trigger In/Out Connecteur d’entrée/sortie des déclencheurs

ijér;:;ii/r?gJ:i)e Par exemple, les examens eABR (implants cochléaires), etc.

6 Talk Forward (Parole)  Prise pour microphone de question ou microphone ambiant

7 OAE (EOA) Connecteur pour la sonde EOA. N'oubliez pas que la sonde EOA est
congue pour un seul Eclipse ! L'étalonnage est conservé dans
I'Eclipse.

8 Rép. patient Connecteur pour Bouton de réponse du patient

9 Os Connecteur pour conducteur osseux ou haut-parleur

10 Right (Droite) Connecteur pour le casque/insert droit

11 Left (Gauche) Connecteur pour le casque/insert gauche

12 Preamp (Préampli.) Connecteur pour préamplificateur
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2.3.3 Panneau avant de I'Eclipse

Position: Symbole : Fonction :
1 Témoin Marche - témoin bleu clair. Arrét - témoin éteint.
d'alimentation

2.3.4 Boutons du préamplificateur

Le préamplificateur est utilisé avec les modules ABRIS, EP15, EP25, VEMP et ASSR et Aided.
Pour de plus amples instructions sur son utilisation, veuillez lire le chapitre concernant le module en
question.

Position: Symbole: Fonction:

1 Bouton Bouton utilisé pour déterminer l'impédance de I'électrode de surface.
rotatif

2 Témoin Des témoins verts ou rouges représentent I'impédance de I'électrode.

3 Bouton Appuyez sur le bouton (Imp.) pour sélectionner le mode d'impédance.

Le témoin bleu clair du bouton clignote lorsque I'appareil se trouve
dans ce mode.
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2.4 Installation logicielle

241 Choses a savoir avant de commencer l'installation
1. Vous devez avoir des droits administratifs sur I'ordinateur ou vous installez le logiciel du module
Eclipse.
2. Ne connectez PAS le matériel Eclipse a I'ordinateur avant d'avoir installé le logiciel !

AVIS

1. Interacoustics ne donne aucune garantie quant au fonctionnement du systéme en cas d'installation
d'un autre logiciel, a I'exception de la Base de données OtoAccess® ou Noah 4.10. ou des versions
ultérieures.

2.4.2 Configuration PC minimale requise
L'Eclipse est un dispositif médical devant étre utilisé avec un ordinateur répondant a certaines spécifications
minimales.
e Core i5 de 8¢ génération ou supérieur
16 GB RAM ou plus
Disque dur avec minimum 10 Go d'espace libre (disque dur SSD recommandé)
Résolution d'affichage minimale de 1280x1024 pixels ou plus recommandé)
Carte graphique compatible avec DirectX 11 x (Intel/NVidia recommandé)
Un port USB, version 1.1 ou supérieure

AVIS : Dans le cadre de la protection des données, veillez a assurer votre conformité vis-a-vis des points
suivants :

Utilisez des systémes d’exploitation pris en charge par Microsoft

Assurez-vous d’appliquer tous les correctifs de sécurité aux systémes d’exploitation

Activez le cryptage des bases de données

Utilisez des comptes d’utilisateur et mots de passe individuels

Garantissez la sécurité de I'accés physique et en réseau aux ordinateurs assurant le stockage local
des données

Utilisez des antivirus, pare-feu et logiciels anti-malware mis a jour

Mettez en ceuvre une politique de sauvegarde appropriée

Mettez en ceuvre une politique appropriée de conservation des journaux

Veiller a modifier les mots de passe d'administration par défaut

aorON=

©PNOO®

Systéme d’exploitation supportés
¢ Microsoft Windows® 10 32 bits et 64 bits.
e Microsoft Windows® 11 32 bits et 64 bits.

Windows® est une marque déposée de Microsoft Corporation aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Important : assurez-vous d'avoir installé les Service Pack et mises a jour critiques les plus récentes pour la
version de Windows® que vous utilisez.

AVIS L'utilisation de systémes d’exploitation pour lesquels Microsoft a cessé de prendre en charge les
logiciels et la sécurité augmentera le risque de virus et de logiciels malveillants, ce qui peut entrainer des
pannes, la perte de données et le vol et I'utilisation abusive de données.

Interacoustics A/S ne peut étre tenu responsable de vos données. Certains produits Interacoustics A/S
prennent en charge ou peuvent fonctionner avec des systémes d’exploitation non pris en charge par
Microsoft. Interacoustics A/S vous recommande de toujours utiliser les systémes d’exploitation pris en
charge par Microsoft et dont la sécurité est constamment mise a jour.
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2.4.3 Vous aurez besoin de :
1. USB contenant le logiciel du module Eclipse
2. Cable USB
3. Matériel Eclipse

Pour utiliser le logiciel parallélement a une base de données (comme Noah 4 ou la Base de données
OtoAccess®), la base de données doit étre installée avant d’installer le logiciel Eclipse Suite. Respectez les
instructions d’installation fournies par le fabricant pour installer la base de données pertinente.

2.4.4 |Installation du logiciel

1. Insérez le USB d'installation et suivez les étapes présentées a I'écran pour installer le logiciel du
module Eclipse. Cliquez sur Démarrer puis Mon ordinateur et double cliquez sur le lecteur USB
pour afficher le contenu du USB d'installation. Double cliquez sur le fichier setup.exe pour lancer
l'installation.

2. Vous serez guidé dans le processus d'installation. Suivez les invites qui apparaissent dans les
boites de dialogue.

3. Au cours de l'installation, on vous demandera d'installer des protocoles par défaut, des facteurs de
correction, des données normatives, des rapports et des modéles d'impression ou des éléments de
configuration générale. Acceptez ces invites, pour vous assurer d'appliquer les paramétres par
défaut les plus a jour.

4. Lisez et acceptez les éventuels messages de limitation qui apparaissent, afin d'installer le logiciel.

5. La boite de dialogue de l'installation indiquera quand celle-ci sera terminée. Cliquez sur Fermer
pour terminer l'installation.

6. Pour configurer le module Eclipse installé, afin qu'il soit exécuté sous la Base de données
OtoAccess® ou Noah 4, reportez-vous aux Instructions d'utilisation d'Eclipse.

2.4.5 Installation du pilote
Maintenant que le logiciel module Eclipse est installé, vous devez procéder a l'installation du pilote pour
Eclipse.

1. Connectez Eclipse au PC via un port USB, en respectant les exigences de sécurité énoncées dans
les sections précédentes et allumez Eclipse.

2. Le systéme détectera automatiquement le nouveau matériel et une fenétre contextuelle s'affichera
dans la barre des taches, pres de I'horloge, indiquant que le pilote est installé et que le matériel est
prét a l'utilisation.

3. Pour vérifier que le pilote a été installé correctement, aller dans le Gestionnaire de périphériques
et vérifiez qu’Eclipse apparaisse sous Dispositifs médicaux.
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2.4.6 Restauration des parameétres par défaut d'usine dans le logiciel

Suivez les instructions d'installation du logiciel en utilisant le USB d'installation du module Eclipse pertinent
pour restaurer les protocoles par défaut d'usine. Il n'est pas nécessaire de désinstaller le logiciel pour ce
faire.

2.4.7 Installation d'un module linguistique
Aprés avoir installé le module logiciel Eclipse, il est possible d'installer un module linguistique pour modifier
la langue de l'anglais vers une langue différente.

Insérez le USB d'installation et suivez les étapes présentées a I'écran pour installer le logiciel du module
Eclipse. Si la procédure d'installation ne démarre pas automatiquement, cliquez sur « Démarrer » puis

« Mon ordinateur » et double cliquez sur le lecteur USB-RW pour afficher le contenu du USB d'installation.
Double cliquez sur le fichier « setup.exe » pour lancer l'installation.

Les langues suivantes sont disponibles sur le USB pour chacun des modules Eclipse respectifs :

EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Allemand Allemand Allemand Allemand Allemand Allemand Allemand
Frangais Frangais Francgais Frangais Frangais Francgais Frangais
Espagnol Espagnol Espagnol Espagnol Espagnol Espagnol Espagnol
Italien Italien Italien Italien Italien Italien Italien
Russe Russe Russe Russe Russe Russe Russe
Polonais Polonais Polonais Polonais Polonais Polonais Polonais
Portugais Portugais Portugais Portugais Portugais Portugais Portugais
Chinois Chinois Chinois Chinois Chinois Chinois Chinois
Japonais Japonais Japonais Japonais Japonais Japonais Japonais
Turc Turc Turc Turc Turc Turc Turc
Coréen Coréen Coréen Coréen Coréen
Letton Letton Letton

Slovaque Slovaque Slovaque

Ukrainien Ukrainien Ukrainien

Grec Grec Grec
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EP15 EP25 VEMP ASSR ABRIS DPOAE TEOAE
Suédois Suédois Suédois

Tchéque Tchéque Tchéque
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2.5 Poste de lecture

Les modules logiciels Eclipse deviennent automatiquement un poste de lecture si le programme est lancé
sans clé de licence valide ou si aucun matériel n’est connecté.

Lorsque le systeme est en mode Poste de lecture, il est impossible d’effectuer des enregistrements.
Cependant, il reste possible de voir et de modifier les enregistrements sauvegardés.

2.6 Licence

Chaque module logiciel Eclipse et, dans certains cas, les tests au sein d'un module, sont sous licence. Si
vous souhaitez ajouter des modules ou tests a votre systéme, veuillez contacter votre distributeur et lui
indiquer le numéro de I'Eclipse, le numéro de série du DSP (processeur de traitement des signaux
numeériques) ainsi que la clé de licence valide de I'instrument.

2.6.1 Numéro de série de I'Eclipse
Le numéro de série du matériel Eclipse se situe sous l'appareil.

2.6.2 Numéro de série DSP et clé de licence
Le numéro de série DSP et la clé de licence du module pertinent sont accessibles par le biais du logiciel.

1. Lancez le module logiciel pertinent et cliquez sur Help | About (Aide | A propos de) dans le menu
principal.
2. Dans la boite de dialogue affichée, cliquez sur le bouton License (Licence).
About 4
EP®# Yersion 4.5.1.4
DSP1 Wergion: 3.03.1
DSP2 Version: 3.01.1
JU' Hardware version: 4.5.6
Firmware version : 1.03.41
Copyright [C] 2002-2017
License..
3. La boite de dialogue de licence contient le numéro de série de la carte DSP sur la premiére ligne, la

clé de licence précédemment installée et un champ dans lequel vous pouvez saisir la nouvelle clé de
licence fournie par votre distributeur.

Le bouton OK devient actif dés que le champ de clé de licence est rempli.
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2.7 Démarrage a partir de la Base de données OtoAccess®

Assurez-vous que |'Eclipse est allumé et connecté avant d'ouvrir le module logiciel. Si le matériel n'est pas
détecté, il est quand méme possible d'ouvrir le module Eclipse sélectionné, mais aucun test ne peut
démarrer tant que le matériel n'est pas détecté.

Démarrer a partir de la Base de données OtoAccess® :

1. Ouvrez la Base de données OtoAccess®
2. Sélectionnez le patient avec lequel vous souhaitez travailler en le mettant en surbrillance bleue
3. Sile patient n'apparait pas encore dans la liste :

e appuyez sur 'icone Add a New Patient (Ajouter un nouveau patient).

e remplissez au moins les champs obligatoires, indiqués par une fleche.

e sauvegardez les informations relatives au patient en cliquant sur l'icbne Enregistrer.
4. Double-cliquez sur le module souhaité pour commencer le test.

2.71 Configuration du module dans la Base de données OtoAccess®

Lorsque vous travaillez avec la Base de données OtoAccess® d’Interacoustics, veuillez-vous référer aux
instructions d'utilisation de la base de données.
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2.8 Démarrage a partir de Noah (ASSR ou suite IA OAE uniquement)

Ouvrez Noah
Sélectionnez le patient avec lequel vous souhaitez travailler en le mettant en surbrillance orange
Si le patient n'apparait pas encore dans la liste :
- appuyez sur le bouton Add a New Patient (Ajouter un nouveau patient)
- remplissez tous les champs requis
- sauvegardez les informations relatives au patient en appuyant sur la touche OK.
4. Double-cliquez sur le module ASSR ou IA OAE.

W=

File Edit View Setup Help

: 1= = = h y o Titan 2=y
rioah EE[ENY|igs 0t 4 Assr EGeme by Interacoustics “*
Patient Browser Johnson, Peter () eon0  cenderMale  soc sec nio X
P s e o e —
Search Patients 2
125 250 500 1 P-q K B
Advanced search 2 o,
() Show all patients by default o
10
| First ¥
et 30
First name <! Last name | 40
Jergensen  Asker =
60
Peter Johnson 2 o
80
%0
100
1o
120
Devices
m
Right ear: Left ear: & [H
SMN: SN: %
Fitting: Fitting:
Remote: H
Patient Information
B 92 Patientsin list:3 User ABC  Server: FYN-LBN-B7  Patient: Johnson, Peter

Pour en savoir plus sur l'utilisation de la base de données Noah, consultez le manuel d'utilisation de Noah.
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3 Instructions d‘utilisation d'EP15/EP25

1. Tout contact entre les éléments conducteurs des électrodes ou leurs connecteurs, y compris
I'électrode neutre et les autres parties conductrices, dont la terre, doit étre évité.

2. Veuillez contréler la configuration avant de lancer un enregistrement et vérifier le type de stimulus
sonore, le niveau, le filtrage et la fenétre d'enregistrement. En effet, un autre opérateur/personne
peut avoir modifié/supprimé le paramétrage du protocole. Les paramétres de stimulus peuvent étre
visualisés sur l'interface utilisateur pendant I'enregistrement.

3. Sile systéme est resté inutilisé pendant un certain temps, 'opérateur doit inspecter les
transducteurs (par exemple, vérifier que le tube en silicone du casque a insert n'est pas fendillé) et
les électrodes (par exemple, vérifier la date d'expiration des électrodes jetables, vérifier que les
cables ne sont pas endommageés) pour s’assurer que le systéme est prét a effectuer des tests et a
fournir des résultats précis.

4. Vous devez uniquement utiliser un gel pour électrodes d’électroencéphalographie. Veuillez suivre
les instructions du fabricant concernant I'utilisation du gel.

5. La présence d'acouphénes, d'hyperacousie ou autre sensibilité aux sons de forte intensité peut étre
une cause de contre-indication aux tests en cas d'utilisation de stimuli & haute intensité.

AVIS

1. Le systéme Eclipse comprend une carte d’entrée a 2 canaux qui permet a I'utilisateur de créer des
évaluations pour les deux oreilles sans intervertir les électrodes.

2. Sile patient est tendu, en particulier dans la région du cou, de la nuque et des épaules, la qualité
des enregistrements pourrait étre médiocre voire inutilisable. Il peut donc étre nécessaire de
demander au patient de se détendre, puis de reprendre I'examen lorsque les muscles sont
décontractés. Ces conseils ne s'appliquent pas aux tests des VEMP (potentiels évoqués
vestibulaires myogéniques), au cours desquels le patient doit crisper des muscles spécifiques.

3. Les filtres numériques du systeme PE peuvent dans une certaine mesure aider I'opérateur a filtrer
un signal indésirable.

4. L’opérateur peut consulter le tracé EEG brut et modifier les filtres du préamplificateur dans les
protocoles automatiques pour améliorer la qualité des résultats. Ces filtres peuvent étre modifiés
avant ou pendant un enregistrement.
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3.1 L'onglet Record (Enregistrer)

La section suivante décrit les éléments de I'onglet Record (Enregistrer) : certaines fonctions seront
également disponibles dans I'onglet Edit (Modifier).

ﬁvfé Deme Demo. Current date : 26-07-2013 EI = @
File Edit View Help
K? [Threshold 1kHz CE-Chirp - B & < oo A [P 8 B [200H o[1kHz o
Record | Edt... | Latency | Quality Tar‘get (%) " M ESIG
Stimulus Man. Stim. 0% p ‘ | 40PV L
Level :80 dB nHL 0dB o M aonv |
Type : NB CEChip® 1K 10dB 4000 Boms
Mask. : Off 20dB LT
Ear: Right 30dB
Quip.: ABRIA 4gp 00NV
Rate.: 353.1 Hz 50dB
Polarity: Alt. &0 dB
HPF: 33 Hz 6/oct 70dB
LPF.  1.5kHz 7] 20dB
50dB
100dB
100dB -
Status Stim.
Recorded : 0 @ Right
Rejected . None Left
Simuft
Wave reproducibility in %
o 25 50 75 100

Start

Ready...

For Help, press

3.1.1

F1 Current session @

Eléments du menu principal

File Edit WView Help
File (Fichier) permet d'accéder a System setup (Configuration du systéme), Print all pages (Imprimer
toutes les pages), Print preview (Apercu d'impression), Print setup (Configuration d'impression) et
Exit (Quitter).

Edit (Modifier) permet d'accéder a Delete waveform marker (Supprimer marqueur de forme d'onde) et
Delete waveform markers on all curves (Supprimer les marqueurs de forme d'onde sur toutes les
courbes).

1.

Sélectionnez Delete waveform marker (Supprimer marqueur de forme d'onde) pour supprimer
un marqueur de forme d'onde spécifique sur la courbe sélectionnée.

2. Sélectionnez Delete waveform markers on all curves (Supprimer les marqueurs de forme
d'onde sur toutes les courbes) pour supprimer tous les marqueurs de forme d'onde de la courbe
sélectionnée.

View (Vue) permet d'accéder aux options d'affichage de la forme d'onde.

1. Sélectionnez Left (Gauche) pour n'afficher que les courbes enregistrées sur I'oreille gauche a
I'écran (Alt+V + L).

2. Sélectionnez Right (Droite) pour n'afficher que les courbes enregistrées sur l'oreille droite a I'écran
(Alt+V + R).

3. Sélectionnez Both L & R (Gauche et Droite) pour afficher les courbes enregistrées pour les oreilles
gauche et droite a I'écran (Alt+V + B)

4. Sélectionnez Show cursor (Montrer curseur) pour activer la fonction curseur.
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Help (Alde) permet d'accéder aux Help topics (Rubriques d'aide) et 8 About... (A propos de...)
Sélectionnez Help Topics (Rubriques d'aide) pour obtenir une liste compléte de rubriques d'aide
provenant du manuel d'utilisation.

2. Sélectionnez About... (A propos de...) pour accéder a des informations au sujet du numéro de
version du logiciel, de DSP1, de DPS2, de la version du matériel et du microprogramme.

3.1.2 Aide électronique
K?
Cliquez sur l'icone d'aide électronique et pointez/cliquez sur un élément au sujet duquel vous souhaitez

obtenir de plus amples informations. Si une aide contextuelle est disponible, une fenétre s'ouvrira pour vous
fournir les informations pertinentes.

Utilisez I icéne au sein de la fenétre de dialogue.

3.1.3 Voir des sessions historiques
Utilisez les touches PgUp (Page Haut) et PgDn (Page Bas) du clavier, pour passer d’une session historique
a une autre.

Lorsqu'une session spécifique a été ouvert a partir du journal de la base de données, la fonction PgUp/PgDn
n'est pas disponible.

3.1.4 Sélection de protocole
E*‘f: . Current date : 2009-02-09 Reader Station
File Edit Wiew Help

k? |ABR Threshold 500Hz v

[ I
Sélectionnez un protocole de test dans le menu déroulant.

3.1.5 Configuration temporaire

i1

L'icone de configuration temporaire vous permet de modifier le protocole sélectionné a titre temporaire. Les
modifications s'appliqueront uniquement a la session de test en cours. Les protocoles modifiés porteront un
astérisque (*) a c6té du nom du protocole.

3.1.6 Réorganiser les courbes

+

s

Cliquez sur l'icbne Réorganiser les courbes pour afficher les courbes de fagon a ce qu'elles soient
équidistantes.

3.1.7 Regrouper les ondes de forme

A

L'icone Regrouper les ondes de forme regroupe automatiquement les ondes de forme ayant des parameétres
identiques (des niveaux de stimulation identiques, par exemple) en les superposant. Les formes d'onde
doivent avoir des parameétres identiques pour étre regroupées.
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3.1.8 Etablir un rapport

L'icdbne Rapport ouvre I'éditeur de rapport, qui permet de sélectionner un modéle de rapport pré-rédige, ou
de modifier ou rédiger un nouveau rapport pour la session sélectionnée.

3.1.9 Imprimer
=1

L'icone Impression imprime le rapport pour la session sélectionnée. (Le nombre de pages imprimées peut
varier selon la Printer layout setup (Configuration de disposition de I'imprimante).

3.1.10 Afficher les courbes A-B
48

L'icobne Courbe A-B affiche les courbes A et B de la forme d’onde sélectionnée.
En stimulation a polarité alternée, la courbe A contient tous les balayages de raréfaction et la courbe B tous
les balayages de condensation.

3.1.11 Afficher la courbe contralatérale
cil

L'icone Courbe contralatérale affiche la forme d'onde contralatérale de la forme d’onde sélectionnée.

3.1.12 Talk Forward (Parole)
A

L'activation du mode Talk Forward (Parole) active la fonction Talk Forward (Parole). Le test est suspendu
lorsque vous activez cette fonction. L'option parole n'est pas disponible lorsque vous vous trouvez dans
l'onglet Edit (Modifier).

3.1.13 Affichage d'une courbe unique.
)

L'icdne Courbe unique affiche uniquement la courbe sélectionnée a I'écran au sein d'une vue d'écran unique
afin de faciliter I'évaluation visuelle des données. Pour voir les autres courbes enregistrées, utilisez la touche
de tabulation ou double-cliquez avec la souris sur les poignées des courbes masquées. Cliquez sur l'icone
une deuxiéme fois pour voir toutes les courbes enregistrées dans une vue d'écran unique.

En mode Courbe unique, il est également possible d'afficher les plages de latence pour la courbe
sélectionnée si cette option est sélectionnée dans la configuration.
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3.1.14 Affichage en double écran
i

La fonction Double écran permet d’afficher simultanément les ondes de forme droite et gauche en divisant

I'écran en deux.
- I w@ 8 [2ran: [v]

2000 |Masking [Off [Waverepto. [0% |LP [N/A [HP [NAA
Rejected [1% Stim./Sec|21.1 |Residual noise |- | Fmp|-—
Gain +40 uV|Headset |ABR3/Polarity Burst, 2K Rarefaction
©Showcondtions O Show Fmp graph
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3.1.15 Enregistrer et Nouveau

L'icdne Enregistrer et Nouveau sauvegarde la session de test actuelle et permet de commencer une
nouvelle session sans toutefois fermer le logiciel. Si aucune donnée n'a été enregistrée, la session ne sera
pas sauvegardeée.

Lors de la modification d'une session historique, la date de la session reste inchangée dans la base de
données puisque cette information fait toujours référence a la date de I'enregistrement.
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3.1.16 Ajouter a la session actuelle

La fonction « Ajouter a la session actuelle » permet d'importer un protocole identique avec des données de
session dans la session en cours. Cela permet de reprendre les tests commencés un autre jour.

3.1.17 Enregistrer et Quitter
=

.,
L'icobne Enregistrer et Quitter sauvegarde la session de test en cours et ferme le logiciel. Si aucune donnée
n'a été enregistrée, la session ne sera pas sauvegardeée.

Lors de la modification d'une session historique, la date de la session reste inchangée dans la base de
données puisque cette information fait toujours référence a la date de I'enregistrement.

Pour quitter sans enregistrer, cliquez sur le « X » rouge dans le coin supérieur droit de I'écran.

3.1.18 Sélection du taux de stimulus

31 Hz ~

Sélectionnez un taux de stimulus différent dans le menu déroulant.

3.1.19 Sélection des fréquences

1 kHz -

Sélectionnez une fréquence de stimulus différente dans le menu déroulant.

3.1.20 Fenétre de stimulus

Stimulus

Level .60 dB nHL A . . N .

Type - NB CEChi® 1K La fenétre Stimulus affiche les parameétres de stimulus pour la courbe en
Mask. : O cours d'enregistrement : niveau de stimulus, type de stimulus, masquage
Ear: Right activé ou désactivé, oreille testée, transducteur, taux de stimulus, polarité du
Outp.: ABR3A stimulus parameétre du filtre passe-haut et paramétre du filtre passe-bas.
Rate.: 39.1 Hz

Polarity: Alt.

HPF: 33 Hz f/oct

LPF.  1.5kHz
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3.1.21 Fenétre de stimulation manuelle

Man. Stim. Les options suivantes sont disponibles dans la fenétre Manuel Stimulus
0dE (Stimulus Manuel)
10dE 1. Intensité du stimulus : vous devez sélectionner une intensité de
20 dE stimulus avant de commencer un test, a moins que le protocole
0 dE sélectionné ne soit un protocole automatique doté d'un stimulus
40 dB predéfini. Le bouton Démarrer ne sera actif que lorsqu'aucune
50 dE intensité de stimulus ne sera sélectionnée. Avant et pendant
71 &0dB I'enregistrement, il est possible de sélectionner plus d'une intensité.
70 4B L'intensité la plus élevée sera présentée en premier. Utilisez le
20 dB bouton Next Intensity (Intensité suivante) pour passer a l'intensité
30 dB suivante sans interrompre le test.
100 dB 2. Stimuler (Stim.) — Stimuler présenter le stimulus au patient a
— l'intensité sélectionnée avant de commencer le test. Cette option est
100dE - utile lorsque I'on utilise I'EEG avancé.
Stim. 3. Test ear (Oreille testée) — Sélectionnez Right (Droite), Left (Gauche)
@ Right ou Simultané (Simult.). Lorsque Simultané est sélectionné, une
Left seule forme d'onde combinée s'affiche en noir a I'écran.
Simutt.

3.1.22 Fenétre d'état
Status

Recorded : 0

Rejected : Mone

La fenétre Status (Fenétre d'état) présente le nombre de balayages enregistrés (acceptés) ainsi que le
nombre de balayages rejetés sous forme de pourcentage.

3.1.23 Reproductibilité de la forme d'onde
Wave reproducibility in %
0 25 50 75 100

Au cours des tests, les réponses sont affectées alternativement aux tampons A et B (voir « Afficher les
courbes A-B »). L'indicateur de reproductibilité de la forme d'onde présente un calcul automatique de la
corrélation (similarité) entre les deux courbes au sein d'une période spécifique indiquée par la ligne noire
épaisse figurant sur I'échelle de temps.

4 FE—a— 7 &

La période de calcul de reproductibilité de la forme d'onde peut étre ajustée (position/période) dans la
configuration du protocole ou tout simplement en faisant glisser la ligne noir épaisse a chaque extrémité ou
en la sélectionnant avec la souris pour la faire glisser en avant ou en arriére le long de I'échelle de temps. La
reproductibilité d’'onde sera immédiatement recalculée en fonction de la nouvelle période/position.

3.1.24 Démarrer/Arréter
Start Stop

Les boutons Start (Démarrer) et Stop (Arréter) sont utilisées pour démarrer et arréter la mesure. Le bouton
Start (Démarrer) se transforme en bouton Stop (Arréter) lorsqu'un enregistrement commence.
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3.1.25 Pause

Pause

Pause s'active une fois que les tests ont débuté. Cette fonction permet d'interrompre un test. Le stimulus
continuera d'étre présenté, mais aucune mesure n'aura lieu.

3.1.26 Intensité suivante

Mext intensity...

Utilisez le bouton Next Intensity (Intensité suivante) pour commencer a tester avec l'intensité suivante
sélectionnée dans la fenétre de stimulus manuel.

3.1.27 Graphique Fmp et bruit résiduel

[ Quality Target (%) 2 Fimp: 3.43 5 Residual noize : 37.72n% 200r
990% P | -
o = A aorvid]
'\ \ 7 3000
3 6

Le graphique Fmp et bruit résiduel fournit des informations concernant la qualité de la courbe sélectionnée.
1. La cible de qualité (par ex. 99 %) et la ligne horizontale grise qui s'étend a partir de la fleche noire
indiquent la qualité ciblée de la réponse et sont liées a la valeur Fmp. Le but consiste a voir la

courbe Fmp atteindre la ligne horizontale grise.

2. Lavaleur Fmp est calculée et affichée au cours des tests et disponible pour les courbes collectées
apres les tests.

3. La courbe Fmp (affichée en rouge ou en bleu en fonction de l'oreille testée) indique le
développement du taux de confiance de la réponse au fil du test.

4. Lafléche noire et la valeur en nV ((par ex., 40 nV) indiquent le niveau de bruit résiduel ciblé.

5. La valeur de bruit résiduel est calculée et affichée au cours des tests et disponible pour les courbes
collectées apres les tests.

6. La courbe de bruit résiduel (en noir) indique la fluctuation du niveau de bruit résiduel au fil du test.

7. Le nombre de balayages sélectionnés pour le test est indiqué.

L'efficacité de la méthode utilisée pour déterminer le niveau de bruit résiduel est décrite dans I'article
suivant : Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses.
(Estimation de la qualité des réponses auditives moyennes du tronc cérébral) Scand Audiol, 13, 187-197.

3.1.28 Augmenter le nombre de balayages/moyennes

Guality Target (%) Frmg : --- Residual noize ; ---

99.0% i
0

4000~ @

Cliquez sur la fleche située a c6té du graphique Fmp et bruit résiduel pour augmenter le nombre de
balayages au cours du test.

‘EI:IEIH"-.-"
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3.1.29 EEG brut

Le graphique EEG brut présente I'EEG brut permanent. Lorsque les courbes sont affichées en noir, 'EEG
brut se trouve dans la plage de rejet fixée. Lorsque les courbes passent au rouge, la réponse enregistrée
sera rejetée car 'EEG brut dépasse les limites de rejet fixées.

R
Mtk d b bl Lhbd bl L e L bl

L
Ltk bbbk bbb et d bbbkt be L

‘ Blms J

Le niveau de rejet peut étre ajusté en cliquant sur les fleches a gauche de la courbe EEG brute. Les fleches
sont masquées au cours des tests et le niveau de rejet ne peut alors pas étre modifié a partir de cet écran.

3.1.30 EEG avancé
Double-clique sur le graphique EEG brut pour ouvrir le graphique EEG avancé.
1. Réglez I'affichage du niveau de rejet a l'aide des fléches.
2. Lazone grise indique la zone ou le rejet a été désactivé.
3. La zone blanche indique la zone ou le rejet est susceptible de se produire.
4. Faites glisser les lignes horizontales pointillées pour spécifier le signal EEG de créte a créte avant
que le rejet ne se produise.

5. Indique la plage de calcul du Fmp. Le rejet ne peut pas étre désactivé au sein de cette plage de
calcul.

6. Cliquez sur Close (Fermer) pour fermer la fenétre d'EEG avancé.

7. Pour activer le stimulus, cliquez sur Stim @ 0 dB nHL, ou appuyez sur un autre niveau dans le
panneau de contrdle a gauche.

8. Pour désactiver complétement le rejet.

9. Masquez l'artefact du stimulus. Lorsque vous cliquez, une ligne noire plus épaisse apparait au début

de la forme d'onde. Modifiez le temps en glissant avec la souris sur le bord des lignes. Le masquage
de l'artefact du stimulus montre une ligne plate, et par exemple un artefact de grande taille peut étre
masqué.

10. Centrez I'EEG sur la ligne de base de OuV.

11. Affichez normalement I'écran EEG.

Setting up the rejection levels...
=
Fmp i
b 3 b
+40 v i
,
- 4
Input level 2 =
Display ] 3 -
|
YT
\
4 4
\
T
40
g 5 = g T T = T = 5 £
View 10
9 [[] Hide stimulus artifact (®) Centered display EEG 171 Nomal EEG display
8 .
[ itibiaecea 6 Cose Sim @ 0dBrHL | 7
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3.1.31 Masquer l'artefact de stimulus
Utilisez I'option pour « Masquer I'artefact du stimulus » sur la forme d'onde collectée en :

1. Cliquant droit sur le graphique et choisissez « Masquer l'artefact du stimulus ».

2. En haut du graphique (voir I'image ci-dessous), une petite ligne noire apparait avec le temps réel
pour masquer l'artefact (toutes les formes d'onde en une seule fois).

3. Pointez avec la souris sur lI'extrémité de la ligne noire et le symbole de la souris change pour I'édition
utilisateur, cliquez et faites glisser la ligne pour obtenir moins ou plus de fonctions de masquage de
l'artefact du stimulus.

Fonctionne également pour des sessions historiques.

4. Cela permet par exemple d'éliminer les artefacts de grande taille génants non désirés des
stimulateurs Cl ou BC.

5. Par exemple, utile dans les enregistrements eABR, il facilite la vue d'ensemble avec I'artefact de
grande taille masqué, voir I'image ci-dessous.

