,-“

Instructions for Use

AT235
Impedance Audiometer

DE Gebrauchsanweisung
IT Istruzioni per lI'uso

NL Gebruikshandleiding
FR Instructions d'utilisation

e
A\ 4

Interacoustics D-0106979-F — 2017/11




















http://www.interacoustics.com/



















































































































































mailto:info@interacoustics.com
http://www.interacoustics.com/

































http://www.interacoustics.com/













































































































































mailto:info@interacoustics.com
http://www.interacoustics.com/

































http://www.interacoustics.com/













































































































































mailto:info@interacoustics.com
http://www.interacoustics.com/

































http://www.interacoustics.com/






















































































































Instructions d'utilisation AT235 - FR Page 41

4.4 Réparations

Interacoustics est uniquement responsable de la validité de la marque CE, des conséquences sur la
sécurité, la fiabilité et la performance de l'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. Linstallation électrique utilisée est conforme aux exigences décrites.

4. [I'équipement est utilisé par un personnel autorisé, conformément a la documentation fournie par
Interacoustics

Il est important que le client (agent) compléte le RAPPORT DE RENVOI chaque fois qu’un probleme est
déclaré et I'envoie a

DGS Diagnostics Sp. z 0.0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska

Ce rapport doit accompagner tout instrument renvoyé a Interacoustics. (Ceci s'applique évidemment aussi
dans les situations improbables de déces ou de blessures graves subies par un patient ou un utilisateur).

4.5 Garantie
INTERACOUSTICS garantit que :

e L'AT235 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, '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 l'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.

e 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, dégradé ou effacé ; ou

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 QUALITE MARCHANDE, D'APTITUDE A UN EMPLOI PARTICULIER
OU APPLICATION.
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4.6 Etalonnage périodique
Exigences minimales d'étalonnage périodique :

Intervalle minimum d'étalonnage d'une fois tous les 12 mois (annuellement).
Des enregistrements de tous les étalonnages doivent étre conservés.
Un nouvel étalonnage doit étre effectué apres :

1) L'écoulement d'une période de temps spécifiée (une période de 12 mois maximum, soit une fois par
an).

2) L'écoulement d'une durée d'utilisation spécifiée (un certain nombre d'heures de fonctionnement).
Cette durée est basée sur I'usage de 'appareil et son environnement, et requis par le propriétaire de
l'audiométre. Il s'agit généralement d'un intervalle de 3 a 6 mois, en fonction de l'usage de I'appareil.

3) Un choc, une vibration, une mauvaise utilisation ayant affecté un audiométre ou transducteur, ou suite
a une réparation ou un remplacement de pieces susceptible d'avoir affecté I'étalonnage de
l'audiometre.

4) Toute observation ou tout résultat d'un patient semblant remettre en question le bon fonctionnement
d'un audiométre.

Etalonnage annuel :

Il est recommandé de faire effectuer un étalonnage annuel par un technicien didment formé / un laboratoire
compétent, doté des connaissances nécessaires et des derniéres exigences pertinentes des normes
ANSI/ASA et/ou IEC ainsi que des spécifications de I'appareil. La procédure d'étalonnage sera conforme a
toutes les exigences de performance pertinentes stipulées dans les normes ANSI/ASA et/ou IEC
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5 Caractéristiques techniques

5.1 Caractéristiques techniques AT235

Généralités

Sigle médical CE :

La marque CE indique qu’ln

teracoustics A/S répond aux exigences de I'’Annexe Il

de la Directive 93/42/CEE sur les appareils médicaux.

L’homologation du systéme

qualité est réalisée par TUV — identification N° 0123

Normes :

Sécurité :

IEC 60601-1, Catégorie |, Type B, pieces appliquées

Comptabilité
électromagnétique :

CEI 60601-1-2

Impédance : IEC 60645-5 (2004)/ANSI S3.39 (2012), Type 1
Audiométre : IEC60645-1 (2012)/ANSI S3.6 (2010), Type 4
Environnement Température : 15-35°C
opérationnel : Humidité relative : 30 — 90%
Pression ambiante : 98 kPa — 104 kPa
Temps de mise en route : | 1 minute
Afficher Ecran couleur haute résolution 10 pouces 1024x600
Transport et stockage | Température de stockage : | 0°C — 50°C
: Température de transport : | -20 — 50 °C
Humidité relative : 10 — 95%

Stockage interne

500 clients et 50 000 sessio

ns

Batterie interne

CR2032 3V, 230 mAh, Li. Celle-ci ne peut étre
entretenue par I'utilisateur.

