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Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europaischen Dokuments FprEN 60645-1:2015 ,Akustik — Audiometer — Teil 1:
Reinton-Audiometer” (Entwurf in der Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf ibernommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Europaische Komitee flirr Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fur eine Internationale
Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en:
Final Draft International Standard) bzw. Schluss-Entwurf fir eine Europdische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 29/875/CDV:2015 ,Electroacoustics — Audiometric equipment — Part 1: Equipment for pure-
tone and speech audiometry“ unverandert in den Entwurf FprEN 60645-1:2015 Glbernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgultig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbeziglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleicher-
malden auch fir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom TC 29 ,Electroacoustics“ der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Europaischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen mdg-
lich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC als
Europédische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu Uberneh-
men.

Fir dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GUK 821.6 ,Horgerate und audiometrische
Messtechnik® der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE
(www.dke.de) zustandig.

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Der Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen Dokumenten ergibt sich,
soweit ein Zusammenhang besteht, grundsatzlich Gber die Nummer der entsprechenden IEC-Publikation.
Beispiel: IEC 60068 ist als EN 60068 als Europaische Norm durch CENELEC uUbernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. ISO [und/oder] IEC sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60645-1:2015-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Aufnahme von Mittel zur genormten Ausgabe von Sprachmaterial;
b) Erweiterung der Reintonklassen um den erweiterten Hochtonbereich;

c) Einfihrung der Sprachklassen.
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Einleitung

Die Entwicklung auf dem Gebiet der Gehérmessungen flr diagnostische, Gehdrerhaltungs- und Rehabilitati-
onszwecke hat dazu geflhrt, dass eine vielfaltige Menge von Audiometern verfligbar geworden ist. Aul3er-
dem ist es moglich, ein Audiometer als Zusammenschaltung einzelner Funktionseinheiten zu betrachten, die
unabhangig voneinander festgelegt werden kdnnen. Die Festlegung der Eigenschaften dieser Funktionsein-
heiten ermoglicht dann auch die Festlegung der Eigenschaften anderer audiometrischer Einrichtungen, die
derartige Einheiten verwenden. Die Normenreihe |IEC 60645 besteht aus mehreren Teilen. IEC 60645-1 ist
der erste in dieser Reihe und behandelt die Anforderungen an Reinton- und Sprachaudiometer.

Diese Norm beschreibt die Leistungsanforderungen an Reinton-Audiometer, welche fir die Messung des
Horvermogens im Frequenzbereich von 125 Hz bis 16 Hz konstruiert sind, und an Audiometer, die fir den
Live-Einsatz oder die aufgezeichnete Sprachaudiometrie konstruiert sind.

Ist ein Audiometer fiir die Verarbeitung von Sprachsignalen ausgestattet, sind die Leistungsanforderungen
sowohl fiir in Echtzeit gesprochene Sprache als auch fiir aufgezeichnetes Sprachtestmaterial gegeben. Auch
wenn die Audiometrie fur in Echtzeit gesprochene Sprache die Anforderungen dieser Norm eventuell nicht
erfillen kann, ist diese weit verbreitet, vor allem bei Kindern. Um einen mdglichst hohen Grad an Zuverlas-
sigkeit sicherzustellen, ist deshalb eine Spezifikation enthalten. Diese Norm legt nicht das fir Prifzwecke
verwendete Sprachtestmaterial oder die erforderlichen akustischen Eigenschaften des Priifraums fest .

Bei Sprachaudiometern werden dem Probanden die Priifsignale tiber Kopfhorer oder Lautsprecher ausgege-
ben. In dieser Norm werden die Spezifikationen der Leistungseigenschaften von Sprachaudiometern und die
entsprechenden Kalibrierungs- und Prifverfahren hinsichtlich des Verfahrens mit freifeld-bezogenem Aus-
gangspegel und dem Verfahren mit unkorrigiertem Ohrsimulator oder akustischem Kuppler gegeben.

Um das Horen Uber Kopfhdrer auf das Héren eines Schallfeldes zu beziehen, wird das Konzept eines freifeld-
bezogenen Ausgangspegels eines Kopfhorers, wie in IEC 60268-7 beschrieben, fir die Spezifikation und die
Messung verwendet.

Obwohl es anerkannt ist, dass Knochenleitungshoérer fir die Sprachaudiometrie benutzt werden, kann deren
Leistungsfahigkeit bei Verwendung von Sprachsignalen stark schwanken. Um eine Einheitlichkeit bei Vor-
handensein dieser Fahigkeit zu unterstitzen, sind deshalb die einzig bekannten ,praxisbewahrten” Spezifika-
tionen bei Knochenleitung mit Sprachsignalen gegeben.

Die Prifanforderungen fiir den Konformitatsnachweis sind jetzt getrennt festgelegt. Die Ubereinstimmung mit
den Leistungsspezifikationen in dieser Norm ist nachgewiesen, wenn eine gemessene Abweichung vom
Entwurfsziel der/den zugehoérigen Akzeptanzgrenze(n) entspricht oder diese nicht Uberschreitet und das
Priflaboratorium nachgewiesen hat, dass die zugeordnete Messabweichung den maximal zulassigen Grenz-
abweichungen, die in dieser Norm festgelegt sind, entspricht oder diese nicht Uberschreitet. Die vom Her-
steller eines Audiometers einzuhaltenden Grenzabweichungen sind im Wesentlichen die gleichen wie in der
ersten Ausgabe von IEC 60645-1.

' Diese Anforderungen sind in ISO 8253-1 festgelegt.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von IEC 60645 legt allgemeine Anforderungen an Audiometer und besondere Anforderungen an
Reinton-Audiometer fest, welche fiur die Ermittlung von Hoérschwellenpegeln, relativ zu durch psycho-
akustische Priifverfahren ermittelte Standard-Bezugshorschwellpegeln, konstruiert sind.

Zweck dieser Norm ist es, sicherzustellen:

e dass Prifungen des Hérvermdgens im Frequenzbereich von 125 Hz bis 16 Hz an einem vorgegebenen
menschlichen Ohr, die mit verschiedenen mit dieser Norm Ubereinstimmenden Audiometern durch-
gefihrt werden, im Wesentlichen die gleichen Ergebnisse erzielen;

e dass die erzielten Ergebnisse einen guten Vergleich zwischen dem Hérvermdgen des gepriften Ohres
und der Bezugshérschwelle erlauben;

e dass Mittel flr eine genormte Ausgabe von Sprachtestmaterial an den Probanden vorhanden sind. Dies
stellt sicher, dass Hortests mit einem spezifischen Sprachsignal und einer spezifischen Weise der Sig-
naldarbietung, die mit verschiedenen mit dieser Norm Ubereinstimmenden Audiometern durchgefiihrt
werden, im Wesentlichen die gleichen Ergebnisse erzielen;

e dass Audiometer nach der Art der erzeugten Prifsignale, nach der Arbeitsweise oder nach dem Umfang
der mit ihnen prifbaren Gehorfunktionen klassifiziert werden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur
die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (ein-
schlief3lich aller Anderungen).

