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1.1. Liste du matériel fourni

Au déballage vous devez trouver le matériel suivant :

= Appareil AUDIOLYSER® ADL20 avec son casque et son cordon USB (rangé dans sa house)
= CD Rom contenant le manuel utilisateur ainsi que le logiciel Audiowin®20

= Fiche d’informations

= Certificat de calibration

= Housse de transport

Remarque : L’AUDIOLYSER® ADL20 doit étre retourné au S.A.V (pour étalonnage ou autres interventions) dans
son emballage d’origine avec tous ses éléments de calage. Dans le cas d’une réparation sous garantie, celle-ci ne
sera pas prise en charge en I'absence de carton d’origine.
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1.2. Présentation de I'audiometre

L'AUDIOLYSER® ADL-20 est un audiometre numérique informatisé. L’électronique est intégrée dans la poire
patient, ce qui rend I'appareil Iéger et facile a transporter.

L’AUDIOLYSER® ADL20 peut étre configuré avec différents casques selon les besoins de I'utilisateur (voir §1.3)

Une des innovations de I’AUDIOLYSER® ADL20 est I’Assistance Vocal Multilingue (AVM) qui donne au patient les
instructions nécessaires a la bonne marche de I'examen et indique si besoin les mauvaises manipulations du
patient.

Signal analogique
généré par
I’électronique de la
poire patient.

|

! Poire patient
| avec voyant
|

: Signal
. Numérique
|
|
1

Bidirectionnel

Dans la poire de réponse, le DSP (Digital Signal Processor) assure la communication avec 'ordinateur et la
génération des sons.

L’AUDIOLYSER® ADL20 est piloté par le logiciel Audiowin® 20. Il s’agit d’'une interface simple et intuitive.
Audiowin®20 stocke les informations dans une base de données. Celles-ci peuvent aussi étre imprimées,
enregistrées et exportées vers d’autres logiciels.

Le stockage des courbes et des résultats audiométriques permet la consultation ultérieure d’une fiche ainsi que
I’exploitation statique des résultats.

Toutes ces caractéristiques font de I’AUDIOLYSER® ADL20 un outil fiable, performant et évolutif.

Ce document est la propriété de la Société FIM. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Page 6 / 41
This document is the property of FIM. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



A . ® ® FF1001.MUT.100
[IFIM Audiolyser®ADL-20 FHA00LM
LY ___IMedical Manuel Utilisateur 28/08/2012
\ 1.3. Caractéristiques techniques

Modes d’utilisation

Envoi du son

Distorsion harmonique
Exactitude de la fréquence
Insonorisation du casque
Longueur du cable
Température de stockage
Température d’utilisation
Humidité

Altitude de fonctionnement
Tension

Courant

Normes de référence

Caractéristiques de I’AUDIOLYSER® ADL20 :

Mode manuel ou automatique
Mode continu, inverse ou pulsé
+2.5%

2%

10 a 40 dB suivant modele

3 metres

Entre 0 et 50°C

Entre O et 35°C

75% maximum

< 2000 métres

5VDC (via port USB)

210mA maximum

EN 60601-1, EN 60601-1-2, EN 60645-1, ISO 8253-1, ISO 389-1, ISO 389-5,
ISO 389-8, ISO 7029

Type de I'audiomeétre 4

Classe médicale lla

Partie appliquée Type BF
Marquage CE 0398

Indice de protection poire patient R}

Dimension dans son emballage 255x210x100 mm

Poids de I’appareil complet Entre 500 et 850g environs (suivant le modele)

Caractéristiques propre a chaque casque :

BEYER DYNAMIC TELEPHONICS SENNHEISER HOLMCO

Type de casque

DT 48 TDH 39 HDA 200 PD-81
Norme d’étalonnage ISO 389-1 ISO 389-1 ISO 389-5 Fabricant
ISO 389-8
Poids casque 600g 430g 445g 725g

Limites des intensités pour chaque casque :

Fréquences (Hz) 125 250 6000 8000
TELEPHONICS TDH 39 (dB) 70 90 100 110 110 110 110 110 100 90 80
SENNHEISER HDA 200 (dB) 70 90 100 100 100 100 100 100 90 90 80
BEYER DYNAMIC DT 48 (dB) 70 90 100 110 110 110 110 110 110 90 80
HOLMCO PD-81 (dB) 70 8 90 100 100 100 100 100 100 90 80
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1.4. Assistant Vocal Multilingue (AVMM)

L’AUDIOLYSER® ADL20 dispose d’un systéme d’assistance vocal multilingue (AVM). Par défaut, seule la langue de
votre pays d’achat est disponible mais d’autres langues sont disponible a la vente (frangais, anglais, arabe,
allemand, chinois mandarin, hollandais.)

1.5. Symboles

Les étiquettes numéro de série comportent les marquages suivants :

c € Marquage CE directive 93/42/CEE + N° de I'organisme notifié
0398

Partie appliquée de type BF

Ne doit pas étre mis au rebut avec les déchets ménagers normaux. Pour vous débarrasser de ce
produit en fin de vie, veuillez contacter le fabricant.

—_—
E]II Consulter les documents d'accompagnement
SN Numéro de série

Identification du fabricant

1.6. Etiquette signalétique

ADL20 SN :YY0000 o FIV

c € E DE sypc 30 rue Camille
210mA 69003 Lyon

0393 — P41 France
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2.1. Généralité

Attention :

- Ne pas utiliser TAUDIOLYSER® ADL20 dans un cadre non médicalisé.

- Ne pas exposer une personne a des niveaux supérieurs a 100 dB sans avoir lu les consighes de
sécurité (ou sans étre habilité).