Commande PC : USB: Entrée/sortie pour communication avec I'ordinateur.
Les données peuvent étre envoyées vers le PC,
sauvegardées sur celui-ci et stockées dans
OtoAccess™ (Le module de synchronisation de la
suite de diagnostic est nécessaire).

Imprimante thermique | Type : MPT-III Imprimante thermique MPT-IIl avec enregistrement du

(en option) : papier sous forme de rouleaux. Impression sur
commande par USB

, ) N'utiliser que l'unité d'alimentation électrique de type

Alimentation UEGO UE6O spécifiée

électrique @ Entr_ée :100-240 V CA, 50-60 Hz, 1,5 A
Sortie : 24,0V DC

Dimensions HxPxL 29x38x7,5cm

Poids de I'AT235

2,5 kg

Systéeme de mesure de I'impédance

Plage de mesure :
Limite de pression :
Vitesse de la pompe :

Son de la sonde : Fréquence : 226 Hz, 678 Hz, 800 Hz, 1 000 Hz ; sons purs ; +1 %
Level (Niveau) : 85dB SPL (=69 dB HL) +1,5dB

Pression d'air : Contréle : Automatique.
Indicateur : Valeur mesurée affichée sur I'écran graphique.

-600 & +400 daPa. + 5 %

-750 daPa et +550 daPa.

Automatique, Rapide300 daPa/s, Moyen 200 daPa/s,
Lent 100 daPa/s, Tres lent 50 daPa/s.

Conformité :

Plage de mesure :

0,1 a 8,0 ml pour un son de la sonde de 226 Hz
(Volume de l'oreille : 0,1 a2 8,0 ml) et 0,1 a 15 mmho
pour un son de la sonde de 678, 800 et 1000 Hz. Tous
5 %
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Types de tests :

Tympanométrie

Automatique lorsque la pression de démarrage et
d'arrét peut étre programmeée par I'utilisateur dans la
fonction d'installation.

Contrble manuel de toutes les fonctions.

Fonction 1 des trompes
d'Eustache - Tympan non
perforé

Test de Williams

Fonction de la trompe
d'Eustache 2
- Tympan perforé

Test de Toynbee

Fonction de la trompe
d'Eustache 3

- Trompe d'Eustache
béante

Mesure d'impédance sensible continue

Fonctions de réflexe

Sources de signaux :

Son - Contralatéral,
Réflexe :

250, 500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz,
Bande large, Passe-haut et Passe-bas

Son - Ipsilatéral, Réflexe :

500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz, bande large,
passe-haut et passe-bas

Bruit NB - Contralatéral,
Réflexe

250, 500, 1 000, 2 000, 3 000, 4 000, 6 000, 8 000 Hz

Bruit NB - Ipsilatéral,
Réflexe

1 000, 2 000, 3 000, 4 000 Hz

Durée du stimulus :

750 ms

Acceptation du réflexe

Réglable entre 2 % et 6 %, soit une modification de
0,05 a 0,15 ml du volume du conduit auditif.

Intervalles

Jusqu'a 1 dB de taille de pas.

Intensité maximale

90, 100, 120 dBHL.

Sorties :

Ecouteur contralatéral :

Ecouteur TDH39, écouteur DD45, insert CIR et/ou
insert EARtone 3A pour mesures de réflexes.

Ecouteur ipsilatéral :

Ecouteur sur sonde incorporé dans le systéme de la
sonde pour les mesures de réflexes.

Connexion de la sonde

Connexion du systéme électrique et aérien a la sonde.

Types de tests :

Réflexe manuel

Contréle manuel de toutes les fonctions.

Réflexe automatisé

Intensités individuelles
Croissance des réflexes

Fatigabilité du réflexe

Automatique, 10 dB au-dessus du seuil et contrdlé
manuellement avec des stimuli d'une durée de 10 s.

Latence du réflexe

Automatisée, premiéres 300 ms & partir du début du
stimulus.

