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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ELECTROACOUSTIQUE — APPAREILS D’AUDIOLOGIE -

Partie 1: Audiomeétres tonaux

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de| normalisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la El a\pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normaligati

2) e g ent, dans la mesure

3) andations interfiationales. Ils sont publiés
@ides, et agréés comme tels par les
4) ionaux/de la CEl s'engagent a appliquer de

e indication d’approbation et sa responsabilité
ne de ses normes.

droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
e propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

tablie par le comité d'études 29 de la CEl:

[N

Le texte de cette noriwe €st issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

29/489/FDIS 29/492/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 3.

La CEI 60645 est constituée des parties suivantes:

IEC 60645-1, Electroacoustique — Appareils d'audiologie — Partie 1: Audiometres tonaux
IEC 60645-2, Audiometres — Partie 2: Appareils pour 'audiométrie vocale
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS — AUDIOLOGICAL EQUIPMENT -

Part 1: Pure-tone audiometers

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object 0f| the IEC\js to promote
|nternat|ona| co- operatlon on all questlons concerning standardlzatlon in the electfcal anfl e ctro ic f|e|ds To

participate in this preparatory work. International, governmental and non-ge izathons liaising
with the IEC also participate in this preparation. The I|IEC collabdtates S ith International

two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technlc 8 rly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects P X
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of recommend fern/ationalNuse and are published in the form
7 i @| they> are accepted by the National

Committees |n that sense.

4) In order to promote international unification\JEC a'nal Committees dndertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum ex their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and qtional or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

5) The IEC provides no markifng procedure

6) Attention is drawn to the
of patent rights. The IE(

International St
Electroacoustics.

r

based on the following documents:

FDIS Report on voting

29/489/FDIS 29/492/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 3.

IEC 60645 consists of the following parts:

IEC 60645-1, Electroacoustics — Audiological equipment — Part 1: Pure-tone audiometers
IEC 60645-2, Audiometers — Part 2: Equipment for speech audiometry
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IEC 60645-3, Audiomeétres — Partie 3: Signaux de courte durée pour des essais auditifs & des
fins audiométriques et oto-neurologiques

IEC 60645-4, Audiometres — Partie 4: Equipement pour l'audiométrie étendue au domaine des
fréquences élevées

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant 2004. A cette
date, la publication sera

e reconduite;

e supprimée;

¢ remplacée par une édition révisée, ou
e amendée.

@%
N
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IEC 60645-3, Audiometers — Part 3: Auditory test signals of short duration for audiometric and
neuro-otological purposes

IEC 60645-4, Audiometers — Part 4: Equipment for extended high-frequency audiometry

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
2004. At this date, the publication will be

e reconfirmed;
e withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

@%
N
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INTRODUCTION

Les développements dans le domaine des mesures de l'audition a des fins diagnhostiques, de
préservation ou de réhabilitation de I'ouie, ont entrainé I'apparition sur le marché d'une grande
diversité d'audiométres. De plus, il est possible de considérer un audiométre en termes
d'unités fonctionnelles qui peuvent étre spécifiées séparément. La définition de ces unités
fonctionnelles permet alors de spécifier les propriétés d'autres appareillages audiométriques
qui comprennent de telles unités. La CEl 60645 est composée de plusieurs parties. La
CEl 60645-1 est la premiere de la série et elle couvre les prescriptions concernant les
audiomeétres tonaux.

En raison de la publication ultérieure des autres parties de la CEl 60645, larésente partie 1
limite a présent son domaine d'application uniqguement aux prescr|pt|ns ncernant les
audiometres a sons purs. Il n'est par conséquent pas fait référence 2 i
large bande pour le masquage. Les prescriptions concernant les b
bande se rapportent a leur utilisation avec les signaux de parole tel
CEIl 60645-2.

augmenté de l'incertitude élargie réelle de mesure d
I|nter|eur des tolérances specmees dans Ia présen
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INTRODUCTION

Developments in the field of hearing measurements for diagnostic, hearing conservation and
rehabilitation purposes have resulted in the availability of a wide range of audiometers. In
addition it is possible to consider the audiometer in terms of a set of functional units which
can be specified independently. By specifying these functional units it is then possible to
specify the performance of other audiometric equipment which uses these units. IEC 60645
consists of a number of parts. IEC 60645-1 is the first in the series and covers the
requirements for pure tone audiometers.