- Ne pas démonter ni intervenir sur les composants internes.

- Ne pas brancher ou utiliser I'AUDIOLYSER® ADL20 en ambiance explosive ou en présence de gaz
anesthésiques.

- Ne pas laisser tomber le casque ou I'appareil.

- Ne pas éclabousser ou mouiller les écouteurs, méme tres légerement (attention aux sprays et
désinfectants aérosols).

- Seuls les coussins du casque doivent-étre nettoyés (voir §5.2)

- Ne pas tirer sur les cables du casque

- Ne pas effectuer de mouvements brusques lorsque I'on a le casque sur les oreilles

- Evitez de laisser les cables du PC et de 'TAUDIOLYSER® ADL20 trainer sur le sol et s'enrouler; ils
risquent de provoquer une chute ou de détériorer les connexions électriques.

- L'opérateur doit s'informer si le patient a une atteinte des oreilles et que celles-ci ne peuvent étre
endommagées par une fréquence ou une intensité particuliere. Dans ce cas, il évitera de réaliser
I'audiométrie ou se fera assister par une personne habilitée et responsable pour la réalisation de ce
test si cela n'est pas le cas pour lui-méme.

- L'opérateur doit demander au patient d’6ter ses lunettes, ses ornements de téte et/ou son appareil
de correction auditive avant I'audiométrie.

2.1. Utilisateurs

L'AUDIOLYSER® ADL20 doit étre utilisé exclusivement par des professionnels de santé (médecin,
audioprothésiste, spécialiste ORL ...).

De par le niveau d’études des professionnels de santé, I'appareil ne présente aucune difficulté au niveau de son
utilisation.

L'opérateur doit étre suffisamment formé a I'utilisation des ordinateurs et du systeme d'exploitation associé.
L'interprétation des courbes et des résultats doit étre pratiquée par un médecin ayant suivi une formation
reconnue et compléte sur l'utilisation des audiomeétres et l'interprétation des audiogrammes.

L'opérateur doit étre sensibilisé aux régles d’hygiene et de contaminations bactériennes.

En cas de doute, le professionnel de santé doit se reporter au manuel utilisateur et/ou contacter la société FIM
MEDICAL ou son distributeur.

2.1. Contre-indications médicales

- Ne pas réaliser d’audiométrie sur un patient portant des protheses auditives

- Ne pas pratiquer d’audiométrie sans examen préalable de I'oreille par otoscopie
2.2. Environnement d’utilisation

Un environnement bruyant peut perturber I’'examen et les résultats d’'une audiométrie. Dans ce cas, nous vous
recommandons |'utilisation de cabines audiométriques.
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3.Installation
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3.1. Systemes d’exploitation compatibles

Audiowin®20 fonctionne sous les systemes d’exploitations suivants: Windows XP, Windows Vista, Windows 7

3.2. Conditions d’utilisation du logiciel

Le logiciel Audiowin®20 est accordé sous licence dans les conditions définies ci-aprés. Si avant l'installation ou
48 heures apreés réception du logiciel vous refusiez ces conditions, veuillez les retourner au distributeur qui vous
a vendu ce produit pour que vous en obteniez le remboursement.

Son utilisation implique votre accord total sur les conditions suivantes :

Le logiciel fourni sous licence reste la propriété de FIM MEDICAL qui vous accorde, sous réserve du respect des
présentes conditions, le droit d'utiliser ce produit.

Cette licence est accordée pour l'installation et I'utilisation sur un poste unique (ordinateur fixe, portable ou
terminal)

Toute nouvelle installation devra faire I'objet de I'achat d'une nouvelle licence ou de la désinstallation du
programme du poste initial. La licence d'utilisation est nominative et ne saurait étre cédée ou vendue sans
I'accord écrit de FIM MEDICAL. La copie ou la reproduction du produit logiciel FIM MEDICAL fourni sous licence
est interdite. La reproduction méme partielle d'écrans ou de procédés informatiques originaux constitue une
violation de cet accord. Vous acceptez de prendre toutes les mesures nécessaires afin d'éviter toutes les
copies pirates ou I'utilisation par des tiers non autorisés.

La société FIM MEDICAL ne peut étre tenue responsable d'aucune maniere de tout dysfonctionnement lié a
I'installation de I'un de ses logiciels sur un ordinateur. La société FIM MEDICAL ne pourra également étre tenue
responsable des conséquences liées a l'installation de I'un de ses logiciels, telles que les pertes de données
partielles ou totales.

L'utilisateur doit étre formé et avisé des regles élémentaires de manipulation des ordinateurs et il prendra
toutes les précautions pour se prémunir des risques de piratages de logiciels, de divulgation de données
confidentielles, d'attaque par un virus informatique quelconque ou de mauvaises manipulations.

Il prendra particulierement soin de sauvegarder le plus souvent possible les données enregistrées sur
I'ordinateur sur un support fiable; nous recommandons de réaliser cette opération tous les jours.
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3.3. Procédure d’installation

Attention, I'opérateur doit posséder tous les droits d’administration sur le poste a installer. L'ensemble doit étre
installé sur une table ou un bureau stable. Prévoyez un emplacement sir et peu encombré. Le patient ne doit

voir ni I'écran, ni vos manipulations.

Mise en route de I'ordinateur.

Insérez le CD ROM d’installation du logiciel Audiowin®20 dans le lecteur de CD.

Passez a la phase d'installation du logiciel.

Si votre PC est configuré pour l'exécution automatique," l'autorun" lancera lui-méme la procédure

el A

d'installation.
5. Sinon, ouvrez I'explorateur de Windows puis cherchez dans la racine du CD ROM le fichier "setup.exe"

et lancez-le.
6. Une fois le programme d’installation lancé, laissez-vous guider par les instructions.