Fonctions de l'audiométre

Sighaux :

Fréquence Hz :

125 -10a 70
250 -10a 90
500 -10 a 100
1000 -10 a 100
2000 -10 a 100
3000 -10 a 100
4000 -10 a 100
6000 -10 a 100
8000 -10 2 90

Intensités dB HL :

Types de tests

Détermination du seuil automatique (Test de Hughson Westlake modifié).
Auto-test : durée 1-2 sec. ajusté sur des intervalles de 0,1 sec
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Transducteurs calibrés :

Ecouteur contralatéral :

Casque a insert Telephonics TDH39/DD45 avec une
force statique de 4,5 N ,0,5N et/ou EARtone 3A et/ou
CIR

Systeme de sonde :

Ecouteur ipsilatéral : intégré au systéme de sonde

L'émetteur et récepteur de fréquence de la sonde et le
transducteur de pression sont intégrés au systeme de
sonde

Précision : Généralités En général, l'instrument est fabriqué et calibré pour
respecter ou dépasser les tolérances requises dans les
normes spécifiées :

Fréquences de +1%
réflexe :
Niveaux sonores des |3 dB pour 250 a 4 000 Hz et 5 dB pour 6 000 a 8 000 Hz
réflexes contralatéraux
et de l'audiomeétre :
Niveaux sonores des |5 dB pour 500 a 2 000Hz et +5/-10 dB pour 3 000 a
réflexes ipsilatéraux : |4 000 Hz

L 5 % ou 10 daPa, en retenant la valeur la plus élevée
Mesure de pression :
Mesure de conformite . 5% ou 0,1 ml, en retenant la valeur la plus élevée

Contrdle de Réflexes : Taux ON-OFF 270 dB

présentation des stimuli

Montée initiale = 20 ms
Descente initiale = 20 ms
Un SPL pondéré en Off =31 dB

Propriétés d'étalonnage de I'impédance

Son de la sonde Fréquences : 226 Hz 1 %, 678 Hz 1 %, 800 Hz 1 %, 1 000 Hz 1 %
Niveau : 85 dB SPL ,1,5 dB mesuré dans un coupleur acoustique
IEC 60318-5. Le niveau est constant pour tous les
volumes dans la plage de mesure.
Distorsion : Max 1 % THD
Conformité Plage de mesure : de 0,1a48,0ml
Dépendance -0,003 ml/C
thermique :
Dépendance a la -0,00020 ml/daPa
pression :
Sensibilité des 0,001 ml est le plus faible changement de volume
réflexes : détectable
Niveau de perturbation | 295 dB SPL (mesuré sur le coupleur 711, durcissement
des réflexes : des parois de l'oreille interne 0,2 ml, 0,5 ml, 2,0 ml & 5,0
ml).
Caractéristiques des Latence initiale = 35 ms (5 ms)
réflexes temporaux : Temps de montée = 42 ms (5 ms)
(IEC60645-5 clause Latence terminale = 23 ms (5 ms)
5.1.6) Temps de descente = 44 ms (5 ms)
Dépassement = max. 1 %
Résultat inférieur & la cible = max. 1 %
Pression Plage de mesure : Les valeurs comprises entre -600 et +400 daPa peuvent
étre sélectionnées dans la configuration.
Limites de sécurité : -750 daPa et +550 daPa, 50 daPa
Pression La pression L'admission peut varier : [ 4 %
atmosphérique atmosphérique

influence la mesure de
I'impédance dans la

La précision de la pression est de : +10 daPa ou 10 %,
en retenant la valeur la plus élevée.
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gamme spécifiée
(97 300 - 105 300 Pa).

Hauteur au-dessus du
niveau de la mer

Le capteur de pression utilisé est un type de jauge/différentiel; ce qui implique qu'il

mesure la différence de pression et, par conséquent, n'est pas affecté par la
hauteur au-dessus du niveau de la mer.

Sonde 0 metre 500 meétres | 1 000 métres | 2 000 métres | 4 000 métres
226 Hz 1,0 mmho 1,06 mmho | 1,13 mmho 1,28 mmho 1,65 mmho
678 Hz 3,0mmho | 3,19 mmho | 3,40 mmho 3,85 mmho 4,95 mmho
800 Hz 3,54 mmho | 3,77 mmho | 4,01 mmho 4,55 mmho 5,84 mmho
1000 Hz | 4,42 mmho | 4,71 mmho | 5,01 mmho 5,68 mmho 7,30 mmho

plus élevée.