IEC 60268-3, Sound system equipment — Part 3: Amplifiers

IEC 60268-7, Sound system equipment — Part 7: Headphones and earphones

IEC 60268-17, Sound system equipment — Part 17: Standard volume indicators

IEC 60318-1, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 1: Ear simulator for the measure-
ment of supra-aural and circumaural earphones

IEC 60318-3, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 3: Acoustic coupler for the calibra-
tion of supra-aural earphones used in audiometry

IEC 60318-4, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 4: Occluded-ear simulator for the
measurement of earphones coupled to the ear by means of ear inserts

IEC 60318-5, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 5: 2 cm® coupler for the meas-
urement of hearing aids and earphones coupled to the ear by means of ear inserts

IEC 60318-6, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 6: Mechanical coupler for the
measurement of bone vibrators

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 61260-1, Electroacoustics — Octave-band and fractional-octave-band filters — Part 1: Specifications
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IEC 61672-1, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications
ISO 266, Acoustics — Preferred frequencies

ISO 389-1, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 1. Reference
equivalent threshold sound pressure levels for pure tones and supra-aural earphones

ISO 389-2, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 2: Reference
equivalent threshold sound pressure levels for pure tones and insert earphones

ISO 389-3, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 3: Reference
equivalent threshold force levels for pure tones and bone vibrators

ISO 389-4:1994, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 4: Reference
levels for narrow-band masking noise

ISO 389-5, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 5: Reference
equivalent threshold sound pressure levels for pure tones in the frequency range 8 kHz to 16 kHz

ISO 389-7, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 7: Reference
threshold of hearing under free-field and diffuse-field listening conditions

ISO 389-8, Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equipment — Part 8: Reference
equivalent threshold sound pressure levels for pure tones and circumaural earphones

ISO 4869-1, Acoustics — Hearing protectors — Part 1: Subjective method for the measurement of sound
attenuation

ISO 8253-1:2010, Acoustics — Audiometric test methods — Part 1: Pure-tone air and bone conduction audi-
ometry

ISO 8253-2, Acoustics — Audiometric test methods — Part 2: Sound field audiometry with pure- tone and nar-
row-band test signals

ISO 8253-3, Acoustics — Audiometric test methods — Part 3: Speech audiometry

3 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31

Gerat fiir Reinton-Audiometrie

Reinton-Audiometer

Gerat zur Messung des Horvermoégens flr reine Téne und insbesondere zur Messung der Horschwelle

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Reinton-Audiometer kann entweder mit festen Frequenzen oder mit kontinuierlich ver-
anderbaren Frequenzen arbeiten.

3.2
manuelles Audiometer
Audiometer, bei dem die Signaldarbietung und die Aufzeichnung der Ergebnisse manuell erfolgen

3.3

automatisch aufzeichnendes Audiometer )

Audiometer, bei dem die Signaldarbietung, die Anderung des Hoérpegels, die Frequenzeinstellung oder Fre-
quenzanderung sowie die Aufzeichnung der Antworten des Probanden automatisch durchgefihrt werden
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Anmerkung 1 zum Begriff. Anderungen des Hérpegels werden vom Probanden gesteuert und automatisch aufgezeich-
net.

3.4

Gerate fiir Sprachaudiometrie

Sprachaudiometer

Gerat zur Messung des Horvermogens mittels Sprachtestmaterial

3.5
Luftleitung
Schallibertragung durch das AufRen- und Mittelohr zum Innenohr

3.6
Knochenleitung
Schallibertragung zum Innenohr, vorrangig durch mechanische Schwingungen der Schadelknochen

3.7

Frequenz im erweiterten Hochtonbereich

EHF (en: extended high-frequency)

audiometrische Priffrequenz im Bereich von 8 kHz bis 16 kHz

Anmerkung 1 zum Begriff. Die Frequenz 8 kHz wird als die héchste Frequenz im konventionellen Bereich und als die
niedrigste Frequenz im erweiterten Hochtonbereich angesehen.

3.8

otologisch normale Person

Person mit normalem Gesundheitszustand, die frei von allen Anzeichen oder Symptomen einer Ohrenkrank-
heit ist, deren Gehérgang nicht durch Cerumen verschlossen ist, die bisher nicht ibermaRig unter Larmein-
wirkung gestanden hat, keinen mdglicherweise ototoxischen Wirkstoffen ausgesetzt war und bei der kein
vererbter Horverlust zu vermuten ist

3.9

aquivalenter Schwellenschalldruckpegel

(monaurales Horen Uber Kopfhorer) fiir ein gegebenes Ohr, eine bestimmte Frequenz, einen bestimmten
Kopfhorertyp und eine festgelegte Andriickkraft des Kopfhérers an das menschliche Ohr derjenige Schall-
druckpegel, der vom Kopfhérer in einem bestimmten Ohrsimulator oder akustischen Kuppler erzeugt wird,
wenn der Kopfhorer mit demjenigen elektrischen Eingangssignal betrieben wird, der an dem betreffenden, mit
dem Kopfhoérer ausgestatteten Ohr der Horschwelle entsprechen wiirde

3.10

aquivalenter Schwellenkraftpegel

(monaurales Hoéren) fur ein gegebenes Ohr, eine bestimmte Frequenz, eine bestimmte Anordnung eines
Knochenleitungshoérers an einem bestimmten mechanischen Kuppler derjenige Pegel der periodischen Kraft,
die vom Knochenleitungshérer an einem bestimmten mechanischen Kuppler erzeugt wird, wenn der Kno-
chenleitungshorer bei derjenigen Spannung an dem betreffenden Mastoid oder der entsprechenden Stirn
betrieben wird, welche der Hérschwelle entsprechen wirde

Anmerkung 1 zum Begriff. Diese Definition erfordert, dass das nicht zu untersuchende Ohr nach ISO 389-4 verdeckt
wird.

3.1

dquivalenter Bezugs-Schwellenschalldruckpegel

RETSPL (en: reference equivalent threshold sound pressure level)

Medianwert/Mittelwert/Modalwert der aquivalenten Schwellenschalldruckpegel einer genigend grofRRen
Anzahl von Ohren von otologisch normalen Personen beiderlei Geschlechts im Alter zwischen 18 und 25
Jahren, der bei einer festgelegten Frequenz fir einen angegebenen Kopfhdrertyp die Hérschwelle in einem
gegebenen Ohrsimulator oder akustischen Kuppler angibt
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Anmerkung 1 zum Begriff: Werte aquivalenter Bezugs-Schwellenschalldruckpegel sind in 1SO 389-1, 1SO 389-2,
ISO 389-5 und ISO 389-8 festgelegt.

Anmerkung 2 zum Begriff: Manche Teile der Reihe ISO 389 legen die Bezugshorschwellenpegel flr einen Altersbereich
von 18 bis einschlieBlich 30 Jahren fest.

3.12

aquivalenter Bezugs-Schwellenkraftpegel

RETFL (en: reference equivalent threshold force level)

Mittelwert der aquivalenten Schwellenkraftpegel einer geniigend groRen Anzahl von Ohren von otologisch
normalen Personen beiderlei Geschlechts im Alter von 18 bis 25 Jahren, der bei einer festgelegten Frequenz
fir eine angegebene Anordnung des Knochenleitungshérers die Hérschwelle in einem gegebenen mechani-
schen Kuppler angibt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Mittelwerte der dquivalenten Bezugs-Schwellenkraftpegel sind in ISO 389-3 festgelegt.
Anmerkung 2 zum Begriff: In einigen Teil der Reihe ISO 389 wurde ein Altersbereich von 18 bis 30 Jahren verwendet.

3.13

Kuppler-Ubertragungskoeffizient

fir eine angegebene Frequenz das Verhaltnis des in einem akustischen Kuppler oder einem Ohrsimulator
vom Kopfhorer erzeugten Schalldrucks zur an den Klemmen des Kopfhérers angelegten Spannung

3.14

Kuppler-UbertragungsmaRi

der zehnfache Zehnerlogarithmus des Verhéltnisses des quadrierten Kuppler-Ubertragungskoeffizienten zum
quadrierten Bezugs-Ubertragungskoeffizient 1 Pa/V

3.15

Freifeld-Ubertragungskoeffizient

fur eine angegebene Frequenz und fur mindestens zehn otologisch normale Personen das Verhaltnis des
Schalldruckes einer ebenen fortschreitenden, senkrecht von vorn einfallenden Schallwelle (0° Einfallswinkel)
zu derjenigen Spannung gleicher Frequenz, die an die Klemmen des Kopfhorers angelegt werden muss,
damit die Personen den von der Schallwelle und den vom Kopfhérer erzeugten Schalleindruck im Mittel als
gleich laut beurteilen, wenn beide Schallereignisse im gleichen Ohr wahrgenommen werden

Anmerkung 1 zum Begriff. Messverfahren sind in IEC 60268-7 beschrieben. Obgleich der Lautstarkevergleich binaural
durchgefiihrt werden kann, ist der sich ergebende Ubertragungskoeffizient derjenige eines einzelnen Kopfhorers.