7. Choisissez votre langue d’installation puis cliquez sur OK :

& Audiowin20 =)

8. Cliquez sur Next :

Welcome

welcome to the Audiowin20 Setup program,  This
program will install Audiowin20 on your computer.

It iz strongly recommended that you exit all Windows programs
befare winning this Setup pragram

Click Cancel to quit Setup and then close any programs you
hawe running. Click Newt to continue with the Setup program.

‘wWARMING: This program iz protected by copyright law and
intermational treaties.

Unautharized reproduction or diztribution of this program, or any
portion of it, may result in severe civil and criminal penalties, and
will be prosecuted to the maximum extent possible under lav.

Cancel
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9. Saisissez la clé d'utilisation se trouvant au dos de la pochette du CD puis cliquez sur Next:

User Information

Entrez les informations demandées ci-dessous

Le N* de série se trouve au dos de |a bote du CDROM

Narme: |ENAN

LCompary: |Micmsoft

Senal |>00<>< IR IR W

< Back I Hent > I Cancel |

10. Choisissez un chemin d’installation du logiciel Audiowin® 20 (optionnel) puis cliquez sur Next :

Choose Destination Location u

Setup will install Audiowin20 in the fallowing falder.
Tainstall to thiz folder, click Mest.

Ta install to a different folder. click Browse and select another
falder

‘Y'ou can chooze nat to ingtall Audiowin20 by clicking Cancel ta
exit Setup.

" Destination Falder

C:\Program Files [x86]\FIM \Audiowin20 Browss...

E Cancel |

11. Choisissez un chemin d’installation de la base de données (optionnel) puis cliquez sur Next :

IMSTALL wa installer la base de données dans le dossier suivant.

Four accepter ce dossier, cliguez sur Suivant.

Pour linstaller danzs un autre dossier, choisissez Parcourir.

" Destination Folder

C:\ProgramD atatFIk4Databasze Browse...

B Cancel |
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12. Cliquez sur Next :

Select Components.

Selectionnez le lype dinstallation

i Topique Tout le programme sera installé

" Personnalisée Choisissez vos options

< Back I Nest» I Cancel

13. Cliquez sur Next :

Setup will add program icons ta the Program Folder listed below.
“r'ou may lype a new folder name, or select one from the existing
Falders list. Click Mext to continue.

Proagram Falders:

Eisting Folders:

CyberLink PowerDVD 9.5
DAEMON Tools Lite

[ebugging Tools for Windows [264)
Dell

DDFab & (t

< Back I Mext » I Cancel

14. Cliquez sur Finish :

L'installation a &té réussie

Click Finish to complete Setup.

15. Repérez un connecteur USB sur le PC et raccordez I’Audiolyser® ADL-20.

Le cable USB peut traverser la cloison d'une cabine. Renseignez-vous aupres du fabricant ou distributeur de la
cabine.
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3.4. Procédure d’arrét de I'appareil
Pour arréter I'audiometre :
1. Fermez la fenétre du logiciel Audiowin® 20.

2. Sivous faites un arrét pendant une longue durée, débranchez la prise USB du casque et rangez le dans
son emballage.
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4.Utilisation
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4.1. Explications préliminaires au patient

4.1.1. Positionnement du casque

Il est nécessaire d’asseoir confortablement le patient et de I'aider a positionner le casque sur les oreilles. Les

coussins doivent étre centrés sur les pavillons des oreilles, et le serre-téte posé sur le sommet du crane sans

forcer.

Ecouteur rouge

sur l'oreille droite

4.1.2. L’AVM (Assistant Vocal Multilingue)
L'AVM (Assistant Vocal Multilingue) est un dispositif qui, grace a des commandes logicielles, émet des

Ecouteur bleu

sur l'oreille gauche

instructions vocales au patient a travers le casque. Ces instructions existent dans plusieurs langues

(optionnelles), ce qui permet de réaliser des audiométries sur un large public.

L'AVM expliquera le déroulement de I'examen ainsi que le fonctionnement de la poire de réponse. Il se

manifestera aussi en cas d’erreur d’utilisation, ceci pendant la phase de familiarisation.

4.1.3. Les erreurs les plus fréquentes

1. Appui continu sur le poussoir.

Appui répété et intempestif sur le poussoir.

3. Appuitrop léger.

Dans le cas ou le patient ne parvient pas a s'accoutumer au fonctionnement de la poire, il peut confirmer la

perception du son en levant la main. C'est alors I'opérateur qui valide le seuil en cliquant sur le bouton

« Valider » ou en appuyant la touche « entrée ».
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4.2, Utilisation du logiciel

4.2.1. Présentation

Barre de
QOptions  Aide
menu
o s B . ﬂ—
Barre
d’outils
13 a0 300 750 100 1500 2001 3000 a0 000 800 13 a0 500 750 1000 1500 201 300 a0 000 8000
Audiogramme el
Gauche & Droit
000 0 dB
+ + | me v
(@Audiomin” ‘f‘\ =l = @ (
=
To abrair help press 71
. . , , Indlcateur
Indicateur  Indicateur Réglage Réglage
. i . o, Automatlsme réponse
100dB  Automatisme fréquence intensité
patient
Envoi du Indicateur
. Indicateur
son Validation AVM €
Validation presence
casque

4.2.2. Vérification du fonctionnement
Lorsque l'interface Audiowin®20 est lancée et que le casque est branché, l'indicateur de présence du casque
passe de gris a bleu. Dans le cas contraire, il faut alors controler que :

1. Le cordon USB est correctement inséré
2. Lelogiciel n'a pas été lancé deux fois
3. Ll'installation des pilotes s’est correctement déroulée

Dés que l'indicateur de présence se colore, cliquez sur le graphe de I'oreille gauche ou droite, a l'intersection
d'une fréguence et d'une intensité audible.