La précision de la pression est de : +10 daPa ou 10 %, en retenant la valeur la

Pour minimiser l'influence de la température, de la pression atmosphérique,
I'humidité et la hauteur au-dessus du niveau de la mer, il est toujours conseillé
d'étalonner l'unité aux positions locales.

Température

plus élevée.

La température n'a aucun impact théorique sur le calcul de I'impédance, mais en a
sur les circuits électroniques. L'influence de la température pour la gamme de
températures standards spécifiée (15-35 °C) est comprise entre :

L'admission peut varier : +5 %, + 0,1 cm?, £10° m?%/Pa-s, en retenant la valeur la

Normes d'étalonnage

des réflexes et propriétés du spectre :

Généralités Les spécifications des stimuli et signaux d'audiométre sont conformes a la norme
] IEC 60645-5
Ecouteur contralatéral | Son pur : ISO 389-1 for TDH39 et ISO 389-2 pour CIR.

Gamme d’ondes :
Propriétés du spectre :

Standard Interacoustics

Comme le « bruit a bande large » spécifié dans IEC
60645-5, mais avec une fréquence de coupure inférieure
de 500 Hz.

Bruit bande passante
inférieure :

Propriétés du spectre :

Standard Interacoustics
Uniforme de 500 Hz a 1 600 Hz, 5 dB re. Niveau de
1 000 Hz

Bruit bande passante
inférieure élevée :

Propriétés du spectre :

Standard Interacoustics
Uniforme de 1600 Hz a 10KHz, 5 dB re. Niveau de
1 000 Hz

Ecouteur ipsilatéral

Son pur :

Standard Interacoustics.

Gamme d’'ondes :

Propriétés du spectre :

Standard Interacoustics

Comme le « bruit & bande large » spécifié dans IEC
60645-5, mais avec une fréquence de coupure inférieure
de 500 Hz.

Bruit bande passante
inférieure :

Propriétés du spectre ;

Standard Interacoustics
Uniforme de 500 Hz a 1 600 Hz, 10 dB re. Niveau de
1 000 Hz

Bruit bande passante
inférieure élevée :

Propriétés du spectre ;

Standard Interacoustics
Uniforme de 1600 Hz a 4000 Hz, 10 dB re. Niveau de
1 000 Hz

Généralités au sujet
des niveaux :

Le niveau de pression sonore réel au niveau du tympan

dépend du volume de l'oreille.

Le risque de perturbations a des niveaux de stimulus plus élevés dans les mesures de réflexes est
négligeable et ne déclenchera pas le systéme de détection des réflexes
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Valeurs de référence pour I'étalonnage du stimulus

Répo Seuil de référence équivalent au niveau sonore | Variation des [ Valeurs
nse (RETSPL) niveaux de d'atténuation
[dB re. 20 pPa] stimulus du son pour les
ipsilatéral pour | écouteurs
des conduits TDH39/DD45 a
auditifs de l'aide d'un
différents coussinet
volumes MX41/AR ou
Relative a PN51
I'étalonnage [dB]
effectué sur un
coupleur IEC
126
[dB]
0,5 ml 1ml
o2 |9p8 |apl |8 8|y
D g O D g O N © O S OoO|lso|lo K
B2 |82 |82 |88 |8®
08¢ [08g |0o8¢g |§e|ge|0
NPE |ONE |VDE |HE|IBE|DS
[Hz] |TDH39 |EARtone |CIR DD45|Sond| Valeurs
3A/1P30 e |de
correction
du
stimulus
NB
125 |45 26 26 475 [41 |4 3
250 25,5 14 14 27 24,5 |4 5
500 |11,5 5,5 5,5 13 95 (4 9,7 53 |7
1000 |7 0 0 6 6,5 |6 9,7 53 ]15
1500 |6,5 2 2 8 5 6 21 (1600 Hz)
2000 |9 3 3 8 12 6 11,7 3,9 |26
3000 J10 3,5 3,5 8 11 6 -0,8 -0,5 |31 (3150 Hz)
4000 19,5 5,5 5,5 9 3,5 |5 -1,6 -0,8 |32
6000 |15,5 2 2 20,5 |3 5 26 (6 300 Hz)
8000 |13 0 0 12 |5 5 24
Large |-8 -5 -5 -8 -5 7,5 3,2
bande
Band |-6 -7 -7 -6 -7 8,0 3,6
e
passa
nte
basse
Band |-10 -8 -8 -10 |8 3,9 1,4
e
Y passa
E nte
o haute
*Tous les chiffres en gras sont les valeurs standard d'Interacoustics
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Types de coupleurs utilisés pour le processus d'étalonnage
IMP :