Cliquez avec le bouton droit de la souris et choisissez « Masquer I'artefact du stimulus » pour
désactiver a nouveau la fonction si nécessaire.
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3.1.32 Gain d'affichage
T

+200 nY

Modifier le gain d'affichage de toutes les courbes a I'aide des boutons a fleches a gauche de la zone
d'enregistrement.
Sinon, utilisez les touches de direction haut et bas sur le clavier.
U Enlarge
Diminish ¥
Hide
Fixate

Create sum curve (merge)

Add this curve
E Delete
Note
Ipsi-Contra (D)
A-B (N) l\

Export waveform b
. .

Modifiez le gain d'affichage pour une courbe unique en effectuant un clic droit sur la poignée de la forme
d'onde sélectionnée et choisissez I'option Enlarge (Agrandir) ou Diminish (Réduire). Sinon, utilisez Ctrl + la
touche de direction haut ou bas du clavier pour la forme d'onde sélectionnée.

3.|1.33 Fenétre d’enregistrement

mz —
0 2 4 6 & 1 12 14 18 18 20 —

Modifiez la fenétre d’enregistrement a l'aide des touches de direction situées a droite du graphique.

3.1.34 Sélectionner une forme d'onde

o
Double-cliquez sur la poignée d'une forme d'onde pour la sélectionner. Sinon, utilisez la touche de tabulation
ou Shift + la touche de tabulation pour basculer d'une forme d'onde a la suivante.

3.1.35 Déplacer une courbe individuelle

-

Cliquez sur le tracé d'une forme d’onde pour déplacer la courbe vers le haut et vers le bas.

3.1.36 Afficher des courbes différentielles

Effectuez un clic droit sur la poignée de la forme d'onde sélectionnée pour affiche les formes d'onde
différentielles A moins B (A-B) ou Ipsi moins Contra (Ipsi-Contra).

3.1.37 Ajout d’'une note a la forme d'onde
Cliquez droit sur le gestionnaire de courbe et cliquez sur 'option « Note ».

m_fn\ e
Tapez ici la note/commentaire de la forme d'onde.
La note a un maximum de 20 caractéres, pour garder de I'espace pour les poignées

d'intensité gauche en écran partagé.

Delete
Note

Ipsi-Contra (D)
A-B (N)
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Par exemple, par rapport a I'eABR, I'électrode Cl numéro 10 est stimulée avec un niveau de courant de 80.

Elle apparait a cété de la forme d'onde et est incluse dans I'impression.
Les notes peuvent étre modifiées ultérieurement dans la session historique si nécessaire.

D'autres bonnes notes peuvent également étre « inscrites » dans le test microphonique cochléaire, par
exemple.

3.1.38 L'onglet Edit (Modifier)
La section suivante décrit les éléments de I'onglet Edit (modifier) :

Les formes d'onde achevées peuvent étre modifiées pendant qu'une autre mesure est en cours ou une fois
le test terminé. Les fonctions disponibles dans l'onglet Record (Enregistrer) et I'onglet Edit (Modifier) ont
été décrites au chapitre précédent.

4wk Demo Demo. Current dote : 26-07-2013 =] & |
File Edit View Help
k? Neuro Latency Examination A A BOE & € oo :'w'\ B, (39.1Hz ~||1kHz -
Bect'fdl Edt... |Latency | Weasured |2000  |Wasking | OTf Wave repro 7% [P [3Hz [AR 100 Rz 1Zoct Latencies within
Latency times Rejected | 0% Stim/Sec 214 Residual noise s8nV  [Fmp ‘7.15 Ratio  [457nV/58nV=T.6 limits
mswV Rejeclion |=40uV |Headsel |ABR3A |Polarity Alter. A=Rare B=Cond | Stim. | Click il
! 137 I‘;/ @ Show conditions Show Fmp graph
[ u ik
11 353 tr +250 nv
IV tr
) 553 0457 tr
CR tr T I
[Ra | [ I 214
INC tr I ER
214
a2
HIl 217 80|
-y 2.0
v 417 =
Fixed Cursor  Diff. T
ms
I
s T
a0 | z4 I
Display fiter sstting 214
Low pass High pass F N
i
1500Hz =  None -
ms =}
01 2 2 4 5 6 7 & 9 1011 1213 14 15 01 2 2 4 5 6 7 & 9 10111213 14 15 |
dB nHL
Mo hardware detected.
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date:15-03-2013  ABR15 @ EE
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3.1.39 Surveillance des rejets
Continuez a surveiller I'évolution des rejets en observant le petit t¢émoin lumineux ovale situé en bas de
I'écran. Un témoin vert indique une absence de rejet, tandis qu'un témoin rouge indique un rejet.

m5
12 13 14 15 ﬂ

@ [ [NUM[

3.1.40 Positionner des marqueurs de forme d'onde

Les boutons de marqueurs afficheront les marqueurs pertinents pour le type de test sélectionné. Les
marqueurs peuvent étre ajoutés uniquement sur des formes d'onde achevées. La forme d'onde doit étre
sélectionnée (par un double clic sur la poignée de la forme d'onde) avant de pouvoir positionner des
marqueurs de forme d'onde.

Becord  Edi... ‘Latency‘ U |
Latency times
o W Show stim rate
1 = Show stim freq. .~
Ml tr Show stim polarity
L] [ Place | Place > |
Vv b
\—I |_r/ Place I Place Trough ¥
Place lll Delete > |
CR ir
= = w Place IV Delete Trough » [C
20 R Place V. |
INC tr 20 R1 Rearrange curves
Place Clear Response Hide stimulus artifact
Hi Place Response Absent Exclude stimulus artifact window for display filtering,
Ik Place Inconclusive
v : . 0L

ar

Les formes d'onde peuvent étre marquées de trois fagons différentes :

1. Cliquez sur la touche du marqueur que vous souhaitez utiliser (par ex. I, 11, 1lI, IV, V), puis cliquez sur la
courbe, a I'endroit ou vous voulez placer le marqueur.

2. Appuyez sur le numéro du marqueur (par ex. 1, 2, 3, 4, 5) sur le clavier, puis utilisez les touches de
direction, Ctrl + les touches de direction, ou la souris pour déplacer le curseur jusqu'a la position
désirée. Appuyez sur la touche entrer ou effectuez un clic gauche avec la souris pour positionner le
marqueur. Utilisez Ctrl + les touches de direction pour déplacer le curseur de créte a créte.

3. Cliquez avec le bouton droit sur la forme d'onde pour sélectionner et positionner des marqueurs.

Les valeurs ms et yV correspondantes seront affichées dans les cases prés des marqueurs de forme
d'onde. Les valeurs d'interlatence seront également calculées une fois que les marqueurs requis auront été
positionnés.

Le SN10 (marqueur du creux de I'onde V) doit étre positionné pour permettre le calcul du rapport signal/bruit
de la forme d'onde affiché dans le tableau de conditions de la courbe enregistrée.

3.1.41 Supprimer des marqueurs de forme d'onde
b e AeR TE % .
Show stim rate

Show stim freq.
Show stim polarity

Cursor

Dt Place >
o Place Trough s [

Delete | Delete »
Delete Il Delete Trough ¥
e Rearrange curves
sl Hide stimulus artifact
ekl ez e S A S R
Delete all markers for this curve w -
Delete Clear Response |
Delete Response Absent
Delete Inconclusive
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Supprimez des marqueurs de forme d'onde en cliquant sur la forme d'onde sélectionnée avec le bouton droit
de la souris et en suivant 'option supprimer.

3.1.42 Suggérer des marqueurs de forme d'onde

it

Cette option n'est disponible que lorsqu’aucun enregistrement actif n'est en cours.

Cliquez sur l'icbne Suggérer des marqueurs de forme d'onde pour positionner automatiquement des
marqueurs de forme d'onde sur les crétes les plus dominantes au sein des plages de latence normatives
pour lesquelles il existe des données de latence normatives.

Veuillez noter qu'il s'agit uniquement d'un outil de suggestion et que les marqueurs de forme d'onde
sont susceptibles d'étre positionnés loin de I'emplacement correct (par ex. lorsque la véritable créte
tombe en dehors de la plage de la latence normative ou lorsqu'il n'existe aucune réponse) ! Aucun
jugement clinique ne doit étre effectué uniquement sur la base des marqueurs de forme d'onde
suggéreés.

3.1.43 Données de latence normatives

Des données normatives seront affichées a I'écran pour chaque courbe sélectionnée au cours du
positionnement des marqueurs de forme d'onde (dés lors que cette option est activée dans la configuration
et que des données de latence normatives existent).

WA

Les données relatives au sexe et a I'age du patient sont tirées de la base de données pour permettre de
choisir les données de latence normatives correspondantes.

3.1.44 Supprimer des courbes individuelles
E—‘I NS

Enlarge
Diminish

Hide

E Fixate

Create sum curve (merge)
Add this curve

Delete

Mote

Ipsi-Centra (D)

A-B (M)

m Export waveform

Cliquez avec le bouton droit sur la poignée de la courbe pour supprimer la courbe. Cette action efface
définitivement la courbe !
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3.1.45 Agrandir/Réduire des courbes individuelles
Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
A-B (M)
[ R

Modifiez le gain d'affichage pour une courbe unique en effectuant un clic droit sur la poignée de la courbe
sélectionnée et choisissez I'option Enlarge (Agrandir) ou Diminish (Réduire). Sinon, utilisez Ctrl + la touche
de direction haut ou bas du clavier pour la forme d'onde sélectionnée.

3.1.46 Masquer temporairement des courbes individuelles

Em-

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
8B (M)
[ A

Cliquez avec le bouton droit de la souris sur la poignée de la courbe pour sélectionner Hide (Masquer). Cette
action masque la courbe temporairement.

Sa poignée restera affichée et signalera la présence d’'une courbe masquée. Cliquez avec le bouton droit sur
la poignée de la courbe pour montrer la courbe (Show).

3.1.47 Fixer des courbes individuelles/Les comparer a une session historique

Em-/

Enlarge
Dimirish

Hide

Delete

Ipsi-Contra (D)
8B (M)
[ R

Cliquez avec le bouton droit sur la poignée de la courbe pour fixer la courbe a I'écran (Fixate). La ou les
courbe(s) fixe(s) peu(ven)t étre comparée(s) a des sessions précédentes en appuyant sur les touches PgUp
(Page Haut) ou PgDn (Page bas) du clavier.

Cette fonction est disponible uniquement lorsque vous venez de terminer I'enregistrement du test ou lorsque
vous entrez dans le logiciel en mode nouveau test. Elle n'est pas disponible si vous étes entré dans le mode
d'édition directement depuis la base de données).
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3.1.48 Fusionner des courbes (Créer une courbe sommative)
Les courbes ayant les mémes intensités, types de stimulus et oreilles peuvent étre fusionnées pour créer
une courbe récapitulative basée sur la moyenne totale des balayages individuels des deux courbes
sélectionnées.

1. Sélectionnez une courbe en effectuant un double clic sur la poignée de la courbe.

2. Cliquez avec le bouton droit sur la deuxiéme courbe et sélectionnez Create sum curve (merge)

(Créer courbe récapitulative (fusionner)).

La courbe récapitulative (fusionnée) peut étre divisée a nouveau pour faire apparaitre les deux courbes
d'origine en cliquant sur la poignée avec le bouton droit et en sélectionnant Undo Sum Curve (Annuler
courbe récapitulative).

vy A\
500 ,
e - W 500

Create sum curve (merge) m
Add this curve I
Delete

Ipsi-Contra (D)
AE (W)

rmébﬂr'bééﬂd'origine Courbe fusionnée/récapitulative
De nouvelles valeurs Fmp et de bruit résiduel sont calculées pour la courbe fusionnée/récapitulative.
Cependant, les courbes Fmp et de bruit résiduel ne seront pas disponibles.

Un « M » est ajouté a la poignée d'intensité pour indiquer qu'il s'agit d'une courbe fusionnée.

3.1.49 Ajouter des courbes
Les courbes ayant les mémes intensités, types de stimulus et oreilles peuvent étre ajoutées pour créer une
troisiéme courbe basée sur la moyenne totale des balayages individuels des deux courbes sélectionnées.
1. Sélectionnez une courbe en effectuant un double clic sur la poignée de la courbe.
2. Cliquez avec le bouton droit sur la deuxiéme courbe et sélectionnez Add this curve (Ajouter cette
courbe). La courbe ajoutée sera indiquée par un « a », qui sera apposé a l'intensité sur la poignée
(par ex. 60a).

)

Hide:

( ? 500

Add this curve

TElets | m 500
| 60a |

Ipsi-Contra (0
A-B (M)

. 500
Courbes d'origine 60a est la somme des deux autres courbes

La courbe ajoutée peut étre supprimée/effacée en sélectionnant Delete (Supprimer) lors d'un clic droit sur la
courbe.

De nouvelles valeurs Fmp et de bruit résiduel sont calculées pour la courbe ajoutée. Cependant, les courbes
Fmp et de bruit résiduel ne seront pas disponibles.
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3.1.50 Courbe différentielle Ipsi moins Contra (Ipsi-Contra)

i/ 5
FEnlarge /\

Dirninish
Hide 7 211
Fixate

o o | D

Ipsi-Cantra (D)

5B ()

Cliquez avec le bouton droit sur la poignée de la courbe pour afficher la courbe différentielle Ipsi moins
Contra.

3.1.51 Courbe différentielle A moins B (A-B (N))

e/ R
EEnIarge /\

Diminish

21.1
Hide
Fixake % 80| N

C
Dai-Conkra (D

Cliquez avec le bouton droit sur la poignée de la courbe pour afficher la courbe différentielle A moins B.

3.1.52 Modifier le filtrage d'affichage

Dizplay filter zething
Low pazs High pazs
J000Hz |w| [100Hz |+

Modifiez les filtres d'affichage a tout moment au cours des tests ou lors de I'édition ultérieure des tests afin
de supprimer le bruit indésirable de I'enregistrement.

Veuillez noter que ceci n'affecte aucunement I'enregistrement des données brutes (filtres matériels)
et que les filtres d'affichage peuvent étre modifiés/désactivés a tout moment !

D-0120591- — 2025/11 &

Eclipse — Instructions d'utilisation — FR Interacoustics Page 38



3.1.53 Conditions de la courbe enregistrée

Measured | 2000 Masking | Off Wave repro. 24 % LP 3kHz  [HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin | =
Rejected 0% StimJ/Sec |21.1 Residual noise 58 nV Fmp |5.25 Ratio [ 515nW/S8nW=8.9 limits
Rejection |z40pY Headset |A4BR34 | Polarity Rarefaction Stim. Click dl

Show Fmp graph

Pour afficher les paramétres d'enregistrement d'une courbe, double-cliquez sur la poignée de la courbe et
assurez-vous de sélectionner Show conditions (Afficher les conditions). Les informations suivantes
s'affichent :

Measured (Mesuré) — le nombre de balayages enregistrés.

Rejected (Rejeté) — le nombre de balayages rejetés.

Rejection (Rejet) - le seuil de rejet utilisé au cours du test.

Masking (Masquage) - indique le niveau de masquage en dBSPL ou off (désactivé) s'il n'est pas
utilisé.

5. Stim./Sec - le taux de stimulus utilisé au cours du test.

6. Headset (Casque) - le transducteur utilisé pour I'enregistrement.

7. Wave repro. (Repro. forme d'onde) - le pourcentage de reproductibilité de la forme d'onde.

8

9

Pob-~

Residual noise (Bruit résiduel) — le taux de bruit résiduel en nV.
. Polarity (Polarité) - la polarité du stimulus utilisé lors du test.

10. LP - la fréquence du filtre passe-bas.

11. Fmp — la valeur Fmp.

12. HP - la fréquence du filtre passe-haut.

13. Ratio - le rapport entre le signal et le bruit. Le SN10 (marquer du creux de I'onde V) doit étre
positionné sur la courbe pour que le rapport puisse étre calculé.

14. Stim. — le type de stimulus du test (par ex. clic, impulsions sonores, CE-Chirp®LS).

15. Comments field (Champ de commentaires) - un commentaire concernant la courbe.

3.1.54 Ajouter des commentaires a une courbe

Measured (2000 Masking | Off Wave repro. B4 % LP |3kHz |HP 100 Hz 12/oct Latencies wtihin | =
Rejected | 0% Stim./Sec (211 Residual noise 58nV |Fmp |5.28 Ratio | 515n\W/58n\V=8.9 limits
Rejection | =40pYV Headset |ABR34A | Polarity Rarefaction Stim. Click Al

Des commentaires sur la courbe sélectionnée peuvent étre saisis dans le cadre Commentaires dans le coin
supérieur droit. Cliquez dans le cadre et saisissez votre texte.

Ces commentaires ne s'afficheront que lorsque la courbe correspondante sera sélectionnée. Tous les
commentaires concernant cette courbe seront imprimés sur la page de rapport « Situation des courbes ».
Pensez également a utiliser la fonction « Note de forme d’onde ». Ou une note peut étre ajoutée et affichée
a cété de la forme d'onde (clic droit sur la poignée d'intensité pour y accéder).

3.1.55 Utilisation du curseur
Cliquez avec le bouton droit sur la courbe sélectionnée (et non sur sa poignée) pour activer le double
curseur. Autrement, activez le curseur a partir du menu View (Vue).
1. Déplacez la souris et cliquez sur la position désirée. Le premier curseur est alors immobilisé dans
cette position.
2. Déplacez la souris pour faire glisser le second curseur dans la position désirée. Les cases dans la
« fenétre Curseur » affichent maintenant la position dans laquelle s’est immobilisé le premier
curseur, la position actuelle du second curseur ainsi que la différence entre ces deux positions.
3. Supprimez le double curseur avec un clic gauche avec la souris.

o — s
m“ Curser ] Cursor
| Fixed Cursor  Diff.

Place 4 ms 1.37 363 227

Delete v pv 0213 0183 0.03 EN

Rearrange curves Display fitter setting

v | Show stim rate Low pass High pass
Show stim freq. o Merma
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3.1.56 Calcul du rapport signal/bruit (3:1)
Calculez le rapport signal/bruit (RSB) de la forme d'onde en plagant le marqueur de I'onde V et le SN10
(marqueur du creux de lI'onde V) sur la courbe sélectionnée. Le rapport représente I'amplitude de la créte de

l'onde V jusqu'au creux SN10. Le bruit est calculé automatiquement en fonction de la valeur de bruit
résiduel.

Measured | 1700 Masking Off Wave repro. 0% g 1.5kHz |HP 100 Hz 12/oct
Rejected | 0% Stim./Sec [ 351 Residual noise 30 nv Fmp |4.51 Ratio | 183nW/30nV=5.5
Rejection  (z8.80W |Headset ABR3A | Polarity Alter. A=Rare,B=Cond | SOm. TE, o0, Blackman 1o Snes)| i
@ Show conditions Show Fmp graph
ar
37

3.1.57 Marqueurs de formes d'onde CR (réponse claire), RA (absence de réponse),
INC (non conclusif)

Les marqueurs de forme d'onde CR, RA et INC ont été établis au Royaume-Uni et peuvent étre utilisés pour

classifier les formes d'onde.

CR = Réponse claire

RA = Absence de réponse

INC = Non conclusif

ar Ck
| 60 |
4 1
T
| 55 |
i
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3.2 L'onglet Latency (Latence)

La section suivante décrit les éléments de I'onglet Latency (Latence) :

File Edit View Help
k? |Neuro Latency Examination o MO & L4 oo :'\M'\ E E |491Hz -
| I Al
Bec:on:llgdrf... -Latency =
Latency @ (O Interlatency =
Right oy
ms TV
dB | Il m n v 15
a0 137 36 5.33
a0 137 263 5.27 14
13
12
"
10
9
8
Left 7
dB | Il m nov 5]
a0 1.4 2B .43 5
an 137 367 5.4
4
3
2 \‘
1
0
-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 a0 100
dB nHL
Ready...
For Help, press F1 Session name:Neuro Latency Examination Session date:25-03-2013  ABR15 L]

3.2.1 Valeurs de latence
Record I Edit... Latency |

@ Interlatency

Right
dB | Il i v v
a0 1.37 3E 533
80 1.37 363 527

Sélectionnez Latency (Latence) pour afficher les latences de toutes les formes d'onde marquées pour les

oreilles gauche et droite.

3.2.2 Valeurs d'interlatence
Becaord I Edit
Latency )
Right

Latency
Diff. R/L
dB M N Y

80 223 1.73 397 0067 00
80 227 163 39 0033 07
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Sélectionnez Interlatency (Interlatence) pour afficher les valeurs de latence entre les crétes et les valeurs de
la différence de latence interaurale entre les crétes de toutes les formes d'onde marquées pour les oreilles
gauche et droite.

3.2.3 Graphique de latence

Une représentation graphique des latences de la forme d'onde marquée est fournie. Elle permet d’interpréter
plus facilement les changements de latence par rapport aux variations d’intensité du stimulus. La zone
grisée indique la plage normative et sera affichée si des données de latence normatives ont été ajoutées a la
configuration du systéme. Les données relatives au sexe et a I'age du patient sont tirées de la base de
données pour permettre de choisir les données de latence normatives correspondantes.

iy
an
=1l
ol
ms 7Y

-20 -10 0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
dB nHL

3.2.4 Affichage des marqueurs de créte a creux (marqueur SN10) (Logiciel EPx5

uniquement)
Par défaut I'amplitude des formes d'onde est calculée de la créte a la ligne de base. Pour activer les
marqueurs de creux dans l'onglet d'édition et pouvoir calculer I'amplitude des formes d'onde de créte a
creux, suivez ces instructions.
1. Dans l'onglet General setup (Configuration générale), modifiez la Level measure method
(méthode de mesure du niveau) en choisissant « Peak to trough (Créte a creux) »
2.  Appuyer sur OK pour sauvegarder
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System setup —

Auto protocols General Setup | Printer Layout ] Latency Template ] Report T

Ext. trigger output ECoch(3:

Duration : 0.0 ms Ratio calc Number of ref
¢ 3 () Amplitude 1
. i @ @2
Source @ L M0 Sk @ Area '
Auto protocels options AP amplitude {Area method)
Separate ears ) AP1to AP peak
Language (@ Blst to AP peak

[Engish (United States)  »

Display options
[ Invert curves on screen [ Baseline
Invert ECochiG on screen Draw intensity hand
[¥] Auto. Single Curve Display Gain [ Show response cor
Show "EEG too low" waming Show all Contra cur
[ Inver VEMP on screen [ Show all A%B curve

Level measure method
(") Peak to baseline

@ Peak to trough

Les boutons Tr s'afficheront maintenant dans I'onglet Edit (Edition) pour le positionnement manuel des
divers marqueurs de creux/SN10.

Recod Edt... | Latency | ]
Letency times Measured 2000 Masking Off Wave repro.
ms u R 0, 0 H B
i Rejected 0% Stim./Sec 27.7 Residual noise
[ Rejection +0.0pV Headset ABR3A Polarity
2 @ sh diti 7) Show Fi h
m @ Show conditions @ Show Fmp grap
f o LIT
Hil
ny 213

3.3 Echec de lancement de I'aide Windows® 10 & 11

Dans certains cas, la version de Windows® 10 et 11 exécutée sur votre ordinateur n'est pas compatible avec
I'exécution de l'aide en ligne du logiciel. Si les fonctions d'aide (Help) ne fonctionnent pas, vous devrez
télécharger et installer KB917607 (WinHIp32.exe) a partir de la page d'accueil de Microsoft.
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3.4 Raccourcis ordinateur

Bon nombre de fonctions contrélées par la souris sont également accessibles par des commandes au

clavier.
Raccourci Description
Ctrl +F7 Entrer dans la configuration temporaire
F1 Lancer les rubriques d'aide
F2 Lancer/Arréter le test
F3 Intensité suivante
F4 Pauser/Reprendre le test
Ctrl + F4 Afficher la courbe contralatérale
F5 Réorganiser les courbes
Ctrl + F5 Regrouper les courbes
F6 Suggérer des marqueurs de forme d'onde
F7 Rapport
Ctrl +F7 Entrer dans la configuration temporaire
F8 Imprimer la session
F9 Afficher les courbes A-B
Shift + F9 Afficher toutes les courbes A-B
F10 Activer Talk Forward (Parole)
Ctrl + Shift + F4 Afficher toutes les courbes contra
Ctrl + L Basculer vers I'onglet Latence
Ctrl+R Basculer vers I'onglet Enregistrer
Crl+ E Basculer vers I'onglet Modifier
Ctrl+ P Imprimer la session
Shift + F1 Aide contextuelle
Ctrl+ N Enregistrer et Nouveau
Ctrl + Maj + N Ajouter a la session actuelle
Alt + X Enregistrer et Quitter
Page bas Basculer vers la session historique précédente
Page haut Basculer vers la session historique suivante
Home Revenir a la session actuelle
Fin Passer a la session historique la plus ancienne
Alt + F Menu Fichier
Alt+E Menu Edition
Alt +V Menu Vue
Alt+H Menu Aide
Fléches haut/bas Modifier le gain d’affichage
Fléches Modifier la fenétre d'enregistrement
droite/gauche
Touche 1 Marqueur de forme d'onde 1 sous I'onglet d'édition
Touche 2 Marqueur de forme d'onde 2 sous I'onglet d'édition
Touche 3 Marqueur de forme d'onde 3 sous I'onglet d'édition
Touche 4 Marqueur de forme d'onde 4 sous I'onglet d'édition
Touche 5 Marqueur de forme d'onde 5 sous I'onglet d'édition
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3.5 Préparation du patient avant un examen

Avant tout test, le patient doit recevoir des informations concernant la procédure de test, le conduit auditif
doit étre examiné, la peau doit étre préparée pour le positionnement des électrodes et les électrodes de
surface doivent étre installées sur le patient.

Toutes les prises du collecteur de cables connecté au préamplificateur doivent recevoir un cable d'électrode
et étre connectées au patient par le biais des électrodes.

Si une prise reste ouverte ou si un cable n'est pas connecté au patient au moyen d'une électrode, vous
obtiendrez un rejet et il sera impossible de procéder au test. L'EEG ipsilatéral et 'EEG contralatéral sont
évalués pour déterminer le seuil de rejet.

AVERTISSEMENT Risque d'étranglement.

Conservez les cables a I'écart du cou des bébés

ATTENTION Evitez tout contact entre les électrodes non utilisées et toutes les
autres piéces conductrices

3.5.1 : Contré!e d’impédance

Appuyez sur le bouton  Tournez lentement le Le témoin de chaque Appuyez sur le bouton

Imp. et faites-lui faire bouton dans le sens électrode passe du Imp. pour quitter le
un tour complet dans antihoraire. rouge au vert lorsque mode impédance
le sens horaire. l'impédance de avant le test.
chaque électrode est
établie.

3.5.2 Transducteurs
Avant tout test, les transducteurs utilisés pour la mesure doivent étre positionnés correctement sur le patient.

Le logiciel compense le retard de I'Casque et de CASQUE en interne. Un temps de 0 ms sur I'échelle de
temps correspond donc a la présentation acoustique. Ainsi, les latences des formes d'onde appliquées sur
I'écran de test sont les vraies latences et sont comparables sur I'ensemble des transducteurs.

De plus amples informations concernant la préparation des tests sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.6 Procéder a un enregistrement de seuil ABR

L'enregistrement du seuil PEATC (ABR threshold) est utilisé pour déterminer le seuil des individus ne pouvant
pas prendre part a un test audiométrique comportemental traditionnel.

Avant tout test, assurez-vous que le patient est détendu. Vous pouvez le contréler en observant la fenétre
d’EEG en haut a droite de la fenétre d’enregistrement.

3.6.1 Montage des électrodes

En général, les tests de seuil PEATC sont utilisés pour aider a déterminer le degré de perte auditive en
pédiatrie ou sur les populations difficiles a tester. Un montage typique pour I'enregistrement du seuil PEATC
prend la forme suivante :

ROUGE Mastoide droit ou lobe de I'oreille (référence ou inverseur)

BLEU Mastoide gauche ou lobe de l'oreille (référence ou inverseur)

BLANC Vertex ou partie sup. visage (actif ou non inverseur)

NOIR Terre positionnée sur la joue, sur la partie inférieure du front — une distante de quelques cm par

rapport a I'électrode BLANCHE doit étre respectée)

3.6.2 Stimuli de seuil PEATC
Généralement, I'enregistrement du seuil PEATC débute a 45 dB nHL et la décision est prise d'augmenter ou
de réduire l'intensité des stimuli.

Stimuli :
e  CE-Chirp® et CE-Chirp® LS
e NB CE-Chirp® et NB CE-Chirp® LS 500Hz, 1kHz, 2kHz et 4kHz
e Impulsions sonores 250Hz — 4kHz
e Clics
e  Custom WAV file (quand la module de recherche est activée)
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3.6.3 Modification des enregistrements de seuil PEATC
Un enregistrement typique du seuil PEATC utilise NB CE-chirp® LS ou des impulsions sonores pour évaluer le
seuil.

AN

+200 ny

[ 50 | EWW\}W
o N e AT S
[ 20 | my“‘%@“&g\ﬁm
EWWW*\%\-—- mwwﬂéﬂwm

o 2 4 B 3
dB nHL

0 12 14 16 18 20 o 2 4 B g 10 12 14 16 18 20

Vous trouverez ci-dessus un exemple d'enregistrement du seuil a I'aide d'impulsions sonores de 2 kHz.
Notez la grosse réponse PAM du c6té droit causée par le stimulus sonore de 80 dBnHL. Le seuil PEATC a
20 dB nHL a 2 kHz que I'on obtient ici se trouverait aisément dans la plage d'audition normale.

3.6.4 Interprétation et utilisation des résultats du seuil PEATC

La mesure du seuil PEATC est utilisée dans le cadre de 'appareillage auditif des nourrissons. Des facteurs
de correction comportementale des PEATC sont disponibles sur certains logiciels d'appareillage tels que DS
v5.0a et le logiciel d'appareillage Oticon. Ceux-ci permettent a I'audiologiste de bénéficier d'une solution
lorsque les seuils d'audition fournis ne sont pas corrigés.

dB HL
10
500 Hz | 1 kHz | 2 kHz | 4 kHz ;
10
StimulidB nHL | 50 60 65 65 -
Correction (dB)* | -20 -15 [ -10 -5 je
§0
Niveau 30 45 55 60 . .|.
d'audition estimé l
eHL en dB 6o I Ta
L
100
110
130
125 Lo goo 1k 2k 4k AE He
Fd Y
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Un exemple d'audiogramme estimé est présenté a droite. Les carrés violets représentent les valeurs nHL et les losanges
verts représentent les valeurs eHL. Les valeurs de correction sont présentées a gauche, ces facteurs de correction
PEATC spécifiques a chaque fréquence sont utilisés en conjonction avec la formule prescriptrice DSL relative aux seuils
de conduction aérienne. Les mémes corrections sont appliquées dans le logiciel d'appareillage Genie, lorsque I'on
sélectionne « Tone-burst ABR » (Impulsions sonores PEATC)..

De plus amples informations concernant la détermination du seuil avec les PEATC sont disponibles dans le
manuel d'informations supplémentaires de I'Eclipse.

3.7 Procéder a un enregistrement de latence neurologique

Les tests neurologiques sont généralement utilisés pour aider a évaluer les fonctions des circuits auditifs en
relation aux neurinomes de I'acoustique et d'autres anomalies du systéme nerveux.

3.7.1 Montage des électrodes

ROUGE Mastoide droit ou lobe de I'oreille (référence ou inverseur)

BLEU Mastoide gauche ou lobe de l'oreille (référence ou inverseur)

BLANC Vertex ou partie sup. visage (actif ou non inverseur)

NOIR Terre positionnée sur la joue, sur la partie inférieure du front — une distante de quelques cm par

rapport a I'électrode BLANCHE doit étre respectée)

3.7.2 Modification des enregistrements de latence neurologique
Généralement, un enregistrement de latence neurologique est effectué a I'aide de clics et de CE-Chirp LS
avec un niveau de stimuli commengant a 80 dB nHL.

+100 nV‘

dB nHL
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Les variations de latence de réponse entre le cté gauche et le coté droit sont enregistrées et comparées.
L’Eclipse propose également des marqueurs lents et rapides et effectue le calcul entre les latences inter-pics
de 'onde V (entre gauche et droite) ainsi que le changement du décalage de la latence inter-pics de
fréquence lente a rapide.

Sur la page Latency (Latence), les différences de latence neurologique sont tracées sur un graphique de

latence. A gauche (carré rouge), les valeurs exactes de latence et d'interlatence sont présentées et
calculées pour chacun des marqueurs de formes d'onde |, II, I, IV et V, si ceux sont présents.

Les calculs de latence et d'interlatence sont indiqués sur le rapport imprime.

Latencies (ma) Interiatenciss diff. RIL
Curve I 1] 1l 1) v Hil -V v Hil -y H v
130 247 333 470 220 203 18 390 o0 111) 00 00
130 243 333 453 2.2 203 1.5 290 o0 o0 o0 o0

Veuillez-vous reporter aux exigences locales en matiére de variation maximale de la latence entre les
oreilles.