Envoyez le son en appuyant sur la barre "espace" du clavier; le son choisi doit étre pergu.
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4.2.3. La barre d’outils
Elle permet I'acces aux fonctions principales.
Ouvrir Identification Parametres Résultats Exporter

R E—

Nouveau Enregistrer Imprimer Automatisme Séquence Commentaire Aide
4.2.4. La barre de menu
4.2.4.1. Fichier
Fonction Description
Nouveau Crée une nouvelle fiche
Ouvrir Ouvre une fiche patient et/ou un examen

Enregistrer
Exporter

Comparer

Bilan

Identification

Imprimer

Impression sélective

Apergu avant impression
Configuration de I'impression

Quitter

Enregistre la fiche et I'examen courant
Exporte I’'examen réalisé vers |'ordinateur

Compare plusieurs courbes d’'un méme patient enregistré dans la
base de données

Permet de voir I'évolution d’'un méme patient sur un indice ou une
fréquence dans le temps

Permet la saisie ou la consultation de I'identification du patient
Imprime I'examen en cours

Imprime une sélection d’examen selon certains critéres

Affiche des pages entieres

Permet de choisir et de configurer I'imprimante

Quitte le programme

4.2.4.2. Examens

Fonction

Description

Automatisme
Pause
Répéter 'AVM
AVM
Commentaire
Résultats

Autorisation +90dB

Lance/stoppe "automatisme

Marque une pause dans |I'automatisme, ou le relance

Répete le dernier message de I’AVM au patient.

Liste des langues possibles

Permet I’édition d’'un commentaire attaché a I'examen

Affiche le résultat de I'audiométrie ainsi que les indices calculés

Cochez ce menu pour pouvoir dépasser la valeur de 90 dB

4.2.4.3. Options

Fonction Description
Parameétres Permet de paramétrer tout le logiciel
Ce document est la propriété de la Société FIM. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Page 20 / 41
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4.2.4.4. Aide

Fonction

Description

A propos de...

Informations systéeme

Informations sur la version et le copyright

Informations sur I’'environnement et sur I'appareil

4.3. Identification d’un patient

4.3.1. Identification

L'identification du patient est requise pour sauvegarder les résultats du test dans la base de données mais

également pour calculer et afficher les limites prédites de réponse en fonction de I'age et du sexe du patient.

Pour cela, avant ou aprés l'audiométrie, cliquez sur le bouton "ldentification".

-
Identification

MNom :

Prénom :

Néle:

d:

*
Sexe @ Masculin

* = Champ obligatoire

Saisissez les champs demandés (les champs marqués d’'une étoile sont obligatoire). Vous pouvez passer d'un
champ a l'autre en cliquant sur la nouvelle case a I'aide de la souris ou en appuyant plus simplement sur la

touche "TAB".

Le petit bouton a 3 points (...) situé a droite du nom, permet de rechercher si le patient a déja été enregistré en

N ==
[:] Entreprise :
Fonction :
Age : 0

3= Exposition :

Mote
() Féminin

Operateur - E]

inscrivant uniquement les premieres lettres du nom.

La date de naissance peut étre saisie avec ou sans espaces. L'année peut étre sur 2 ou 4 chiffres.

Ex: 21/04/1981 ou 21/04/81

Ce document est la propriété de la Société FIM. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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4.3.2. Affichage des prédits
Aprés identification, le graphe apparaitra de la maniére suivante.

125 250 500 750 1000 1500 2000 2000 4000 000 8000

Y Prédits
\\\

1000 Hz

Le calcul de ces prédits est basé sur la norme ISO 7029.

La couleur est modifiable dans la fenétre "Paramétres" onglet "Général".

4.4, Ouvrir une fiche patient/examen

4.4.1. Ouvrir une fiche
Pour retrouver les données d’un patient déja enregistrées, procédez comme suit:

Cliquez sur le bouton « Ouvrir ». L’écran suivant apparait :

Rechercher
Par nom : na
[Cloe:  10/o7/2012 a: 11/07/2012
= @ remna -
= Charger examen
“test
-
|
|
= 4

Entrez dans la case « Nom » les premiéres lettres du nom du patient puis cliquez sur « Rechercher ».La liste des
noms commencant par ces lettres apparaitra.

Ensuite cliquez sur le bouton « Nouvel examen ».

La recherche de patients peut également se faire par numéro d’identification ou par date d’enregistrement.
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4.4.2. Ouvrir un examen

Pour visualiser un ancien test ou pour I'imprimer, I'opérateur peut rappeler une fiche.

Pour cela, procédez comme vu précédemment ; a c6té du nom du patient un petit signe + s’affiche : il indique

que des tests ont été réalisés ; cliquer sur ce signe +.

Une liste de dates et d’heures s’inscriront.

Double cliquez sur I'une des dates ou cliquez sur « charger examen » pour afficher I'audiogramme réalisé a

cette date.
Rechercher
Par nom : na
par D'
[Cloe:  injo7/2012 a: 110772012
=] @ Audiowin20
a5 =2
2P
J =2
H “test __Qétruira
*test
|
|
IF|
|| S— — j
, ..
4.5. Paramétrage du logiciel

4.5.1. Dépistage

Voici les réglages conseillés pour effectuer un test de dépistage.

Onglet "Général".