3.16

Freifeld-UbertragungsmaR

der zehnfache Zehnerlogarithmus des Verhaltnisses des quadrierten Freifeld-Ubertragungskoeffizienten zum
quadrierten Bezugs-Ubertragungskoeffizient 1 Pa/V

Anmerkung 1 zum Begriff:  Freifeld-Ubertragungskoeffizient und Freifeld-UbertragungsmaR eines Knochenleitungs-
hérers sind entsprechend definiert.

3.17

freifeld-bezogener Kopfhorer-Ausgangspegel

der Kopfhorer-Ausgangspegel eines Sprachaudiometers, korrigiert durch die Differenz zwischen dem Frei-
feld-Ubertragungsmal und dem Kuppler-Ubertragungsmalf’ des Kopfhorers

3.18

Horpegel eines Reintons

HL

Schalldruckpegel oder Pegel der periodischen Kraft des Signals, der vom Schallwandler bei einer festgeleg-
ten Frequenz in einem bestimmten Ohrsimulator, akustischen Kuppler oder mechanischen Kuppler erzeugt
wird, abzlglich des entsprechenden RETSPL bzw. RETFL
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3.19
Horschwellenpegel fiir Reintdone
bei einer bestimmten Frequenz die Horschwelle bei dieser Frequenz, ausgedrickt als Hérpegel

Anmerkung 1 zum Begriff: Verfahren zur Bestimmung von Hérschwellen sind in ISO 8253-1:2010 festgelegt.

3.20

Horpegel fiur Sprache

der Sprachpegel fir ein bestimmtes Sprachsignal und eine bestimmte Signaldarbietung minus des entspre-
chenden Bezugs-Schwellenpegel fiir das Verstehen von Sprache

3.21
Sprachsignal
Prifsignal, das von einer menschlichen oder synthetischen Stimme erzeugt wird

3.22

Sprachpegel

der Schalldruckpegel oder der Kraftpegel eines Sprachsignals, gemessen in einem geeigneten akustischen
Kuppler, kiinstlichen Ohr, mechanischen Kuppler oder in einem Schallfeld bei angegebener Frequenz- und
Zeitbewertung

3.23

Schwellenpegel fiir das Verstehen von Sprache

der geringste Sprachpegel fir einen gegebenen Probanden, fiir ein bestimmtes Sprachsignal und fir eine
bestimmte Art der Signaldarbietung, bei dem das Sprachverstehen 50 % betragt

3.24

Referenzschwellenpegel fiir das Verstehen von Sprache

Medianwert bei einem bestimmten Sprachsignal und einer bestimmten Art der Signaldarbietung des Schwel-
lenpegels fur das Verstehen von Sprache einer genligend grof3en Anzahl von otologisch normalen Personen
beiderlei Geschlechts im Alter zwischen 18 und 25 Jahren, fir die das Sprachtestmaterial geeignet ist

3.25

Ohrsimulator

Einrichtung zur Messung des akustischen Ausgangssignals von Schallquellen, in welcher der Schalldruck-
pegel mittels eines kalibrierten Mikrofons gemessen wird, das durch die Einrichtung derart an die Quelle
angekoppelt wird, dass die gesamte akustische Impedanz der Einrichtung derjenigen des normalen mensch-
lichen Ohrs an einem bestimmten Ort und in einem bestimmten Frequenzbereich ungefahr entspricht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Zwei Arten von Ohrsimulatoren sind in IEC 60318-1 und IEC 60318-4 festgelegt.

3.26

akustischer Kuppler

Einrichtung zur Messung des akustischen Ausgangssignals von Schallquellen, in welcher der Schalldruck-
pegel mittels eines kalibrierten Mikrofons gemessen wird, das mit Hilfe eines Hohlraums mit vorher festge-
legter Form und vorher festgelegtem Volumen, der nicht zwangslaufig ungefahr der akustischen Impedanz
des normalen menschlichen Ohres entspricht, an die Quelle angekoppelt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: Zwei Arten von akustischen Kupplern sind in IEC 60318-3 und IEC 60318-5 festgelegt.

3.27

mechanischer Kuppler

Gerat, das einen Knochenleitungshorer, der mit einer festgelegten Andriickkraft angekoppelt wird, mit einer
bestimmten mechanischen Impedanz belastet. Es ist mit einem mechanisch-elektrischen Wandler zur Mes-
sung des Pegels der periodischen Kraft an der Kontaktflache zwischen Knochenleitungshdrer und mechani-
schem Kuppler ausgestattet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein mechanischer Kuppler ist in IEC 60318-6 festgelegt.
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3.28

Verdeckung

Vorgang, durch den die Horschwelle eines Schallsignals durch das Vorhandensein eines anderen (Ver-
deckungs-)Schallsignals erhdht wird

3.29

effektiver Verdeckungspegel

Pegel eines festgelegten Verdeckungsgerausches, der numerisch mit derjenigen Hérschwelle Gbereinstimmt,
auf die die Tonschwelle einer fiktiven normalen Person bei Anwesenheit dieses Verdeckungsgerausches
angehoben wirde

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die fiktive normale Person ist eine Person, deren Horvermégen den Normen fiur die Schwelle
und fur die Verdeckungswirkung entspricht (ISO 389-1, ISO 389-2, ISO 389-4 und ISO 389-8).

Anmerkung 2 zum Begriff: Effektive Verdeckung entspricht somit dem Hérpegel (siehe 3.18), d. h. sie ist ein Mal fur
Gerausche auf einem physikalischen MaRstab, unabhangig von einem bestimmten zu priifenden Ohr.

Anmerkung 3 zum Begriff: Bezugswerte flr die effektive Verdeckung sind in ISO 389-4 angegeben.

3.30
frequenzbewertetes Rauschen
gewichtetes weilles Rauschen fir die Verdeckung von Sprache

3.31

effektiver Verdeckungspegel fiir Sprache

Pegel eines bestimmten Verdeckungsgerdusches, welcher numerisch demjenigen Horpegel fiur Sprache
gleich ist, auf den der Schwellenpegel fir das Verstehen von Sprache fiur ein bestimmtes Signal bei einer als
nominell normal hérenden Person durch das Vorhandensein eines verdeckenden Schalles angehoben wiirde

Anmerkung 1 zum Begriff: Eine nominell normale Person ist eine Person, deren Horvermdgen den in Normen festge-
legten Hérschwellenwerten und Verdeckungswirkungen entspricht (ISO 389-1 und ISO 389-4).

4 Anforderungen nach Audiometerklassen

Durch Mindestanforderungen an die Ausstattung von Audiometern nach Tabelle 1 werden vier Audiometer-
klassen festgelegt. Andere Ausstattungen sind nicht ausgeschlossen. Die vier Klassen beziehen sich auf die
vorgesehene primare Anwendung.

Sprachaudiometer sind nach zwei Klassen festgelegt und die Mindestanforderungen an die Ausstattung sind
in Tabelle 1 angegeben.