N'oubliez pas de compenser une perte d'audition unilatérale a haute fréquence en corrigeant le degré moyen
de recrutement.

- Perte de 4 kHz < 50 dB nHL : aucune correction.
- Déduire 0,1 ms pour chaque tranche de 10 dB au-dessus de 50 dB nHL.
Selters & Brackmann (1977), également décrit dans NHSP UK.

Veuillez-vous reporter aux fonctions de latence neurologique décrites dans les onglets Record (Enregistrer) et
Edit (Modifier) présentés plus bas dans le présent manuel d'instructions d'utilisation et dans le guide rapide des
tests de latence neurologique inclus dans les informations complémentaires.

De plus amples informations concernant les enregistrements de latence neurologique sont disponibles dans
le manuel d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.8 Procéder a un enregistrement eABR

Un test de seuil eABR (PEATC électriques) est en général utilisé pour aider a déterminer le degré de
réglage cochléaire en pédiatrie ou sur les populations difficiles a tester.

3.8.1 Deux suggestions de montage des électrodes eABR

JAUNE Mastoide ou lobe de l'oreille contralatérale (sans implant).

BLANC Vertex/partie supérieure du front ou CZ (électrode active ou non inverseuse)

NOIR Terre reliée a la partie inférieure du front ou ipsilatérale du cété de l'implant pour réduire les

interférences de la bobine

3.8.2 Modifier un enregistrement eABR
Les stimuli électriques sont présentés a partir du systéme de I'implant cochléaire, ou sont choisis le niveau de
courant électrique, la puissance et I'électrode en bande.

.w:n’.'[ ‘ -| 'l LIT
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! |
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| f|| EAY \-\//’\-—/
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IJ |‘| ‘ |II| \\ "M\'\/\_//D ' . ' 4 CRCR
| ft | 1l =4 ‘lk" v v
II‘-'|||| ‘ | ‘r . ‘l“ * =
|| | |.||| f\ [ 4| IH RA
‘ || J| %N m k% f M
I | il
f"\;"'llu|| }ﬂ L \//x\/m . E ! %

Enregistrements eABR gauches d'un jeune patient
de sexe masculin portant un implant cochléaire
produit par Advanced Bionics.

Utilisez la fonction « masquer l'artefact du stimulus » pour faciliter 'évaluation (sans l'artefact de grande taille
Cl)

Enregistrements eABR droits d'un adulte portant un
implant cochléaire produit par Cochlear Freedom.
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3.8.3 Estimation du seuil électrique pour I'appareillage d'implants cochléaires
Généralement, les logiciels d'implants cochléaires comportent un mode eABR.

Le test eABR est un outil utile pour estimer les niveaux de courant requis pour chaque électrode en bande et
contribue au réglage du dispositif cochléaire.

Lors d'un test eABR typique, il est impossible de tester chaque électrode en bande, car la procédure de test
d'un grand nombre d'électrodes en bande prendrait trop de temps. Au lieu de cela, le clinicien a recours a
une méthode d'interpolation sur I'ensemble des électrodes en bande enregistrées. Vous trouverez ci-
dessous un exemple du réglage eABR estimé pour un implant Cochlear Freedom.

CL\électrode en 1 2 3 4 5 6 7 8
bande

Seuil eABR 100 200 150
enregistré

Valeur d'interpolation 150 | 150 175 | 175 | 175

electrodes..

4 ‘/\—‘\
2 150
g 100 =

1 2 3 4 5 6 7 8
Nous vous conseillons d'utiliser la fonction « Note de forme d’onde » pour ajouter le niveau de courant C/
utilisé pour chaque forme d'onde.

De plus amples informations concernant les enregistrements eABR sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.9 Procéder a un enregistrement eCochG

Un eCochG (électrocochléographie) est une mesure de la réponse de la cochlée (potentiel de sommation
(PS), potentiel d'action (PA) et potentiel microphonique cochléaire (PCM)). ECochG est utilisé dans de
multiples domaines et notamment pour le diagnostic de la maladie de Meniére, d'une fistule périlymphatique
et d'une surdité soudaine.

Il est recommandé d’utiliser des électrodes Tiptrodes, TMtrodes ou transtympaniques pour mesurer
I'électrocochléogramme. Alors que les électrodes transtympaniques fourniront la réponse la plus robuste,
cela peut ne pas étre faisable dans de nombreuses cliniques.

3.9.1 Montages d'électrodes ECochG

Exemple de TM-trode EPA4

Lors de I'utilisation de I'EPA4 avec un TM-trode, le cable rouge du TM-trode est déplacé lors du
changement d'oreille.

Exemple de TM-trode EPA3

Un seul canal est nécessaire pour réaliser un ECochG avec le TM-trode et pour plus de simplicité,
I'EPAS3 peut étre utilisé.
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Exemple de Tip-trode EPA4 pour I'oreille gauche et droite.

Exemple de Tip-trode EPAS3, oreille droite.
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3.9.2 Modifier un enregistrement eCochG

A=
"0 | 90|
EBlst
I T e St
=P m%
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T
I ) ] [ 1 z 3 [

-2 -1 a 1 2 3 4

Exemple de points marqués pour le rapport d’'amplitude = Exemple de points marqués pour le rapport d’aire

De plus amples informations concernant les enregistrements ECochG sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.10 Procéder a un enregistrement PMC

Le PMC (potentiel microphonique cochléaire) est une réponse de la cochlée qui mime le stimulus d’entrée. Il
est utilisé dans le diagnostic de troubles du spectre de neuropathie auditive (ANSD).

La préparation du patient est trés importante. Le patient doit &tre détendu ou endormi dans un
environnement calme. Il est préférable que le patient soit allongé durant la procédure pour faciliter un
environnement calme et confortable.

3.10.1 Montage des électrodes PMC

Il est possible d'obtenir des PMC a partir d'un montage d'électrode PEATC ordinaire. Cependant, pour
obtenir un signal aussi fort que possible, il est recommandé d'effectuer I'enregistrement a partir d'un point
aussi proche que possible du site de génération. C'est pourquoi les électrodes sont souvent positionnées
dans le conduit auditif, au niveau du tympan (TipTrode ou TMtrode). Il est également possible d'utiliser une
électrode trans-tympanique.

Les montages TipTrode et TMtrode des électrodes sont décrits au chapitre « Procéder a un enregistrement
ECochG ».

3.10.2 Stimuli pour les enregistrements PMC
Un PMC doit étre mesuré par des clics de raréfaction et de condensation a un niveau d'intensité de 80-85 dB
nHL.

3.10.3 Exemple d'un enregistrement PMC

o ' o 3 ¢ ™
£ i P - N T e gt

dB nHL

o 1 2 3

Exemple de patient souffrant d'un ANSD soumis a un enregistrement PCM. L'axe Y est représenté a une
échelle de 100 nV par division.

3.10.4 Interprétation du résultat PMC

Les patients atteints d'ANSD présentent un PMC anormal, que I'on reconnait par une amplitude de réponse
supérieure a la normale au cours des premiéres millisecondes. Sous polarité alternée et avec des niveaux
élevés de PEATC, I'onde 1 est absente. De plus, la latence de la durée des PMC est supérieure a la norme.

De plus amples informations concernant les enregistrements PMC sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.11 Procéder a un enregistrement AMLR
L'AMLR peut étre utilisé pour contribuer a I'évaluation du degré de perte d'audition chez I'adulte.

Cependant, 'AMLR est plus généralement utilisé en neurologie pour I'évaluation de l'intégrité fonctionnelle
du circuit auditif au-dessus du niveau du tronc cérébral dans les cas de Iésions suspectées, ainsi que pour
I'évaluation des pertes d'audition non organiques.

Les jeunes enfants et nourrissons sont susceptibles de ne pas présenter d'AMLR méme si leurs fonctions
neurologiques et auditives sont intactes, car ils sont beaucoup plus sensibles aux taux de stimulus. En
général, les AMLR provenant de sujets agés de moins de 10 ans doivent étre interprétés avec la plus grande
prudence.

Les stimuli utilisés pour les AMLR sont similaires aux stimuli PEATC traditionnelles qui s'étendent sur toute
l'octave.

3.11.1 Exemple de montage d'électrodes AMLR

ROUGE Mastoide droit ou lobe de I'oreille (référence ou inverseur)

BLEU Mastoide gauche ou lobe de l'oreille (référence ou inverseur)

BLANC Véritable CZ ou vertex/partie supérieure du front (actif ou non inverseur)

NOIR Terre positionnée sur la joue, sur la partie inférieure du front — une distante de quelques cm par

rapport a I'électrode BLANCHE doit étre respectée)

Demandez au patient de se détendre ou de dormir au cours du test.

Si le patient est sous sédatif (sous hydrate de chloral, par exemple) la réponse ALMR n'est pas affectée et
est identique a la réponse obtenue en cas de sommeil naturel.

La latence AMLR se trouve dans une gamme de 5 a 50 ms et I'amplitude observée varie entre 0 et 2 pV.

3.11.2 Stimuli AMLR disponibles
e CE-Chirp® et CE-Chirp® LS

e NB CE-Chirp® et NB CE-Chirp LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz et 4 kHz
¢ Impulsions sonores 250 Hz — 4 kHz
e Clics
e Fichier d'onde personnalisé (lorsque la licence du module de recherche est activée)
Pour les diagnostics neurologiques, une intensité de stimuli modérée inférieure a 70 dB nHL est appropriée.

Pour l'estimation de I'amplitude de réponse de seuil, utiliser les niveaux de stimuli conseillés pour les tests
de seuil PEATC.
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3.11.3 Exemple d'enregistrement AMLR
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Voici un enregistrement de seuil AMLR utilisant des impulsions sonores de 1 kHz pour I'évaluation du seuil.

Implants cochléaires

Les latences plus longues de I'AMLR le séparent des perturbations de stimuli d'implants cochléaires
traditionnellement observés avec I'eABR.

L'AMLR peut ainsi étre utilisé pour évaluer I'efficacité d'un implant cochléaire au niveau de I'activation du
circuit auditif.

Veuillez-vous reporter aux fonctions du seuil AMLR décrites dans les chapitres sur les onglets Record
(Enregistrer) et Edit (Modifier) ci-aprés dans le présent manuel d'instructions d'utilisation.

De plus amples informations concernant les enregistrements AMLR sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.12 Procéder a un enregistrement ALR / des PEA corticaux

Les tests de seuil ALR/ACR sont traditionnellement utilisés pour contribuer a I'évaluation du degré de perte
d'audition chez I'adulte. Par rapport aux stimuli PEATC traditionnels d'une octave de large, les stimuli
d'ALR/ACR sont bien plus spécifiques a chaque fréquence en raison de la tonalité plus longue et sont bien
plus proches des stimuli purs utilisés en audiométrie comportementale.

L'état d'éveil/l'attention du patient a un effet significatif sur les amplitudes de la réponse ALR. Les formes d'onde
ALR changent lorsqu'une personne somnole ou s'endort. Lorsqu'un patient est endormi, I'amplitude N1 est plus
faible et I'amplitude P2 est plus importante. Cependant, lorsque le sujet essaie de percevoir un changement ou
fait trés attention aux stimuli, I'amplitude N1 augmente de 50 % tandis que P2 semble diminuer lorsque le sujet
fait plus attention aux signaux. L'accoutumance au test affecte la réponse, il est donc important de limiter la
durée de la session et d'organiser une autre session si nécessaire.

Le patient doit s'asseoir calmement, rester alerte et lire un document. Il est conseillé de ne pas effectuer de test
ALR et P300 sous sédatif (Crowley & Colrain, 2004).

3.12.1 Exemple de montage d'électrodes pour un enregistrement de seuil ALR

ROUGE Mastoide droit ou lobe de I'oreille (référence ou inverseur)

BLEU Mastoide gauche ou lobe de l'oreille (référence ou inverseur)

BLANC Vertex ou partie sup. visage (actif ou non inverseur)

NOIR Terre positionnée sur la joue, sur la partie inférieure du front — une distante de quelques cm par

rapport a I'électrode BLANCHE doit étre respectée)

3.12.2 Stimuli
Généralement, I'enregistrement du seuil ALR débute a 60 dB nHL et la décision est prise d'augmenter ou de
réduire l'intensité des stimuli.

Les stimuli de seuil ALR disponibles sont les suivants :

e Impulsions sonores 250 Hz — 4 kHz
e Clics

e Fichier d'onde personnalisé (lorsque la licence du module de recherche est activée)

D-0120591- — 2025/11 &

Eclipse — Instructions d'utilisation — FR Interacoustics Page 58



3.12.3 Interprétation du résultat ALR
La latence ALR/ACR se trouve dans une gamme de 50 a 300 ms et I'amplitude observée varie entre 0 et 20 uV.

Voici un enregistrement type de seuil ALR utilisant des impulsions sonores de 2kHz pour I'évaluation du seuil.

Généralement, I'enregistrement du seuil ALR débute a 60dB nHL et la décision est prise d'augmenter
l'intensité de stimuli de 20 dB ou de la réduire de 20 dB, puis de I'augmenter a nouveau de 10 dB en
dessous du seuil. Le seuil ALR & 25 dB nHL a 2 kHz observé ici se trouverait dans la plage d'audition
normale. L'application d'un facteur de correction typique estimerait le seuil d'audiogramme comportemental a
une valeur de 18,5 dBHL a 2 kHz.

Réponse du niveau le plus bas >5 uV : interpoler

Réponse du niveau le plus bas <5 uV : il s'agit du seuil

3.12.4 Estimation du seuil électrophysiologique et appareillage d'aides auditives

chez les nourrissons
Il convient d'utiliser les facteurs de correction comportementale du seuil ALR sur les seuils d'audition estimés
pour I'appareillage d'aides auditives.

Exemple de correction de dBnHL a dBeHL.

500 Hz 1000Hz | 2000Hz | 4000 Hz
Seuil ALR en dB 50 60 65 65
nHL
Correction moyenne | - 6,5 -6,5 -6,5 -6,5
(dB)*
Niveau d’audition 43,5 53,5 58,5 58,5
estimé eHL en dB

*Référence Lightfoot, Guy ; Kennedy, Vicki. Cortical Electric Response Audiometry Hearing Threshold
Estimation: Accuracy, Speed, and the Effects of Stimulus Presentation Features. Ear and Hearing 27(5).p
443-456, octobre 2006. | DOI: 10.1097/01.aud.0000233902.53432.48

« Résultats : L’erreur moyenne dans I'estimation du seuil N1-P2 était de 6,5 dB, sans effet de fréquence
significatif. Aprés correction de ce biais, 94 % des estimations du seuil individuel se situaient a moins de
15 dB du seuil comportemental et 80 % a moins de 10 dB. L’établissement des 6 estimations de seuil

(3 fréquences, 2 oreilles) a pris en moyenne 20,6 minutes. »

De plus amples informations concernant les enregistrements ALR sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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3.13 Procéder a un enregistrement P300/MMN

Les tests P300 et MMN (négativité de non-correspondance) peuvent étre utilisés pour I'évaluation de la
fonction auditive.

Le test MMN est particulierement associé a la capacité du cerveau a faire la différence entre les sons de
différentes voix.

MMN est obtenu dans le cadre d'une séquence de sons incluant des sons déviants a intervalles peu
fréquents intégrés dans une série de sons standard fréquemment émis.

La durée des stimuli P300/MMN est bien supérieure a celle des stimuli ABS traditionnels.

3.13.1 Exemple de montage d'électrodes pour P300/MMN

ROUGE Mastoide droit ou lobe de I'oreille (référence ou inverseur)

BLEU Mastoide gauche ou lobe de l'oreille (référence ou inverseur)

Il est conseillé de ponter les électrodes Rouge et Bleue pour établir une référence pondérée.
BLANC Véritable CZ (actif ou non inverseur)

NOIR Terre positionnée sur la joue, sur la partie inférieure du front — une distante de quelques cm par
rapport a I'électrode BLANCHE doit étre respectée)

L'état d'éveil/l'attention du patient a un effet sur les amplitudes de la réponse MMN.

Le test MMN peut également étre effectué lorsque le sujet fait attention aux stimuli, mais il est alors difficile
d'effectuer des mesures dans ces conditions en raison du chevauchement de la composante Naz1.

Par conséquent, il est recommandé de procéder a I'enregistrement MMN lorsque le sujet ignore les stimuli et lit
ou regarde une vidéo sans son, ne faisant ainsi aucunement attention aux stimuli.

Les amplitudes MMN diminuent au fur et @ mesure que I'état de somnolence et de sommeil augmente.

Il est déconseillé de procéder au test P300/MMN sous sédatif.

La latence P300/MMN se trouve dans une gamme de -100 a 500 ms et I'amplitude observée varie entre 0 et
20 uV.

3.13.2 Stimuli P300/MMN disponibles
e Impulsions sonores 250 Hz — 4 kHz

e NB CE-Chirp® et NB CE-Chirp® LS 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, et 4 kHz

e Fichier d'onde personnalisé (lorsque la licence du module de recherche est activée)
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3.13.3 Résumé des parametres pour P300 et MMN

P1, N1, P2 supraliminaire P300

MMN

Sujet Etat Adultes, enfants et nourrissons Adultes, enfants et nourrissons
éveillés et calmes éveillés et calmes
Yeux Yeux ouverts Yeux ouverts
Condition Condition de participation ou Conditions d'ignorance
d'ignorance
Stimuli Types de stimuli Impulsions sonores, voyelles Impulsions sonores, voyelles

prononcées ou combinaisons de
consonnes et voyelles

prononcees ou combinaisons de
consonnes et voyelles

Intervalle entre les 1-2 sec 0,1-1 sec
rafales
Durée du stimulus 50-300 ms

Faire attention a ce que les
réponses ne se chevauchent
pas en cas de délai d'analyse
court

Présentation Séquence de son spécifique
Probabilité de déviation 0,05-
0,20
Nombre de déviants : au moins
200

Intensité 60-80 dB peSPL 60-80 dB peSPL

Enregistrements

Electrode de
référence

Pointe du nez de la référence
pondérée (électrodes pontées)

Pointe du nez de la référence
pondérée (électrodes pontées)

Filtrage

1-30Hz

1-30Hz

Durée d’analyse

Pré-stimuli -100 ms

Post-stimuli 700 ms ou plus

Pré-stimuli -50 ms ou plus

Post-stimuli 400 ms ou plus

Balayage 50-300 50-300

Réplications Au moins 2 Au moins 2, avec au moins 200
déviants.

Mesures Adulte P1, N1, P2 Tous ages, utiliser la forme

d'onde de différence (réponse

Enfants P1, N200-250 aux déviants)

Nourrissons Composantes fiables

Mesures Ligne de base a I'amplitude de

créte, latence de créte

Utiliser la fenétre de latence
établie a l'aide de la moyenne
générale des données

Ligne de base a I'amplitude de
créte, latence de créte

Considérer I'amplitude MMN
moyenne dans la fenétre de
réponse

Utiliser la fenétre de latence
établie a l'aide de la moyenne
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générale des données

Présence de Déterminée par
réponse

Composantes réplicables

Réponse 2-3 fois plus grande que
I'amplitude de l'intervalle pré-
stimulus

Composantes réplicables

Réponse 2-3 fois plus grande
que l'amplitude de l'intervalle
pré-stimulus

De plus amples informations concernant les enregistrements P300 et MMN sont disponibles dans le manuel
d'informations supplémentaires de I'Eclipse.

3.14 Performance du systéme / Test en boucle (LBK15)

Le boitier de boucle (LBK15) permet de vérifier facilement le systeme de mesure de I'impédance, la qualité
du stimulus et I'acquisition de données. De plus amples informations concernant les enregistrements LBK 15
sont disponibles dans le manuel d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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4 Instructions d’utilisation VEMP

Le module VEMP peut étre associé a une licence autonome ou utilisée avec la méme licence que le logiciel
EP15/EP25. Reportez-vous au chapitre 3 pour obtenir un apergu des diverses caractéristiques et fonctions
dans le logiciel EP15/EP25 Les caractéristiques et fonctions uniquement disponibles sur VEMP seront
décrites dans ce chapitre.

1. Tout contact entre les éléments conducteurs des électrodes ou leurs connecteurs, y compris
I'électrode neutre et les autres parties conductrices, dont la terre, doit étre évité.

2. Veuillez contrdler la configuration avant de lancer un enregistrement et vérifier le type de stimulus
sonore, le niveau, le filtrage et la fenétre d'enregistrement. En effet, un autre opérateur/personne
peut avoir modifié/supprimé le paramétrage du protocole. Les paramétres de stimulus peuvent étre
visualisés sur l'interface utilisateur pendant I'enregistrement.

3. Sile systéme est resté inutilisé pendant un certain temps, 'opérateur doit inspecter les
transducteurs (par exemple, vérifier que le tube en silicone du casque a insert n'est pas fendillé) et
les électrodes (par exemple, vérifier la date d'expiration des électrodes jetables, vérifier que les
cébles ne sont pas endommagés) pour s’assurer que le systéme est prét a effectuer des tests et a
fournir des résultats précis.

4. Vous devez uniquement utiliser un gel pour électrodes d’électroencéphalographie. Veuillez suivre
les instructions du fabricant concernant I'utilisation du gel.

5. La présence d'acouphénes, d'hyperacousie ou autre sensibilité aux sons de forte intensité peut étre
une cause de contre-indication aux tests en cas d'utilisation de stimuli a haute intensité.

6. Les patients souffrant de problémes cervicaux doivent étre évalués de fagon a vérifier qu'ils soient
capables de maintenir une contraction adéquate des muscles SCM sans encourir de douleurs ou
d'inconfort au cours du test. En cas de doute, obtenir un avis médical avant de procéder au test.

7. Laréponse VEMP est sensible au niveau de stimulus atteignant I'oreille interne. Une perte d'audition
conductrice causée par des problémes au niveau de l'oreille moyenne et atténuant le stimulus
atteignant I'oreille interne est une contre-indication associée aux tests avec stimuli a conduction
aérienne.

AVIS

1. Le systéme Eclipse comprend une carte d’entrée a 2 canaux qui permet a I'utilisateur de créer des
évaluations pour les deux oreilles sans intervertir les électrodes.

2. Dans une certaine mesure, les filtres numériques du systéme EP atténueront les signaux/fréquences
indésirables.

3. L’opérateur peut consulter le tracé EEG brut non-filtré et modifier les filtres du préamplificateur dans
la configuration générale pour améliorer la qualité des résultats. Ces filtres peuvent étre modifiés
avant ou pendant un enregistrement.

4.1 Configuration du préamplificateur

Quand le type de test VEMP est sélectionné, le préamplificateur réglera automatique le gain au plus faible
(de 80 a 60 dB), pour gérer le potentiel musculaire large de la réponse.
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4.2 Moniteur VEMP

20.0 v RMS 200.0 pv RMS

L

49.9 yv RMS I‘ISU.B WV RMS
Le moniteur VEMP affiche les activités/contractions EMG observées au cours du test. Les deux barres
verticales de I'affichage indiquent la gamme de contraction désirée pour le test. Lorsque la contraction EMG
du patient tombe dans la plage définie, la barre devient verte, le stimulus est présenté a I'oreille du patient et
les réponses sont enregistrées. Lorsque les contractions EMG tombent au-dessus ou en dessous de la
plage définie, la barre s'affiche en rouge (pour I'oreille droite) et en bleu (pour l'oreille gauche). Réglez la
plage de contraction EMG définie en faisant glisser les barres noires jusqu'a la limite désirée a l'aide de la
souris.
Le moniteur VEMP est désactivé lorsque le protocole d'usine oVEMP est en cours d'exécution.

4.3 Marqueurs de forme d'onde VEMP
Record Latency |

Latency times
ms ny

Des marqueurs P1 et N1 permettent de marquer les points positifs et
négatifs de la forme d’onde. De plus, les marqueurs P1’ et N1’ peuvent étre
utilisés lorsque plusieurs tracés de méme intensité ont été produits. Les
données d’amplitude et de latence absolue sont affichées dans les champs
ms et yV aprés le marquage des ondes.

E

E

E

E

g

2

INC

d

ms ny
N1-P1 Amp
(LA-SA)/(R+L)

4.4 Calculer le rapport d'asymétrie VEMP (Partenaire VEMP)

Pour calculer et afficher le rapport d'asymétrie entre deux courbes, les formes d'onde a comparer doivent
étre associées (1 réponse gauche et 1 réponse droite). Le taux d'asymétrie VEMP n'est pas calculé avant la
sélection d'un partenaire VEMP.
1. Double-cliquez sur la poignée d'intensité de la courbe VEMP gauche ou droite pour la sélectionner.
2. Ensuite, cliquez droit sur la poignée d'intensité de la courbe VEMP de l'oreille opposée et
sélectionnez Set as VEMP partner (Choisir comme partenaire VEMP) dans la fenétre de dialogue.
Le rapport d'asymétrie s'affiche maintenant sur I'écran.
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Record | Edi... |La‘lency‘|
Latency times
ms
J \v;//\ [Pl ] 1467
m Enlarge [ N1 | 230
Dirminish L P_IT
Hide \1}/ ILI
Fixate
Create |
Add this curve I%I
Delete INC.

-
Ipsi-Contra (D) N1-P1 833 2477 pm
AR (N) (LA-SA)R+L) |

I . . . 0.09

3. Pour supprimer la connexion entre deux formes d'onde, cliquez avec le bouton droit sur la poignée
de la courbe non sélectionnée et choisissez I'option Remove as augmented VEMP partner
(Supprimer comme partenaire VEMP augmenté)

L'asymétrie VEMP est calculée a I'aide de la formule suivante :

L4A—5A4
R+ L
Ou:

LA est I'amplitude de la courbe gauche ou droite la plus élevée
SA est 'amplitude de la courbe gauche ou droite la plus faible
R est 'amplitude de la courbe droite

L est 'amplitude de la courbe gauche

Remarque : La configuration des partenaires VEMP est possible uniquement quand les formes d'onde droite
et gauche ont été collectées avec des paramétres similaires.

4.5 Mise al'échelle VEMP

L’EMG rectifié moyen est calculé a partir de 'TEMG pré-stimulus au cours du test. Pour normaliser les
amplitudes VEMP brutes et normaliser les contractions inégales des muscles SCM, I'enregistrement est mis
a I'échelle par un facteur qui dépend de la taille de 'TEMG enregistré pendant chaque période pré-stimulus.

Sélectionnez la mise a I'échelle EMG en cliquant sur la courbe avec le bouton droit. Toutes les courbes
seront alors mises a I'échelle et un témoin apparaitra sur I'écran de test pour indiquer que la mise a I'échelle
est activée.

500 4V R RMS 66.8pV
L RMS 75.6pV
R std. dev: 23 2pV
e L std. dev.. 17.6pV
time
Show conditions '@ Show EMG graph
i
+0.50 [ M
L T T
m Cursor
Place v |
Delete 3 e
| ¥ EMG Scaling |
REEH’EHQE curves
Show stim rate
Show stim freq.
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4.6 Procéder a un enregistrement cVEMP

Le cVEMP est un test supplémentaire destiné a I'évaluation du systéme vestibulaire. Il est utilisé dans le
cadre du diagnostic de déhiscence du canal supérieur (SCD en anglais, DCSS en frangais). Le cVEMP est
un potentiel évoqué utilisé pour tester le saccule et ses voies afférentes.

4.6.1 Montage des électrodes pour cVEMP

Rouge SCM droit (référence ou inverseur)

Blanc Articulation de la clavicule (actif/non-inverseur)
Noir Front (Masse)

Bleu SCM gauche (référence/inverseur)

4.6.2 Stimuli pour cVEMP

En regle générale, une rafale de tonalité de 500 Hz est utilisée pour les tests cVEMP car elle fournit la plus
grande amplitude de réponse. Les autres stimuli disponibles pour les tests incluent

e Impulsions sonores 250 Hz — 4 kHz
e Clics

e Fichier d'onde personnalisé (lorsque la licence du module de recherche est activée).

4.6.3 Collecte des paramétres par défaut
Les paramétres standard du protocole cVEMP pour les stimuli et les enregistrements sont :

Paramétres de stimuli
e Type : 500 Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Taux:5,1/s
e Intensité : AC : Généralement une fréquence inférieure a 95 dBnHL est utilisée mais elle n'est pas
présélectionnée et doit étre réglée par l'utilisateur avant le début de I'essai

Parameétres d'enregistrement

e Filtre passe-bas : 1 000 Hz

e Filtrage passe-haut : 10Hz 6/oct

e Impédance de I'électrode inférieure a 5 kohms, avec une impédance interélectrode inférieure a
3 kOhm

o Période d'enregistrement de 100 ms, avec une période d'enregistrement de préstimulus de 10 ms et
une période d'enregistrement post stimulus de 90 ms

e Environ 150 balayages par forme d'onde doivent étre collectés

e Stimulus EMG contrélés (cVEMP uniquement), 50 yV RMS a 150 pV RMS, soumis a un objectif de
100 pv
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4.6.4 Procédure

1. Confirmez la faible impédance (en-dessous de 5 kOhm).

2. Choisissez l'intensité et sélectionnez I'oreille sur laquelle effectuer le test.

3. Les amplitudes de réponse VEMP reposent fortement sur la contraction des muscles SCM droits ou
gauches. Expliquez au patient de tourner sa téte vers la droite ou vers la gauche pour activer le

muscle du cété du test. Le moniteur patient peut étre utilisé pour guider le patient pendant le test,
afin d'obtenir des résultats plus clairs.

4.6.5 Editer les résultats cVEMP

Utilisez la feuille Edit (Edition) pour marquer les crétes. Lorsque les crétes sont marquées, le rapport VEMP
est calculé automatiquement.

= P1
[ |
|__ [}

ms i
( MFIEET [0 amo

[LA-SAMReL)

|
\
Cussor v |
Fued  Cuee Dl |
=5 S | {
W | 1
1
Fltes settrn ~ Py |
Low pas High pas ~\ I,J o /
W0H: =] [Hoe o = P foeel, has
\ J O
P TR 4 AW \'I,I

\ |
"'I.r
4.6.6 Exemple de résultat cVEMP
" 1ot + 4 R R e L T T
G Waskng L] ToRr [T6% Tl Emmm‘\
?:mv Humu :.n‘n.m Poarity ad Burs. 'm?l'):‘l;:;lﬁ'lmlul o i
= i &

TEREEERLEE 539

Exemple d'enregistrement cVEMP sur un patient atteint de SSCD.

De plus amples informations concernant les enregistrements et la procédure cVEMP sont disponibles dans
le manuel d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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4.7 Procéder a un enregistrement oVEMP

Le test des potentiels évoqués vestibulaires myogéniques oculaires (0VEMP en anglais, PEVMO en
frangais) est utilisé en plus de I'évaluation traditionnelle du systéme vestibulaire et fournit des informations
venant contribuer au diagnostic de troubles tels que la maladie de Meniére, ou encore une déhiscence du
canal semi-circulaire supérieur (SSCD).

4.71 Montage des électrodes pour oVEMP

Electrode placement near the eye

Right @ *
Vertex |+

Undarnaath left aye

1 Eebween brows
Ground @

Forshead

Left @ Underneath right eye
Rouge Sous I'ceil gauche (référence)
Blanc Entre les sourcils (actif)
Noir Terre, front (commun)
Bleu Sous I'ceil droit (référence)

4.7.2 Stimuli pour oVEMP
En regle générale, une rafale de tonalité de 500 Hz est utilisée pour les tests oVEMP car elle fournit la plus
grande amplitude de réponse. Les autres stimuli disponibles pour les tests incluent :

e Impulsions sonores 250 Hz — 4 kHz
e Clics

e Fichier d'onde personnalisé (lorsque la licence du module de recherche est activée)

4.7.3 Collecte des paramétres par défaut
Les paramétres standard du protocole oVEMP pour les stimuli et les enregistrements sont :

Parameétres de stimuli
e Type : 500Hz ToneBurst, Blackman (2:2:2)
e Taux:51/s

e Intensité : AC : Généralement une fréquence inférieure a 95 dBnHL est utilisée mais elle n'est pas
présélectionnée et doit &tre réglée par I'utilisateur avant le début de I'essai

Parameétres d'enregistrement
e Filtre passe-bas : 1000Hz
e Filtrage passe-haut : 10Hz 6/oct
e Impédance de I'électrode inférieure a 5 kohms, avec une impédance interélectrode inférieure a
3 kOhm
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o Période d'enregistrement de 100 ms, avec une période d'enregistrement de préstimulus de 10 ms et
une période d'enregistrement post stimulus de 90 ms
¢ Environ 150 balayages par forme d'onde doivent étre collectés

4.7.4 Procédure
1. Confirmez la faible impédance (en-dessous de 5 kOhm).
2. Choisissez l'intensité et sélectionnez l'oreille sur laquelle effectuer le test. sur la fiche
d'enregistrement. Demandez au patient de regarder fixement vers le haut sans bouger la téte.
3. Commencer le test.