1. Variation amplitude
2. Emission du son

Onglet "Automatisme".

1. Fréquence
2. Niveau inférieur d'écoute
3. Niveau de présentation 50 dB

Onglet "Automatisme".

1. Nombre d'essais
2. Tolérance test douteux 10 dB
3. Durée par niveau

5dB
Pulsé

1000 Hz, 2000 Hz, 4000 Hz, 6000 Hz, 8000 Hz, 500 Hz, 250 Hz.
0dB

3 essais réussis successivement

Choisissez une plage entre 15 et 30 dixiémes de secondes.

Tous ces réglages sont programmés une seule fois. Vous avez la possibilité de revenir dessus a tout moment.
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4.5.2. Fenétre paramétres
Pour définir les Parametre du logiciel :

Cliquer sur I'icone parametre de la barre d’outils ou sélectionner dans la barre de menu Option puis
Parameétres

4.5.2.1. Onglet général

oI s Fonctionnement du bouton émission sur I'interface

©pirecte Olnverse principale. Emission sonore automatique lorsque le pointeur

[¥] Systéme silencieus: actif de la souris se place sur le bouton lecture.

e Rl Modifiez le chemin de la base de données. Attention : Ne

pas modifier ce parametre sans connaissance des
conséquences.
B Affichage, impression et couleur du prédit.
Affichage Impression
|D Colour v|
Fleches faute et basse Action des fléches haute et basse du clavier

(#) Fleche haute augmente I'amplitude

() Fleche haute diminue Famplitude

Langue

Modifiez la langue d’Audiowin®20

French w

Pulse

. Nature du son émit pulsé ou continu
Son pulsé : ®mnon O oui

el Audiowin®20 peut imprimer I'audiogramme en couleur. (Si

|:| Imprimante couleur

I'imprimante le permet)

Format dake Format de la date

(3171 MM AsLA

(TIMIM 11 ABAA

Walidation mesure
Paire patient
Cipelaché (3 Pressé

Inhibition de la poire patient. Quand le patient entend le
son, il le signale en levant la main et I'opérateur valide la
mesure par la touche Entrée ou le bouton Valider.

¥ariation d'amplitude Variation de I'amplitude du son

Ci1de ®sde () 10de

Fleches droite et gauche Paramétrage du fonctionnement des fleches droites et
© Fréquences de la séquence gauches sur un audiogramme. Soit balayage de chaque
(@ Toutes les fréquences

fréquence dans I'ordre, soit uniquement celle de la
séquence sélectionnée.
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4.5.2.2. Onglet automatisme
Cet onglet permet :

e de connaitre les criteres utilisés dans la séquence par défaut.
o decréer de gérer les séquences pour le mode automatisé (voir mode automatique chapitre 4.7)

e T W ==

| Géneral | Automatisme ‘Ca\culs I Export I Uhhsabeurl

Essais Durée par niveau (1/10s)
= () Fixe 30 =
Nombre dessais: | B =
@ Aléatoire Mini ; 15 =
Tolérance tests douteux (dB) 10
Mad : 0=
Sequence .
Premigre oreile : @ Droite () Gauche
Sequence -
Avertir & la fin de l'automatisme
[ MNouveau l l Renommer ] [ Détruire ]
1 1000 = 7: 500 (= Niveau inférieur d'écoute : 0d8 =
= i € o : 50dB =
2. 1500 = a: ,7250 = Niveau de présentation : -
= = 1er niveal de présentation @ SHdE [
3 2000 = 9: NOM = B .
4 3000 = 10: NON =
. Hiveau AVM : 200 [¥] Option AVM
5: 4000 [= 11 NON [= D
& 705 12: NON = Présentation de ['AVM

Entrez l'ordre dans lequel les fréguences seront testées .

gl : ; @ Premier essais () Tous les essais
"NON" indique que la fréquence ne sera pas testée. - - |

4.5.2.3. Onglet Calculs
Les calculs du MP42 (Indice légal tableau n° 42 des Maladies Professionnelles du régime général), de la PAM
(Perte Auditive Moyenne), et IPA (Indicateur Précoces d'Alertes) ou la catégorisation HSE' sont effectués par
Audiowin®20.

e LT W =)

Géneral i Caleuls | Export | Utilisateur
| | [Export | |

Sélectionnez les calculs que vous voulez voir imprimer

...... 500 + 1000 + 2000 + 4000

4

[@lpam d2000 + d4000
2

Fra d3000 +d4000 +d&000

3

[ Categorisation HSE

Nombre de decimales : 0=

[ox J[ cancdl ][ ooy Hep |

! pour plus d’informations, vous pouvez consulter « The Control of Noise at Work Regulations 2005 »)
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4.5.2.4. Onglet Export
Cet onglet permet le paramétrage de la destination du fichier exporté lors de I'appui sur la touche F12.
Choisissez le nom du fichier ainsi que le format par défaut.

CEC L

ceénéral | Automatisme [ Calauls | Export | Utiisateur |

Export ASCIL

‘@ Test Audiowin 20\test2. bet] [I]

Fichier par défaut @ Export par défaut

ool

4.5.2.5. Onglet Utilisateur
Utiliser cette fenétre pour introduire vos coordonnées et les faire apparaitre en haut de page des comptes
rendu.

N R L

| Géneral I AL i I Calouls I Elq)o(t| Utilisateur |

Mom, prénom :

Spédialité :
Adresse :

Code postal, ville :
Tél:

Fax :

Impression utilisateur
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4.6. Utilisation en mode Manuel

4.6.1. Manipulation

Audiowin®20 est congu pour réaliser des audiométries en mode automatique mais aussi en mode manuel.