Tabelle 1 — Mindestausstattung fiir Audiometer (1 von 3)

Ausstattung Reintonklassen Sprachklasse
Klasse 1 Klasse 2 Klasse 3 Klasse 4 EHF 9 Klasse A Klasse B
Erweiterter
Erweitert Klinisch Einfach Screening/ Hochton-
klinisch/ diagnos- Uber- bereich
Forschung tisch wachung

Schallwandler
— zwei Ohrhorer X X X X X xd xd

— zwei Einsteck-
Ohrhorer

— zwei Lautsprecher X X X
oder elektrische

Ausgange ©

— Knochenleitung X X X X
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Tabelle 1 (2 von 3)

Ausstattung Reintonklassen Sprachklasse
Klasse 1 Klasse 2 Klasse 3 Klasse 4 EHF ¢ Klasse A Klasse B
Erweitert Klinisch Einfach Screening/ Erweiterter
klinisch/ diagnos- Uber- Hochton-
Forschung tisch wachung bereich
Horpegel und X X X X X X X
Priffrequenzen (siehe
Tabelle 2)
Signalpegel-Einstell- X X X X X X «
element
Verdeckungsgerausch- X X X X X X

Einstellelement

Priifsignalschaltung

— Ton-Darbietung/ X X X X b X X X
-Unterbrechung

— gepulster Ton X X X

— Frequenzmodulation X X
(FM)

Referenzton °

— abwechselnde Dar- X X
bietung

— gleichzeitige Dar- X
bietung

Spracheingabe
Signalanzeige X X X X

Akustische oder visuelle X X
Anzeige fir das
Sprachtestmaterial

Integriertes Wieder- . ¢
gabegerat oder Sig- X X
naleingang fur das
aufgezeichnete
Sprachtestmaterial

—  Mikrofon zum Tes-
ten der Live- X X
Sprachaufnahme

Sprachverbindung zwi-
schen Audiometrist
und Proband X X

Verdeckung

— Schmalband- X X X X
rauschen

— Sprachrauschen X X

Darbietung des
Verdeckungssignals

— kontralateraler Kopf- X X X X X X
hérer

— ipsilateraler Kopf- X X
hérer

— Lautsprecher oder X X X
elektrischer Aus-
gang °

— Knochen- X X
leitungshorer
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Tabelle 1 (3 von 3)

Ausstattung Reintonklassen Sprachklasse
Klasse 1 Klasse 2 Klasse 3 Klasse 4 EHF ¢ Klasse A Klasse B
Erweitert Klinisch Einfach Screening/ Erweiterter
klinisch/ diagnos- Uber- Hochton-
Forschung tisch wachung bereich
Antworteinrichtung fir X X X X @ X
Probanden
Signalanzeige X X X X X
Akustische X X X
Uberwachung flr das
Prifsignal
Hinsprechsystem X X X X
Rucksprechsystem X X X

@  Nicht erforderlich fiir manuelle Audiometer.

b Nicht erforderlich fiir automatisch aufzeichnende Audiometer.

¢ Die Minimalanforderung ist die Darbietung von Referenzténen mit der Frequenz der Priiftone.

Eine freifeld-bezogene Ausstattung ist hier nicht erforderlich, wird aber empfohlen. Wo diese vorhanden ist, muss das
Audiometer zusatzlich als Sprachklasse E gekennzeichnet werden. Das Audiometer wird dann mit Klasse A-E oder Klasse B-E
bezeichnet.

Der Hersteller muss festlegen, wie die Ubereinstimmung mit dieser Norm erreicht wird, falls der Leistungsverstérker und die
Lautsprecher mit diesem Audiometer nicht mitgeliefert werden.

Das Wiedergabegerat wird nicht immer vom Hersteller des Audiometers mitgeliefert.

¢  Der erweiterte Hochtonbereich (EHF) ist bei allen vier Typen von Audiometern optional.

5 Allgemeine Anforderungen

5.1 Allgemeine Sicherheitsanforderungen

Die Audiometer missen den IEC-Sicherheitsanforderungen (siehe IEC 60601-1) entsprechen, sofern in der
vorliegenden Norm nicht anders festgelegt.

5.2 Akustische Sicherheitsanforderungen

Da Audiometer in der Lage sind, Schalldruckpegel zu erzeugen, die Gehdrschaden verursachen kdnnten, ist
eine nicht akustische Warnanzeige erforderlich, die dem Audiometrist alle Einstellungen bei einem Hoérpegel
Uber 100 dB signalisiert.

5.3 Umgebungsbedingungen

Die Festlegungen mussen fur alle Kombinationen von Temperaturwerten im Bereich von 15 °C bis 35 °C und
relativen Luftfeuchtewerten im Bereich von 30 % bis 90 % sowie Luftdruckwerten von 98 kPa bis 104 kPa
eingehalten werden.

Die tatsachlichen zum Zeitpunkt der Kalibrierung bestehenden Umweltparameter missen angegeben wer-
den.

ANMERKUNG Die aquivalenten Bezugs-Schwellenschalldruckpegel konnen bei Luftdriicken auRerhalb des vorstehend
genannten Bereiches stark von den Normalwerten abweichen. Deshalb sollte in den Fallen, in denen der Ort der Kalibrie-
rung und der Ort des Betriebes des Audiometers keine dhnlichen Umgebungsbedingungen haben, eine Kalibrierung beim
typischen Umgebungsdruck und Temperaturbedingungen des Betriebsortes erfolgen.
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5.4 Anwarmzeit

Die Leistungsanforderungen mussen erfiillt werden, nachdem die angegebene Anwarmzeit verstrichen ist
und nachdem die vom Hersteller vorgeschriebenen Einstellungen am Gerat vorgenommen worden sind. Die
Mindest-Anwarmzeit muss vom Hersteller angegeben werden und darf 10 min nicht Gberschreiten, wenn das
Gerat bei der Umgebungstemperatur der Priifumgebung aufbewahrt wurde.

5.5 Schwankungen der Stromversorgung

5.5.1 Unterbrechung der Stromversorgung

Wenn eine Unterbrechung der Netzspannung bis zu einer Dauer von 5 s auftritt, so muss das Audiometer
einen Zustand annehmen, in dem weder das Hérvermdgen des Probanden gefahrdet wird, noch ungultige
Ergebnisse erhalten werden kénnen.

5.5.2 Netzbetrieb

Die Anforderungen mussen bei langer andauernden Netzspannungsschwankungen von + 10 % und Netz-
frequenzanderungen von + 5 % auch in der ungunstigsten Kombination dieser beiden Parameter erfullt wer-
den.

Wenn eine Unterbrechung der Netzspannung bis zu einer Dauer von 5 s auftritt, so muss das Audiometer
einen Zustand annehmen, in dem weder das Hérvermdgen des Probanden gefdhrdet wird, noch ungultige
Ergebnisse erhalten werden kénnen.

5.5.3 Batteriebetrieb

Der Hersteller muss die Grenzen der Batteriespannung festlegen, innerhalb derer die Festlegungen ein-
gehalten werden. Es muss eine geeignete Anzeigevorrichtung vorgesehen werden, die sicherstellt, dass die
Batteriespannung innerhalb der festgelegten Grenzen liegt. Die Leistungsbeschreibungen des Audiometers
mussen bei allen Batteriespannungen innerhalb der festgelegten Grenzen eingehalten werden.

5.5.4 Andere Stromversorgungen
Sollte das Audiometer aus anderen Quellen auf3er dem Netz- oder Batteriebetrieb mit Strom versorgt werden,

so ist die Art der Stromversorgung vom Hersteller bezuglich ihrer Eigenschaften und Grenzabweichungen
festzulegen, innerhalb welcher die Leistungsbeschreibungen des Audiometers eingehalten werden.

5.6 Elektromagnetische Vertraglichkeit
Wahrend und als Ergebnis einer EMV-Stérfestigkeitsprifung darf unter den EMV-Prifbedingungen nach
IEC 60601-1-2 die unerwlnschte Schallabstrahlung jeglicher Luftschallwandler einen Hérpegel von 80 dB

nicht Uberschreiten. In 13.3 werden Verfahren zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den Anforderungen
festgelegt.

5.7 Unerwiinschte Schallabstrahlung

5.71 Allgemeines

Objektive akustische Messungen (siehe 13.4) kénnen zur Prifung auf unerwiinschte Schallabstrahlung eines
Audiometers undurchfuhrbar sein.