TDH39 et DD45 sont étalonnés a l'aide d'un coupleur acoustique de 6 cc fabriqué selon la norme IEC
60318-3. L'écouteur ipsilatéral et le son de la sonde sont étalonnés a l'aide d'un coupleur acoustique de 2 cc
fabriqué selon la norme IEC 60318-5

Informations générales relatives aux caractéristiques techniques

Interacoustics s'efforce d'améliorer ses produits et leur performance en permanence. C'est pourquoi les
caractéristiques techniques sont susceptibles d'étre modifiées sans préavis.

La performance et les caractéristiques techniques de l'instrument ne peuvent étre garanties que s'il est
soumis a une maintenance technique au moins une fois par an. Celle-ci doit avoir lieu dans un atelier agréé
par Interacoustics.

Interacoustics met des schémas et manuels d'entretien a la disposition des sociétés d'entretien agréées.

Toute demande relative aux représentants et aux produits doit étre adressée a :

Interacoustics A/S Téléphone : +45 63713555
Audiometer Allé 1 Fax : +45 63713522
5500 Middelfart E-mail : info@interacoustics.com
Danemark http: www.interacoustics.com
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5.3 Fréquences et plages de mesure d'intensité

Maxima AT235 IMP

TDH39 CIR EARtone 3A/1P30 | IPSI DD45

Fréqg. Valeur Valeur Valeur Valeur \Valeur
Réponse | Tonalité | NB Tonalité |NB Tonalité | NB Tonalité | NB Tonalité [NB
[Hz] [dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] |[dBHL] [[dB HL]
125 80 65 90 70 100 85 70 60 75 60
250 100 85 100 85 110 100 85 75 100 85
500 120 100 110 100 115 105 100 85 120 100
750 120 105 110 105 120 110 100 85 120 105
1000 120 105 115 105 120 110 105 90 120 105
1500 120 105 115 105 120 110 110 90 120 100
2000 120 105 115 105 120 110 105 90 120 100
3000 120 105 115 105 120 110 95 90 120 105
4000 120 105 110 100 120 105 100 85 120 105
6000 120 100 95 95 105 100 85 80 110 90
8000 105 95 75 80 90 85 80 75 105 95
10000

Large

bande - 115 - 115 - 115 - 95 - 120
Bande

passante

basse - 120 - 115 - 120 - 100 - 120
Bande

passante

haute - 115 - 115 - 120 - 95 - 120
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Inputs

Connector type

Electrical properties

Patient response

Jack6.3mm

Handheld switch:
Pin 1: GND
Pin 2: Signal

3V through 10K is forced to ground
when activated

Outputs:

Phones, Left

Phones, Right

Jack, 6.3mm

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8 Pin 2:

Phones,
Contralateral

Jack 6.3mm

Voltage:

Min. load impedance:
Pin 1: CH1 GND
Pin 2: CH1 OUT

Up to 3V rms. by 10 ohm load
8

Probe system

15-pin D-sub
high density
with air
connection

Pin 1
Pin 2
Pin 3
Pin 4
Pin5
Pine
Pin7
Pin 8
Pin9
Pin 10
Pin11
Pin 12
Pin 13
Pin 14
Pin 15

DSP_12C_INTERRUPT
GND

IPSI_OUT
GND_CONTRA
GND_Probe-mic
DSP_12C_SCLK
GND

GND_IPSI
PROBETONE_OUT
MIC-IN
DSP_12C_DATA

+5 Vprobe
CONTRA_OUT
GND_PROBETONE
MIC-+IN

Data 1/O:

USB

USB type’B’

USB port for communication
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