Due to the development of the later parts of IEC 60645, part 1 now confines its scope solely
to the requirements of pure tone audiometers. One consequence of this is that no reference is

This second edition now specifies performance requireme ts

of the audiometer are increased by U,, compar

&
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ELECTROACOUSTIQUE — APPAREILS D’AUDIOLOGIE —

Partie 1: Audiomeétres tonaux

1 Domaine d'application et objet

La présente partie de la CEl 60645 spécifie des prescriptions générales applicables aux
audiomeétres et des prescriptions particuliéres applicables aux audiomeétres tonaux congus pour
la détermination des seuils d'audition, par comparaison avec des seuils d'audition normalisés
au moyen de méthodes d'essai psychoacoustiques.

L'objet de cette norme est de s'assurer:

a) que les essais d'audition et en particulier du seuil d’audition

b) que les résultats obtenus représentent une comp
mesurée et le seuil d'audition de référence;

c) que les audiométres sont classés

Pour les referen
s'appliquent pas

la CEl 60645 sont™

CEI 60268-3, Equipements pour systemes électroacoustiques — Partie 3: Amplificateurs

CEl 60318-1, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d'oreille humaines — Partie 1:
Simulateur d’oreille pour I'étalonnage des écouteurs supra-auraux

CEIl 60318-2, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d'oreille humaines — Partie 2:
Coupleur acoustique de remplacement pour I'étalonnage des écouteurs audiométriques dans le
domaine des fréquences élevées

CEl 60318-3, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d'oreilles humaines — Partie 3:
Coupleur acoustique pour I'étalonnage des écouteurs supra-auraux utilisés en audiométrie

CEI 60373, Coupleur mécanique destiné aux mesures des ossivibrateurs

CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Premiéere partie: Régles générales de sécurité
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ELECTROACOUSTICS — AUDIOLOGICAL EQUIPMENT -

Part 1: Pure-tone audiometers

1 Scope and object

This part of IEC 60645 specifies general requirements for audiometers and particular
requirements for pure-tone audiometers designed for use in determining hearing threshold
levels, in comparison with standard reference threshold levels by meang psychoacoustic
test methods.

The object of this International Standard is to ensure:

a) that tests of hearing, particularly threshold, in the frequenc c q 8000 Hz on
a given human ear performed with different audig y with this

6189 shall give
b) that the results obtained represent a valid compariso S hearing of the ear

ést signals they generate,
according to the mode of operation™Q plexity of the range of auditory

functions they test.

The following normatiye 3 C€ visions which, through reference in this text,
constitute provisjons i 645. For dated references, subsequent amend-
ments to, or rn of, ) gublications do not apply. However, parties to
agreements based’g 60645 are encouraged to investigate the possibility of

applying the mos i i Né normative documents indicated below. For undated
references, the 1§

and IEC mainta i S surrently valid International Standards.
IEC 60126 rence coupler for the measurement of hearing aids using earphones
coupled

IEC 60268-3, Sou stem equipment — Part 3: Amplifiers

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

IEC 60318-2, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 2: An interim
acoustic coupler for the calibration of audiometric earphones in the extended high frequency
range

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

IEC 60373, Mechanical coupler for measurements on bone vibrators

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety
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CEl 60601-1-2, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Reégles générales de sécurité —
Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

CEI 60601-1-4, Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Régles générales de sécurité — Norme
collatérale: Systemes électromédicaux programmables

CEIl 60645-2, Audiomeétres — Partie 2: Appareils pour I'audiométrie vocale

CEIl 60711, Simulateur d’oreille occluse pour la mesure des écouteurs couplés a l'oreille par
des embouts