Deshalb missen subjektive Prifungen mit mindestens zwei otologisch normalen Personen durchgefihrt wer-

den, deren Horschwellenpegel im Bereich der Priffrequenzen von 250 Hz bis 8 kHz einen Wert von 10 dB
nicht Uberschreiten darf. Der Prufraum fir subjektive Messungen muss die Anforderungen von
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ISO 8253-1:2010, Tabelle 4 (rechte Spalte) erflllen. Bei Audiometern mit erweitertem Hochtonbereich (EHF)
mussen diese Prifungen mindestens bis zur hdchsten verfligbaren Frequenz durchgefihrt werden.

ANMERKUNG  Fur den Frequenzbereich oberhalb von 8 kHz hat sich gezeigt, dass Priifraume nach I1ISO 8253-1:2010
in der Praxis ausreichend niedrige Umgebungsgerauschpegel aufweisen.

5.7.2 Unerwiinschte Schallabstrahlung von und zwischen Schallwandlern

Dieser Abschnitt muss vom Hersteller als Teil der Validierung des Entwurfs des Audiometers vervollstéandigt
werden, damit sichergestellt ist, dass die vorgesehenen Anforderungen von 5.7 bei jeder Kombination von
Schallwandlern erfiillt werden. Die Priifung muss fiir das Ubersprechen zwischen oder von allen Schall-
wandlern durchgefiihrt werden, z. B. Kopfhérer, Einsteck-Ohrhérer, Knochenleitungshorer, Lautsprecher oder
Monitore. Jede in einem inaktiven Schallwandler unerwiinschte Schallabstrahlung muss weniger als 0 dB HL
betragen. Dies muss in Terzbandern durch die gesamte Priifeinrichtung vom Audiometer gemessen werden.
Die in jedem Terzband vorhandene unerwiinschte Schallabstrahlung darf die Bezugs- oder Kraftpegel, die flir
jeden gemessenen inaktiven Schallwandler spezifisch sind, nicht Uberschreiten. Die Messungen missen
elektrisch vorgenommen werden.

Diese Anforderung muss von allen ausgewahlten aktiven Schallwandlern mit eingeschaltetem Tonschalter
erfillt sein, die auf einen Horpegel von 60 dB HL oder einen maximalen Ausgangspegel eingestellt sind, je
nachdem, welcher Wert geringer ist. Es muss das indirekte elektrische Messverfahren angewendet werden,
um die Leistungsfahigkeit, wie in 13.4.1 beschrieben, zu validieren.

5.7.3 Unerwiinschte Schallabstrahlung von einem Kopfhoérer

Unerwinschte Schallabstrahlung von einem Kopfhérer kann von elektrischen Signalen ausgehen, die im
Audiometer auf vielféltige Weise entstehen kénnen, wenn sich der Tonschalter in der Stellung ,AUS* befin-
det. Ein unerwiinschtes Signal (im Allgemeinen als Ubersprechen bezeichnet) kann auch im nicht zu priifen-
den Kopfhérer auftreten, wenn der Prifton auf ,AN“ geschaltet ist. Bestimmte Anforderungen und ein
indirektes elektrisches Messverfahren und ein subjektives Verfahren zur Leistungsiberprifung missen wie in
13.4.1 beschrieben angewendet werden.

Ein unerwiinschtes Signal kann im Kopfhérer auch als Folge eines unzureichend arbeitenden Tonschalters
auftreten. Anforderungen an den Tonschalter werden in 8.6 beschrieben.

5.7.4 Unerwiinschte Schallabstrahlung von Knochenleitungshoérern

Der Hersteller muss angeben, bei welchen Priuffrequenzen die Luftschallabstrahlung des Knochenleitungs-
horers so stark sein kdnnte, dass der Luftschall am untersuchten, nicht verschlossenen Ohr die Giltigkeit der
Knochenleitungsmessung beeintrachtigen kdnnte. Der Hersteller muss die dadurch bedingte Beeintrachti-
gung angeben. Ein Verfahren zum Nachweis der Ubereinstimmung mit dieser Anforderung ist in 13.4.2
angegeben.

5.7.5 Unerwiinschte Schallabstrahlung durch Audiometer

Sofern vorgesehen ist, dass sich der Proband im selben Raum wie das Audiometer befindet, darf bei keiner
Hoérpegel-Einstellung bis maximal und einschliellich 50 dB durch die Bedienung der Audiometer-Einstell-
elemente wahrend der eigentlichen Horschwellenmessung und durch Schallabstrahlung vom Audiometer
oder eines Teiles des mit dem Audiometer verwendeten Computers irgendein Gerdusch zu héren sein. Ein
Verfahren zum Nachweis der Ubereinstimmung mit dieser Anforderung ist in 13.4.3 angegeben.

Die Beschrankung auf Gerausche von Einstellelementen bezieht sich auf jedes Gerausch, das dem Proban-
den einen Anhaltspunkt geben koénnte, der das Messergebnis beeinflussen kdnnte. Sie bezieht sich nicht auf
Mechanismen wie den Wahlschalter fir den Probanden oder eine Rasterung am Frequenzschalter, die
Gerausche erzeugen kénnen, jedoch nicht die Prifergebnisse beeinflussen.
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5.8 Prifen von automatisch aufzeichnenden Audiometern

Automatisch aufzeichnende Audiometer miissen mit Vorrichtungen zur entsprechenden Steuerung der Sig-
nale zum Zwecke der Messung der Audiometereigenschaften ausgestattet sein.

5.9 Schnittstellen

Es darf keine unbeabsichtigte Anderung der Audiometerkalibrierung Uber irgendeine Schnittstelle des Gera-
tes moglich sein.

6 Prifsignale
6.1 Sprachsignale

6.1.1  Allgemeine Anforderungen an das Sprachsignal

Der Hersteller muss die Eigenschaften und Grenzabweichungen der zur Verfligung gestellten Signale ange-
ben.

Damit die Ergebnisse der Sprachaudiometrie von Kopfhérern bei Audiometern der Klassen A-E und B-E mit
denen der Prifung des Schallfelds oder mit denen bei Verwendung von verschiedenen Typen von Schall-
wandlern vergleichbar sind, missen zur Festlegung und Prifung der Eigenschaften des Sprachaudiometers
die dem Schallfeld &quivalenten Messbedingungen verwendet werden.

Fir Audiometer der Klassen A und B, an die keine Anforderung einer solchen Vergleichbarkeit gestellt wird,
missen zur Festlegung und Prifung der Eigenschaften des Sprachaudiometers die Messbedingungen fir
unkorrigierte Kopfhdérer verwendet werden.

Fur Grenzabweichungen bei unkorrigierten Kopfhérern siehe 6.3.2.

6.1.2 Freifeld-bezogener Kopfhorer-Ausgangspegel

Fir Audiometer der Klassen A-E und B-E missen der Ausgangsschalldruckpegel und der Gesamtfrequenz-
gang des Sprachaudiometers einschlieBlich des Kopfhérers hinsichtlich des zum Schallfeld aquivalenten
Schalldruckpegels festgelegt werden. Das Grundverfahren zum Messen des zum Schallfeld aquivalenten
Schalldruckpegels von Kopfhérern ist in IEC 60268-7 beschrieben.

ANMERKUNG RoutineméaBige Kalibrierungen kénnen mithilfe eines akustischen Kupplers oder Ohrsimulators unter
Anwendung von Korrektionswerten vorgenommen werden, die den Unterschied zwischen dem Freifeld-Ubertragungsmafi
und dem Kuppler-UbertragungsmalR fiir den zu priifenden Kopfhérer reprasentieren.

6.1.3 Unkorrigierter Kopfhérer-Ausgangspegel

Bei Audiometern der Klassen A und B mussen der Ausgangsschalldruckpegel und der Gesamtfrequenzgang
des Sprachaudiometers einschliel3lich des Kopfhoérers als in einem akustischen Kuppler nach IEC 60318-3
oder IEC 60318-5 oder in einem Ohrsimulator nach IEC 60318-1 oder IEC 60318-4 gemessene unkorrigierte
Schalldruckpegel angegeben werden. Das Messverfahren und die zu verwendenden akustischen Kuppler
oder Ohrsimulatoren sind vom Hersteller anzugeben.