Dans ce dernier cas, utilisez le clavier et/ou la souris pour :

e Sélectionner la fréquence.

e Sélectionner l'intensité.

e Envoyer le son

e Valider la réponse du patient (si la poire patient n’est pas utilisée).

Ces manipulations sont expliquées dans le chapitre suivant.

Clic gauche ~ —p» Clic droit

Molette

Souris a 3 boutons

Manipu|ati0n Clavier Clic Gauche souris

Molette de la souris

- -
Sélectionner

la fréquence

Validation de la
réponse du patient

1
. Appui sur
Envoi du son
la molette
— ‘ ' Usage de la molette
Sélectionner e
): s pour modifier les
I'intensité

intensités

Usage de la touche Ctrl +
molette
pour modifier les
fréquences

L'acces au réglage des fréquences et des intensités peut se faire également a I'aide de la souris en utilisant les

graphes des audiogrammes droite ou gauche en cliquant a l'intersection d'une fréquence et d'une intensité.

Remarque : Pour éviter des erreurs de manipulation, le changement direct d’'une amplitude trop importante

peut étre bridé automatiquement par le logiciel pour ne pas endommager I'oreille du patient.

Ce document est la propriété de la Société FIM. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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4.6.2. Les touches du clavier

YHE

uppr

IH@H z

=
[ty
N

=
H

Page UP

Page Down

FIN

Tab

Entrée

Espace

Suppr/Del

F12

F4

Passe l'intensité a la valeur du niveau inférieur d'écoute

Passe l'intensité a une valeur haute prédéterminée dans I'onglet
"séquence"(niveau de présentation).

De facon a éviter les appuis répétés sur les fleches de réglage des
intensités, les 2 touches "page up" et "page down" permettent de
passer d'un extréme a l'autre de I'échelle des intensités.

Arrét de la procédure automatique

Basculement d'une oreille a I'autre

Validation de la réponse patient par l'opérateur

Envoi du son en mode manuel

Suppression d’une validation sur I'audiogramme

Export de I'audiogramme en cours vers un fichier

Affichage des résultats de I'audiogramme.
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4.7. Utilisation en mode Automatique

4.7.1. Parametres
Pour utiliser I'audiometre en mode automatique, il faut tout d'abord s'assurer que le programme soit configuré
selon votre méthode de travail habituelle.

Les réglages possibles sont :

Choix des fréquences testées

Choix de l'ordre des fréquences testées

Choix de la variation d'amplitude (pas de 1, 5 ou 10 dB)

Choix du type de signal (continu ou pulsé)

Choix de la premiere oreille testée

Choix du nombre de test(s) par fréquence

Choix des écarts de niveau de réponse considérés comme douteux par Audiowin®20

O N U A wWN R

Choix de la langue de ’AVM ainsi que du volume de celui-ci

Ces réglages vont jouer sur la longueur du test qui est inversement proportionnelle a la qualité de
I'audiogramme final.

Pour accéder a la fenétre de paramétrage, dans le menu « Options », choisissez « Parametres ».
Les onglets situés en haut de cette fenétre permettent d'accéder aux différents réglages.

Cliquez sur I'onglet "Automatisme".

- Automatisme | Calculs | Export | Utilisateur
Essais Durée par niveau (1/10s)
= () Fixe 30 =
Nombre dessais: | B =
@) Aléatoire Mini : 15 =
Tolérance tests douteux (dB) 10 =
Manxdi 0 =
Séquence _ ) _
Premiére oreifle : @ Droite  (0) Gauche
Seqguence -
Avertir & la fin de lautomatisme
Mouveau ] [ Renommer ] [ Détruire
1 1000 = 7 500 [= Miveau inférieur d'écoute : 0de =
(| = .
| 3. 1500 [= g 250 [= Niveau de présentation : S0dE =
3: 2000 9: NON =
4: 3000 = 10: NON =
3 Miveau AVM : 200 Option AVYM
5: 4000 = 11 NON [= D
6: 05 12: NON = Présentation de ['AVM
Entrez 'ordre dans lequel les fréquences seront testées . = . . - .
p ! @ ®
"MON" indique que la fréquence ne sera pas testée. @) Premier essais D Tous les essals

Coc ) Cem ) o

Ce document est la propriété de la Société FIM. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Page 29 / a1
This document is the property of FIM. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



ﬁ F I M Audiolyser®ADL-20® \F/le")gi-(')v'lUT-loo

IMedical Manuel Utilisateur 28/08/2012

4.7.2. Création de séquences
Audiowin®20 offre également la possibilité de créer ses propres séquences. Pour cela, cliquez sur « nouveau »,
puis donner un nom a cette séquence. Cliquez sur « OK ».

Sélectionner les fréquences a tester et les différents criteres du test. Dans cet exemple le test commencera par
la fréquence 1000 Hz puis 2000Hz 4000Hz et 500 Hz. Les autres fréquences sont positionnées sur NON.

e — - -
Parametres — -1" [
| Géneral | AL i |Ca|cu\5 | Export I Util\sateurl
Essais Durée par niveau (1/10s)
Mombre d'essais 1 2 = Mini ¢ 15 =
Tolérance tests douteux (dB) 10 = Mani * 30 =
Seguence
Rapide MP 42 - Premigre oreille : @ Droite  (0) Gauche
|
I I Bouveay ] [ Eenommer I [ L ] Awertir & la fin de lautomatisme
| 1 1000 = 7: NON [=
| - Niveau inférieur d'écoute : 0dB
2: 2000 = & NON [
= Miveau de présentation : 30dB :
3 4000 = 9: NOM =
- Ler niveau de présentation @ S0dB [=
4 500 < 10 NON | = *
5: NON = 11 NON =
e NON = . NON = Niveau AVM : 164 [¥] option avM
Entrez ['ordre dans lequel les fréquences seront testées , D

"NON" indique que la fréquence ne sera pas testée.