4.7.5 Editer les résultats oVEMP

Pour sélectionner le partenaire VEMP, double-cliquez sur la poignée de la forme d'onde, puis cliquer avec le
bouton droit sur la poignée de la forme d'onde de I'oreille opposée et sélectionnez Set VEMP Partner
(Choisir partenaire VEMP). Ceux-ci seront alors utilisés dans le calcul de I'asymétrie.

Les formes d'onde peuvent étre marquées a partir de la feuille d'édition. Pour marquer un forme d’'onde,
faites un double clic sur le descripteur de la forme d’'onde que vous désirez marquer. Cliquez avec le bouton
droit puis choisissez le marqueur correct. Faites glisser votre souris jusqu'a la zone correcte et cliquez. Vous
pouvez aussi choisir de 1 a 4 sur le clavier pour choisir le marqueur approprié et utiliser Enter (Entrer) pour
le positionner.

4.7.6 Exemple de résultat oVEMP

De plus amples informations concernant les enregistrements et la procédure oVEMP sont disponibles dans
le manuel d'informations supplémentaires de I'Eclipse.
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5 Module Aided Cortical

Le module cortical assisté peut étre associé a une licence autonome, ou utilisé avec la méme licence que le
logiciel EP15/25. Reportez-vous au chapitre 3 pour obtenir un apergu des diverses caractéristiques et
fonctions dans le logiciel EP15/25. Les caractéristiques et fonctions uniquement disponibles dans le module
cortical assisté seront décrites dans ce chapitre.

5.1 Réalisation d’'une mesure corticale assistée

Le module cortical assisté peut étre utilisé par I'utilisateur pour mesurer la réponse du patient dans une
configuration en champ libre. Cela permet au clinicien d’évaluer les capacités auditives du patient avec et
sans amplification.

Le but de la réalisation de mesures corticales assistées est de permettre au clinicien d’évaluer si le patient
recoit des informations appropriées de sa prothése auditive et/ou de ses implants cochléaires a 'aide de
stimuli vocaux, afin d’évaluer son accés aux sons vocaux a I'aide de son amplificateur.

5.1.1 Montage des électrodes pour les mesures corticales assistées

Mastoid

[ ————————— Highforehead/Cz

Low forehead/cheek

Right @
Vertex [ )+
Ground @

Left @ Mastoid

~\

ROUGE Mastoide droit (référence ou inverseur)
BLEU Mastoide gauche (référence ou inverseur)
BLANC Haut du front (actif ou non-inverseur)
NOIR Masse sur la joue ou en bas du front

L’état d’éveil/l'attention du patient influence les amplitudes de la réponse corticale assistée. Pour cette raison, le
patient doit étre éveillé et alerte, mais ne doit pas préter attention aux stimuli.
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5.1.2 Stimuli pour le module cortical assisté

Les stimuli de type vocal sont utilisés pour permettre d’enregistrer les réponses corticales assistées a l'aide
de l'appareil du patient. Les sons vocaux sont présentés en référence au signal ISTS (International Speech
Test Signal)._ De ce fait, le niveau de référence de la parole en dB (SpRefl) est utilisé en tant qu’unité. Pour
cette raison, les stimuli de fréquence inférieure sembleront plus fort que les stimuli de fréquence supérieure.

Différents stimuli de type vocal sont disponibles :
- ManU-IRU
- HD-Sounds™
- LING-sounds

Pour plus d’informations sur les stimuli, nous nous référons au document Eclipse Additional Information
(informations supplémentaires).

5.2 Sound Field Analysis

Pour compenser les changements physiques potentiels dans la salle de test entre les tests, un analyseur de
champ sonore a été développé. L’analyseur de champ sonore mesure a quel point les caractéristiques du
champ actuel sont similaires, les caractéristiques étant mesurées lorsque 'étalonnage a été effectué.

Si des différences sont mesurées dans les caractéristiques, 'analyseur de champ sonore assure la
compensation des différences mesurées lors de la présentation des stimuli au cours du test suivant.
L'utilisateur doit choisir manuellement s’il souhaite utiliser la compensation. Il est donc recommandé
d’effectuer 'analyse du champ sonore avant de voir un patient. Avant d’effectuer I'analyse du champ sonore,
le microphone ambiant doit étre placé a I'endroit ou le patient sera positionné pendant le test. L’analyse ne
prend que quelques secondes a effectuer.

Pour utiliser I'analyseur de champ sonore, appuyez sur « Analyse du champ sonore.. (Sound field
analysis..) » dans I'onglet enregistrement. L’analyseur de champ sonore s’ouvrira dans une fenétre
contextuelle.

Mask. O

Ear : | Unaided (UA) «| [] 55dB
Outp.: FF (Bone outp ) _EF' dB
Rate.: 0.9 Hz [] 75dB

Polarty: Atemate
HPF: 10Hz&0ct 7
LPF: More 00—

Sound field analysis

Status

Recorded : 0
Rejected : Maone

ManU-IRLI High
ManU-IRL Mid
ManU-IRLI Low

L’image ci-dessous montre que le champ sonore a été analysé et que les différences de stimuli par rapport a
la cible calibrée observées en raison de changements dans la salle de test sont mesurées.
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Une pression sur « ajuster a la cible (adjust to target) » compensera ensuite les changements physiques
dans la salle de test, de sorte que chaque stimulus soit présenté de maniere correcte.

Appuyez sur « OK » pour enregistrer la correction. La valeur corrigée sera également affichée sur le
rapport.

Pour plus d’informations sur I'analyse du champ sonore, reportez-vous au document d’informations
supplémentaires sur I'Eclipse (Additional Information).

D-0120591-1 — 2025/11 &
Eclipse — Instructions d'utilisation — FR Interacoustics Page 72



5.3 Etat de I'oreille et abréviations

Le module cortical assisté doit &tre informé des conditions de test (assisté, non assisté, etc.). Ces réglages
ont lieu dans l'onglet enregistrement, en cliquant sur le menu déroulant a cété de « Oreille : (Ear:) ». La
couleur de la forme d’onde changera en fonction de la condition de test définie. Il s’agit d’'un réglage
purement visuel qui n’affectera aucunement les mesures. Le rapport contient également la liste des
abréviations utilisées dans le module cortical assisté.

K?  Aided Cortical

Becord lEdrt ] Latenc'_.r] Flepgrt]

Stimulus Man. Stim.
Level 65dB SpReflL. || | | ——
Type :ManlHRU Hgh | |——

Aided Right (AR}
Aided Left (AL)
Aided Binaural (AB)

HFF
LPF:  100Hz = | |
Sound field analysis.. = T
(1 30a8 ~
Status [ stm.
Recorded : 0 @ FF

Rejected : MNone
Speech sounds
ManU-IRL High
ManU-IRL Medium
ManU-RL Low

Wave reproducibility in %
0 25 B0 7h 100
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Les couleurs par défaut sont les suivantes :

AB= Aided Binaural (binaural assisté), forme d’onde violette.
AL= Aided Left (assisté gauche), forme d’onde bleue

AR= Aided Right (assisté droite), forme d’onde rouge

UA= Unaided (non assisté), forme d’onde noire

5.4 Marqueurs de forme d’onde du module cortical assisté
Eecord| Latency ] Report ]

Latency times
ms

iy
Bl tr
M1 tr
P2 tr
M2 tr
B3 tr

ms )
weota[ ] ]

Les marqueurs P1, N1, P2, N2 et P3 sont disponibles pour marquer les crétes, et des creux sont disponibles
pour marquer les creux négatifs dans la forme d’onde.
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5.41 Rapport
Becord |Edrt ]Latenc'_.'

Stimulus Wlan. otim.
Level 65dB SpRefl. ™ | | e

Un onglet « rapport » est disponible et contient les résultats des différentes formes d’onde.

ManU-IRU
dB SpRefl Low Mid High
55 Response: Inconclusive
Aided Binaural Defector. 82%

RN: 0.843pV
Sound Field adj.: -3.0dB

Comment: Uneasy

55 Response: Absent
Aided Left Detector: 72%
RN: 0.859pv

Sound Field adj.: -1.0d8
Comment: Uneasy

55 Response: Present
Aided Righl Detector: 95%
RN: 0.892uV

Sound Field adj.: -1.5dB
Comment: attended activity well

5.5 Algorithme de détection Fmpi™

Dans le cadre du module cortical assisté, une méthode de détection des réponses corticales assistées a été
développée. Le détecteur Fmpi™ affichera la détection en tant que taux de confiance de la réponse en
pourcentage et n’affichera pas de valeur Fmp numérique, par exemple 2,65, comme pour le PEA. Le taux de
détection peut étre défini dans la configuration a 95 %, 99 % ou désactivé.

5.6 Exemple de test cortical assisté

La morphologie des résultats des tests corticaux assistés variera d’'un patient a I'autre. Ce qui suit n’est donc
qu’un exemple de ce a quoi la morphologie peut ressembler.

L’age du patient, le type de stimulus, le niveau de stimulus, le taux de stimulus, les réglages du filtre, le
placement des électrodes sont tous des facteurs qui influencent la forme d’onde corticale assistée
résultante.

Le module cortical assisté n’inclut pas de données normatives, et il est donc important qu’un protocole
clinique défini soit utilisé afin que les données des patients puissent étre comparées a un ensemble de
données normatives provenant de la littérature publiée examinée par des pairs ou recueillies par votre
établissement individuel.
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5.6.1 Résumé des parameétres pour les tests corticaux assistés

Paramétres de tests corticaux assistés

Sujet Etat Réveillé et calme
Yeux Yeux ouverts
Condition Conditions d’ignorance
Stimuli Types de stimuli de type ManU-IRU, HD-Sounds™, LING-Sounds

vocal

Fréquence de
présentation

0,9 Hz

Durée du stimulus

Dépendant du stimulus

Présentation Champ libre
Niveau 75 dB SpRefl, 65 dB SpReflL, 55 dB SpRefL
Stimuli
- ManU-IRU Faible (240-600 Hz), Moyenne (1 100-1 700 Hz),
Elevée (2 800-4 500 Hz)
- HD-Sounds Faible /m/, Moyenne /g/ et Elevée /t/
/m/, lul, IAn/ , Ish/ | leel , Is/
- LING

Enregistrements

Electrode de référence

Mastoides droit et gauche

Filtres d’enregistrement

1 Hz-Aucun (250 Hz)

Fenétre d’analyse Fmpi™

Fenétre d’enregistrement

50-550 ms

Pré-stimulus —60 ms Post-stimulus 840 ms

Reproductibilité de la
forme d’onde

60 ms a 270 ms

Balayages 80-100 pour les adultes
100-300 pour les nourrissons
Impédances Inférieure a 5 kQ
Mesures Adulte P1, N1, P2
Enfants P1, N200-250
Nourrissons Composantes fiables
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6 Module de recherche

La licence du module de recherche active des options d'export de courbes pondérées. Elle peut également
étre utilisée pour enregistrer chaque balayage de telle sorte que I'ensemble de l'enregistrement puisse étre
« relu ». Les données exportées peuvent étre analysées plus en profondeur dans des programmes tels
qu'Excel et Matlab.

I L’'usage prévu du module de recherche est de fournir le moyen d’exporter des données et la capacité a
charger des stimuli sur mesure.

La part de responsabilité dans la pose d’'un diagnostic correct et la prise en charge de chaque patient doit
rester a la charge de I'hdpital ou de la clinique ou il a été examiné.

Interacoustics A/S ne peut accepter la responsabilité d’erreurs de diagnostic ou de la prise en charge d’un
patient résultant de I'utilisation de fichiers exportés et modifiés.

Pour obtenir plus de détails sur le module de recherche, veuillez consulter les informations
complémentaires.

Pour accéder rapidement aux fichiers et dossiers de recherche, allez dans I'aide et ouvrez le dossier qui
vous intéresse.

“\r John Doe 6. Current date : 08-11-2018
File Edit View Help

Help Topics CE-Chirp L ?,:Q.; %
Guides and instructions
. . . Response
Quick Guide Videos corfidence W Fmp: 1263
—

Research folders ] Exported Waveforms
About... WAV-files

IS S UD T e Log files

Bar: Left 45dB Research Tools

Outp.: Insert phone 50de

Dt - AR A Un i 1 m

6.1.1  Journalisation de chaque balayage pour une « relecture » ultérieure
Tout d'abord, choisissez un répertoire pour sauvegarder les données journalisées dans le protocole. Les
données y seront journalisées. Voir I'image.

Créez et configurez le répertoire, par ex. : « C:\\EP Log »
Commencez a journaliser des données, sélectionnez le protocole et effectuez le test (ici, il s'agit du test de
boucle de protocole.

Maintenant, tous les balayages et données de cette session ont été journalisés et sauvegardés dans le
répertoire « C:\EP Log ».

Toutes les données brutes sont filtrées par le matériel.

Ouvrez le répertoire C:\EP Log et commencez a utiliser les données sous Matlab/Excel, etc.
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System setup

Selected protocol Name of protocol

Auto protocols | General Setup | Printer Setup | Latency Template | Report Templates

Predefined protocols :

Threshold 2cHz CE-Chirp LS

+ | [Threshold 2Hz CEChim LS

Type of measuremert

EMG scaling

Off

New... Delete... Cancel

Recording propertics

ABR-30 v Prirter wizard.. Stop criteria
Stimulus properties Number of stimuii: 4000
Stimulus type Bt Stimulus ear =
NB CEChip® LS ~ Insert phone Respanse corfidence
Stimuii per sec. 451 FME”“E‘ Lsft  Right Detection=99% (Fmp=3.1) | [] Stop Criteria
< > e [ Binaural Stim Residual Noise Target Line
Polaity 1kHz . Masking 4nv | [ Stop Crteria
Masking level method
Atemate ~ T = Fmp range
z off & From : 5.0msto 15.0ms
Manual v < >
frensty 0dB
o O 0O O O O ooo oo Recording
levd [0 |[10 20 [30 45 50 [0 7o [so [0 |00 |dBnHL i Beginzt 0.0ms  Displ.to 200ms
L T T C C T ET T O O O o < 2 B :
(O Ascend (®) Descend Soft attenuator Masking in Ipsi Lzezmon
v
Filter properties Display properties +40 pV (92 dB) ~
Filter settings for input amp Display Single Curve
Low pass High pass [ Auto amange during test Con
10Kz | [BHzbloct v []Showsim ete Splt screen Latency Templates Optirize recording
[ Show stim freq. [ Show polarity g recording
Preliminary display settings Eéy_ﬁi:_lﬂﬂ weighting
Low pass: High pass: Volt/div response cuve  Gaininfoonraw EEG  Baseline method [ Minimize interference
R e
From : 5.0ms To: 15.0ms
Special tests VEWP < PSR
MMNF:::W MMN Frequent rate EMG Controlled stimulus/recording | Setiings. Rescarch avatbity
Patient’s EMG monitor Destination
Frequert

[JLog | Application Data'Logs'.

6.1.2 Exporter la courbe pondérée et/ou la session entiére
Dans la Configuration Générale, décidez ou sauvegarder les formes d'onde exportées.

0K Cancel

U
Auto protocols options AP amplitude (Area method) Multinle wavefom | | or
(V| Separate ears 71 AP1tn AP neal S &
[7] Sep: A ,
E ud] e

ort waveform ‘@ | Browse for Folder -
Bo i
Destination
Ch D Please select the log folder

Display options
Export waveform

[ Invert curves on screen

Invert ECoch(G on screen > | Boot ~ N

Auto. Single Curve Display Gain > | Builds i

[ Shaw "EEG too low" waming > L carlos 4

[ Invert VEMP on screen > |, Dowments and Settings

J Download ]
> 1) DRIVERS
> EF log
| | Export waveform |
| Firefox <
< | 1 I b

Pour exporter une courbe d'intérét spécifique, cliquez avec le bouton droit sur la poignée d'intensité et
choisissez d'exporter cette forme d'onde pondérée.

Vous trouverez maintenant cette forme d'onde dans le répertoire d'export des formes d'onde, et pouvez

l'ouvrir pour procéder a des analyses plus poussées sou Matlab/Excel, etc.
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6.1.3 Exporter la session (toutes les courbes)
Cliquez sur Menu-File (Menu-Fichier) et Export session (Exporter la session) pour exporter I'ensemble de la
session de données pondérées affichée a I'écran.

“If John Doe 6. Current date: 03-11-2018
File Edit View Help
System setup

Print Ctrl+P
Print Setup...
Print anonymous i

Print patient data te PDF

Design and preview session

Exit [

6.1.4 Exporter une forme d'onde hors ligne

Les données enregistrées sont disponibles a I'export lorsque I'Eclipse n'est pas connecté, mais seulement si
les enregistrements sont effectués sur un Eclipse doté d'une licence pour la fonction du module de
recherche.

6.1.5 Importer des fichiers d'onde pour les stimuli
Ouvrez le logiciel d'étalonnage pour ajouter les fichiers et étalonner le fichier au niveau sonore correct.

AVIS

Les fichiers de formes d'onde doivent étre au format 16 bits et utiliser un taux d'échantillonnage de 30 kHz
afin de pouvoir étre utilisés dans le logiciel EPx5.
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1. Cliquez sur le bouton « Ajouter stimuli » et choisissez le fichier a ajouter (par ex. ABCDEF).
'9% EPxx Calibration - Dsl’:m.ﬂ-

Stimui At | Input Att. | Stimuli Level (Click Tradit,. WN, TF, Moritor Tone} |
Tone bursts, Click, Chirp® & NB Chirps® Wave files I Settings

Transducer to calibrate :
* Right ABR3A " Right TDH39

© Left ABR3A © Left TDH ® ez

™ Base on 2 stimuii
Stimuli

Stimuli name:

Fils name % Active for calibration

| |

[~ Continues playback {when used as noise stimulus)

Level (peSPL)
* 100dB ¢ 0dB

‘ Add stimulus. .. i , Remaoyve stimulus.. |

ok | ol | Hee |

2. Procédez a I'étalonnage - sélectionnez 100 dB et utilisez le curseur pour ajuster I'étalonnage.

Transducer to calibrate
%" Right ABR3A " Right TDH339

" Bo
" Left ABR3A " Left TDH39 "
[~ Base on 2 stimuli
Stimuli
[aBcoEF =
Stimuli name
IAECD EF
File name % Active for calibration

IC:"-—.F‘n:uglam Files (<B6)"\Interacoustics’Eclipse’\EPxd\Application Data’s ... |

[~ Continuss playback (when used as noise stimulus)
Level (peSPDy——
' 100dB i 0dB

Calibration: 14.0 dB 3

S = ~
Comection peSPLL*RHL 105 dB
1
Add stimulus... Remove stimulus... |

3. Sinécessaire, procédez a la correction peSPL-nHL, sélectionnez 0 dB et utilisez le curseur pour
ajuster la correction.
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a. Les stimuli peuvent maintenant étre sauvegardés et présentés pour une utilisation
uniquement au format SPL

Transducer to calibrate :
' Right ABR3A " Right TDH33

" B
C et ABRIA  ( Lsft TOH39 one
I Base on 2 stimuli
Stimuli
[ABCDEF ~|
Stimuli name:
[ABCDEF
File name % Active for calibration

‘C:"-.Pr\:-gram Files {xBE}\Interacoustics \Eclipse’\EPxd\ Application Data’f ..

[ Continues playback {when used as noise stimulus)
Level {pe3fL)
" 10048~ 0dB

1T e

o~ T —
( Comection peSPL<>nHL: 10.5dE )
=+
Add stimulus.... | Remove stimulus... |

4. Assurez-vous d'effectuer cette opération pour chaque transducteur et pour les cbtés droit et
gauche !

5. Pour utiliser les stimuli nouvellement ajoutés, ouvrez le logiciel et les stimuli ABCDEF apparaitront
dans la liste déroulante.

6. Vous pouvez créer et exécuter votre protocole a I'aide des nouveaux stimuli (par ex : un test LBK)
pour constater I'enregistrement des stimuli.

D-0120591- — 2025/11 &

Eclipse — Instructions d'utilisation — FR Interacoustics Page 82



Veuillez consulter les informations supplémentaires concernant la licence de recherche. Celles-ci
sont disponibles dans le manuel d'informations supplémentaires.
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7 Instructions d’utilisation de la suite IA OAE

L'instrument s'allume grace a une alimentation de connexion USB. Pendant I'utilisation de I'instrument,
veuillez respecter les consignes générales suivantes :

ATTENTION

N'utilisez cet appareil que de la fagon décrite dans ce manuel.

N'utilisez que les embouts auriculaires Sanibel jetables congus pour cet instrument.

Utilisez toujours un nouvel embout auriculaire pour chaque patient afin d'éviter toute contamination

croisée. L'embout auriculaire n'est pas congu en vue d'étre réutilisé.

4. N'insérez jamais la sonde OAE dans le conduit auditif sans embout, car I'absence d'un embout
auriculaire est susceptible d'endommager le conduit auditif du patient.

5. Gardez la boite d'embouts auriculaires hors de portée du patient.

6. Veillez a insérer 'embout de la sonde OAE en vous assurant qu'il est étanche a l'air sans blesser le
patient. L'utilisation d'un embout auriculaire adéquat et propre est obligatoire.

7. Veillez a n’utiliser que des intensités de stimulation acceptables pour le patient.

8. Il est conseillé de procéder a un test de la sonde OAE au début de chaque journée, pour s'assurer
du bon fonctionnement de la sonde et/ou du cable pour les mesures TEOAE et DPOAE.

9. Nettoyez régulierement I'embout de sonde pour vous assurer qu'aucun résidu de cire ou autre
bloqué n'influence le résultat.

10. La présence d'acouphénes, d'hyperacousie ou autre sensibilité aux sons de forte intensité peut étre

une cause de contre-indication aux tests en cas d'utilisation de stimuli a haute intensité.

AVIS

wh =

1. La manipulation soigneuse de l'instrument dés qu'il entre en contact avec un patient est cruciale.
Une position calme et stable pendant les tests est préférable pour obtenir une précision optimale.

2. Le Eclipse doit étre utilisé dans un environnement silencieux, de fagon a ce que les mesures ne
soient pas influencées par des bruits acoustiques externes. La présence d'un tel environnement
peut étre déterminée par une personne diment compétente ayant regu une formation en acoustique.
La section 11 de la norme ISO 8253 présente la définition d'une salle silencieuse a des fins de tests
d'audition audiométrique dans ses lignes directrices.

3. Il est recommandé d'utiliser l'instrument dans une plage de températures ambiantes précisée dans
ce guide.

4. Ne nettoyez jamais le boitier de la sonde OAE avec de I'eau et n'insérez jamais d'instruments non
spécifiés dans la sonde OAE.

7.1 Maniement et sélection des embouts auriculaires

Lorsque vous utilisez la sonde Eclipse, vous devez utiliser des embouts auriculaires Sanibel™ OAE.

Les embouts auriculaires Sanibel™ sont a usage unique ; ils ne doivent pas étre réutilisés. La réutilisation
d'embouts auriculaires peut entrainer la propagation d'une infection d'un patient a un autre.

La sonde OAE doit étre équipée d'un embout d'un type et d'une taille adaptés avant de procéder a tout test.
Votre choix dépendra de la taille et de la forme du conduit auditif et de I'oreille. Votre choix pourra également
dépendre de vos préférences personnelles et de la fagon dont vous effectuez votre test.
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Les embouts auriculaires en forme de parapluie ne conviennent pas aux tests de diagnostics
OAE.

Utilisez plutdt les embouts auriculaires en forme de champignon. Assurez-vous que cet embout
auriculaire soit complétement inséré dans le conduit auditif.

Reportez-vous au guide rapide « Selecting the Correct Ear Tip » (Sélectionner le bon embout auriculaire)
dans le document contenant des informations complémentaires du Eclipse afin d'obtenir un apercu des
tailles et gammes d'embouts.

7.2 Contrdles quotidiens du systéeme pour les dispositifs OAE

Il est recommandé d’effectuer un contrdle quotidien de votre équipement OAE pour s’assurer qu’il est en bon
état de marche, avant d’étre testé sur des patients. L’exécution d’un test d’intégrité de la sonde et d’'un
contréle de l'oreille réelle permet de détecter toute défaillance de la sonde ou distorsion du systéeme pouvant
se déguiser en réponses biologiques. Un contréle quotidien garantit que vous pouvez étre sir que les
résultats obtenus dans la journée sont valables.

7.21 Test d’intégrité de la sonde

Le test d’intégrité de la sonde s’assurer que les réponses d’artefact (distorsions du systéme) ne soient pas
générées par la sonde ou le matériel.

e L’embout de la sonde doit étre inspecté pour éliminer toute cire ou débris avant de commencer le
test

e Le test devrait toujours étre mené dans un endroit calme

o N'utilisez que la cavité conseillée pour les tests. L'utilisation d'un type de cavité différent peut
conduire a une non-détection des problémes de la sonde ou indiquer, a tort, une sonde défaillante

Procédure de test :
1. Insérez la sonde dans la cavité de test ou le simulateur d’oreille fourni. |l est important d’utiliser une
cavité de taille correcte pour obtenir des résultats de test valides.

Pour le DPOAE une cavité 0,2cc est recommandée.

Pour le TEOAE une cavité 0,5cc est recommandée.

2. Sélectionnez un protocole de test OAE directement sur le dispositif ou en utilisant la Titan Suite.
Etant donné qu’une distorsion du systéme dépend du niveau de sortie du stimulus, sélectionnez un
protocole reflétant ce qui est le plus souvent utilisé dans la pratique clinique.

3. Démarrez le test et laissez-le s’exécuter jusqu’a ce qu’il s’arréte automatiquement. N'arrétez pas le
test manuellement.

Résultats du test :

Si une sonde fonctionne correctement, aucune des bandes de fréquence (TEOAE) ou points (DPOAE) de
fréquence ne devrait étre coché, ex., aucun artefact/OAE ne devrait étre détecté au-dessus du niveau de
bruit.
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Si un message d'erreur apparait au cours du test ou si un ou plusieurs points ou bandes de fréquence OAE
est(sont) coché(s) (soit détecté(s)) a la fin du test, le test d'intégrité de la sonde a échoué. Ceci pourrait
indiquer que :

Il y a du cérumen ou des débris dans 'embout de la sonde et un nettoyage est nécessaire.

La sonde n’a pas été placée dans la cavité de test ou dans le simulateur d’oreille correctement, ou,
L’étalonnage de la sonde doit étre contrélé.

L’environnement de test est peut-étre trop bruyant pour le test. Trouvez un endroit plus calme pour
le test.

PN~

Vérifiez et nettoyez I'embout de sonde et renouvelez le test. Si le test de sonde échoue de nouveau, la
sonde ne doit pas étre utilisé pour réaliser des tests sur les patients. Contactez votre réparateur local pour
obtenir de l'aide.

7.2.2 Mesure audition réelle

Ce test peut étre fait en plagant la sonde dans son oreille et en
exécutant un protocole de test communément utilisé.

Si les résultats OAE ne correspondent pas au résultat OAE attendu,
ceci peut indiquer que :

1. La sonde n'est pas connectée correctement au dispositif.
L’embout auriculaire n’est pas connecté correctement a
'embout de la sonde.

3. Iy aducérumen ou des débris dans 'embout de la sonde et
un nettoyage est nécessaire.

4. L’environnement est trop bruyant pour le test.

La sonde n’a pas été placée correctement dans le canal auditif.
6. L’étalonnage de la sonde doit étre controlé.

i
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Si les résultats du test d’audition réelle ne correspondent pas au résultat attendu aprés le contréle des
articles 1 a 5 ci-dessus, la sonde ne devrait pas étre utilisée pour le test sur des patients. Contactez votre
réparateur local pour obtenir de l'aide.
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8 La suite IA OAE

Dans le logiciel et ce manuel, I'abréviation « Suite OAE IA » est utilisée comme abréviation pour le logiciel
de la Suite OAE Interacoustics.

8.1 Configuration de I'alimentation PC

AVIS

Permettre le mode veille ou la mise en veille prolongée du PC peut entrainer le blocage du logiciel IA OAE
en sortie de veille PC. Dans le menu Start (Démarrer) de votre systéeme d'exploitation, allez dans Control
Panel | Power Options (Panneau de configuration > Options de démarrage) pour modifier ces paramétres.

8.2 Appareils compatibles

Le logiciel IA OAE est compatible avec le Eclipse, I'Eclipse et le Eclipse d'Interacoustics. Ce logiciel permet
de voir les enregistrements de tous les appareils, mais le téléchargement des protocoles et des patients de
I'appareil portable Eclipse ne peut étre effectué qu'a partir de la Suite Eclipse. Cependant, une fois
enregistrés sur la base de données, le logiciel IA OAE peut étre utilisé pour ouvrir et afficher les
enregistrements.

8.2.1 Démarrage a partir de la Base de données OtoAccess®

Pour obtenir des informations sur l'utilisation de la Base de données OtoAccess®, consultez les instructions
d'utilisation pour la Base de données OtoAccess®.

8.2.2 Démarrage a partir de Noah 4
Assurez-vous que le Eclipse est allumé et connecté avant d'ouvrir le module logiciel. Si le matériel n'est pas
détecté, le logiciel IA OAE s'ouvre en mode lecture.

Pour démarrer le logiciel IA OAE a partir de Noah 4 :
1. Ouvrez Noah 4,
2. Cherchez et sélectionnez le patient avec lequel vous souhaitez travailler,
3. Sile patient n'apparait pas encore dans la liste :
- Cliquez sur l'icone Add a New Patient (Ajouter un nouveau patient)
- Remplissez les champs requis et cliquez sur OK
4. Cliquez sur l'icdne IA OAE software module (module logiciel IA OAE) située en haut de I'écran,

Pour en savoir plus sur l'utilisation de la base de données, consultez le manuel de Noah 4.
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8.2.3 Mode simulation
Vous pouvez activer le mode simulation a partir de Menu-Setup-Simulation mode
(Menu-Configuration-Mode simulation).

En mode simulation, vous pouvez simuler les protocoles et les vues avant de réaliser
test sur le sujet.

En cas de besoin, vous pouvez également tester les prévisualisations du rapport de
test.

Une fois le logiciel lancé, le mode simulation est toujours désactivé par défaut, pour
s'assurer qu'il n'y ait pas « d'enregistrements artificiels » réalisés par accident.

Les « enregistrements » réalisés en mode simulation ne peuvent pas étre enregistrés, puisque les données
sont aléatoires et ne sont pas associées a des patients.

8.2.4 Rapport d'incidents

Dans le cas ou le logiciel IA OAE se bloque et que les détails sont
récupérés par le journal du systéme, la fenétre Crash Report (Rapport
d'incidents) s'affiche sur I'écran du test (comme illustré ci-dessous). Le e
rapport d'incidents fournit a Interacoustics les informations sur le message
d'erreur. Et pour participer a la résolution du probléme, I'utilisateur peut
également ajouter des informations complémentaires exposant ce qu'ils
étaient en train de faire avant que l'incident ne survienne. Il est également
possible de transmettre une capture d'écran du logiciel.