6.1.4 Lautsprecher-Ausgangspegel
Der Ausgangsschalldruckpegel und der Gesamtfrequenzgang des Sprachaudiometers einschliellich des

Lautsprechers muissen als in einem Schallfeld in einem Mindestabstand von 1 m auf der Bezugsachse des
Lautsprechers gemessene Werte angegeben werden.
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ANMERKUNG Die Ubertragungseigenschaften unter Bezugsbedingungen stimmen nicht unbedingt mit denen fir
andere als Schallfeld-Bedingungen und andere Absténde als 1 m Uberein.

6.1.5 Knochenleitungshoérer-Ausgang (sofern vorhanden)

Far Audiometer der Klassen A-E und B-E missen der Ausgangskraftpegel eines Sprachsignals und der
Gesamtfrequenzgang des Sprachaudiometers einschlief3lich des Knochenleitungshérers als dem Schallfeld
aquivalenten Schalldruckpegel angegeben werden.

Falls keine entsprechenden Daten fiir den verwendeten Knochenleitungshérer-Typ vorhanden sind, miissen
die Eigenschaften als unkorrigierter Kraftpegel angegeben werden, der nach IEC 60318-6 an einem mecha-
nischen Kuppler gemessenen wurde.

6.1.6 Frequenzgang des Sprachsignals

Fir die in 6.1.4 angegebenen Bezugsbedingungen und die in 13.6 festgelegten Signale muss der vom Laut-
sprecher erzeugte Ausgangsschalldruckpegel innerhalb der folgenden Grenzabweichungen liegen:

Gemessen mit einem Terzbandfilter darf der vom Lautsprecher erzeugte Ausgangsschalldruckpegel bei kei-
nem Prufsignal im Frequenzbereich von 250 Hz bis 4 kHz um mehr als + 5 dB vom Mittelwert des Ausgangs-
schalldruckpegels fiir alle Prifsignale in diesem Frequenzbereich abweichen. Fir Prifsignale zwischen 4 kHz
und 6,3 kHz betragt die Grenzabweichung * 8 dB.

Grenzabweichungen aulerhalb des oben angegebenen Frequenzbereiches missen vom Hersteller fest-
gelegt werden.

Falls keine Lautsprecher vorhanden sind, miissen die Anforderungen an den Frequenzgang von Kopfhérern
in 6.3.2 erflllt sein.

6.1.7 Kalibriersignal

Den Festlegungen und den Prifverfahren fir Sprachaudiometer liegt die Annahme zugrunde, dass der Pegel
des Kalibriersignals einer Aufzeichnung des Sprachmaterials mit dem mittleren Pegel des Sprachmaterials
Ubereinstimmt, wenn dieser in festgelegter Weise gemessen wird.

Als Kalibriersignal ist frequenzbewertetes Rauschen, wie in 6.5.3 oder in ISO 8253-3 festgelegt, zu verwen-
den. Wird ein davon abweichendes Kalibriersignal verwendet, sind seine Eigenschaften vom Anbieter des
Sprachmaterials anzugeben.

6.1.8 Mikrofon fiir in Echtzeit gesprochene Sprache

Der Frequenzgang des Mikrofons muss die in 6.1.6 festgelegten Anforderungen erfiillen oder falls keine
Lautsprecher vorhanden sind, miissen die Anforderungen an den Frequenzgang von Kopfhérern in 6.3.2
erfiillt sein. Der Hersteller muss angeben, wie das Mikrofon zu verwenden ist (z. B. den Einfallswinkel), um
die diese Anforderungen zu erfiillen.

6.1.9 Bezugswert der Skale und Ausgangspegel

Skalen, die sich auf Schalldruckpegel beziehen, miissen eine Bezugsposition von 20 dB beinhalten. Bezie-
hen sich die Skalen auf Horpegel, miissen sie eine Bezugsposition von 0 dB miteinbeziehen. Der Ausgangs-
pegel am Lautsprecher-Ausgang muss mithilfe des Stellers in einem Bereich von —10 dB bis 80 dB relativ zu
seiner Bezugsposition, der Ausgangspegel am Kopfhorer-Ausgang in einem Bereich von —10 dB bis 100 dB
relativ zur Bezugsposition einstellbar sein.

ANMERKUNG Ein Schalldruckpegel von 20 dB entspricht ungefahr einem (blichen Bezugs-Schwellenpegel flr das
Verstehen von Sprache bei monaural dargebotenem leicht verstéandlichem Sprachmaterial.
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6.1.10 Anforderungen an die Verzerrung von Sprachsignalen

6.1.10.1 Kopfhoérer-Ausgang

Der Gesamtklirrfaktor des Kopfhorer-Ausgangs muss die Anforderungen von 6.2.3 erflllen, dieser muss
jedoch anhand eines Reinton-Signals gemessen werden, das +9 dB Gber dem Bezugswert der Signalpegel-
anzeige liegt.

6.1.10.2 Lautsprecher-Ausgang

Der Gesamitklirrfaktor des vom Lautsprecher erzeugten Signals darf einen Wert von 3 % nicht tGberschreiten.
Dies muss mit den gleichen Eingangssignalen wie in 6.1.10.1, jedoch bei einem Ausgangsschalldruckpegel
(re 20 pPa) von 80 dB gemessen werden. Der Gesamtklirrfaktor muss bei denselben Frequenzen und bei
einem Ausgangsschalldruckpegel von 100 dB kleiner als 10 % sein.

6.1.10.3 Knochenleitungshorer-Ausgang

Der Gesamtklirrfaktor des Knochenleitungshoérer-Ausgangs muss die Anforderungen von 6.2.3 erflllen.
6.2 Reintone

6.2.1 Frequenzbereich und Horpegelbereich
6.2.1.1 Allgemeine Anforderungen

Der Hersteller muss die Eigenschaften und Grenzabweichungen der zur Verfligung gestellten Signale ange-
ben.

Festfrequenz-Audiometer muissen Uber diejenigen Priiffrequenzen verfiigen, fir welche der Mindestbereich
der Hoérpegelwerte in den entsprechenden Spalten von Tabelle 2 fir supraaurale Kopfhérer und Knochen-
leitungshoérer angegeben ist. Bei Audiometern der Klasse 1, die circumaurale Kopfhérer oder Einsteck-Ohrho-
rer verwenden, dirfen die maximalen Horpegel im Frequenzbereich von 500 Hz bis 8 kHz um 10 dB geringer
als die tabellierten Werte sein. Zusatzliche Frequenzen bis zu 8 kHz kénnen verwendet werden, sofern die
RETSPL-Werte in der Normenreihe 1ISO 389 angegeben sind.

Bei Audiometern mit veranderbarer Frequenz muss der Bereich der Frequenzen und Hoérpegel mindestens
gleich dem des in Tabelle 2 angegebenen Bereichs fir Festfrequenz-Audiometer sein.

Die Priffrequenzen fir den erweiterten Hochtonbereich (EHF) von 8 Hz bis 16 Hz miissen die aus den in
ISO 266 festgelegten 1/6-Oktav-Frequenzen miteinbeziehen. Ihre Frequenzen und entsprechende Horpegel-
bereiche werden in Tabelle 2 dargestellt. Die folgenden Priiffrequenzen fir den erweiterten Hochtonbereich
(EHF) sind vorgeschrieben: 8 kHz, 10 kHz, 12,5 kHz und 16 kHz.