La nouvelle séquence s’enregistrera automatiquement
dans le menu déroulant des séquences existantes.

Rapide MP 42
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4.7.3. Lancement du test automatique
Mettez le casque sur la téte du patient et cliquez sur le bouton "Auto".

L’AVM donne les instructions de fonctionnement au patient. Puis le test proprement dit démarre en phase de
familiarisation a 50 dB. Pendant cette phase, le logiciel va détecter les anomalies liées a un appui incorrect sur le
bouton réponse et I’AVM le signalera au patient par des messages vocaux tels que « Relachez le bouton ».

Le patient doit appuyer sur le bouton bleu de la poire de réponse s'il entend le son. Dans le cas contraire le son
augmentera d’intensité jusqu'a 90 dB puis affichera "pas de réponse".

Si le patient entend, Audiowin®20 lancera la recherche du seuil de familiarisation a 1000 Hertz en partant de
0dB.

Le programme va enchainer le test de toutes les fréquences sur les deux oreilles. Dans le cas d'une réponse
douteuse, le programme notera un point d'interrogation a c6té de la réponse du patient; il reviendra sur ce test
en fin de séquence. Si un doute subsiste, vous pouvez tester a nouveau une fréquence par vous-méme en mode
manuel.

En cours de test vous pouvez interrompre momentanément I'examen en appuyant sur la touche "Pause" ou "P"
du clavier.

4.8. Affichage des résultats

Audiowin®20 permet I'affichage d’un panneau de résultats qui résume I'examen en cours. Il indique certains
calculs supplémentaires :

Fréquence (Hz) Droite (dB HTL) Gauche (dB HTL) Prédit (I507029)
125 5 10 0
250 ] 5 9
500 10 0 8
750 5 0
1000 0 -5 8
1500 0 5 9
2000 5 5 10 I
3000 5 10 1
4000 10 10 13
6000 15 10 14
8000 30 25 16
Indices |
Oreille droite ~ Orelle gauche  Moyenne |
MPaz 6.2500 2.5000 4.3750
PAM 7.5000 7.5000 7.5000
PA 10,0000 10,0000 10.0000
1+243+3+46kHz 35 30 7 = Test douteux
3+4+6kHz 30 30 () =Pas de réponse
H+243+9KHz 20 i
HSE cat.: 4 - Perte rapide d'audition
Méthode : Manuel

Vous trouverez dans ce récapitulatif :

e Les résultats du patient

e e MP42
e LePAM
e LelPA

e la catégorisation HSE
e La méthode de réalisation de I'examen
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4.9. Impression du

4.9.1. Impression simple

compte-rendu

Apres réalisation de l'audiométrie et apres avoir enregistré les résultats, cliquez sur le bouton "imprimer".

L'impression est immédiate.

L'impression peut aussi étre exécutée depuis le menu "Fichier"

type d'imprimante, apparait.

: Imprimer |E|E

Général |

Sélection de limprimants

Q Ajouter une imprimante uncrobat PDFWiriter ;,‘g POFmail
23 Acrobat Distiler (Copie 1) @Canm
s Acrobat Distiller

< | £
Etat: Frét

™ Imprimer dans un fichier Freférences
Emplacement
Commentaire Fiechercher une imprimarite...

1 Etendue de pages
© Tout Hombre de copies

Le document sera imprimé ainsi :

Dr
12 rue des flewrs 62003 LYON
Te1:04 78 45 1212 * Fax 04 7845 1213

Date dutest 24 06 2010 1038 Demier étalonnage 17052010 15125

. Dans ce cas, la fenétre suivante, en fonction du

Nom : Martin Prénom Jean
Néle 31121961 Age 48 ans. )
s Masculi 1d 1234 H H +a
et Borcion: oo Fiche d’identité du
Exposition Operateur VI
Notes Acouphénes p atl e nt
Draite: Gauche
Omu P D i N X T
Resultats
Frequence (Hz) Droite (dB HTL) ‘Gauche (dB HIL) Predit
230 3 0
TS ) (]
71000 3 )
2000 10 3
) 15 3
) 30 ]
6000 25 3
Indices
Droite (dB HIL) Gauche (4B HIL) Moyenne
.Y %) 1 ¥) i3
TUTURARD 5 § i6
o 2. ’ PA 0 0 20
N° de série de ’ADL20 T 3 ;
o B TR o
+ N° de version Cari 1 Copari? Saulilon e
.. [
logiciel.
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4.9.2. Impression sélective
L'impression d'un ou plusieurs documents correspondants a des examens réalisés a des dates diverses peut étre
programmée.

Cliquez dans le menu "Fichier" puis "impression sélective"; la fenétre suivante apparait :

TETTET .

@ Aucune date Mom :

() D'aujourd'hui

(7 D'hier

() De la semaine

(") Du mois

@Du  20/08/2012 au  27/08/2012

Mb copies : 1

= [ Imprimer ] [ Annuler

Dans le cas de I'impression de nombreux documents, assurez-vous que le bac de I'imprimante est suffisamment
alimenté en papier.

4.9.3. Impression PDF
Apres la réalisation d’un examen cliquez sur Fichier = Exporter = PDF.
@ Audiowin20

Fichier Examens Options Aide

11 Mouveau

& Ouwrir... Ctrl+0
u Enregistrer Ctrl=5S

Expaorter »

Comparer F&

Bilan

Identification 2|
c Imprimer... Ctrl+P

Impression sélective.., Ctrl=1

Apercu avant impression

Configuration de I'impression...