La transmission du rapport d'incidents via internet nécessite au préalable
d'activer la case a cocher « J'accepte I'Exclusion de Responsabilité ».
Pour les utilisateurs ne bénéficiant pas d'une connexion internet, il est
possible de sauvegarder le rapport d'incidents sur un disque dur externe
puis de le transmettre a partir d'un autre ordinateur doté d'une connexion
internet.
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8.3 Utilisation du menu

La section suivante décrit les éléments du Menu qui sont accessibles a partir de I'onglet module DPOAE et
TEOAE :

Le Menu donne accés a la Configuration, I'lmpression, I'Edition et I'Aide.

e Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Configuration | Configuration de protocole) créé des
protocoles de tests personnalisés, ou permet de changer les protocoles par défaut

e Menu | Setup | Temporary setup (Menu | Configuration | Configuration temporaire) change
temporairement les protocoles

e Menu | Setup | Show/Hide protocols (Menu | Configuration | Montrer/Cacher les
protocoles) cache ou montre les protocoles, selon le choix

e Menu | Setup | General setup (Menu | Configuration | Configuration générale) Etablit des
parametres de test OAE spécifiques et impression automatisée en pdf

e Menu | Setup | Norm data setup (Menu | Configuration | Configuration des données
normées) Personnalise et importe/exporte des données normées OAE

e Menu | Setup | Password protection (Menu | Configuration | Protection du mot de passe)
Etablit un mot de passe pour la configuration

e Menu | Setup | Language (Menu | Configuration | Langue) vous permet de sélectionner
I'une des langues disponibles. Le changement de langue sélectionnée entre en vigueur lors
de l'ouverture suivante du logiciel IA OAE.

e Menu | Setup | Simulation mode (Menu | Configuration | Mode simulation) active le mode
simulation et essaye les protocoles ou montre la fagon dont les données sont visualisées

e Menu | Print (Menu | Impression) Prévisualisation de I'impression, assistant d'impression et
impression

e Menu | Edit (Menu | Edition) exporte les données en fichier XML
e Menu | Help | About OAE software... (Menu | Aide | A propos du logiciel OAE...) affiche
une fenétre présentant les informations suivantes :
o Version du logiciel IA OAE
o Version du matériel
o Versions du firmware
o Droits d'auteur Interacoustics
De plus, vous pouvez accéder au site Internet d'Interacoustics a partir de cette fenétre en
cliquant sur le lien vers www.interacoustics.com

En appuyant sur la touche License, (Licence) vous pouvez modifier les codes des licences
de l'appareil. Les codes de licence de I'appareil sont spécifiques a chaque numéro de série
et définissent les modules, tests, paramétres de protocoles et autres fonctions disponibles.
Ne changez jamais le code de licence sans l'aide d'un technicien agréé.

e Menu | Help | Documents... (Menu | Aide | Documents) lance une version numérique du
Manuel d'instructions d'utilisation et du Manuel Informations complémentaires (Adobe
Reader requis)
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8.4 Utilisation du module DPOAE

8.4.1 Préparation du test

Instructions au patient

Installez le patient sur un lit, un fauteuil confortable ou sur une table d'examen si nécessaire. Les jeunes
enfants peuvent étre plus a l'aise s'ils sont assis sur les genoux de leurs parents ou d'une infirmiére. Montrez
la sonde au patient, puis, expliquez-lui les points suivants :

Le but du test est de sonder l'organe auditif pour voir s'il fonctionne correctement

L'embout de la sonde sera inséré dans le canal auditif et doit étre inséré de fagon hermétique

Des tonalités multiples seront entendues au cours du test

Aucune participation de la part du patient n'est attendue

Le fait de tousser, se déplacer, parler et avaler influencera les résultats du test OAE

Inspection visuelle du canal auditif

Vérifiez que le canal auditif externe ne comporte pas de cire, a I'aide d'un otoscope et retirez I'excés de cire,
pour éviter I'ouverture de la sonde qui serait bouchée, ce qui empécherait le test. Il est possible que les
cheveux génants soient coupés.

En cas de contre-indications, le patient doit étre inspecté par un ORL ou un médecin spécialiste.

La performance de la sonde est capitale pour les résultats des tests OAE. Nous vous conseillons de réaliser
tous les jours un test de la sonde, avant de commencer a réaliser des tests sur les patients, pour vous
assurer que la sonde fonctionne correctement.

Préparation de I'équipement
1. Allumez le Eclipse en le connectant au PC par USB.
2. Ouvrez la Base de données OtoAccess® ou Noah et entrez les informations du nouveau patient.
3. Double-cliquez sur l'icone du logiciel IA OAE pour lancer le logiciel et cliquez sur I'onglet DP du
module OAE.
4. Sélectionnez un protocole de test souhaité dans le menu déroulant.
5. Sélectionne l'oreille a tester.

Avant de réaliser le test OAE, assurez-vous que I'embout de sonde est propre et ne comporte ni cire ni
résidus.

Environnement de test
Réalisez toujours les tests OAE dans un environnement de test calme ; un bruit de fond élevé influencera
I'enregistrement OAE.

6. Sélectionnez une taille d'embout auriculaire qui assure une bonne étanchéité du canal auditif.

7. Vérifiez le statut de la sonde dans le logiciel, pour assurer la bonne étanchéité.

— Lorsque la sonde est détectée comme étant Out of ear (hors de l'oreille), la couleur
est rouge, verte si elle est détectée comme In ear (dans l'oreille). Lorsque I'état de la sonde est
Blocked (bloquée) ou Too Noisy (trop bruyant), la barre devient orange.

8. Sur les résultats du test DP-Gram, I'OAE présente un c6té droit et aucune réponse OAE sur le coté
gauche.
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Le type de test (DP-Gram ou DP-10) et le symbole de latéralité de l'oreille et la couleur sont écrits en
haut du graphique.

Les coches vertes indiquent les points DP qui ont rempli les critéeres DP, comme établi dans le
protocole, comme indiqué plus haut pour I'oreille droite.

Les points DP sans coche n'ont pas rempli les criteres DP et peuvent correspondre a un
environnement bruyant ou a une absence.

Les points DP sont connectés par des lignes avec la couleur du cbté de I'oreille, pour donner un
apercu global des niveaux DPOAE.

La zone grise représente le bruit de fond dans le test DP.
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8.4.2 Eléments dans le module DPOAE
La section suivante décrit les éléments de I'écran DPOAE.
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Menu permet d'accéder aux fonctions Setup (Configuration),
Print (Imprimer), Edit (Modifier) ou Help (Aide) (reportez-vous
au document contenant des informations complémentaires
pour obtenir de plus amples informations sur les options du
menu).

La touche Guidance (Guide) ouvre le guide de l'utilisateur
qui présente des instructions pour effectuer des tests au sein
du module. Le guide peut étre personnalisé dans la fenétre
de configuration du guide de I'utilisateur.

Print permet d'imprimer les résultats a I'écran directement
sur votre imprimante par défaut. Vous serez invité a
sélectionner un modele d'impression si aucun n'est associé
au protocole (reportez-vous au document contenant les
informations complémentaires pour obtenir de plus amples
informations sur l'assistant d'impression).

L'icone Print to PDF (Imprimer en PDF) s'affiche
lorsqu'elle est configurée via General Setup (Paramétres
généraux). Elle permet d'imprimer directement un
document PDF enregistré sur le PC. (Reportez-vous au
document contenant les informations complémentaires
pour plus d'informations sur la configuration).

Save & New Session (Sauvegarder et nouvelle session)
sauvegarde la session en cours sur Noah 4 ou Base de

données OtoAccess® (ou sur un fichier XML couramment
utilisé en mode autonome) et ouvre une nouvelle session.
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Save & Exit (Sauvegarder et quitter) sauvegarde la session
en cours sur Noah 4 ou Base de données OtoAccess® (ou
sur un fichier XML couramment utilisé en mode autonome)
et quitte la Suite.

Toggle Ear (Basculer oreille) passe de l'oreille droite a
l'oreille gauche et inversement dans tous les modules.

List of Defined Protocols (Liste de protocoles définis)
permet de sélectionner un protocole de test pour la session de
test actuelle (reportez-vous au document contenant des
informations complémentaires pour obtenir de plus amples
informations sur les protocoles).

Temporary Setup (Configuration temporaire) permet
d'effectuer des modifications temporaires du protocole
sélectionné. Ces modifications seront uniquement valables
pour la session actuelle. Une fois les modifications effectués et
apres le retour a I'écran principal, le nom du protocole sera
suivi d'un astérisque (*).

List of historical sessions (Historique des sessions)
permet d'accéder aux sessions historiques afin de les
examiner ou a la Current Session (session actuelle).

La case historical session (historique de session) peut
étre développée en I'étirant vers le bas a l'aide de la souris
ou réduite/agrandie en cliquant sur la fleche.

La session surlignée en orange correspond a la session
sélectionnée affichée a I'écran. Activez la case a cocher
située a coté de la date de session pour superposer les
historiques de sessions (overlay historic sessions) sur le
graphique.

Go to current session (Aller a la session actuelle) vous
raméne a la session actuelle.

Probe status (Etat de la sonde) s'affiche sous forme de
barre colorée accompagnée d'une description.

Lorsque I'état de la sonde est Out of ear (hors de
I'oreille), la couleur présente est celle de l'oreille
sélectionnée (bleu pour l'oreille gauche et rouge pour
l'oreille droite). Lorsque la sonde est détectée comme étant
In ear (dans l'oreille), la couleur est verte. Lorsque I'état
de la sonde est Blocked (bloquée), Leaking (fuite)ou Too
Noisy (trop bruyant), la barre devient orange.
Lorsqu'aucune sonde n'est détectée (état No probe), la
barre d'état est grise.

Reportez-vous au chapitre 3.3 pour de plus amples
informations au sujet des états de la sonde.

Le Démarrage forcépeut étre utilisé pour forcer la mesure
OAE a démarrer lorsque I'état de la sonde n’indique pas

« dans l'oreille », ex. lors du test de patients avec des tubes
en PE. Le Démarrage forcé est activé en appuyant sur
l'icobne ou par une pression prolongée sur Démarrer / Barre
d’espace / la touche du boitier de commande pendant

3 secondes.
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Remarque : lors de I'utilisation du démarrage forcé, le niveau
de stimulus est basé sur les valeurs d’étalonnage de la
sonde dans un coupleur 711 et non pas sur le volume de
I'oreille individuel.

Summary view (Vue récapitulative) bascule entre
I'affichage du graphique de résultats ou du graphique de
résultats accompagné des tableaux récapitulatifs du test.

Monaural/Binaural view (Vue monaural/binaural bascule
entre I'affichage des résultats d'une seule oreille et de ceux
des deux oreilles.

Report Editor (Editeur de rapport) ouvre une fenétre
séparée permettant d'ajouter des notes a la session
actuelle ou a I'historique de sessions et de les sauvegarder.

Cocher la case Acceptable noise level Off (niveau de
bruit acceptable éteint) désactive la fonction de rejet de
tout enregistrement, méme lorsque celui-ci contient trop de
bruit.

La glissiére Acceptable noise level (Niveau de bruit
acceptable) permet de régler la limite de niveau de bruit
acceptable entre -30 et +30 dB SPL. Au-dessus de ce seulil,
les enregistrements seront considérés trop bruyants. Le
compteur VU indique le niveau de bruit actuel et prend une
couleur orange lorsque le seuil fixé est dépassé.

L'image d'indication matériel indique si le matériel est
connecté. Le mode de simulation est indiqué quand vous
utilisez le logiciel sans matériel.

Avant de procéder aux tests, le symbole Minuteur indique
la durée apreés laquelle le test DPOAE s'arrétera
automatiquement. Au cours des tests, le minuteur effectue
un décompte jusqu'a zéro. Vous pouvez désactiver le
décompte en cliquant sur le minuteur en cours de test. Le
minuteur commencera alors a compter et indiquera le
temps écoulé depuis le début du test. Le test se poursuivra
alors jusqu'a ce que vous appuyiez manuellement sur stop.

Lorsque la mesure est rejetée, le minuteur cesse de
compter. Artifact rejection (Rejet des perturbations)
dépend du paramétre Acceptable Noise Level (Niveau de
bruit acceptable) et du niveau Level tolerance (Niveau de
tolérance) définis dans le protocole.

La liste de protocoles présente tous les tests faisant partie
du protocole sélectionné. Le test affiché sur I'écran de test
est mis en surbrillance bleue ou rouge, en fonction de
I'oreille choisie.

Une case cochée indique que le test débutera lorsque la
touche START sera enfoncée. Au cours des tests, les
cases correspondant aux tests déja terminé seront
automatiquement décochées. Décochez les cases
correspondant aux tests que vous ne souhaitez pas
exécuter dans le protocole sélectionné avant d'appuyer sur
START.
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p— Une coche blanche indique que (au moins une partie) des
g | données correspondant a ce test sont enregistrées dans la

mémoire.

PAUSE Pause s'active une fois que les tests ont débuté. Cette
A fonction permet d'interrompre un test.

EOU— — Les touches START (DEMARRER) et (STOP (ARRETER))
sont utilisées pour démarrer et arréter la session.

==

A

|-

Probe check @ Le graphique de contrdle de la sonde fournit une
e représentation visuelle de I'ajustement de la sonde dans
0 l'oreille du patient avant et aprés le test.

80

&0 Pendant le test, le contréle de la sonde ne fonctionne pas et
le graphique n'affichera pas une courbe.

50
40

30

20

kHz

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Le graphique de réponse présente la réponse enregistrée
Response G par le micro de la sonde (en dB SPL) en tant que fonction

90 . .,
a0 | a8 spL de Ig fréquence (en Hz). S’eule Ig plage dc'a frequenpe
70 1 2 pertinente au point mesuré ou sélectionné est tracée.

60

ig 1. Les deux stimulis de test sont facilement
10 reconnaissables : il s'agit des deux pics du
33 5 graphique de réponse.

0 2. Laplage de tolérance du stimulus est indiquée
-10 par deux zones grisées au-dessus et en dessous
- i du pic du stimulus.

0.53 0.73 0.93 113 3. Laligne bleue ou rouge indique la fréquence
DPOAE a laquelle le produit de distorsion principal
est attendu.

Voir le document contenant des informations
complémentaires pour obtenir de plus amples détails.
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Lorsque vous passez la souris sur un point de mesure, les
informations relatives a la mesure en cours ou terminée
s'affichent.

Voir le document contenant des informations
complémentaires pour obtenir des renseignements plus
spécifiques au sujet de chaque élément du tableau
s'affichant lors du passage de la souris.

Le symbole DP trouvé, représenté par une coche noire
dans un cercle vert, indique que cette mesure particuliére
répond a son critére spécifié. Aucun autre test a cette
fréquence ne sera effectué.

Le symbole DP trouvé, représenté par une coche noire,
indique que cette mesure particuliere répond a son critéere
spécifié. Cependant, le test se poursuivra jusqu'a la fin de
la durée de test ou jusqu'a son arrét manuel.

Le symbole temps écoulé, représentant une horloge,
indique que la mesure a pris fin sans atteindre le critére
spécifié pour le point en question dans les délais impartis.
Dans la configuration générale, vous pouvez choisir
d'afficher ou non ce type d'indicateurs.

Le symbole valeur plancher de bruit, représenté par une
fleche en direction d'une ligne, indique que la mesure a pris
fin car la valeur plancher de bruit résiduel a été atteinte.
Dans la configuration générale, vous pouvez choisir
d'afficher ou non ce type d'indicateurs.

Si vous mettez le curseur de votre souris sur le graphique
désiré et utilisez la molette de votre souris, vous pouvez
zoomer sur le graphique de réponse et du DP-gramme.
Une fois le graphique agrandi, vous pouvez ensuite le faire
glisser sur |'axe des fréquences.

Cliquez sur le graphique du DP-gramme a l'aide du bouton
droit de votre souris pour accéder aux options suivantes :

La molette de votre souris vous permet de zoomer sur I'axe
des fréquences. De plus, vous pouvez faire un Zoom avant
ou un Zoom arriére or Rétablir la vue (Restore view) en
sélectionnant I'option appropriée dans le menu du bouton
droit de la souris.
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Ajouter une fréquence supplémentaire aprés avoir terminé
les tests du protocole d'origine. Mettez votre souris sur la
fréquence que vous souhaitez tester et cliquez sur le
bouton droit de votre souris. Cliquez sur Ajouter puis
sélectionnez une fréquence disponible sur la liste pour
effectuer une mesure. Aprés avoir ajouté une ou plusieurs
fréquences, vous remarquerez que la touche Start
(Démarrer) indique maintenant Continue. Cliquez sur
Continue pour mesurer toutes les fréquences insérées
sans limite de temps. Appuyez sur Stop lorsque vous avez
effectué les tests souhaités pour les points
supplémentaires.

Next measurement point (Point de mesure suivant)
interrompt la procédure de test automatique et force le
Eclipse a commencer le test de la fréquence suivante
immédiatement. Cette fonction est disponible lorsqu'un
point de test maximum a été sélectionné dans le protocole.

Measure only selected frequency (Mesurer uniquement
la fréquence sélectionnée) permet de re-tester
uniquement le point de mesure sélectionné. Sélectionnez
un point de mesure a re-tester en cliquant dessus avec le
bouton droit de votre souris. Un cercle noir entourant le
point de mesure indique que ce dernier est sélectionné.
Aprés avoir appuyé sur Continue (la ou se trouvait la
touche Start), le point sélectionné sera testé sans limite de
temps. Appuyez sur Stop pour arréter les tests.

DPOAE norm data (Données normatives DPOAE) vous
permet de choisir des données normatives DP différentes
pour les afficher dans le DP-gramme.

Cliquez sur le graphique DP-1/O a I'aide du bouton droit de
votre souris pour accéder aux options suivantes :

Ajouter un niveau supplémentaire aprés avoir terminé les
tests du protocole d'origine. Mettez votre souris sur la
fréquence que vous souhaitez tester et cliquez sur le
bouton droit de votre souris. Cliquez sur Add (Ajouter) puis
sélectionnez un niveau disponible pour effectuer une
mesure supplémentaire. Aprés avoir ajouté un ou plusieurs
niveaux, vous remarquerez que la touche Start (Démarrer)
indique maintenant Continue. Cliquez sur Continue pour
mesurer tous les niveaux insérés sans limite de temps.
Appuyez sur Stop lorsque vous avez effectué les tests
souhaités pour les points supplémentaires.
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Next measurement point (Point de mesure suivant)
interrompt la procédure de test automatique et force le
Mext rmeasurement point Eclipse 8 commencer immédiatement le test a l'intensité
suivante. Cette fonction est disponible lorsqu'un point de
test maximum a été sélectionné dans le protocole.

Add

Measure only selected level

]

Measure only selected level (Mesurer uniquement le

Add " niveau sélectionné) permet de re-tester uniquement le
Mext measurement PCiI'It point de mesure SéleCtionné. Sélectionnez un point de
mesure a re-tester en cliquant dessus avec le bouton droit
SEE AT e M de votre souris. Un cercle noir entourant le point d
. point de mesure
' indique que ce dernier est sélectionné. Aprés avoir appuyé
sur Continue (la ou se trouvait la touche Start), le point
sélectionné sera testé sans limite de temps. Appuyez sur
Stop pour arréter les tests.
Les exigences minimales de test définies dans le
protocole sont affichées a coté de certains éléments du
tableauTest summary (Récapitulatif de test). Ces
nombres entre parenthéses se transforment en coche
lorsque l'exigence minimale est remplie au cours du test.
Point summary Le tableau Récapitulatif de point (Point summary) affiche
f2  DPlevel Nois= SNR  Reliab. Detected les fréquences de test f2, le niveau DP, le bruit, le RSB et le
(H2)  (dBSPL) (dB SPL) pourcentage de fiabilité. La colonne Detected (Détecté)
1000 129 44 173 995 v contient une coche lorsque la fréquence spécifiée a rempli
= | =3 | == | o | o v le critére configuré dans le protocole.
2000 143 152 295 1000 v Les valeurs du niveau DP, du Bruit et RSB sont arrondies a
3000 06 156 162 997 v partir de données brutes. Par conséquent, la valeur RSB
o | = | oo | =6 | oo | o calculée affichée peut ne pas toujours étre équivalente au
— T T T 1 niveau DP moins le Bruit.

m Les résultats de dépistage (Screening results) peuvent
étre PASS (validés), REFER (orientés) ou INCOMPLETE

(incomplets) et sont indiqués au-dessus de la mesure dés
que le résultat est disponible. Si la case a cocher «
Enabled Pass/Refer » (Validation/Orientation activée) n'est
pas activée pour le protocole sélectionné, aucun étiquetage
n'apparaitra.

La signification statistique du résultat détecté dépend de la
combinaison des paramétres suivants définis par
['utilisateur dans la configuration du protocole : Durée de
test, Niveaux de stimulus, RSB, Niveau DP mini, Tolérance
DP, Fiabilité, Nombre de points requis pour une validation,
Points obligatoires requis pour une validation.
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8.5 Utilisation du module TEOAE

8.5.1 Préparation du test

Instructions au patient

Installez le patient sur un lit, un fauteuil confortable ou sur une table d'examen si nécessaire. Les jeunes
enfants peuvent étre plus a l'aise s'ils sont assis sur les genoux de leurs parents ou d'une infirmiére. Montrez
la sonde au patient, puis, expliquez-lui les points suivants :

Le but du test est de sonder l'organe auditif pour voir s'il fonctionne correctement

L'embout de la sonde sera inséré dans le canal auditif et doit étre inséré de fagon hermétique

Des tonalités multiples seront entendues au cours du test

Aucune participation de la part du patient n'est attendue

Le fait de tousser, se déplacer, parler et avaler influencera les résultats du test OAE

Inspection visuelle du canal auditif

Vérifiez que le canal auditif externe ne comporte pas de cire, a I'aide d'un otoscope et retirez I'excés de cire,
pour éviter I'ouverture de la sonde qui serait bouchée, ce qui empécherait le test. Il est possible que les
cheveux génants soient coupés.

En cas de contre-indications, le patient doit étre inspecté par un ORL ou un médecin spécialiste.

La performance de la sonde est capitale pour les résultats des tests OAE. Nous vous conseillons de réaliser
tous les jours un test de la sonde, avant de commencer a réaliser des tests sur les patients, pour vous
assurer que la sonde fonctionne correctement.

Préparation de I'équipement
1. Allumez le Eclipse en le connectant au PC par USB.
2. Ouvrez la Base de données OtoAccess® ou Noah et entrez les informations du nouveau patient.
3. Double-cliquez sur l'icone du logiciel IA OAE pour lancer le logiciel et cliquez sur 'onglet TE du
module OAE.
4. Sélectionnez un protocole de test souhaité dans le menu déroulant.
5. Sélectionne l'oreille a tester.

Avant de réaliser le test OAE, assurez-vous que I'embout de sonde est propre et ne comporte ni cire ni
résidus.

Environnement de test Réalisez toujours les tests OAE dans un environnement de test calme ; un bruit de
fond élevé influencera I'enregistrement OAE.

6. Sélectionnez une taille d'embout auriculaire qui assure une bonne étanchéité du canal auditif.

7. Vérifiez le statut de la sonde dans le logiciel, pour assurer la bonne étanchéité.

— Lorsque la sonde est détectée comme étant Out of ear (hors de l'oreille), la couleur
est rouge, verte si elle est détectée comme In ear (dans l'oreille). Lorsque I'état de la sonde est
Blocked (bloquée) ou Too Noisy (trop bruyant), la barre devient orange.

8. Sur les résultats du test de réponse TE, I'OAE présente un coté droit et aucune réponse OAE sur le
cbté gauche.

SITE response

TE response 'C A
oF A S LEE-LH
[ ke a2
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Le symbole de latéralité de I'oreille et la couleur sont écrits en haut du graphique.

Les coches indiquent les barres TE qui ont rempli les critéres DP, comme établi dans le protocole,
comme indiqué plus haut pour l'oreille droite.

Les barres TE sans coche n'ont pas rempli les critéres TE et peuvent correspondre a un
environnement bruyant ou a une absence.

La zone grise représente le bruit de fond dans le test TE.
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8.5.2 Eléments dans le module TEOAE
La section suivante décrit les éléments de I'écran TEOAE.
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Menu permet d'accéder aux fonctions Setup
(Configuration), Print (Imprimer), Edit (Modifier) ou Help
(Aide) (reportez-vous au document contenant des
informations complémentaires pour obtenir de plus amples
informations sur les options du menu).

La touche Guidance (Guide) ouvre le guide de I'utilisateur
qui présente des instructions pour effectuer des tests au
sein du module. Le guide peut étre personnalisé dans la
fenétre de configuration du guide de I'utilisateur.

Print permet d'imprimer les résultats a I'écran directement
sur votre imprimante par défaut. Vous serez invité a
sélectionner un modéle d'impression si aucun n'est associé
au protocole (reportez-vous au document contenant les
informations complémentaires pour obtenir de plus amples
informations sur l'assistant d'impression).

L' L'icone Print to PDF (Imprimer en PDF) s'affiche
lorsqu'elle est configurée via General Setup (Parameétres
généraux). Elle permet d'imprimer directement un
document PDF enregistré sur le PC. (Reportez-vous au
document contenant les informations complémentaires
pour plus d'informations sur la configuration).

Save & New Session (Sauvegarder et nouvelle session)
sauvegarde la session en cours sur Noah 4 ou Base de

données OtoAccess® (ou sur un fichier XML couramment
utilisé en mode autonome) et ouvre une nouvelle session.

Save & Exit (Sauvegarder et quitter) sauvegarde la
session en cours sur Noah 4 ou Base de données
OtoAccess® (ou sur un fichier XML couramment utilisé en
mode autonome) et quitte la Suite.
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Toggle Ear (Basculer oreille) passe de l'oreille droite a
l'oreille gauche et inversement dans tous les modules.

List of Defined Protocols (Liste de protocoles définis)
permet de sélectionner un protocole de test pour la
session de test actuelle (reportez-vous au document
contenant des informations complémentaires pour obtenir
de plus amples informations sur les protocoles).

Temporary Setup (Configuration temporaire) permet
d'effectuer des modifications temporaires du protocole
sélectionné. Ces modifications seront uniquement valables
pour la session actuelle. Une fois les modifications
effectuées et aprés le retour a I'écran principal, le nom du
protocole sera suivi d'un astérisque (*).

La case historical session (historique de session) peut
étre développée en I'étirant vers le bas a l'aide de la souris
ou réduite/agrandie en cliquant sur la fleche.

La session surlignée en orange correspond a la session
sélectionnée affichée a I'écran. Activez la case a cocher
située a coté de la date de session pour superposer les
historiques de sessions (overlay historic sessions) sur le
graphique.

Go to current session (Aller a la session actuelle) vous
raméne a la session actuelle.

Probe status (Etat de la sonde) s'affiche sous forme de
barre colorée accompagnée d'une description.

Lorsque I'état de la sonde est Out of ear (hors de
I'oreille), la couleur présente est celle de I'oreille
sélectionnée (bleu pour l'oreille gauche et rouge pour
l'oreille droite). Lorsque la sonde est détectée comme
étant In ear (dans l'oreille), la couleur est verte. Lorsque
I'état de la sonde est Blocked (bloquée), Leaking (fuite)
ou Too Noisy (trop bruyant), la barre devient orange.
Lorsqu'aucune sonde n'est détectée (état No probe), la
barre d'état est grise.

Le Démarrage forcépeut étre utilisé pour forcer la mesure
OAE a démarrer lorsque I'état de la sonde n’indique pas

« dans l'oreille », ex. lors du test de patients avec des tubes
en PE. Le Démarrage forcé est activé en appuyant sur
l'icobne ou par une pression prolongée sur Démarrer / Barre
d’espace / la touche du boitier de commande pendant

3 secondes.

Remarque : lors de l'utilisation du démarrage forcé, le
niveau de stimulus est basé sur les valeurs d’étalonnage de
la sonde dans un coupleur 711 et non pas sur le volume de
l'oreille individuel.

Summary view (Vue récapitulative) bascule entre
I'affichage du graphique de résultats ou du graphique de
résultats accompagné des tableaux récapitulatifs du test.

Monaural/Binaural view (Vue monaural/binaural
bascule entre I'affichage des résultats d'une seule oreille
et de ceux des deux oreilles.
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Report Editor (Editeur de rapport) ouvre une fenétre
séparée permettant d'ajouter des notes a la session
actuelle ou a I'historique de sessions et de les
sauvegarder.

Report Editor (Editeur de rapport) ouvre une fenétre
séparée permettant d'ajouter des notes a la session
actuelle et de les sauvegarder.

Cocher la case Acceptable noise level Off (niveau de
bruit acceptable éteint) désactive la fonction de rejet de
tout enregistrement, méme lorsque celui-ci contient trop de
bruit.

La glissiére Acceptable noise level (Niveau de bruit
acceptable) vous permet de fixer la limite de niveau de
bruit acceptable a une valeur située entre +30 et +60 dB
SPL. Les balayages enregistrés au-dessus de ce niveau
de bruit acceptable seront considérés trop bruyants et
seront rejetés.

Le compteur VU indique le niveau de bruit actuel et prend
une couleur orange lorsque le seuil fixé est dépassé.

Pressure indicator (Indicateur de pression) indique si le
test est exécuté a la pression ambiante ou a la pression de
créte de l'oreille moyenne. Target indicator (L'indicateur
de cible) indique I'écart entre la pression et la valeur cible.

L'option Peak pressure (Pression de créte) doit étre
sélectionnée lorsque vous souhaitez effectuer un test
EOA sous pression. Si possible, vous devez d'abord
exécuter un tympanogramme dans le module IMP pour
I'oreille sélectionnée avant de la tester avec la Pression
de créte.

L'image d'indication matériel indique si le matériel est
connecté. Le mode de simulation est indiqué quand vous
utilisez le logiciel sans matériel.

Avant de procéder aux tests, le symbole Minuteur indique
la durée aprés laquelle le test TEOAE s'arrétera
automatiquement. Au cours des tests, le minuteur effectue
un décompte jusqu'a zéro. Vous pouvez désactiver le
décompte en cliquant sur le minuteur en cours de test. Le
minuteur commencera alors a compter et indiquera le
temps écoulé depuis le début du test. Le test se
poursuivra alors jusqu'a ce que vous appuyiez
manuellement sur stop.

Lorsque la mesure est rejetée, le minuteur cesse de
compter. Artifact rejection (Rejet des perturbations)
dépend du paramétre Acceptable Noise Level (Niveau
de bruit acceptable) et du niveau Level tolerance (Niveau
de tolérance) définis dans le protocole.

La liste de protocoles présente tous les tests faisant
partie du protocole sélectionné. Le test affiché sur I'écran
de test est mis en surbrillance bleue ou rouge, en fonction
de l'oreille choisie.
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Min, swesps. repro.

Une case cochée indique que le test débutera lorsque la
touche START (DEMARRER) sera enfoncée. Au cours
des tests, les cases correspondant aux tests déja terminé
seront automatiquement décochées. Décochez les cases
correspondant aux tests que vous ne souhaitez pas
exécuter dans le protocole sélectionné avant d'appuyer
sur START.

Une coche blanche indique que (au moins une partie)
des données correspondant a ce test sont enregistrées
dans la mémoire.

Pause s'active une fois que les tests ont débuté. Cette
fonction permet d'interrompre un test.

Les touches START (DEMARRER) (et STOP
(ARRETERY)) sont utilisées pour démarrer et arréter la
session.

Le graphique de stimulus affiche le stimulus de clic
présenté a l'oreille sous forme de magnitude (Pa) en
fonction du temps (ms). La molette de votre souris vous
permet de zoomer sur I'axe de magnitude (y)

Le graphique de contrdle de la sonde fournit une
représentation visuelle de I'ajustement de la sonde dans
l'oreille du patient pendant et aprés le test.

Aprés le test, une valeur de corrélation s’affichera indiquant
si la sonde est restée correctement placée dans l'oreille
pendant le test.

Le RSB (rapport Signal/Bruit) est affiché a l'intérieur de
chaque bande de fréquence testée et calculé en dB.

Lorsque vous passez la souris sur une bande de
fréquence, les informations relatives a la mesure en cours
ou terminée s'affichent.

Le symbole de contréle TE trouvé, représenté par une
coche noire, indique que cette mesure particuliére répond a
son critére spécifié. Cependant, le test se poursuivra
jusqu'a la fin de la durée de test ou jusqu'a son arrét
manuel.
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Si vous mettez le curseur de votre souris sur le graphique
désiré et utilisez la molette de votre souris, vous pouvez
zoomer sur tous les graphiques.

Il est possible de modifier la vue du graphique de réponse
TE en cliquant sur le bouton droit de la souris. Le menu
déroulant propose les options suivantes :

View (Vue) vous permet de passer de la Vue d'origine a
la vue FFT, affichage de bande d'1/1, 1/2, 1/3, 1/6 et
1/12éme d'octave.

Extend test (Etendre test) permet de continuer a tester
apres la fin du test, qu'il se soit terminé de lui-méme ou
qu'il ait été arrété manuellement. Le compteur reviendra a
0 et commencera a compter sans limite de temps.
Appuyez sur Stop pour arréter les tests. L'option
d'extension du test n'est disponible que lorsque I'option
PASS/REFER n'est pas activée pour le protocole.

Norm data (Données normatives) vous permet de
changer les données normatives TE affichées dans le
graphique de réponse TE.

La forme d'onde de réponse, la fenétre
d'enregistrement et la plage de reproductibilité de la
réponse s'affichent.

Les fleches indiquent le début et la fin de la fenétre
d'enregistrement. Les zones situées en dehors de la
fenétre d'enregistrement sont grisées. Vous pouvez
modifier la position du début et de la fin de la fenétre
d'enregistrement avant de commencer un test en
déplacgant les fleches sur le graphique a l'aide de votre
souris.

La plage de la fenétre de reproductibilité de la forme
d'onde est indiquée au moyen d'une ligne noire sur I'axe
horizontal. Seule la forme d'onde située dans cette plage
est prise en compte pour le calcul du pourcentage de
reproductibilité de la forme d'onde.

Cliquez sur les cercles turquoise ou violet au bout de
chaque forme d'onde et déplacez la souris pour séparer
les courbes au sein du graphique

Cliquez sur le graphique de forme d'onde de réponse a
I'aide du bouton droit de la souris pour modifier
I'affichage.