ANMERKUNG Einige Gerate mit erweitertem Hochtonbereich (EHF) haben einen Frequenzbereich bis zu 20 kHz,
gegenwartig sind aber keine genormten Bezugsschwellendaten verfligbar.
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Tabelle 2 — Mindestens vorzusehende Frequenzen und Mindestbereich an Hérpegel-Werten fiir
Audiometerklassen

Hoérpegel
Frequenz (dB HL) °
Hz Klasse 1 Klasse 2 Klasse 3 Klasse 4
Luftleitung | Knochenleitung | Luftleitung | Knochenleitung | Luftleitung | Knochenleitung | Luftleitung
125 70 - 60 - - - _
250 90 45 80 45 70 35 70
500 120 60 110 60 100 50 70
750 120 60 - - - - _
1000 120 70 110 70 100 60 70
1500 120 70 110 70 - - -
2 000 120 70 110 70 100 60 70
3000 120 70 110 70 100 60 70
4000 120 60 110 60 100 50 70
6 000 110 50 100 - 90 - 70
8 000 100 - 90 - 80 - -
Sprachsignale ° 100 60 90 55
Audiometer fiir den erweiterten Hochtonbereich (EHF) Alle Klassen °
*8 000 100
9 000 90
*10 000 90
11 200 80
*12 500 70
14 000 70
*16 000 60

8  Der Schallfeld-/Lautsprecher-Ausgangspegel im Bereich von 250 Hz bis 6 000 Hz muss sich innerhalb von 20 dB im Bereich der
fur Luftleitungen fur jeden Geratetyp angegebenen Ausgangspegel befinden.

*  Vorgeschriebene Prifsignalfrequenzen fir Audiometer fir den erweiterten Hochtonbereich (EHF).
Fur Anforderungen an den Schalldruckpegelbereich von Sprachsignalen siehe 6.1.9.

¢ Der minimale Hérpegel von allen Audiometern mit erweitertem Hochtonbereich (EHF) muss —10 dB HL oder weniger bei Frequen-
zen Uber 8 kHz betragen.

6.2.1.2 Pegelbereich des Priifsignals fiir Kopfhorer
Der minimale HOrpegel muss —10 dB oder weniger betragen.
ANMERKUNG  Aufgrund der bei den héchsten Frequenzen groRen Streubreite der Horschwellenpegel normalhérender

Personen ist ein minimaler Hérpegel von —10 dB bei vielen Personen nicht ausreichend, um die Horschwelle zu errei-
chen. Deshalb wird ein minimaler Hérpegel von weniger als —10 dB empfohlen.
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6.2.2 Frequenzgenauigkeit

Bei Festfrequenz-Audiometern missen die Frequenzen bei den einzelnen Werten innerhalb folgender
Grenzabweichungen liegen:

Klassen 1und 2: + 1 %
Klassen 3und 4: +2 %

Bei Audiometern mit kontinuierlich veranderbarer Frequenz muss die Frequenz des Priiftons mit dem auf
dem Audiogramm angezeigten Wert mit einer Grenzabweichung von + 5 % ubereinstimmen.

6.2.3 Gesamtklirrfaktor
Der maximale Gesamtklirrfaktor darf die in Tabelle 3 angegebenen Werte nicht Gberschreiten.

Tabelle 3 — Maximal zuldssiger akustischer Gesamtklirrfaktor fiir supraaurale und circumaurale
Einsteck-Ohrhoérer und Knochenleitungshoérer

Luftleitung Knochenleitung
Frequenzbereich in Hz? | 125 bis 200 | 250 bis 400 500 bis 8 000 250 bis 400 500 bis 800 1 000 bis 4 000
Horpegel in dB® 75 90 110 20 50 60
Gesamtklirrfaktor in % 2,5 2,5 2,5 5,5 5,5 5,5

@ Diese Bereiche beziehen sich auf die Mittenfrequenzen des Terzbandes.

b Oder maximaler Ausgangspegel des Audiometers, es gilt der geringere Wert von beiden. Bei circumauralen Kopfhérern und Ein-

steck-Ohrhérern muss der Horpegel 10 dB geringer als die in der Tabelle angegebenen Werte sein

ANMERKUNG Fur Anforderungen an Sprachsignale siehe 6.1.10.

6.2.4 Anderungsgeschwindigkeit der Frequenz

Arbeitet ein automatisch aufzeichnendes Audiometer mit einer kontinuierlich veranderbaren Frequenz, so
muss mindestens eine der zur Verfigung stehenden Geschwindigkeiten der Frequenzanderung eine Oktave
je Minute £ 20 % betragen. Wenn ein automatisch aufzeichnendes Audiometer mit Festfrequenzen arbeitet,
so muss eine Mindestsignaldauer von 30 s bei jeder Frequenz zugelassen sein.

6.2.5 Frequenzmodulation

Wenn frequenzmodulierte Téne vorgesehen sind, missen sie folgende Eigenschaften haben:

a) Tragerfrequenz:

Die Tragerfrequenz muss aus den in Tabelle 2 festgelegten Audiometer-Frequenzen mit einer Grenz-
abweichung von + 3 % vom Nennwert gewahlt werden.

b) Wellenform des Modulationssignals:

Das Modulationssignal muss entweder sinusférmig oder dreieckférmig mit symmetrisch ansteigenden und
abfallenden Teilen in einem linearen oder logarithmischen Frequenzmalstab sein.

Wenn das Modulationssignal sinusférmig ist, darf sein Gesamtklirrfaktor 5 % nicht Uberschreiten. Bei drei-
eckformigem Signal diurfen seine Rampen nicht um mehr als 5 % der Amplitude von einer linearen Form
abweichen.

Bei dreieckférmigem Signal darf sich die Dauer der ansteigenden und der abfallenden Anteile nicht um mehr
als 10 % unterscheiden.
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c) Wiederholungsfrequenz des Modulationssignals:

Die Wiederholungsfrequenz muss im Bereich von 4 Hz bis 20 Hz mit einer Grenzabweichung von + 10 % des
Nennwertes liegen.

d) Frequenzabweichung:

Der Frequenzhub muss im Bereich von + 2,5 % bis + 12,5 % der Tragerfrequenz mit einer Grenzabweichung
von £ 10 % des Nennwertes liegen.

6.3 Externe Signalquellen

6.3.1 Signale

Alle externen Eingange, die Sprachsignale oder andere komplexe Signale zusatzlich zu Reintdénen verwen-
den, werden im folgenden Abschnitt bertcksichtigt.

6.3.2 Frequenzgang

Bei einer konstanten, in die externe Eingangsbuchse eingespeisten Spannung darf der vom Kopfhorer
erzeugte, im gleichen Ohrsimulator wie bei der Kalibrierung des Audiometers gemessene Ausgangs-
schalldruckpegel nicht um mehr als + 4 dB vom durchschnittlichen Schalldruckpegel aller Prifsignale im Fre-
quenzbereich von 250 Hz bis 4 kHz abweichen. Fir alle Signale im Bereich unterhalb von 250 Hz betragt die

+4

Grenzabweichung *; dB und oberhalb von 4 kHz " dB.

Fir den Knochenleitungshorer-Ausgang muss der Hersteller den Frequenzgang und die Grenzabweichungen
im Frequenzbereich von 250 Hz bis 4 kHz festlegen.

6.3.3 Priifbedingungen fiir das Eingangssignal des Wiedergabegerates

Das Audiometer muss gemeinsam mit einer vom Hersteller festgelegten elektrischen Quelle die Anforderun-
gen von 6.1.6 fir die Verwendung von Sprachsignalen erfiillen.

6.3.4 Signal-Rausch-Abstand des Eingangssignals des Wiedergabegerites

Mit dem Ausgangspegelsteller in der 70-dB-Position und bei einem Pegel des aufgezeichneten Kalibrier-
signals, welcher dem Bezugswert der Signalpegelanzeige entspricht, muss der mit der Frequenzbewertung
nach IEC 61672-1 an den Eingangsklemmen eines jeglichen Schallwandlers gemessene Spannungspegel
mindestens 45 dB groRer sein als derjenige Pegel, der auftritt, wenn das Wiedergabegerat keinen Signal-
pegel abgibt. Der Hersteller muss angeben, wie die Einhaltung dieser Anforderung sichergestellt wird, wenn
das Wiedergabegerat nicht Bestandteil des Audiometers ist.