Quitter ALT=F4 |
| i
Ce document est la propriété de la Société FIM. Il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation. Page 33 / 41

This document is the property of FIM. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



ﬁ F I M Audiolyser®ADL-20°® \F,le(?gi_'(')\ﬂlUT'loo

! [Medical Manuel Utilisateur 28/08/2012

Choisissez I'emplacement du fichier PDF ainsi que le nom du fichier puis cliquez sur Enregistrer.

L) B Deskiop » « |4 | Seorch Deskiop £
| - I
Organize ¥ New folder = @

¢ Favorites =

B Deskiop

a Homegroup ENAN
= EG L] System Folder & System Folder
Download:
& Downloads £
c )
00-Devencours [z ¥ | Computer Network
S system Folder L System Folder
| Partage b Y gl

ProgramData
| Projects
%, Recent Places

7 Drophox

4 Libraries
[ Decuments
o) Music
&) Pictures
S Subversion
File name: | EFRYRIRE] -
Save 25 type: Adobe PDF Files (,pcf) -]

Le message suivant apparait si la création s’est bien passée.

_h Export en fichier PDF terminé
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5.Entretien - maintenance
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5.1. Nettoyage

L'appareil doit étre nettoyé apres chaque utilisation a I'aide d’un chiffon humide et d’un produit bactéricide
fongicide générique. La société FIM MEDICAL préconise l'utilisation du Bactinyl® 5M et/ou des lingettes
Bactinyl® inodores.

Nous recommandons de demander au patient de se désinfecter les mains avant de manipuler I'appareil.
Aprés chaque patient, nettoyer les parties accessibles par les patients, a savoir :
e les coussins du casque (en veillant a ne pas mouiller les écouteurs)
e |eserre-téte
e |a poire patient
L'usage de spray n'est pas recommandé car un jet mal dirigé peut endommager d'une maniere définitive les
écouteurs.

5.2. Maintenance

Conformément a la norme ISO 8253-1:2010, il est essentiel que les équipements audiométriques soient
controlés et régulierement étalonnés, il est donc recommandé :

- un contréle quotidien : nettoyage, vérification de I'état général du matériel, vérification du bon état de
marche de la sortie de 'audiomeétre sur toute sa plage de fréquence, vérification du systeme de réponse
du patient.

Ce contréle doit étre réalisé dans le méme environnement que lors des essais patients.

- un contréle annuel réalisé par le fabricant.

Seule la société FIM MEDICAL est habilitée a réaliser le contréle annuel de ses audiométres.

Un certificat d’étalonnage sera alors délivré.

La date de fin de validité d’étalonnage FIM MEDICAL est indiquée par le logiciel. A expiration de cette date,
merci de retourner I'appareil pour étalonnage aupres de la société FIM MEDICAL.

Attention : Faites ré-étalonner I'appareil avant la date d’expiration. Apreés cette date, une dérive peut fausser
les résultats.

5.3. Garantie

Dans le cadre de la garantie contractuelle, seules sont prises en charge les réparations. La garantie ne sera
applicable que si les conditions d’utilisation normales et habituelles de I'appareil ont été respectées. Lors de la
maintenance annuelle, un certain nombre d’opérations préventives sont effectuées, la révision ne peut
constituer une garantie de prise en charge de panne pouvant survenir apres cette révision.
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6.Que faire si ?
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6.1. Vous ne percevez aucun bruit

» Vérifiez le branchement du casque.

» Vérifiez que 'icbne indicateur de présence du casque sur I'interface logicielle est de couleur bleu.

6.2. Un message d’erreur apparait a I’enregistrement

6.2.1. « Identification incompléte »
> Vérifiez la saisie de tous les champs obligatoires a I'identification.

6.2.2. « L’opération doit utiliser une requéte qui peut étre mise a jour »
> Ce message est d0 a un probléme de droit d’acces en écriture sur cet ordinateur. L’administrateur
doit donner a I'utilisateur tous les droits sur I'arborescence ou se trouve la base de données.

6.3. Je retrouve la fiche d’identification des patients mais pas les examens

» Cliquez sur le « + » situé a gauche du nom du patient dans la boite de dialogue « Ouvrir ».
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7.Déclaration de conformité
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DECLARATION CE DE CONFORMITE

Désignation Version Description du dispositif
Audiolyser® ADL20 Audiometre informatisé

Les appareils sont conformes aux normes suivantes :

EN 60601-1:2006/AC:2010 : Appareils électromédicaux - Premiére partie : régles générales de sécurité.

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 : Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : régles générales de sécurité - Norme
collatérale : compatibilité électromagnétique - Prescriptions et essais.

IEC 60601-1-6:2007/AC:2010 : Appareils électromédicaux - Partie 1-6 : régles générales de sécurité - Norme
collatérale : aptitude a I'utilisation.

EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010 : Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 : évaluation et essais au sein
d'un processus de gestion du risque.

NF EN ISO 14971:2009 : Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.

Je soussignée, Marie-Ange DEREI, Présidente de la société F.I.M. située, 30 rue Camille 69003 LYON-FRANCE, assure
et déclare sur I’honneur que les dispositifs médicaux, désignés ci-dessus, appartiennent a la classe lla (régle 10) et
satisfont aux dispositions de I'annexe VI de la directive 93/42/CEE amendée par la directive 2007/47/CE.

A Lyon le 31 Juillet 2012,

Marie-Ange DEREI
Présidente

| 0398
A,
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