View buffers A & B (Voir tampons A et B) est la vue par
défaut et affiche les deux formes d'onde EOA moyennées
et superposées.
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Test summary

Average stimulus level -

Stimulus type -

Stimulus stability

No. of accepted sweeps -

No. of rejected sweeps -

Response reproducibility -

Total

OAE -

A&Bmean -

A-Bdiff -

MEP -

No.of detected bands -

Band summary

Frequency TE level
(kHz) (dB SPL)

1.00 7.7
1.50 7.3
2.00 -2.8
3.00 7.0

4.00 6.2

By L=

Noise
(dB SPL)
-5.3
-4.3
-B.9
-6.0

-7.8
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SNR

13.0

116

6.1

13.0

14.0

(240)

(80)

(o)

Detected

View noise (Voir bruit) affiche le bruit de la forme d'onde
(Bruit = Tampon A — Tampon B).

View average (Voir moyenne) affiche la moyenne des
formes d'onde A et B.

Les exigences minimales de test définies dans le
protocole sont affichées a coté de certains éléments du
tableau Test summary (Récapitulatif de test). Ces
nombres entre parenthéses se transforment en coche
lorsque I'exigence minimale est remplie au cours du test.

Le tableau Récapitulatif de bande (Band summary)
affiche les fréquences de test, le niveau TE, le bruit, le
RSB. La colonne Detected (Détecté) contient une coche
lorsque la fréquence spécifiée a rempli le critére configuré
dans le protocole.

Les valeurs du niveau TE, du Bruit et RSB sont arrondies

a partir de données brutes. Par conséquent, la valeur RSB
calculée affichée peut ne pas toujours étre équivalente au
niveau TE moins le Bruit.

Les résultats de dépistage (Screening results) peuvent
étre PASS (validés), REFER (orientés) ou INCOMPLETE
(incomplets) et sont indiqués au-dessus de la mesure dés
que le résultat est disponible. Si la case a cocher «
Enabled Pass/Refer » (Validation/Orientation activée) n'est
pas activée pour le protocole sélectionné, aucun
étiquetage n'apparaftra.

La signification statistique du résultat détecté dépend de la
combinaison des parameétres suivants définis par
l'utilisateur dans la configuration du protocole: Durée de
test, Niveaux de stimulus. RSB, Fenétre de sauvegarde,
OAE total mini, Reproductibilité mini, Niveau TE mini,
Nombre de bandes requis pour une validation, Bandes
obligatoires requises pour une validation
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8.6 Utilisation de lI'assistant d'impression

Dans l'assistant d'impression, vous pouvez créer des modéles d'impression personnalisés qui seront
associés a des protocoles individuels a des fins d'impression rapide. Vous pouvez accéder a l'assistant
d'impression de deux fagons.

a. Sivous souhaitez créer un modele a usage général, ou sélectionner un modele existant a des fins
d'impression : Allez dans Menu | Print | Print wizard... (Menu | Imprimer | Assistant
d'impression...) dans I'un des onglets de Eclipse Suite (IMP, DPOAE, TEOAE ou ABRIS)

b. Sivous souhaitez créer un modeéle ou sélectionner un modeéle existant pour I'associer a un protocole
spécifique : Allez dans I'onglet du module (IMP, DPOAE, TEOAE ou ABRIS) correspondant au
protocole spécifique et sélectionnez Menu | Setup | Protocol setup (Menu | Configuration |
Configuration de protocole). Sélectionnez le protocole spécifique dans le menu déroulant et
sélectionnez Print Wizard (Assistant d'impression) en bas de la fenétre

La fenétre de l'assistant d'impression s'ouvre alors et présente les informations et fonctions suivantes :

Caktegaries Termplates

S
5 Factory defaulks - = '
L|ISEI‘II|EFII'|EE| == | =21 3 4
; #Hldden v " - T

oy My Favorites

——

Paediakric REM Frequency compression

Audiarmetry Prink

1. Sous Catégories, vous pouvez sélectionner
o Templates (Modéles) pour afficher tous les modéles disponibles
o Factory defaults (Modéles par défaut d'usine) pour afficher uniquement les modéles
standards
o User defined (Modéles définis par l'utilisateur) pour afficher uniquement les modéles
personnalisés
¢ Hidden (Masqué) pour afficher les modéles masqués
o My favorites (Mes favoris) pour montrer uniquement les modéles appartenant aux favoris
2. Les modéles disponibles dans la catégorie sélectionnée s'affichent dans la zone Templates
(Modéles).
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3. Les modeles par défaut d'usine sont reconnaissables par leur icone représentant un cadenas. lls
vous permettent de toujours avoir un modéle standard et vous évitent d'avoir a créer un modéle
personnalisé. Cependant, ils ne peuvent pas étre modifiés en fonction de vos préférences
personnelles sans étre préalablement sauvegardés sous un nouveau nom. Les modeles
créés/définis par I'utilisateur peuvent étre mis en lecture seule (Read-only) (ils s'accompagnent
alors de l'icone du cadenas), en cliquant sur le modéle a I'aide du bouton droit de la souris et en
sélectionnant Read-only dans la liste déroulante. L'état Lecture seule peut également étre
désactivé sur les modeéles définis par l'utilisateur en suivant les mémes étapes.

4. Les modéles ajoutés a Mes favoris sont accompagnés d'une étoile. En ajoutant des modeéles a Mes
favoris vous pouvez visualiser rapidement les modéles que vous utilisez le plus souvent.

5. Le modéle associé au protocole sélectionné lorsque vous ouvrez l'assistant d'impression par le biais

de la fenétre IMP440, ABRIS440, DPOAE440 ou TEOAE440 est accompagné d'une coche.

Appuyez sur la touche New Template (Nouveau modeéle) pour ouvrir un nouveau modele vide.

Sélectionnez I'un des modéles existants et appuyez sur la touche Edit Template (Modifier le

modeéle) pour modifier I'agencement sélectionné.

8. Sélectionnez I'un des modeles existants et appuyez sur la touche Delete Template (Supprimer le
modeéle) pour supprimer le modéle sélectionné. Il vous sera demandé de confirmer que vous
souhaitez bien supprimer le modéle.

9. Sélectionnez I'un des modéles existants et appuyez sur la touche Hide Template (Masquer le
modeéle) pour masquer le modéle sélectionné. Le modéle sera alors visible uniguement lorsque la
Catégorie Hidden (Masqué) sera sélectionnée. Pour montrer le modéle, sélectionnez Hidden
(masqué) dans les Catégories, cliquez sur le modéle désiré avec le bouton droit de votre souris et
sélectionnez View (Vue)/Show (Montrer).

10. Sélectionnez I'un des modeéles existants et appuyez sur la touche Mes favoris pour marquer le
modeéle comme un favori. Le modéle peut maintenant étre retrouvé facilement lorsque vous
sélectionnez Mes favoris dans les Catégories. Pour supprimer un modéle accompagné d'une étoile
de Mes favoris, sélectionnez le modele et appuyez sur la touche Mes favoris.

11. Sélectionnez I'un des modeles et appuyez sur la touche Preview (Apergu) pour afficher un apergu
d'impression du modéle sur I'écran.

12. Selon la fagon dont vous avez ouvert I'assistant d'impression, vous pourrez appuyer sur

a. Imprimer afin d'utiliser le modéle sélectionné pour imprimer ou sur
b. Sélectionner pour associer le modéle sélectionné au protocole avec lequel vous avez
ouvert |'assistant d'impressions

13. Pour quitter I'assistant d'impression sans sélectionner ni modifier de modeéle, appuyez sur Annuler.

No

Si vous cliquez sur un modele spécifique avec le bouton droit de votre souris, un menu déroulant s'affiche et
propose une méthode alternative d'utilisation des options décrites ci-dessus :
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Plus d'informations sur I'Assistant d'impression sont détaillées dans le document Informations
complémentaires Eclipse.
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9 Instructions d’utilisation ABRIS

9.1

AVIS

Utilisation du module ABRIS

Tout contact entre les éléments conducteurs des électrodes ou leurs connecteurs, y compris
I'électrode neutre et les autres parties conductrices, dont la terre, doit étre évité.

Veuillez contréler la configuration avant de lancer un enregistrement et vérifier le stimulus, le niveau
et le transducteur. En effet, un autre opérateur/personne peut avoir modifié/supprimé le paramétrage
du protocole. Le niveau de stimulus et le transducteur peuvent étre visualisés sur l'interface
utilisateur pendant I'enregistrement.

Si le systéme est resté inutilisé pendant un certain temps, 'opérateur doit inspecter les
transducteurs (par exemple, vérifier que le tube en silicone du casque a insert n'est pas fendillé) et
les électrodes (par exemple, vérifier la date d'expiration des électrodes jetables, vérifier que les
cébles ne sont pas endommagés) pour s’assurer que le systéme est prét a effectuer des tests et a
fournir des résultats précis.

Vous devez uniquement utiliser un gel pour électrodes d’électroencéphalographie. Veuillez suivre
les instructions du fabricant concernant I'utilisation du gel.

Le systéme Eclipse comprend une carte d’entrée a 2 canaux qui permet a I'utilisateur de créer des
évaluations pour les deux oreilles sans intervertir les électrodes.

Si le patient est tendu, en particulier dans la région du cou, de la nuque et des épaules, la qualité
des enregistrements pourrait étre médiocre voire inutilisable. Il peut étre nécessaire d'attendre que
le patient soit détendu avant de poursuivre le test.

9.2 Montage des électrodes

Toutes les prises du collecteur de cables connecté au préamplificateur doivent recevoir un cable d'électrode
et étre connectées au patient par le biais des électrodes.

Si une prise reste ouverte ou si un cable n'est pas connecté au patient au moyen d'une électrode, vous
obtiendrez un rejet et il sera impossible de procéder au test. L'EEG ipsilatéral et 'EEG contralatéral sont
évalués pour déterminer le seuil de rejet.
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9.3 Controle d’impédance

Appuyez sur le bouton  Tournez lentement le Le témoin de chaque Appuyez sur le bouton

Imp. et faites-lui faire bouton dans le sens électrode passe du Imp. pour quitter le
un tour complet dans antihoraire. rouge au vert lorsque mode impédance
le sens horaire. l'impédance de avant le test.
chaque électrode est
établie.

9.4 Test en boucle (LBK15)

L'unité LBK15 ne peut pas étre utilisée pour le contréle fonctionnel d'ABRIS en raison de la nature de
I'algorithme ASSR. Pour les tests fonctionnels (détection de faux résultats), le patient doit étre connecté a
I'aide d'électrodes et aucun stimulus ne doit étre présent (transducteur déconnecté).
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9.5 Ecran de test ABRIS

La section suivante décrit les éléments de I'écran de test.

File Edit View Help

9
Stimuluz ¥4 2100 L*-_|Lt| 220NV
Level 35 dB nHL EEG AEP wave form Remarks

Output: EAR tone ABR ingert 5
b oy of
Test Status b

Pags criteria - 45 %

Recording time : 45 sec.

. Running....

»?5 p =

70|

Stop &

Pause

40|
30|

20|

Current session Fss @

9.5.1 Eléments du menu principal
File Edit WView Help

File (Fichier) permet d'accéder a System setup (Configuration du systéme), Print... (Imprimer...), Print
preview (Apercgu d'impression), Print setup (Configuration d'impression) et Exit (Quitter).
1. Choisissez System setup (Configuration du systéme) pour créer ou modifier des protocoles
existants.
2. Sélectionnez Print... (Imprimer...) ou utilisez Ctrl+P pour imprimer toutes les pages du rapport.
3. Sélectionnez Print preview (Apercgu d'impression) pour voir un apercu du rapport imprimé.
4. Sélectionnez Print setup (configuration d'impression) pour sélectionner les paramétres de
l'imprimante.
5. Sélectionnez Exit (Quitter) pour quitter le logiciel EP15/25.

Edit (Modifier) permet d'accéder a delete right (supprimer droit), delete left (supprimer gauche) et
delete right + left (supprimer droit + gauche).
1. Sélectionnez delete right (supprimer droit) pour supprimer la mesure de Il'oreille droite.
2. Sélectionnez delete left (supprimer gauche) pour supprimer la mesure de l'oreille gauche.
3. Sélectionnez delete right + left (supprimer droite + gauche) pour supprimer les mesures des deux
oreilles.

View (Vue) permet d'accéder a I'EEG.
1. Décochez I'option EEG pour masquer les formes d'onde EEG et AEP et afficher la barre de bruit
EEG.

Help (Aide) permet d'accéder a About... (A propos de...)
1. Sélectionnez About ABRIS... (A propos d'ABRIS...) pour accéder aux informations concernant le
numeéro de version du logiciel et la clé de licence.
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9.5.2 Voir des sessions historiques
Utilisez les touches PgUp (Page Haut) et PgDn (Page Bas) du clavier, pour passer d’'une session historique
a une autre.

Lorsqu'une session spécifique a été ouvert a partir du journal de la base de données, la fonction PgUp/PgDn
n'est pas disponible.

9.5.3 Enregistrer et Quitter
%]

i,
L'icbne Enregistrer et Quitter sauvegarde la session de test en cours et ferme le logiciel
Si aucune donnée n'a été enregistrée, la session ne sera pas sauvegardée.

Pour quitter sans enregistrer, cliquez sur le « X » rouge dans le coin supérieur droit de I'écran.

9.5.4 Imprimer
=1

L'icdbne Impression imprime le rapport pour la session sélectionnée.

9.5.5 Aide électronique
K?
Cliquez sur l'icone d'aide électronique et pointez/cliquez sur un élément au sujet duquel vous souhaitez

obtenir de plus amples informations. Si une aide contextuelle est disponible, une fenétre s'ouvrira pour vous
fournir les informations pertinentes.

9.5.6 Etablir un rapport

L'icdne Rapport ouvre I'éditeur de rapport, qui permet de sélectionner un modéle de rapport pré-rédige, ou
de modifier ou rédiger un nouveau rapport pour la session sélectionnée.

9.5.7 Afficher la barre EEG ou de bruit
J'||,|'||,|'L

Cliquez sur l'icone Voir la barre EEG/de bruit pour basculer entre les formes d'onde EEG et AEP sur la barre
de bruit EEG

9.5.8 Fenétre de stimulus
Shirnulus
Level 35 dB nHL
Cutput: EAR tone ABR insert

Affiche le niveau de stimulus en dB nHL et le transducteur utilisé pour le test.

D-0120591-1 — 2025/11 &
Eclipse — Instructions d'utilisation — FR Interacoustics Page 114



9.5.9 Fenétre d'état de test

Test Status
Pazz criteria ¢ 100 %

Recording time : 40 sec.

Affiche I'état du critére de validation et I'heure d'enregistrement au cours du test et aprés celui-ci.

9.5.10 Oreille

Ear

| Right Lett ]

| |
& o

Indique I'oreille testée.
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9.6 Procéder a un enregistrement ABRIS

9.6.1 Démarrer et interrompre un test

Start

Pause

Cliquez sur le bouton Start (Démarrer) pour lancer le test d'impédance :
Cliquez sur Stop pour arréter les tests.

Cliquez sur Pause au cours des tests pour interrompre les mesures.
Appuyez sur Resume (Reprendre) pour reprendre le test.

9.6.2 Graphique EEG
(4[4 £10uv #)[4] = 10w

EEG EEG

Affiche I'EEG brut en continu. Le graphique devient orange ou rouge lorsque les mesures seront rejetées
(niveau de bruit excessif). Réglez le niveau de rejet en utilisant les fleches situées au-dessus du graphique
EEG.

9.6.3 Barre de bruit EEG
[H)[&] =20 v

Moise (EEG)

La barre de bruit EEG peut étre affichée a la place du graphique EEG brut. Lorsque le bruit est inférieur au
niveau indiqué par la ligne noire, le compteur VU s'affiche en vert. Le compteur VU passe au rouge pour
indiquer que le bruit est trop élevé (mauvais contact des électrodes ou bébé gigoteur). Réglez le niveau de
rejet en utilisant les fleches situées au-dessus de la barre de bruit EEG.

9.6.4 Forme d'onde AEP
(¥4 =200V

AEP wave form

La forme d'onde AEP est affichée au cours du test. Compte tenu de la nature du stimulus et de I'algorithme
(ASSR), elle ne peut pas étre comparée aux formes d’onde PEA traditionnelles.

9.6.5 Case de remarques
Remarks

Ajoutez des commentaires sur la session de test dans la case de remarques.
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9.6.6 Barre d'état
Ready

Running....
La barre d'état affiche I'état du test ABR :
Prét (avant le test)
En cours d'exécution (au cours des tests)

Validé (lorsque le test est terminé)
Orienter (lorsque le test est terminé)

9.6.7 Courbe de réponse ABRIS

00

0 10 20 ) 40 50 60 0 50 %0 100 110 12Bec.

La courbe de réponse présente I'état du test au fil du temps. Lorsque la courbe de réponse atteint la ligne
des 100 % avant que le test ne prenne fin (120 secondes), un indicateur de validation (Pass) s'affiche dans
la barre d'état située au-dessus de la courbe. Sila ligne de 100 % de détection n'est pas atteinte au cours
des 120 secondes, un indicateur de réorientation (Refer) s'affiche.

9.7 Raccourcis ordinateurs

Raccourci Description
F1 Aide
F2 Lancer/Arréter le test
F3 Changer d’oreille
F4 Pauser/Reprendre le test
F5 Basculer I'affichage (avancé/simple)
F7 Rapport
F8 Imprimer la session
Ctrl L Sélectionner Gauche
Ctrl R Sélectionner Droit
Ctrl P Imprimer la session
Shift F1 Aide contextuelle
Alt X Enregistrer et Quitter
Page bas Basculer vers la session historique précédente
Page haut Basculer vers la session historique suivante
Home Revenir a la session actuelle
Fin Passer a la session historique la plus ancienne
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9.8 Composants séparés

e Logiciel ABRIS

e Manuel d'utilisation/Manuel CE

e Préamplificateur et Ecouteurs insérés ABR EarTone

o Eclipse et la base de données OtoAccess® (si le logiciel n’est pas commandé comme kit de mise a jour
d’un systeme EP15/25/DPOAE ou TEOAE).
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10

10.1

AVIS

Instructions d’utilisation ASSR

Utilisation du module ASSR

Tout contact entre les éléments conducteurs des électrodes ou leurs connecteurs, y compris
I'électrode neutre et les autres parties conductrices, dont la terre, doit étre évité.

Veuillez contréler la configuration avant de lancer un enregistrement et vérifier le stimulus, le taux de
stimulus et le niveau de stimulus. En effet, un autre opérateur/personne peut avoir modifié/supprimé
le paramétrage du protocole. Le niveau et le taux de stimulus peuvent étre visualisés sur l'interface
utilisateur pendant 'enregistrement.

Si le systéme est resté inutilisé pendant un certain temps, 'opérateur doit inspecter les
transducteurs (par exemple, vérifier que le tube en silicone du casque a insert n'est pas fendillé) et
les électrodes (par exemple, vérifier la date d'expiration des électrodes jetables, vérifier que les
cables ne sont pas endommagés) pour s’assurer que le systéme est prét a effectuer des tests et a
fournir des résultats précis.

Vous devez uniquement utiliser un gel pour électrodes d’électroencéphalographie. Veuillez suivre
les instructions du fabricant concernant I'utilisation du gel.

La présence d'acouphénes, d'hyperacousie ou autre sensibilité aux sons de forte intensité peut étre
une cause de contre-indication aux tests en cas d'utilisation de stimuli a haute intensité.

Le systéme Eclipse comprend une carte d’entrée a 2 canaux qui permet a I'utilisateur de créer des
évaluations pour les deux oreilles sans intervertir les électrodes.

Si le patient est tendu, en particulier dans la région du cou, de la nuque et des épaules, la qualité
des enregistrements pourrait étre médiocre voire inutilisable. Il peut donc étre nécessaire de
demander au patient de se détendre, puis de reprendre I'examen lorsque les muscles sont
décontractés.

10.2 Préparations avant le test ASSR

Pour obtenir des résultats fiables et valides, il est de la plus grande importance que le patient soit bien
préparé pour le test.
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10.3 Préparation avant un examen

10.3.1 Préparation de la peau
Veillez a ne pas appliquer la procédure suivante aux patients auxquels elle ne convient pas.

AVIS
L'unité LBK15 n’est pas valide pour effectuer des contréles fonctionnels des logiciels ASSR et ABRIS.

Les sites des électrodes doivent étre préparés et nettoyés afin d’obtenir une impédance de la peau
suffisamment basse. Dans ce but, une grande diversité de pates d’électrodes est disponible dans le commerce.
Il existe deux types de pate a électrode : Une pate qui permet d’éliminer une fine couche de peau et une autre
qui est électriquement conductrice et améliore 'adhérence des électrodes réutilisables. Seul le premier type de
pate peut étre utilisé pour préparer la peau (le caractere abrasif de cette pate est perceptible en la frottant entre
les doigts).

Une utilisation correcte et efficace de la pate peut légérement rougir la peau et garantit une bonne impédance.
Les nouveau-nés n’ont généralement pas besoin d’une forte abrasion.

Certains praticiens préférent éliminer la pate avec de I'alcool. Cela permet d’assurer une propreté absolue de la
peau afin d’accueillir la partie adhésive de I'électrode.

10.3.2 Positionnement des électrodes

Une fois la peau préparée, placez une électrode sur chaque mastoide (conducteur bleu a gauche,
conducteur rouge a droite), une sur le sommet du crane ou a la racine des cheveux (conducteur blanc) et la
mise a la masse (noire) peut étre positionnée au bas du front ou sur la tempe. Le positionnement de la mise
a la terre n’est pas trés important.

Veuillez noter que vous devez placer les quatre électrodes.

Les électrodes jetables fournies avec 'appareil sont & usage unique, elles sont déja préparées avec de la
pate conductrice et ne nécessitent donc aucune préparation supplémentaire.

Remarque : Le positionnement de I'électrode blanche sur le vertex méme produira des formes d’ondes de
plus grande amplitude. Des électrodes spéciales adaptées sont disponibles pour réaliser un positionnement
sur le vertex réel.

Si la procédure courante et tres stable du positionnement a la naissance des cheveux est utilisée, placez
I'électrode aussi prés que possible des cheveux pour obtenir de meilleurs résultats.

10.3.3 Controle d’impédance

Aprés avoir posé les électrodes sur le patient, il est indispensable de vérifier 'impédance de la peau. Pour
obtenir de bons résultats, I'impédance de chaque électrode doit étre aussi équilibrée et faible que possible,
de préférence égale ou inférieure a 5 kQ.

Pour contrdler I'impédance des électrodes, appuyez sur le bouton IMP du Préampilificateur.

Tournez entierement le cadran dans le sens horaire puis lentement dans le sens inverse. Chaque témoin
LED va passer du rouge au vert a mesure que 'impédance est détectée pour une électrode spécifique. La
valeur d'impédance peut étre lue sur le préamplificateur et doit étre inférieure a 5 kQ et de préférence
identique pour toutes les électrodes.

Si 'impédance d’une ou plusieurs électrodes est trop élevée, attendez une ou deux minutes car le gel de
I'électrode a tendance a augmenter l'impédance de la peau pendant les deux premiéres minutes.

Si cela ne suffit pas, 6tez I'électrode, répétez la procédure de préparation de la peau et posez une nouvelle
électrode. Pour revenir au mode Enregistrement, appuyez a nouveau sur le bouton IMP du Préamplificateur.
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Remarque :

L'impédance de I'électrode de mise a la masse est la moins critique pour obtenir de bons résultats. Pour
faciliter la procédure, placez I'électrode de mise a la masse au-dessus du nez (sous I'électrode du vertex
mais assez éloignée). A cet endroit, la peau se gomme plus facilement & l'aide du gel abrasif que sur le
menton ou elle est plus sensible.

Il faut savoir que méme si le systéme de contrdle de 'impédance est congu de fagon a donner une indication
directe de 'impédance des électrodes individuelles, il existe une faible interdépendance entre les électrodes
lors du contrdle de I'impédance. Si I'électrode de mise a la masse a une forte impédance, la lecture de
I'impédance de I'électrode de droite sera légérement supérieure a la réalité.
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10.4 Montage des électrodes

Toutes les prises du collecteur de cables connecté au préamplificateur doivent recevoir un cable d'électrode
et étre connectées au patient par le biais des électrodes.

Si une prise reste ouverte ou si un cable n'est pas connecté au patient au moyen d'une électrode, vous
obtiendrez un rejet et il sera impossible de procéder au test. L'EEG ipsilatéral et 'EEG contralatéral sont
évalués pour déterminer le seuil de rejet.

10.5 Contréle d’impédance

Appuyez sur le bouton  Tournez lentement le Le témoin de chaque Appuyez sur le bouton

Imp. et faites-lui faire bouton dans le sens électrode passe du Imp. pour quitter le
un tour complet dans antihoraire. rouge au vert lorsque mode impédance
le sens horaire. l'impédance de avant le test.
chaque électrode est
établie.

10.6 Performance du systéme / Test en boucle (LBK15)

L'unité LBK15 ne peut pas étre utilisée pour le contréle fonctionnel de 'ASSR en raison de la nature de
I'algorithme ASSR. Pour les tests fonctionnels (détection de faux résultats), le patient doit étre connecté a
I'aide d'électrodes et aucun stimulus ne doit étre présent (transducteur déconnecté).
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10.7 L'onglet ASSR

La section suivante décrit les éléments de I'onglet ASSR.

L'onglet ASSR est I'endroit a partir duquel vous démarrez, surveillez et controlez le test ASSR.

10.7.1 Eléments du menu principal

File (Fichier) permet d'accéder au System setup (Configuration du systéme), Print all pages (Imprimer
toutes les pages), Print preview (Apercu d'impression), Print setup (Configuration d'impression) et
Exit (Quitter).

1.

2.

3.

4.

5.

Choisissez System setup (Configuration du systéme) pour créer ou modifier des protocoles
existants.

Sélectionnez Print all pages (Imprimer toutes les pages) ou utilisez Ctrl+P pour imprimer toutes
les pages du rapport.

Sélectionnez Print preview (Apergu d'impression) pour voir un apercu du rapport imprimé. Toutes
les pages disponibles a l'impression sont affichées.

Sélectionnez Print setup (configuration d'impression) pour sélectionner les paramétres de
l'imprimante.

Sélectionnez Exit (Quitter) pour quitter le logiciel EP15/25.

Help (Aide) permet d'accéder aux Help topics (Rubriques d'aide) et & About... (A propos de...)

1.

Sélectionnez Guides and Instructions (Guides et Instructions) pour lancer une version PDF du
manuel d'utilisation. Vous trouverez aussi le calculateur de masquage ASSR du Dr. Lightfoot dans le
dossier.

Sélectionnez About Interacoustics ASSR... (A propos d'Interacoustics ASSR...) pour accéder &
des informations au sujet du numéro de version du logiciel, de la version DSP, de la version du
matériel et du microprogramme.

10.7.2 Sélection de protocole

| L+F 50dE 4 frequencies [Child) -

Sélectionnez un protocole de test dans le menu déroulant.
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10.7.3 Configuration temporaire

i

L'icone de configuration temporaire vous permet de modifier le protocole sélectionné a titre temporaire. Les
modifications s'appliqueront uniquement a la session de test en cours. Les protocoles modifiés porteront un
astérisque (*) a c6té du nom du protocole.

10.7.4 Etablir un rapport

L'icdbne Rapport ouvre I'éditeur de rapport, qui permet de sélectionner un modéle de rapport pré-rédige, ou
de modifier ou rédiger un nouveau rapport pour la session sélectionnée.

10.7.5 Imprimer
=1

L'icdne Impression imprime le rapport pour la session sélectionnée. Le nombre de pages imprimées et le
contenu peuvent varier selon la Printer wizard setup (Configuration de I'assistant de I'imprimante).

10.7.6 Enregistrer et Quitter
=

i,
L'icbne Enregistrer et Quitter sauvegarde la session de test en cours et ferme le logiciel

10.7.7 Si aucune donnée n'a été enregistrée, la session ne sera pas sauvegardée.
Pour quitter sans enregistrer, cliquez sur le « X » rouge dans le coin supérieur droit de I'écran.

Cette icOne n'est pas disponible par le biais de Noah 4. Lorsque vous cliquez sur Exit (Quitter) a partir du
menu File (menu fichier) ou lorsque vous quittez par le biais du bouton Fermer dans le coin supérieur droit
de I'écran, une invite de sauvegarde de la session s'affiche.

10.7.8 Voir des sessions historiques

| Actual Seszsion - |

Sélectionnez une session historique dans la liste de session. Autrement, utilisez les touches PgUp (Page
Haut) et PgDn (Page Bas) du clavier, pour passer d’une session historique a une autre.

10.7.9 Fenétre de stimulus

Stimulus

Right La fenétre de stimulus affiche les fréquences des tests et les intensités de stimulus
Freq  Rumming  Waiting en cours d'exécution et/ou en attente.
B00Hz 50dBnHL  40dBnHL

lkHz  50dBnHL 40dB nHL

ZkHz  50dBnHL

dcHz  B0dBnHL

WN
Left

Freqg  Running Waiting

B00Hz  50dB nHL

lkHz  50dBnHL

2kHz  50dBnHL  40dBnHL

dcHz B0dBnHL 35dB nHL

WN
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10.7.10 Fenétre d'état de session total

Total Session Status
Time elapsed 0:10:35
Headset: ABRIA

La fenétre d'état de session total présente la durée de test écoulée ainsi que le transducteur utilisé.

10.7.11 Taux de stimulus
Stimulus rate
Child {30Hz) -
1' -
Adult Sleeping (30Hz)
Adult fwvakee ("40Hz)
Sélectionnez le taux de stimulus approprié (40 Hz ou 90 Hz) pour les tests. Pour effectuer des modifications
en cours de test (lorsque I'état du patient change), toutes les fréquences de test doivent étre terminées ou
arrétées manuellement.

10.8 Procéder a un enregistrement ASSR
10.8.1 Démarrer et Arréter
Start Stop

Les boutons Start (Démarrer) et Stop (Arréter) sont utilisées pour démarrer et arréter la mesure. Le bouton
Start (Démarrer) se transforme en bouton Stop (Arréter) lorsqu'un enregistrement commence. Le bouton
Start (Démarrer) sera grisé si aucun stimulus de test n'est sélectionné.

10.8.2 Pause

| Pause

Pause s'active une fois que les tests ont débuté. Cette fonction permet d'interrompre un test. Le stimulus
continuera d'étre présenté, mais aucune mesure n'aura lieu. Cliquez sur Resume (Reprendre) pour
reprendre les tests.

10.8.3 Graphiques EEG brut
uv

uy

10 10
0 I I
-10 =10
0 100ms 0 100ms

Les graphiques EEG brut pour les oreilles droite et gauche présentent 'EEG brut en continu. Lorsque les
courbes sont affichées en noir, 'EEG se trouve dans la plage de rejet fixée. Lorsque les courbes passent au
rouge, la réponse enregistrée sera rejetée car I'EEG dépasse les limites de rejet fixées.

Les niveaux de rejet peuvent étre ajustés en cliquant sur les fleches entre les deux graphiques de la courbe
de I'EEG brut. Au cours des tests, le niveau de rejet peut étre modifié uniquement a l'intérieur de certaines
limites. Pour modifier le niveau de rejet en dehors de ces limites, le test doit étre arrété.
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10.8.4 Graphique de fréquence de test
% *65( [+
145

100 dB nHL

50

0 1 2 2 4 5 & min
Le graphique présente une indication des résultats en cours ou terminés pour les stimuli spécifiés
1. La zone grisée derriére les courbes de détection présente le niveau de bruit résiduel pour la courbe
sélectionnée. Les valeurs exactes sont affichées dans le tableau ASSR en dessous des graphiques.
Une courbe de détection noire indique un enregistrement en cours.
Une courbe de détection verte indique une détection au niveau de détection spécifié.
Une courbe de détection rouge s'affiche lorsqu'un test a expiré sans atteindre 100 % de détection
ou s'est arrété avant d'atteindre les limites de détection ou de durée du test.
5. La poignée de la courbe indique l'intensité et le taux de stimulus du test. Un astérisque (*) placé
devant le niveau de stimulus indique qu'un taux de stimulus de 40 Hz a été utilisé.

hown

Sélectionnez une courbe de détection en cliquant sur la poignée. La poignée de la courbe sélectionnée est
affichée en gras.

La poignée de la courbe de détection indique l'intensité de stimulus et le taux de stimulation (40 ou 90 Hz).
Lorsque le taux de 40 Hz est utilisé, un astérisque (*) s'affiche avant la valeur d'intensité.

40Hz:
90Hz:

Cliquez avec le bouton droit sur une poignée de courbe pour sélectionner les options suivantes :
1. Supprimer la courbe sélectionnée.
2. Supprimer toutes les courbes de détection pour la fréquence sélectionnée.
3. Masquer la courbe sélectionnée. La poignée de la courbe restera visible a I'écran pour indiquer
qu'elle a été testée et qu'elle est peut étre réaffichée.
4. Curseur affiche un curseur qui permettra de suivre la courbe et de fournir des informations
numeériques sur le pourcentage de probabilité et la durée concernant I'un des points de la courbe.