ANMERKUNG Diese Priifung schlieRt die Ubertragungseigenschaften des Wiedergabegerites, des Audiometers und
jedes externen Verstarkers ein.

6.3.5 Elektrische Empfindlichkeit
Der Hersteller muss die elektrische Empfindlichkeit des externen Eingangs als Spannung eines angegebenen

Eingangssignals, welches flr einen angegebenen Ausgangsschalldruckpegel erforderlich ist, bei dem sich
die Signalanzeige in der Bezugsposition befindet, angeben.

6.3.6 Bezugspegel fiir externe Signalquelle

Das externe Signal muss durch eine Anzeige Uberwacht werden kdnnen (siehe 8.2). Fur die Angabe des
Bezugspegels muss sich die Pegelanzeige in der Bezugsposition befinden.
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6.4 Sprachverbindung zwischen Audiometrist und Proband

6.4.1 Allgemeines

Die Anforderungen an die Sprachverbindung vom Audiometristen zum Probanden und vom Probanden zum
Audiometristen hangen von der durchzufiihrenden Priifung ab. Sind diese Funktionen nur fir die Reinton-
Audiometrie verfligbar, dann missen die Anforderungen von 6.4.2 und 6.4.3 erfiillt sein. Wo diese Funktio-
nen zur Durchfiihrung der Sprachaudiometrie von in Echtzeit gesprochener Sprache vorhanden sind, muss
6.4.4 erflllt sein, und wenn das Prifverfahren vom Probanden erfordert, dass er eine Sprachantwort liefert,
muss 6.4.5 erfillt sein.

Die fir diese Funktionen verwendeten Bauteile und Einbauverfahren kénnen sich in vielerlei Hinsicht unter-
scheiden. Es ist jedoch bekannt, dass die Leistungsfahigkeit dieser Funktionen die Prifzuverlassigkeit stark
beeinflussen kann. Falls eine bestimmte Konfiguration oder Installation erforderlich ist, um eine geeignete
Leistung sicherzustellen, muss dies vom Hersteller in der Bedienungsanleitung angegeben werden.

6.4.2 Sprachverbindung vom Audiometristen zum Probanden (Hinsprecheinrichtung)

Diese Einrichtung muss die Sprachkommunikation vom Audiometristen zum Probanden unter normalen Prif-
bedingungen ermdglichen. Es sollte dem Probanden mdglich sein, die Stimme des Audiometristen Uber die
fur diese spezifische Priifung verwendeten Schallwandler zu héren.

Der Sprachsignalpegel des Audiometristen sollte gesteuert werden, um jegliche Auswirkung auf die Zuver-
I&ssigkeit der Prifergebnisse zu vermeiden. Es muss eine Signalpegelanzeige vorhanden sein, damit die
Audiometristen ihren eigenen Sprachpegel Gberwachen kdnnen, um sicherzustellen, dass der Proband einen
geeigneten Sprachpegel empfangt und um Verzerrungen zu verhindern, die z. B. von einer Ubersteuerung
des Signals stammen.

Es muss eine Anzeigeeinrichtung vorhanden sein, die diese Funktion als aktiv anzeigt.

6.4.3 Sprachverbindung vom Probanden zum Audiometristen (Riicksprecheinrichtung)

Diese Einrichtung muss die Sprachkommunikation vom Probanden zum Audiometristen unter normalen Prif-
bedingungen ermoglichen. Das vom Probanden verwendete Mikrofon muss so positioniert werden, dass die
Stimme des Probanden zum Audiometrist akkurat Ubertragen wird und den entsprechenden Frequenzgang
und die Signal-Rausch-Charakteristik liefert, was sicherstellt, dass der Audiometrist den Probanden zuverlas-
sig horen kann, wenn dieser mit normaler Gesprachslaustarke spricht und sich fiir diese bestimmte Priifung
an der richtigen Position befindet.

6.4.4 Sprachverbindung vom Audiometristen zum Probanden fiir die Sprachaudiometrie von in
Echtzeit gesprochener Sprache

Die Position des Mikrofons relativ zum Mund des Probanden muss vom Hersteller festgelegt werden. Die
Charakteristik des Mikrofons an dieser Position muss einen Frequenzgang liefern, der sicherstellt, dass die
Anforderungen von 6.1.6 bei Verwendung eines Lautsprechers als Schallwandler fur die Prufung erfullt sind
und dass die Anforderungen von 6.3.2 bei Verwendung von Kopfhdrern erfillt sind.

6.4.5 Sprachverbindung vom Probanden zum Audiometristen fiir die Sprachaudiometrie der
Sprachantwort

Die Position des Mikrofons relativ zum Mund des Probanden muss vom Hersteller festgelegt werden. Fir die
Schallfeld-Sprachaudiometrie kann diese Position relativ zum Bezugswert der Prifung festgelegt werden
(ISO 8253-3).

Die Charakteristik des Mikrofons an dieser Position muss einen Frequenzgang liefern, der sich so verhalt, als

wirde die Schallquelle sich an der Position des Mundes des Probanden oder an der Referenzposition befin-
den. Somit ist sichergestellt, dass die Anforderungen von 6.1.6 erfillt sind, wenn der Audiometrist zur Uber-

22 Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60645-1:2017-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60645-1-2017-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-60645-1-2017-04

— Entwurf —
E DIN EN 60645-1:2017-04

FprEN 60645-1:2015

wachung der Antwort des Probanden einen Lautsprecher verwendet und dass die Anforderungen von 6.3.2
bei Verwendung von Kopfhérern erflllt sind.

6.5 Verdeckungsgerausch

6.5.1 Allgemeines

Bei Audiometern, die Vorrichtungen zur Erzeugung von Verdeckungsgerduschen besitzen, missen alle
Kopfhérer-Messungen des Verdeckungsgerausches im selben akustischen Kuppler, Ohrsimulator oder
mechanischen Kuppler vorgenommen werden, der auch fir die Messungen der Reinténe verwendet wird.

Da diese Norm nur Anforderungen an Reinténe festlegt, wird Schmalbandrauschen als das geeignete Verde-
ckungsgerausch betrachtet.

Bei Sprachsignalen wird das frequenzbewertete Rauschen als das geeignete Verdeckungsgerausch
betrachtet.

Es kann ebenfalls moduliertes Rauschen verwendet werden.

6.5.2 Schmalbandrauschen

Sofern Schmalbandgerdusche zur Verdeckung vorgesehen sind, muss das Gerduschband geometrisch um
die Pruffrequenzen zentriert sein. Die Bandgrenzen fir das Verdeckungsgerausch sind in Tabelle 4 angege-
ben. AuRerhalb dieser Bandgrenzen muss die Spektraldichte des Schalldruckpegels des Gerausches Uber
mindestens drei Oktaven um mindestens 12 dB je Oktave abfallen und muss um mindestens 36 dB unter
dem Pegel bei der Bandmittenfrequenz liegen. Messungen sind fir Gerate mit einer oberen Frequenzgrenze
von 8 kHz im Bereich von 31,5 Hz bis 10 kHz erforderlich. Fir Gerate mit erweitertem Hochtonbereich (EHF)
sind Messungen bis 20 kHz erforderlich.

Aufgrund der nicht idealen Eigenschaften von Schallwandlern, akustischen Kupplern, Ohrsimulatoren und
mechanischen Kupplern beschreiben Messungen bei und oberhalb von 4 kHz mdglicherweise das Spektrum
des Verdeckungsgerausches nicht exakt. Daher missen bei Mittenfrequenzen oberhalb von 3,15 Hz elektri-
sche Messungen an den Schallwandleranschliissen vorgenommen werden.
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