% 45
100 I Delete
Delete All
50
Hide
0 Cursor |
0 1 2

10.8.5 Détecteur de PMC

En raison du phénomeéne bien connu des potentiels microphoniques cochléaires se produisant sans réponse
auditive post-synaptique, comme observé dans les cas d'ANSD, il est généralement recommandé dans la
littérature et les directives d’évaluer l'intégrité neuronale auditive avec des PEA avant de tirer toute
conclusion sur I'estimation du seuil ASSR (voir par exemple, BSA Practice Guidance for Auditory Steady
State Response (ASSR) Testing).

Lors de tests a des intensités supérieures a 70 dBnHL - bien que la probabilité soit trés faible - il est possible
qu'une réponse détectée provienne de composantes rares et non symétriques d'un potentiel microphonique
cochléaire qui n'a pas été complétement annulé par le processus de pondération.
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Dans l'intérét clinique de I'utilisateur, le détecteur de PMC a été développé pour signaler un reste de
potentiel microphonique cochléaire dans une réponse détectée, lors de tests a des intensités supérieures a
70 dBnHL. Si la réponse est signalée par le détecteur, la note suivante sera ajoutée dans le graphique
ASSR ainsi que dans 'audiogramme ASSR : « PMC détecté. Confirmez les résultats par PEA ! » La note
restera présente pendant toute la session enregistrée et apparaitra sur I'imprimé de I'enregistrement.

Ci-dessous : Note de PMC détecté dans I'écran d'enregistrement, I'écran de I'audiogramme et dans

" .
l'impression.
[CM detected. Confirm results by ABR!) 40 10
o 100ms. 0 1
dB nHL 100
Estimated Audiogram 12 3 i 5 FR—
50 (CM detected. Confirm results by ABR!) v

Correction factor (Insen Phone) : Adult Sleeping (900Hz) TP -v. 2.1

@ corHL Correction factor { Headphone) © None
— 0 -10) Correction factor {Bone ) : None
6 min ] 1 {OM detected. Confirm results by ABR!)

10.8.6 Tableau ASSR

dB nHL 500Hz 1kHz 2kHz 4Hz
25 &% EIY 100% 7in 100% &0ny 100% 9any
45 [ 100% 48 | 100% Blni 100% B5n 100%  &7n
65 [ 100% 129nY I[ 100%  S98ny I[ 100% 115 I[ 100%  156rh

Le tableau ASSR affiche les informations de la courbe de détection sous forme de tableau. Chaque
fréquence et intensité testée est affichée avec le pourcentage de détection (probabilité de réponse) et le taux
de bruit résiduel en nV.

Vert indique que la fréquence/intensité spécifique a atteint 100 % de détection, tandis que le rouge indique
que la détection de 100 % n'a pas été atteinte.

Si plusieurs transducteurs doivent étre utilisés, ils sont listés dans le tableau des stimulus.

Headset dB nHL 500Hz TkHz 2kHz dkeHz dB nHL 500Hz TkHz 2kHz AHz Headset
6 Comma 6 Cowma Coerav
0 Coema 7 Comraw T ] [
o0 Coeran o0
(& i T R T 1002 2

Headphor

a0 Coemawo 0 swaw ey nzaw a0 [ T
50 Cosmoaw . mmawv mmoaw 50
5 Cosmoaw o wwawv o 55 3

Si la méme intensité est testée plus d’'une fois, le tableau indique la meilleure réponse obtenue. Ex. une
détection surpasse une détection d’absence de réponse ultérieure au méme niveau.

Si ceci n’est pas voulu, cliquez doit sur la courbe et supprimez la courbe sélectionnée.! Notez que la
suppression de la courbe doit étre faite avant d’enregistrer la session.

L'efficacité de la méthode utilisée pour déterminer le niveau de bruit résiduel est décrite dans l'article
suivant :

Elberling, C., & Don, M. (1984). Quality estimation of average auditory brainstem responses. (Estimation de
la qualité des réponses auditives moyennes du tronc cérébral) Scand Audiol, 13, 187-197.
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10.8.7 Rallonger la durée de test

Cliquez avec le bouton droit de la souris sur le texte Droit ou Gauche au-dessus des graphiques de
fréquence de test pour sélectionner Extend Test Time (Rallonger la durée de test) pour toutes les
fréquences de test de l'oreille sélectionnée.

Cliquez avec le bouton droit sur le graphique de fréquence de test désiré pour rallonger la durée de test pour
la fréquence sélectionnée.

i dBnHL °
ng 100 dB nHL 100
95 dB nHL
ce L ]
85dB I,1H|_ : v Default (6 minutes)
; to 7 minutes
80 dB nHL 100 dB nHL '
75 dB nHL 95 dB nHL to 8 m!nute:
70 dB nHL 3 90 dB nHL :c iomlr?utis
65 dB nHL 85 dB nHL o 10 minutes

to 11 minutes

3 60 dB nHL 80 dB nHL .
55 dB nHL 75 dB nHL to12 mfnutez
50 dB nHL 70 dB nHL to 13 mfnutes
45 dB nHL ! 55 dB nHL to 14 mfnute:
40 dB nHL 60 dB nHL to 15 minutes
35 dB nHL 55 dB nHL by 1 minute
30 dB nHL 3 v 50 dB nHL Waiting... by -1 minute
25 dB nHL e m aw -

3 20 dB nHL .
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL

Extend Test Time  # -|

10.8.8 Régler l'intensité de stimulus

Cliquez avec le bouton droit de la souris sur le texte Droit ou Gauche au-dessus des graphiques de
fréquence de test pour sélectionner et lancer immédiatement une intensité de stimulation globale pour
l'oreille entiére sélectionnée. Les enregistrements en cours pour l'oreille sélectionnée seront arrétés.

Cliquez avec le bouton droit sur le graphique de fréquence de test désiré pour modifier l'intensité de stimulus
pour la fréquence sélectionnée. Seules les intensités situées au sein de la zone grisée peuvent étre
sélectionnées. Ceci évite de stimuler a des niveaux d'intensité de plus de 20 dB de différence entre les
fréquences de test.

Rigls
100 dB nHL
95 dB nkL Extend Test Time r
100 dB nHL
80 dB nHL 95 dB nHL
85 dB nHL 3 50 dB nHL
80 dB nHL £5 cB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL 75 dB nHL
70 dB nHL 70 dB nHL
65 dB nHL | E 65 dB nHL
3 60 dB kL =3 60dBnHL
= SS5dBnHL
55 dB nHL 3 S=1 v 50 dB nHL Waiting...
50 dB nHL ¥=)  45dBEnHL
8=2) 40 dBnHL
45 dB nHL i [
40 dB nHL 30 dB nHL
35 dB nHL 25 dB nHL
30 dB nHL B nHL
25 dB nHL
3 20 dB nHL |
15 dB nHL
10 dB nHL
5dB nHL
0 dB nHL
Extend Test Time
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10.8.9 Arréter une fréquencel/intensité de test
Cliquer avec le bouton droit sur le graphique de fréquence de test désiré pour arréter immeédiatement
l'intensité continue en cours.

Extend Test Time 4

100 dB nHL
95 dB nHL

90 dB nHL 1
85 dB nHL
80 dB nHL
75 dB nHL
70 dB nHL
65 dB nHL
60 dB nHL
55 dB nHL
50 dB nHL Running... 1
45 dB nHL
40 dB nHL
35dB nHL
30 dB nHL
25 dB nHL
20 dB nHL
15 dB nHL
10 dB nHL 3
5 dB nHL
0 dB nHL

Right 500Hz
<

| Stop current ongoing intensity immediately |

10.8.10 Calculateur de masquage ASSR

Dans les cas de pertes auditives unilatérales ou asymétriques, le masquage de l'oreille non testée est
généralement nécessaire pour éviter I'entente croisée.

Décider de masquer ou non, calculer le niveau de masquer le bruit et le risque de masquage croisée
nécessite différentes équations. Celle-ci sont plus complexes pour les nouveaux nés et il n’est pas réaliste
de les calculer manuellement au milieu d’une session clinique.

! Avis de non-responsabilité — Interacoustics a fabriqué cet utilitaire pour aider les testeurs mais n’accepte
aucune responsabilité quant a des erreurs ou utilisations inappropriées.

Ce calculateur de masquage ASSR ne fait pas partie du dispositif Eclipse et I'utilisateur estimer lui-méme
quand mener les tests sur les patients et I'utilisateur est cliniquement responsable de toutes les décisions
prises.

Le calculateur de bruit ASSR est un tableur Excel (pouvant étre exécuté sur un PC ou une tablette) dans
lequel le clinicien entre des données de base (fréquence et niveau de test, type de transducteur etc). Le
calculateur indique le besoin de masquage, son niveau et s’il y aura un masquage croisé.

C’est un développement du calculateur du bruit de masquage ABR. Avec ABR, d’autres stratégies sont
disponibles ex. inspection des deux canaux d’enregistrement pour les différences qui suggérent quelle
oreille génere I'ABR. L’inspection des formes d’onde n’est pas appropriée pour 'ASSR, faisant du
calculateur du bruit de masquage ASSR un outil particulierement utile.

Un calculateur de masquage ASSR a été développé en collaboration avec le Dr. Guy Lightfoot. Accessible
sous « Guides et Instructions » (voir ci-dessous) :

w7 Interacoustics ASSR
File = Help
L+F Guides and instructions e W B %
ASS About Interacoustics AS5R...
Stimulus
Right
Freq  Running Waiting
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ASSR NB CE-Chirp® Masking Noise Calculator .z Interacoustics

Instructions:
Click |n|:ells 1o enter options and appropriate levels then press Enter / Return
some variables will be unknown {e.g. air-bone ga|
This calculator is a time-saving guide; the user must carry clinical responsibility for any decisions they make
NOISE LEVEL is the suggesied dB SPL level of noise for the stimulus type, transducer, corrected age & stimulus level

Stimulus lew

Include 500
3to5

Masking Needed

Noise Level
70 dB SPL

Risk of cross-hearing without masking Risk of cross-masking if masking is used

Vmarininn hinkan

Le calculateur de bruit de masquage ASSR d’Interacoustics, par le Dr. Guy Lightfoot 2019, présenté au XXVI IERASG Australie 2019

Le calculateur de bruit de masquage ASSR a été congu par le Dr. Guy Lightfoot, Directeur d’ERA Training &
Consultancy Ldt et ancien consultant scientifique clinique au Royal Liverpool University Hospital, RU.

Depuis des années, le Dr. Lightfoot fournit a la communauté électrophysiologique de I'audition d’excellents
outils, ex. le calculateur de bruit de masquage ABR ainsi que d’excellentes lignes directrices nationales pour
les cliniciens et experts du RU dans le domaine de I'audiologie, publiées via les portails britanniques du BSA
(anciennement NHSP). Avec sa collégue, la Dresse Siobhan Brennan, Guy a récemment écrit le chapitre
ABR / ASSR de la derniére édition du texte établi Audiologie pédiatrique (3éme Ed).

Le calculateur de bruit de masquage ASSR d’Interacoustics est le premier de ce type et défini de nouvelles
normes pour le masquage ASSR. Il a été présenté par le Dr. Lightfoot au XXVI IERASG symposium,
Sydney, du 30 juin — 4 juillet 2019.
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10.9 L'onglet Audiogramme
La section suivante décrit les éléments de I'onglet Audiogramme.

L'onglet audiogramme est I'endroit ou I'audiogramme estimé découlant des tests est affiché et ou les
facteurs de correction peuvent étre modifiés.

File Help
L+R 650 4 freq. (Awake Adul) WEd & B |scualSesson

[[AssR [ Aosiogem w w

Stimuius 30 30

Right

Freq Fuming  Waling 0 L\W\MWWUM LT MMM
500Hz 30 ;

TkHz 0 100ms. 0 100ms.
2kHz

hz A=ASSRresut - - A= ASSR resut

™ 0= Estmated Threshold Rght (Final Estimated Aud|°gram X = Estimateq Threshold Lef (inal)

Let Right
coHL| coHL|

10 10

Freq Ruming  Wating

Az 35dBrHL
ez 5B L

WN 10 O \o 10 X—
Total Session Status —0
Time elapsed 0:05:47 1) )
Headsel: ABR3A

Stimuius e

Aduit Awake (“40Hz) v 30)
Sslectsd Comection Factor : X—X
Adut Awakce (40H2) ABRIA-v.2.0 + o a

* 50

10 10

10 10

! !

For Help, press F1 Ready.. NUM

10.9.1 Symboles d’audiogramme estimé

L’audiogramme ASSR refléte les mémes symboles connus de 'audiométrie, qui sont décrits dans la norme
son pur audiométrique 1SO 8253-1. L’audiométrie refléte le seuil de sons purs, tandis que 'ASSR emploie le
CE-Chirp® d’un octave. Le NB CE-Chirp® a été congu pour I'appareillage d'aides auditives direct.

Non Masqué
masqué Droite /
Droite / Gauche
Gauche

Casques E

Il s’agit des seuils estimés corrigés de nHL a eHL a O x I:I

utiliser directement pour 'appareillage d'aides auditives.

Inserts téléphoniques SO = I }

Il s’agit des seuils estimés corrigés de nHL a eHL a
utiliser directement pour l'appareillage d'aides auditives.

Osseuse < > [ '_l

Il s’agit des seuils estimés a utiliser directement pour
l'appareillage d'aides auditives.

Aucune réponse e \
Le symbole transducteur utilisé et la fleche sans ligne “/ 4 ‘-/ 4
entre les symboles.

Ces symboles ne sont pas corrigés, mais affiche
lintensité la plus forte présentée sans réponse détectée.
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Exemple : perte auditive utilisant des inserts téléphoniques (non masqué) et un a gauche de 4 kHz, aucune
réponse trouveée.

10.9.2 Symboles audiométriques dans NOAH ou la Base de données OtoAccess®

Les symboles audiométriques sont tous affichés dans I'audiogramme estimé. Les symboles audiométriques
sont enregistrés et affichés dans Noah? ou la Base de données OtoAccess® 3.

Exemple : aucune réponse en utilisant des casques.

4 Les produits comprennent l'ordinateur personnel, le PC, la tablette, I'ordinateur portable, le bloc-notes, le dispositif mobile, le PDA, le
concentrateur Ethernet, le routeur, le Wi-Fi, les périphériques informatiques, le clavier, la souris, I'imprimante, le traceur, le stockage

USB, le stockage sur disque dur, le stockage a semi-conducteurs, etc.

4 Les produits comprennent l'ordinateur personnel, le PC, la tablette, I'ordinateur portable, le bloc-notes, le dispositif mobile, le PDA, le
concentrateur Ethernet, le routeur, le Wi-Fi, les périphériques informatiques, le clavier, la souris, l'imprimante, le traceur, le stockage

USB, le stockage sur disque dur, le stockage a semi-conducteurs, etc.
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Exemple : aucune réponse en utilisant des inserts téléphoniques enregistrés dans Noah.

& Noah4

Fil Redigér Visning Opseetning Hjzlp
% Audiogram & Journal &~ Questionnaire ;"R
Module f Module —ff. Medule Ak E
Klientliste test, 2bc-hp () ra()
Sog cfter klienter e 06-aug-2019 : ASSR @ -
Awanceret sggning
125 250 500 Tk 2k Ak 8k
& Vis alle klienter som standard -10
Sartér efter; Usorteret ¥ 0
. 10
Fornavn i Efternavn
lohannes  Calle 20
Bone MR 30
lones Mr Bone and HP 40
alone Bone
50
HP+BC test
AC+BC  test 60 & & & s
2bc-hp test 70
< < %
80 <
90
100
110
120

10.9.3 Audiogramme estimé

A = ASSR result

A = ASSR result - -
0 = Estimated Threshald Right (Final) Estlmated Audlog ram X = Estimated Threshold Left (Final)
Right Left
corHL| corHL
-10] -10]
X o—~— o X—X
—o0
20) 20)
30| 30|
1) 1)
S0 S0
E0) E0)
70| 70|
a0) a0)
a0) a0)
100 100f
10| 110)
120 120)
5 H 4 kHz .8 H 4 kHz

L'audiogramme estimé est produit au cours d'un enregistrement, en fonction des ASSR détectés.

Les marques « A » grises connectées aux lignes grises indiquent le niveau ASSR nHL détecté. Les
symboles de l'audiogramme connecté présentent I'audiogramme estimé corrigé en dB eHL.
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Pour procéder a la correction d'un point de I'audiogramme estimé, faites le glisser dans la position désirée a
I'aide de la souris. L'estimation initiale basée sur le tableau de facteurs de correction sélectionné (le symbole
audiométrique gris) est affichée et sauvegardée dans la base de données.

Stimulus rate a0
| Adult Awake ("40Hz) -
Selected Comection Factor 40

[ Adult Awake (40Hz) ABR3A -v. 2.0 ~ | .

O O O
Start 0 w \0

Pause - |

10.9.4 AC et BC dans le méme audiogramme
L’ASSR peut a présent montrer AC et BC dans le méme audiogramme.

Exemple : inserts téléphoniques (non masqués) et BC (masqué).

Tous les symboles AC et BC sont enregistrés et affichés dans Noah et la Base de données OtoAccess®.
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10.9.5 Aucune réponse
Lorsqu'aucune réponse n'est détectée, un symbole de non-réponse s'affiche dans I'audiogramme estimé.

Aucun symbole de réponse n'est affiché dans Noah & OtoAccess/Journal™.

10.9.6 Facteur de correction sélectionné
Selected Comection Factor :

|Child {90Hz) ABR3A - v. 2.0 -

Adult Awake (40Hz) ABR3IA -v. 2.0
Adult Sleeping (30Hz) ABR3A -v. 20
Child (30Hz) ABR3A-v. 2.0

Mone

Dans la liste déroulante, sélectionnez le facteur de correction approprié a appliquer a I'enregistrement.

10.9.7 Raccourcis ordinateurs

Raccourci Description
F1 Manuel d'utilisation
F2 Lancer/Arréter le test
F4 Pauser/Reprendre le test
F7 Rapport
F8 Imprimer la session
Ctrl + F7 Configuration temporaire
Ctrl+ P Imprimer la session
Alt + X Enregistrer et Quitter
Page bas Basculer vers la session historique précédente
Page haut Basculer vers la session historique suivante
Home Revenir a la session actuelle
Fin Passer a la session historique la plus ancienne
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11

Entretien

11.1 Procédures d’entretien générales

La performance et la sécurité de 'instrument sont préservées si les conseils d’entretien suivants sont
appliqués :

10.

Pour garantir la sécurité électrique pendant la durée de vie de l'instrument, un contrble de sécurité
doit étre effectué périodiquement en conformité avec la norme IEC 60601-1, Classe 1, type BF sile
systeme est utilisé pour réaliser des mesures ABR et IEC60601-1, Classe 1, Type B s'il est utilisé
pour des mesures OAE (EOA).

Avant toute connexion au réseau électrique, veuillez vérifier que la tension fournie correspond au
voltage indiqué sur l'instrument.

L’instrument ne doit étre placé a proximité d’aucune source de chaleur. Un espace approprié doit
étre maintenu autour de l'instrument pour garantir une ventilation suffisante.

Il est conseillé d’effectuer au moins une révision annuelle pour garantir la précision des propriétés
acoustiques, électriques et mécaniques. Cette révision doit étre réalisée par un technicien formé en
usine pour garantir un travail et un fonctionnement optimal.

Vérifiez que le matériau isolant du cable d’alimentation ou des connecteurs est intact et qu’il n’est
jamais exposé a aucune forme de charge ou tension mécanique susceptible de le détériorer.

Pour une meilleure sécurité électrique, un instrument inutilisé doit étre débranché du réseau
électrique.

Pour préserver la fiabilité de I'instrument, des mesures biologiques périodiques doivent étre
effectuées sur une personne dont les données sont déja référencées. Cette personne peut étre
'opérateur ou opératrice.

Si la surface ou les pieces de I'instrument ou d’'un de ses accessoires sont contaminées, elle peut
étre nettoyée avec un tissu doux humecté d'une solution d’eau et de liquide vaisselle ou similaire.
Avant toute opération de nettoyage, déconnectez toujours la prise d’alimentation et la batterie.
Veuillez a ce qu’aucun liquide n’entre dans l'instrument ou ses accessoires.

Aprés chaque examen, I'opérateur doit nettoyer les parties en contact avec le patient pour éviter tout
risque de contamination d’un autre patient. Toutes les précautions générales doivent étre prises
pour éviter qu’'une maladie puisse étre transmise d’'un patient a un autre. Si les pointes de sonde
sont contaminées, il est fortement conseillé de retirer du transducteur avant de les nettoyer. L’eau
peut étre utilisée pour les nettoyages fréquents, mais un agent désinfectant doux doit aussi étre
utilisé périodiquement.

La manipulation des accessoires, casques, sondes, etc. exige les plus grandes précautions. Un
choc peut modifier leur calibrage.
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11.2 Nettoyage des produits Interacoustics

o Avant de procéder au nettoyage, mettez toujours I'instrument hors tension et débranchez-le de
I'alimentation secteur.

e Utilisez un chiffon doux légérement imprégné de solution de nettoyage pour nettoyer les surfaces
exposees.

o Ne pas laisser de liquide entrer en contact avec les pieces métalliques a l'intérieur des
écouteurs/casques

o Ne passez pas a l'autoclave, ne stérilisez pas et n'immergez pas l'instrument ou les accessoires
dans un liquide quelconque.

o N'utilisez pas d'objets durs ou pointus pour nettoyer des parties de l'instrument ou des accessoires.

o Ne laissez pas sécher les pieces qui ont été en contact avec des liquides avant de procéder au
nettoyage.

e Les embouts en caoutchouc ou en mousse sont des composants a usage unique.

e Assurez-vous que l'alcool isopropylique n'entre pas en contact avec les écrans de l'instrument

e Assurez-vous que l'alcool isopropylique n'entre pas en contact avec les tubes en silicone ou les
piéces en caoutchouc

Solutions de nettoyage et de désinfection recommandées :
e Eau chaude avec une solution de nettoyage douce et non abrasive (savon)
e Bactéricides a usage hospitalier ordinaires
e Alcool isopropylique a 70 %

Procédure :
e Nettoyez l'instrument en essuyant le boitier externe avec un chiffon non pelucheux légérement
imprégné de solution de nettoyage.
o Nettoyez les pointes, I'interrupteur de son du patient et autres piéces accessibles au patient a l'aide
d'un chiffon non pelucheux Iégérement imprégné d'une solution de nettoyage.
¢ Prenez soins de ne pas humidifier le haut-parleur des écouteurs et autres piéces similaires.

11.3 Nettoyage de I'embout de la sonde OAE (EOA)

Afin d'obtenir des mesures OAE (EOA) correctes, il est important de s'assurer que I'ensemble de la sonde
soit propre en permanence.

1. Il n‘est pas conseillé d’utiliser des épingles ou des fils rigides pour 6ter des dépbts logés au fond des
petits canaux de la sonde, puisque deux d’entre eux abritent des filtres acoustiques qui pourraient se
détacher ou étre endommageés. Des embouts de rechange sont fournis avec le systeme OAE (EOA).
La sonde et les cables peuvent étre nettoyés a 'aide de lingettes alcoolisées. Si le module OAE
(EOA) sert d’instrument de dépistage pour bébés dans un hdpital, le service de pédiatrie
déterminera les procédures de désinfection et les désinfectants. Dans ce cas, la sonde doit étre
nettoyée avec d’une lingette alcoolisée aprés chaque mesure. L’Eclipse peut étre également et
entierement essuyé.

2. Ne nettoyez ou ne séchez jamais les embouts a plus de 70 °C/158 °F.

3. N'immergez pas I'embout de sonde dans l'eau.
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AVIS

1. Ne lavez jamais le tube de sonde par immersion dans une solution.

covg

Sonde OAE démontée. Notez que les embouts de sonde aprés 2010 sont transparents au lieu de noir.
Comme les embouts auriculaires en, ex. vert, bleu, rouge et jaune.

Procédure :

1. Ne nettoyez jamais I'embout de la sonde lorsque I'embout est installé sur le logement de la sonde.

2. Dévissez le capuchon de la sonde en le faisant tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.

3. Retirez I'embout de la sonde du logement de cette derniére.

4. Démontez I'outil de nettoyage afin d'accéder a la brosse fine et le cable fin en plastique rigide.

<>

5. Utilisez le cable en plastique ou la brosse pour retirer tout débris de I'embout de la sonde. Insérez
toujours I'outil de nettoyage a partir de I'arriére afin d'éviter toute accumulation de débris a l'intérieur
des petits évents circulaires. N'insérez que I'outil de nettoyage a l'intérieur de I'orifice du canal
ouvert (les autres orifices sont dotés de petits filtres acoustiques rouges a l'intérieur).

6. Vous pouvez également utiliser un outil de nettoyage interdentaire pour les bridges et implants afin
de retirer les débris. Enfilez I'extrémité rigide du fil de nettoyage a l'arriére du tube de I'embout de la
sonde ouvert et tirez le fil sur toute sa longueur.

7. Remettez I'embout de la sonde en place sur la sonde. Assurez-vous que les trous sont bien alignés
sur les cavités correspondantes.
8. Revissez le capuchon de la sonde sur la sonde. Un vissage manuel est suffisant pour serrer le

capuchon. N'utilisez jamais d'outils pour serrer le capuchon de la sonde !
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11.4 Réparations

Interacoustics est uniquement responsable de la validité de la marque CE, des conséquences sur la
sécurité, la fiabilité et la performance de I'instrument si :
1. Les opérations de montage, extensions, réglages, modifications ou réparations sont effectuées par
un personnel autorisé ;
2. Une révision est effectuée chaque année ;
3. L'installation électrique utilisée est conforme aux exigences décrites.
4. L’équipement est utilisé par un personnel autorisé, conformément a la documentation fournie par
Interacoustics.

Lorsqu’un ou des fusibles de I'instrument doivent étre remplacés, le ou les fusibles de remplacement doivent
correspondre au type indiqué sur I'instrument.

Les seules pieces pouvant étre réparées ou remplacées par les utilisateurs sont : la sonde ou I'embout OAE
(EOA), les cables d'électrodes ABR et les tubes des écouteurs a inserts.

Sur demande, Interacoustics mettra a disposition des schémas de circuits des listes de pieces des
descriptions, des instructions d'étalonnage et/ou autres informations au personnel d'entretien agréé.

Le client devra contacter le distributeur local pour déterminer les possibilités de service/réparation, y compris
le service/réparation sur site. Il est important que le client (par le biais d’'un distributeur local) remplisse le
RAPPORT DE RETOUR a chaque fois que le composant/produit est envoyé pour entretien/réparation a
Interacoustics.

11.5 Garantie

Interacoustics garantit que :

e Eclipse est sans défaut de matériau et de fabrication dans des conditions d’utilisation et
d’entretien normales pendant vingt-quatre (24) mois a partir de la date de livraison par
Interacoustics au premier acheteur

e Les accessoires sont sans défaut de matériau et de fabrication dans des conditions d'utilisation et
d’entretien normales pendant quatre-vingt-dix (90) jours a partir de la date de livraison par
Interacoustics au premier acheteur.

Si un instrument nécessite une réparation pendant la période de garantie, I'acheteur doit communiquer
directement avec le centre d’assistance Interacoustics local pour identifier le centre de réparation approprié.
La réparation ou le remplacement sera effectué aux frais d’Interacoustics, sous réserve des termes de cette
garantie. L’instrument doit étre renvoyé rapidement, dans un emballage assurant une protection efficace
avec un affranchissement complet payé. La perte ou la détérioration pendant le retour d’'un instrument est la
responsabilité de son propriétaire.

En aucune circonstance, Interacoustics ne pourra étre tenu responsable d’aucun dommage fortuit, indirect
ou immatériel en relation avec I'achat ou I'utilisation d’un produit Interacoustics.

Ces conditions s’appliquent uniquement au premier acquéreur de I'instrument. Cette garantie ne peut pas
étre appliquée a aucun autre propriétaire ou utilisateur de cet instrument acheté d’occasion. En outre, cette
garantie n’est pas applicable aux cas énoncés ci-aprés et Interacoustics ne peut pas étre tenu responsable
d’aucune perte liée a I'achat ou l'utilisation d’'un produit Interacoustics qui a été :
e Réparé par une personne ne faisant pas partie des agents techniques agréés par Interacoustics.
¢ Modifié de quelque fagon que ce soit, pouvant étre préjudiciable a la stabilité ou fiabilité de
l'instrument, d’aprés le seul jugement d’Interacoustics.
e Soumis a une utilisation abusive, négligente ou accidenté, ou si le numéro de série ou de lot a
été modifié, masqué ou effacé.
e Incorrectement entretenu ou utilisé d’'une maniére non-conforme aux instructions fournies par
Interacoustics.
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Cette garantie remplace toutes les autres garanties explicites ou implicites et toutes les obligations ou
responsabilités d’Interacoustics. Interacoustics n’accorde directement ou indirectement a aucun agent ou
autre personne le droit d’assumer au nom d'Interacoustics aucune autre responsabilité liée a la vente des
produits Interacoustics.

Interacoustics rejette toutes les autres garanties, explicites ou implicites, incluant toute garantie de qualité
marchande, d'aptitude a un emploi particulier ou application.
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12

Caractéristiques techniques

12.1 Caractéristiques techniques - Matériel Eclipse

Sigle médical CE :

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique qu’lnteracoustics A/S répond aux

exigences de 'Annexe | du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

L’homologation du systéme qualité est réalisée par TUV — identification No. 0123.

Normes :

Sécurité :

IEC 60601-1 : 2005 + AMD1 : 2012+AMD2:2020 (Class |, Type
BF)

IEC 60601-2-40:2016
CAN/CSA-C22.2 No.60601-1 : 2014 / A2-2022
ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005/A2 : 2021

EMC :

IEC 60601-1-2 : 2014 + AMD1 : 2020

Alimentation :

Volts d'entrée :

100 —240VAC, 50/60Hz.

Consommation :

26W (0.3A Max)

Marquage de sécurité

Environnement

opérationnel :

Température

opérationnelle :

15— 35 °C (59 - 95 °F)

Humidité relative :

30 - 90%

Pression ambiante :

98kPa — 104kPa

Transport et stockage :

Température de
stockage :
Température de
transport :

Humidité relative :

0°C -50°C (32 °F - 50 °F)
-20 - 50 °C (-4 °F - 122 °F)

10 - 95 % (sans condensation

Temps de mise en route :

10 minutes a température ambiante (20 °C) (68 °F).

Généralités

Commande PC :

USB :

USB 1.1 ou 2.0 pour entrée / sortie de communication avec un
ordinateur L'Eclipse peut étre controlé entierement a partir d'un
PC.

Construction :

Boitier métallique

Eclipse Dimensions

(IxLxH)28x32x5,5cm (11 x 12,6 x 2,2 pouces)

Eclipse Poids

2,5 kg/5,5 Ibs. sans les accessoires

D-0120591-1 — 2025/11

Eclipse — Instructions d'utilisation — FR

Interacoustics

Pd
A\ /4

Page 141



12.2 Caractéristiques techniques EP15/EP25/VEMP/Aided

Sigle médical CE :

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique qu’Interacoustics A/S répond aux

exigences de I'Annexe | du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

L’homologation du systéme qualité est réalisée par TUV — identification No. 0123.

Normes :

Signal de test :

IEC 60645-3 2007

AEP

IEC 60645-7:2009, Type 1.

Préamplificateur EPA :

Deux canaux en standard

Collecteur filaire EPA4 (4 électrodes). Standard 50 cm. Option : 5
cm ou 290 cm

Un canal (optionnel)

Collecteur filaire EPA3 (3 électrodes). 50 cm

Gain : 80 dB/60 dB (60 dB = VEMP (-20 dB))
Réponse en fréquence : 0,5-11,3kHz

Taux CMR: Minimum 100 dB. Normal 120 dB @55 Hz
Bruit (RTI) =<15 nVAHz

Immunité aux fréquences

radio :

Normal : amélioration de 20 dB par rapport aux versions

antérieures.

Tension résiduelle d’entrée

max :

25V

Impédance d’entrée :

10 MQ/170 pF

Alimentation de l'unité

principale :

Alimentation isolée avec isolation de 1500 V. Le signal est isolé

par un systéme capacitif/fnumérique.

Spécifications EPA4

Mesure d’impédance :

Sélectionnable pour chaque électrode

Fréquence de mesure :

33 Hz

Forme d’onde :

Rectangulaire

Courant de mesure :

19 pA

Plage de mesure :

0,5 kQ - 25 kQ

Stimulus :

Taux de stimulus :

0,1 a 80,1 stimuli par seconde, par pas de 0,1.

Enveloppes/Fenétres :

Bartlett, Blackman, Gaussien, Hamming, Hanning, rectangle et

manuel (montée/baisse et plateau)

Masquage :

Bruit blanc. Etalonné et présenté en peSPL.

Transducteur :

Inserts téléphoniques, étalonnés sur un coupleur IEC 711.

CASQUE avec étalonnage indépendant (en option)
Casque conducteur osseux OS (en option)
Haut-parleur champ libre (en option)

Level (Niveau) :

20 — 135,5 dB peSPL, consultez le chapitre intensité maximum du

stimulus pour le nHL converti, car celle-ci dépend de la

fréquence.
Polarité : Condensation, Raréfaction, Alternance.
Clics : 100 ps (200 Hz -11 kHz)

Fréquence d’impulsion

sonore :

250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000 et
8 000 Hz.

Durée de la fréquence

d’impulsion sonore :

Stimulation jusqu’a 780 ms

NB CE-Chirp® LS Freq. :

500, 1 000, 2 000 et 4 000 Hz.

CE-Chirp® a large bande :
LS

200 Hz £ -11 kHz
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Niveau de masquage

relatif :

+30 dB a -40 dB relatifs selon le niveau de stimulus. Le niveau de
stimulus est présenté en nHL Le niveau de masquage est
uniquement présenté en SPL et ne peut donc pas dépasser le
niveau du stimulus. Par ex., un stimulus présenté a 100 dBnHL et
un niveau de masquage relatif de 0 dB apportent un niveau de
masquage de 100 dB peSPL, ce qui équivaut a un niveau de

75 dBnHL.

Niveaux de masquage maximum :

Inserts téléphoniques : 110 dB, niveaux relatifs 0 a -40.
Ecouteurs : 110 dB, niveaux relatifs 0 & -40.

Inserts téléphoniques : 110 dB, niveaux relatifs +60 a -40.

Niveau de masquage

absolu :

0 dB a 110 dB SPL niveau absolu Le niveau de masquage est
uniquement présenté en SPL et ne peut donc pas dépasser le
niveau du stimulus. Par ex., un stimulus présenté a 100 dBnHL et
un niveau de masquage relatif de 0 dB apportent un niveau de
masquage de 100 dB peSPL, ce qui équivaut a un niveau de

75 dBnHL.

Niveaux de masquage maximum :

Inserts téléphoniques : 110 dB, niveaux relatifs 0 a -40.
Ecouteurs : 110 dB, niveaux relatifs 0 & -40.

Inserts téléphoniques : 110 dB, niveaux relatifs +60 a -40.

Enregistrement :

Durée d’analyse :

-150 ms avant les stimuli et jusqu'a 1 050 ms (en fonction de la

licence).
Résolution A/N : 16 bits.
Fréquence 30 kHz

d'échantillonnage

Systéme de rejet des

perturbations :

Systéeme a tension standard

Niveaux de rejet :

Entrée manuelle de 0,2 - 640 pV avec incréments de 0,1 uV.

Filtre anticrénelage :

Filtre interne en ADC

Points par tracé :

450 affichés.

Filtre passe-bas :

Aucun ou 17 — 12000 Hz, selon le type de mesure.
Filtre FIR a 33 bouchons sans déplacement de latence de créte

d’onde.

Filtrage passe-haut :

0,83 Hz a 500 Hz selon le type de mesure.

Filtre passe-bas DSP :

100, 300, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000, 4 000, 5 000, 7 500 Hz

Filtre passe-haut DSP :

0,5, 1,0, 3,3, 10, 33, 100 Hz.

Gain d’affichage :

Gain d’affichage Général. Exécutable en cours de test. Gain
d’affichage sur courbe unique. Exécutable en cours de test.

Paramétres controlés :

Taux de Stimuli, nombre de stimuli, Polarité, Clics, Impulsion
Sonore (Fréquence, nombre d’ondes sinusoidales, fenétre),
Intensité du Stimulus, nombre de courbes par intensité, Intensité
(Ascendante, Descendante), Atténuateur progressif, Oreille
stimulée, Transducteur, Niveau de masquage, Filtre préliminaire,
Début de I'enregistrement, Intensité suivante Automatique (Degré
de repro d’'onde a I'écran), Gain d’affichage général, Gain
d’affichage de courbe unique, Ligne de base, données normatives
de latence, modéles de rapports, Impression, Stimulus manuel de
familiarisation, Parole en face, Moniteur de réponse.

Collecte des données :

Test d'impédance,

Tampon de forme d'onde (A/B, Contra, Ipsi-Contra, A-B = Bruit),
Courbe (Masquer, Fixer, Fusionner, Supprimer),

EEG en ligne

Stockage illimité des formes d'onde dans la base de données de
stockage.

Récupération des

données :

Les données perdues du fait d’'un blocage de Windows® seront
dans presque tous les cas disponibles dés la relance de
Windows®.
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12.2.1 Valeurs de correction peSPL a nHL

Impulsion sonore

ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/TAUX ETUDE/VEMP 0 dB cycle

2-1-2
enveloppe linéaire

Insert

Impulsion sonore
ALR/MMN dB 25-50-25 ms

Insert

Hz téléphonique Casque Osseuse Hz téléphonique Casque Osseuse
250 28,0 38,0 74,5 250 17,5 27,0 67,0
500 23,5 25,5 69,5 500 9,5 13,5 58,0
750 21,0 23,0 61,0 750 6,0 9,0 48,5
1000 21,5 21,5 56,0 1000 55 7,5 42,5
1500 26,0 23,0 51,5 1500 9,5 7,5 36,5
2000 28,5 24,5 47,5 2000 11,5 9,0 31,0
3000 30,0 26,5 46,0 3000 13,0 11,5 30,0
4000 32,5 32,0 52,0 4000 15,0 12,0 35,5
6000 36,5 37,5 60,0 6000 16,0 16,0 40,0
8000 41,0 41,5 65,5 8000 15,5 15,5 40,0

ISO 389-6:2007 1SO 389-1:2000, I%(?] 333-2:1994, 1ISO 389-
Clic Clic
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/TAUX ETUDE/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
télélpnhsoenritque Casque Osseuse télélpnhsc?nritque Casque Osseuse
Clics 35,5 30,0 51,5 Clics 35,5 30,0 51,5
NB CE-Chirp® LS NB CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/TAUX ETUDE/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB

Hz télé:JnhSoenritque Casque Osseuse Hz télélpnh506nritque Casque Osseuse
500 25,5 27,5 74,0 500 25,5 27,5 74,0
1000 24,0 24,0 61,0 1000 24,0 24,0 61,0
2000 30,5 26,5 50,0 2000 30,5 26,5 50,0
4000 34,5 34,0 55,0 4000 34,5 34,0 55,0

CE-Chirp® LS CE-Chirp® LS
ECochG/ABR15/ABR30/AMLR/TAUX ETUDE/VEMP 0 dB ALR/MMN 0 dB
télé:JnhSoenritque Casque Osseuse télélpnh506nritque Casque Osseuse
31,5 26,5 51,0 31,5 26,5 51,0

Seules les valeurs de correction des impulsions sonores changent pour les tests ALR et MMN. Pour les Clics
et CE-Chirps® LS, la méme correction est appliquée.
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12.3 Caractéristiques techniques TEOAE

Sigle médical CE :

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique qu’Interacoustics A/S répond aux

exigences de 'Annexe | du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

L’homologation du systéme qualité est réalisée par TUV — identification No. 0123.

Normes : Signal de test : IEC 60645-3:2007
OAE TEOAE IEC 60645-6 2009, Emissions otoacoustiques de type 1
et2
Stimulus : Type : Clic non linéaire

Largeur de bande :

500 — 5500 Hz

Level (Niveau) :

30 a 90 dB peSPL, étalonné de créte a créte, controlé par AGC

Incrément :

1dB SPL

Transducteur :

Sonde DPOAE/TEOAE dédiée (Précision de 0,5 dB)

Enregistrement :

Durée d’analyse :

5 secondes a 30 minutes

Fréquence 30 kHz
d'échantillonnage
Résolution A/N : 16 bits. 3,7 Hz

Systéme de rejet des

perturbations :

0 a +60 dB SPL ou désactivé acceptable pendant le test

Critéres RSB :

Réglable entre 5 et 25 dB

Gain d’affichage :

Gain d’affichage général

Exécutable en cours de test.

Spécifications de la sonde OAE (EOA) :

Sonde : Application : Mesures TEOAE
Dimensions : (LxPxH)12x 26 x 11 mm (sans Eclipse)
Poids : 3 g (sans Cable, sans Eclipse)
39 g (avec cable, sans Eclipse)
Cable : Longueur : 2980 mm

Remarque ! La sonde EOA est congue pour un seul Eclipse ! L'étalonnage est conservé dans I'Eclipse. Le
remplacement du transducteur EOA nécessite un nouvel étalonnage du transducteur connecté a I'Eclipse.

TEOAE :
Les stimuli de la sonde sont étalonnés aux valeurs peSPL a I'aide d'un coupleur simulateur d'oreille IEC 711
fabriqué selon la norme IEC 60318-4.

Le module DPOAE fait appel a une méthode améliorée de contréle du niveau des stimuli afin de présenter
plus précisément l'intensité spécifiée a tout un éventail de conduits auditifs allant des nourrissons aux
adultes. Le champ d’application de la norme IEC 60645-6 se limite actuellement aux oreilles adultes. Ainsi,
afin de mieux servir un marché avec un produit offrant des niveaux de stimulus plus précis sur une large
gamme de volumes de conduits auditifs (en particulier les enfants), nous avons choisi de recourir a une
procédure d'étalonnage plus compléte pour les DPOAE. Celle-ci ne s’inscrit pas dans le champ d'application
de la norme IEC 60645-6 pour les mémes protocoles.

Cette méthode améliorée de contrdle du stimulus est activée lorsque la case « Utiliser la compensation du
microphone » est cochée. Pour utiliser la méthode d'étalonnage IEC60645-6, décochez la case
« Compensation du microphone » dans I'onglet « Avancé » de la configuration du protocole.
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12.4 Caractéristiques techniques DPOAE

Sigle médical CE :

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique qu’Interacoustics A/S répond

aux exigences de I'Annexe | du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

L’homologation du systéme qualité est réalisée par TUV — identification No. 0123.

Normes : Signal de test : IEC 60645-1:2012 /ANSI S3.6
OAE DPOAE IEC 60645-6 2009, Emissions otoacoustiques de type 2
Stimulus : Gamme de fréquences : | 500-10000 Hz

Incréments : 25 Hz

Level (Niveau) : 30a70dB SPL

Incrément : 1dB SPL

Transducteur : Sonde dédiée DPOAE/TEOAE

Enregistrement :

Durée d’analyse :

Durée de test minimum de 2 secondes sans limite supérieure.

Résolution A/N :

16 bits. 3,7 Hz

Fréquence

d'échantillonnage

30 kHz

Systéme de rejet des

perturbations :

-30 a +30 dB SPL ou désactivé. Exécutable en cours de test.

Tolérance de stimulus :

Réglable entre 1 et 10 dB

Critéres RSB :

Réglable entre 3 et 25 dB

Fenétre Vérification

sonde

256 points de réponse en fréquence

de 100 Hz & 80 dB SPL

dans le canal auditif par

clic de stimulation,

Fenétre Réponse DP

4096 points de réponse en fréquence

Gain d’affichage :

Gain d’affichage général

Exécutable en cours de test.

Spécifications de la sonde OAE (EOA) :

Sonde : Application : Mesures DPOAE
Dimensions : (LxPxH)12x 26 x 11 mm (sans Eclipse)
Poids : 3 g (sans Cable, sans Eclipse)
39 g (avec cable, sans Eclipse)
Cable : Longueur : 2980 mm

Remarque ! La sonde EOA est congue pour un seul Eclipse ! L'étalonnage est conservé dans I'Eclipse. Le
remplacement du transducteur EOA nécessite un nouvel étalonnage du transducteur connecté a I'Eclipse.

Etalonnage DPOAE :
Les stimuli L1 et L2 de la sonde sont étalonnés individuellement aux valeurs SPL a I'aide d'un coupleur
simulateur d'oreille IEC 711 fabriqué selon la norme IEC 60318-4.
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12.5 Caractéristiques techniques ABRIS

Sigle médical CE :

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique qu’lnteracoustics A/S répond aux

exigences de 'Annexe | du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

L’homologation du systéme qualité est réalisée par TUV — identification No. 0123.

Normes :

Signal de test

IEC 60645-3 2007

AEP

IEC 60645-7:2009 Type 2

Préamplificateur EPA :

Deux canaux en

standard :

Collecteur filaire EPA4 (4 électrodes). Standard 50 cm. Option : 5
cm ou 290 cm

Un canal (optionnel) :

Collecteur filaire EPA3 (3 électrodes). 50 cm

Gain : 80 dB/60 dB

Réponse en fréquence : 0,5-11,3kHz

Taux CMR: Minimum 100 dB. Typique 120 dB a 55 Hz
Bruit (RTI) =<15 nVAHz

Immunité aux fréquences

radio :

Amélioration typique de 20 dB par rapport aux versions

antérieures

Tension résiduelle

d’entrée max :

25V

Impédance d’entrée :

>=10 MQ/=<170 pF

Alimentation de l'unité

principale :

Alimentation isolée avec isolation de 1500 V. Le signal est isolé

par un systéme capacitif/fnumérique.

Spécifications EPA4

Mesure d’impédance :

Sélectionnable pour chaque électrode

Fréquence de mesure :

33 Hz

Forme d’onde :

Rectangulaire

Courant de mesure : 19 A

Plage de mesure : 0,5 kQ - 25kQ
Stimulus : Taux de stimulus : 93 Hz

Level (Niveau) : 30, 35, 40 dBnHL

Clics : 100 ps
Enregistrement : Durée d’analyse : 120 secondes

Résolution A/N : 16 bits

Fréquence 30 kHz

d'échantillonnage

Systéme de rejet des

perturbations :

Systéeme a tension standard

Affichage : Niveau et type de stimulus, vue graphique

Sécurité : Protection par mot de passe des parameétres de test possible.
Sensibilité algorithmique : | Clics : 99,99 %

Spécificité : Clics : 297 %
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12.6 Caractéristiques techniques ASSR

Sigle médical CE :

Le marquage CE, en association avec le symbole MD, indique qu’Interacoustics A/S répond aux
exigences de I'Annexe | du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs meédicaux.
L’homologation du systéme qualité est réalisée par TUV — identification No. 0123.

Normes :

Signal de test

IEC 60645-3 2007

AEP

IEC 60645-7 : 2009, Type 1.

Préamplificateur EPA :

Deux canaux en
standard :

Collecteur filaire EPA4 (4 électrodes). Standard 50 cm. Option : 5
cmou 290 cm

Un canal (optionnel) :

Collecteur filaire EPA3 (3 électrodes). 50 cm

Gain : 80 dB/60 dB

Réponse en fréquence : 0,5-11,3kHz

Taux CMR: Minimum 100 dB. Typique 120 dB a 55 Hz
Bruit (RTI) =<15 nVAHz

Immunité aux fréquences
radio :

Normal : amélioration de 20 dB par rapport aux versions
antérieures.

Tension résiduelle

d’entrée max :

25V

Impédance d’entrée :

>=10 MQ/=<170 pF

Mesure d’impédance :

Forme d’onde :

Rectangulaire

Courant de mesure : 19 A
Plage de mesure : 0,5 kQ - 25kQ
Stimulus : Taux de stimulus : 40 ou 90 Hz

Transducteur :

Ecouteurs insérés EarTone ABR, calibré par coupleur IEC 711.
Casque (en option)

Casque conducteur osseux OS (en option)

Level (Niveau) :

0 a 100 dB nHL par pas de 5 dB.

Fréq. NB CE-Chirp® :

500, 1000, 2000 et 4000 Hz, les deux oreilles simultanément.

Largeur de bande :

1 octave * %2 octave — 3 dB

Masquage :

Bruit blanc 0 — 100 dB SPL

Durée d’analyse :

6 minutes pour détecter un signal ASSR — prolongation jusqu’'a 15
minutes

Enregistrement :

Fréquence
d'échantillonnage :

30 kHz

Systéme de rejet des
perturbations :

Systéeme a tension standard

Gain :

74 — 110 dB. Sélection Auto ou Manuelle.

Canaux :

2, avec algorithme de détection séparé

Sensibilité algorithmique

99% ou 95%, probabilité de validation erronée

Niveaux de rejet :

Entrée manuelle de5, 10, 20, 40, 80, 160, 320, 640 uVv

Filtre anticrénelage :

Analogique 5 kHz, 24 dB/octave

Affichage :

Contréle indépendant de 8 stimuli simultanés au maximum (4 par
oreille)

Gain d’affichage :

Démarrage indépendant, contrdle d’arrét pour chacun des 8 stimuli.

Paramétres controlés :

Contréle du niveau de stimulation pour chacun des 8 stimuli.

Probabilité de fausse validation de 1 ou 5%

Protocoles de test inclus pour les enfants et les adultes.

NOAH :

Compatible avec NOAH (NOAH 3,6 ou version ultérieure),
compatibilité testée pour NOAH 4.4, 4.3,4.2,4.1,4.0 et 3.6
(Estimation d’audiogramme disponible pour les autres modules
NOAH)

Remarque ! Le transducteur est congu pour un seul Eclipse ! L'étalonnage est conservé dans I'Eclipse. Le

remplacement du transducteur nécessite un nouvel étalonnage du transducteur connecté a I'Eclipse.
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12.7 Compatibilité électromagnétique (EMC)
ATTENTION

Cette section se rapporte au systéme Eclipse incluant toutes les variantes.

Cet équipement est adapté aux environnements hospitaliers et cliniques, mis a part a proximité des
équipements chirurgicaux a haute fréquence et dans les salles protégées contre les radiofréquences pour
les systemes d’'imagerie par résonance magnétique, ou l'intensité des perturbations électromagnétiques est
élevée.

AVIS : LA PERFORMANCE ESSENTIELLE pour cet équipement est définie par le fabricant comme :

Cet instrument n’a pas de PERFORMANCE ESSENTIELLE. L’absence ou la perte de PERFORMANCE
ESSENTIELLE ne peut pas conduire a un risque inacceptable et immédiat.

Le diagnostic final doit toujours se baser sur le savoir clinique.

L’utilisation de cet équipement a proximité avec d’autres équipements doit étre évitée, puisqu’elle pourrait
provoquer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation est inévitable, cet équipement et I'autre équipement
doivent étre surveillés pour vérifier leur bon fonctionnement.

L'utilisation d’accessoires, et cables différents de ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
équipement peut engendrer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de
limmunité électromagnétique de cet équipement et provoquer un mauvais fonctionnement. La liste des
accessoires et cables se trouve dans cette annexe.

Les équipements de communication portables a radiofréquences (RF) (y compris les périphériques tels que
les cables d’antenne et les antennes extérieures) doivent étre utilisés a une distance minimum de 30 cm
(12 pouces) de cet équipement, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire, la
dégradation de la performance de cet équipement pourrait provoquer un dysfonctionnement.

Cet équipement est conforme a la norme CEI60601-1-2:2014+AMD1:2020, classe d’émission B, groupe 1
AVIS : Il n’y a pas de déviation des normes collatérales et des utilisations d’indemnités.

AVIS : Toutes les instructions nécessaires au respect de la conformité CEM (EMC) sont disponibles dans la
section maintenance générale de ces instructions. Aucune étape supplémentaire n’est nécessaire.

AVIS : Si un équipement électronique non médical (équipement informatique typique) est attaché, il incombe
a l'opérateur de veiller a ce que cet équipement soit conforme aux normes applicables et que le systeme
dans son ensemble soit conforme aux exigences CEM. Les normes couramment utilisées pour les
équipements informatiques d’essai CEM et les équipements similaires* sont :

Test d’émissions

EN 55032 (CISPR 32) Compatibilité électromagnétique des équipements multimédias - Exigences
en matiére d’émissions

EN 61000.3.2 Compatibilité électromagnétique (CEM) — Limites pour les émissions de
courant harmonique
(Secteur CA uniquement, courant d’entrée de I'équipement inférieur ou
égal a 16 A par phase)

EN 61000.3.3 Compatibilité électromagnétique (CEM) — Limites — Limitation des
variations de tension, des fluctuations de tension et du scintillement dans
les systemes publics d’alimentation basse tension (secteur CA

4 Les produits comprennent l'ordinateur personnel, le PC, la tablette, I'ordinateur portable, le bloc-notes, le dispositif mobile, le PDA, le
concentrateur Ethernet, le routeur, le Wi-Fi, les périphériques informatiques, le clavier, la souris, I'imprimante, le traceur, le stockage

USB, le stockage sur disque dur, le stockage a semi-conducteurs, etc.
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uniqguement, courant d’entrée de I'équipement inférieur ou égal a 16 A par

phase)

Test d'immunité

EN 55024 (CISPR 24) Matériel informatique — Caractéristiques d’immunité — Limites et méthodes
de mesure

Afin de garantir la conformité avec les exigences CEM telles que stipulées dans la norme CEI 60601-1-2, il
est essentiel de n'utiliser que les accessoires suivants, mentionnés dans la section, selon le cas :

Toute personne qui connecte un équipement complémentaire est tenue de s’assurer de la conformité du
systeme avec la norme CEIl 60601-1-2.

La conformité avec les exigences EMC telles que stipulées dans la norme CEl 60601-1-2 est garantie si les
types de cables et la longueur des cables sont comme suit :

Description Longueur Dépisté
Cable d'alimentation 2,0m Non blindé
Cable USB 2,0m Dépisté
Préamplificateur EPA 2,5m Dépisté
Collecteur filaire EPA3 0,5m Dépisté
Collecteur filaire EPA4 50 mm/0,5 m/2,9 m Dépisté
Boitier de boucle de retour LBK 15 2,0m Dépisté
Ecouteurs insérés 2,9m Dépisté
Casque a protection 2,9m Dépisté
électromagnétique

Conducteur osseux 2,0m Dépisté
Sonde OAE 2,9m Dépisté
Cables de déclenchement cochléaire 1,5m/5m Dépisté
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Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

L’Eclipse est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'Eclipse doit
s’assurer de son utilisation dans ledit environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 L’Eclipse utilise uniguement I'’énergie RF pour son fonctionnement
CISPR 11 interne.

Par conséquent, ses émissions RF sont trés basses et ne risquent pas
de provoquer d’interférences a proximité d’'un équipement électronique.

Emissions RF Classe B L’Eclipse est adapté a une utilisation dans tout environnement
CISPR 11 commercial, industriel, professionnel et résidentiel.

Emissions harmoniques Conforme

CEI 61000-3-2 Catégorie de classe A

Variations de tension/ Conforme

scintillements

CEI 61000-3-3

Distances de séparation recommandées
entre les équipements de communication portables et mobiles RF et I'instrument.

L’Eclipse est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique au sein duquel les perturbations RF sont contrdlées. Le
client ou I'utilisateur de I'Eclipse peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en conservant une distance minimum entre les
équipements de communication portables et mobiles RF (transmetteurs) et I'Eclipse, comme indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance
de sortie des équipements de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence du transmetteur
maximale relevée du [m]
transmetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
wi d=1,17 d=1,17 d=2,23
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

Concernant les transmetteurs dont la puissance de sortie maximum relevée n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en metres (m) peut étre estimée grace a I'équation applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la puissance de sortie
maximum du transmetteur en watts (W) en fonction du fabricant du transmetteur.

Remarque 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.

Remarque 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

L’Eclipse est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'Eclipse doit
s’assurer de son utilisation dans ledit environnement.

Test d’immunité

Niveau de test CEI 60601

Conformité

Environnement électromagnétique -
directives

Décharge électrostatique
(ESD)

CEI 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV air

+8 kV contact

+15 kV air

Le sol devra étre en bois, béton ou carrelage
céramique. Si le sol est recouvert d’un
matériau synthétique, 'humidité relative doit
étre supérieure a 30 %.

Immunité aux champs de
proximité des
équipements de
communication sans fil
RF

CEI 61000-4-3

Fréquence caractéristique 385-
5785 MHz

Niveaux et modulation définis
dans le tableau 9

Tels que définis dans le
tableau 9

Les équipements de communication sans fil
RF ne doivent étre utilisés a proximité
d’aucune partie de I'Eclipse.

Coupure/sursaut
électrique rapide

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

+1 kV pour les lignes

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique

La qualité de I'alimentation électrique doit
étre celle d’'un environnement commercial ou
résidentiel standard.

CEI 61000-4-4 , . - +1 kV pour les lignes
d’entrée/sortie d'entrée/sortie
Surtension +1 kV d’une ligne a l'autre *+1KkV d'une ligne & I'autre La qualité de I'alimentation électrique doit
, . A étre celle d’'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-5 +2 KV d'une ligne a la terre +2kV d'une ligne a laterre | agigentiel standard.

Chutes de tension,
interruptions bréves et
variations de tension des
lignes d’alimentation
électrique

CEI 61000-4-11

0 % UT (100 % de chute en
uT)

pour 0,5 cycle, a 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 et 315°

0 % UT (chute de 100 % en
UT) pour 1 cycle

40 % UT (chute de 60 % en
UT) pour 5 cycles

70 % UT (chute de 30 % en
UT) pour 25 cycles

0 % UT (chute de 100 % en
UT) pour 250 cycles

0 % UT (100 % de chute en
urt)

pour 0,5 cycle, a 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 et 315°

0 % UT (chute de 100 % en
UT) pour 1 cycle

40 % UT (chute de 60 % en
UT) pour 5 cycles

70 % UT (chute de 30 % en
UT) pour 25 cycles

0 % UT (chute de 100 % en
UT) pour 250 cycles

La qualité de I'alimentation électrique doit
étre celle d’un environnement commercial ou
résidentiel standard. Si I'utilisateur de
I'Eclipse requiert une exploitation continue
pendant les interruptions de courant
électrique, il est recommandé que I'Eclipse
soit alimenté au moyen d’une alimentation
électrique sans coupure ou par sa batterie.

Fréquence électrique
(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a fréquence
industriels doivent se situer a des niveaux
caractéristiques d’'un emplacement typique
dans un environnement résidentiel.

Champs rayonnés a
proximité immédiate —
Test d'immunité

CEI 61000-4-39

9 kHz a 13,56 MHz.
Fréquence, niveau et
modulation définis dans
AMD 1: 2020, tableau 11

Comme défini dans le
tableau 11
d’AMD 1: 2020

Si I'Eclipse contient des composants ou des
circuits magnétiquement sensibles, les
champs magnétiques de proximité ne doivent
pas étre supérieurs aux niveaux d’essai
spécifiés dans le tableau 11

Remarque : UT correspond a la tension électriqgue du secteur avant I'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

L’Eclipse est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de I'instrument
doit s’assurer de son utilisation dans ledit environnement.

Test d’immunité Niveau de test CEI/EN 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique -
directives

Les équipements de communication
portables et mobiles RF ne doivent pas étre
utilisés a proximité des périphériques de
I'Eclipse, y compris des cables, a une
distance de séparation inférieure a celle
recommandée et calculée a I'aide de
I'équation applicable a la fréquence du
transmetteur.

Distance de séparation recommandée :

Transmission RF 3 Vims 3 Vims
CEI/EN 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz
6 Vl'mS 6 VITTIS 3-'5 |'_
= Frims v
Dans les bandes ISM (et les
bandes radioamateur pour un
environnement de soins de
santé a domicile.)
Radiation RF 3V/m 3 V/im
5 15 .
CEI/EN 61000-4-3 80 MHz & 2,7 GHz d=-— P 80 MHz & 800 MHz
10 V/im 10 V/im
80 MHz a 2,7 GHz (Si soins de santé a T .
domicile) d= o WP 800 MHz & 2,7 GHz

Destiné a un environnement de
soins de santé & domicile
uniquement

Ou P est la puissance de sortie maximum du
transmetteur en watts (W) en fonction du
fabricant du transmetteur et d la distance de
séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champs des transmetteurs
RF fixes, telles que déterminées par une
étude de site électromagnétique,? doivent
étre inférieures au niveau de conformité de
chaque plage de fréquence.?

L’interférence peut survenir a proximité de
I'équipement marqué du symbole suivant :

(@)
REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est influencée par
I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

a) Les intensités de champ de transmetteurs fixes, tels que les bases des téléphones radio (portables/sans fil) et radios mobiles, radios
amateurs, plages de radio AM et FM et chaines de TV peuvent ne pas étre prévues avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique généré par des transmetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique doit étre envisagée. Si l'intensité de champ
mesurée a I'endroit ou I'instrument est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, I'instrument 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 I'instrument.

b) Au-dela de la plage de fréquence 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/im.
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12.8 Vue d'ensemble du module logiciel Eclipse
12.8.1 Modules EP15/EP25/VEMP/Aided*

Types de tests/fonctions :

* Reportez-vous au chapitre sur l'intensité maximale du stimulus pour plus de détails.
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12.8.2 Intensité maximale du stimulus du module EP15/EP25/VEMP

Depuis le logiciel 4.5, les valeurs maximales du stimulus augmentent pour tous les transducteurs
Les inserts et le casque peuvent donner des valeurs encore plus élevees.

Pour obtenir les maximas supérieurs pour le conducteur osseux. Prendre d'abord le B81 BC, puis vérifier
que le vibrateur osseux correct est choisi dans la configuration de calibrage afin d’autoriser une sortie plus
importante pour le vibrateur osseux.

S'il s'agit d'un transducteur neuf, toujours vérifier qu’il est calibré avant I'utilisation. Suivre la procédure
décrite dans le manuel d’entretien.

Le tableau ci-dessous représente un apergu des performances d'intensité minimales des différents
transducteurs, depuis le logiciel 4.5.

Certains systémes pourront donner une intensité encore supérieure car cette valeur dépend de la sensibilité
individuelle du transducteur par fréquence.

ABR3A DD45 DD45S B81
court 2-

Stimulus 1-2 Long | court 2-1-2 Long | court 2-1-2 Long | court 2-1-2 Long
Impulsion 250 105 115 105 110 105 110 50 55
Impulsion 500 110 120 115 120 115 120 70 80
Impulsion 750 110 120 120 120 120 120 70 85
Impulsion 1000 110 120 120 120 120 120 75 90
Impulsion 1500 110 120 115 120 115 120 80 95
Impulsion 2000 110 120 115 120 110 120 75 90
Impulsion 3000 110 120 120 120 115 120 65 85
Impulsion 4000| 105 120 115 120 110 120 65 80
Impulsion 6000 90 110 100 120 100 120 45 65
Impulsion 8000 70 95 95 120 90 115 35 60
CE-Chirp® 100 105 110 110 110 110 70 70
Clics 100 100 105 105 105 105 70 70
Clic 200 Hz -10

kHz 95 95 105 105 105 105 70 70
NB CE-Chirp® 500 105 105 115 115 115 115 60 60
NB CE-Chirp® 1000| 110 110 115 115 120 120 70 70
NB CE-Chirp® 2000 105 105 115 115 110 110 70 70
NB CE-Chirp® 4000| 105 105 115 115 110 110 60 60

Toutes les valeurs ci-dessus sont les niveaux de stimulus en nHL.
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12.8.3 Module TEOAE

Types de tests/fonctions :

Niveau de stimulus

Stimulus a clics non-linéaires

Gamme de fréquences

Durée de test

Affichage FFT

Bandes Pass (Valider) et Refer (Orienter)
Affichage de la valeur SNR

Affichage du niveau OAE (EOA)

Algorithme (protocole) de dépistage automatisé
(valider/orienter)

Algorithme (protocole) de validation/orientation pouvant étre
défini par I'utilisateur

12.8.4 Module DPOAE

Types de tests/fonctions :

Niveau de stimulus

Plage de stimulus

Durée de test

DP-gramme

Entrée/Sortie DP

Option d'affichage des données normatives
Indicateur de détection SNR par coche
Protocoles pouvant étre définis par I'utilisateur

Substitution manuelle de la durée de test

12.8.5 Module ABRIS
Fonctionnalité :
Type de stimulus

Taux de stimulus

Intensité de stimulus

Durée de test

Montage du test

Méthode de test

Protocoles pouvant étre personnalisés par I'utilisateur

Protection par mot de passe des parameétres de test.
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Module TEOAE
30 — 90 dB SPL
X
500 — 5500 Hz

5 secondes - 30 minutes

X X X X X

Module DPOAE
30 - 80 dB SPL
500 — 10000 Hz

Minimum de 2 secondes - illimité

X

X X X X X

Module ABRIS
Clics

93 Hz
30, 35, 40 dB nHL

120 secondes (par défaut)

mastoide ou nuque
monophonique
X

X
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12.8.6 Module ASSR
Fonctionnalité : Module ASSR
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

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

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

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

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

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

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