CEIl 61672-1, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1: Spécifications 1

a\- Qents

e pour les écouteurs

ISO 389-4:1994, Acoustique — Zero de ré € I'étalonnage d’équipements audio-
métriques — Partie 4: Nivead asque en bande étroite

métriques — Partie 5:
les sons purs d

Partie 7: Niveau
champ diffus

ISO 4869<1 1 Protecteurs individuels contre le bruit — Partie 1: Méthode subjective
MFai gment acoustique

de la préservation de l'ouie

ISO 8253-1:1989, Acoustique — Méthodes d’essai audiométriques — Partie 1: Audiométrie
liminaire fondamentale a sons purs en conduction aérienne et en conduction osseuse

ISO 8253-2, Acoustique — Méthodes d’essai audiométriques — Partie 2: Audiométrie en champ
acoustique avec des sons purs et des bruits a bande étroite comme signaux d'essai

ISO 8253-3, Acoustique — Méthodes d'essais audiométriques — Partie 3: Audiométrie vocale

1 A publier Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60645-12001


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60645-1-2001
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60645-1-2001

60645-1 0 IEC:2001 -17 -

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

IEC 60601-1-4, Medical electrical equipment — Part 1-4: General requirements for safety —
Collateral Standard: Programmable electrical medical systems

IEC 60645-2, Audiometers — Part 2: Equipment for speech audiometry

IEC 60711, Occluded-ear simulator for the measurement of earphones coupled to the ear by
ear inserts

IEC 61672-1, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specificatiofs 1

ISO 389-1, Acoustics — Reference zero for the calibration of audio Part 1
Reference equivalent threshold sound pressure levels for purs -aural
earphones

ISO 389-2, Acoustics — Reference zero for the calibration fQIMetL| ipment — Part 2:
Reference equivalent threshold sound pressure levels 2 X3 sért earphones
ISO 389-3, Acoustics — Reference zero for the calibration l ric equipment — Part 3:
Reference equivalent threshold force lexels for of g vibrators

ISO 389-4:1994, Acoustics — Reference zerg of audiometric equipment —

ISO 389-7, Aco ence e calibration of audiometric equipment — Part 7:
Reference thres f ] > -field and diffuse-field listening conditions

ISO 4869-1, Aco g ing ctors — Part 1: Subjective method for the measurement

bone conduction threshold audiometry

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

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

1 To be published. Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60645-12001


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60645-1-2001
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60645-1-2001

- 18 - 60645-1 00 CEI:2001

3 Termes et définitions

Pour les besoins de la présente partie de la CEl 60645 les termes et définitions suivants
s'appliquent:

3.1

audiomeétre a sons purs (audiometre tonal)

instrument destiné a la mesure de l'audition pour les sons purs et en particulier a la mesure du
seuil d'audition

NOTE L'audiométre peut étre du type a fréquences fixes ou a balayage continu de fréquences.

3.2

audiometre manuel
audiometre pour lequel la présentation des signaux ainsi que la
effectuées manuellement

3.3
audiometre automatique enregistreur

audiometre pour lequel la présentation des signa
sélection ou la variation de la fréquence, ainsi que I'g
exécutés automatiguement

niveau d'audition, la
ponses du sujet sont

NOTE Le sens des variations du niveau d'auditiornest g6

3.4
audiometre piloté par ordinateur
audiometre pour lequel Iz
microprocesseur et non pé

3.5
audiomeéetre voca
instrument desting 3-1a & ion\pour des sighaux d'essai de parole

3.6
conduction a
transmissio

3.7
conductio
transmission

3.8

individu otologiquement normal

personne en bonne santé, ne présentant pas de signes ou de symptdémes de troubles auditifs,
dont le conduit auditif externe n'est pas obstrué par du cérumen et qui n'a pas été exposée de
facon anormale au cours de son existence au bruit, & des produits potentiellement toxiques
pour l'oreille et qui ne présente pas de perte héréditaire d'audition

3.9

niveau équivalent de pression acoustique liminaire (écoute monaurale par écouteur)
pour une oreille donnée, a une fréquence spécifiée, pour un type spécifié d'écouteur et pour
une force donnée d'application de I'écouteur sur une oreille humaine, niveau de pression
acoustique produit par I'écouteur dans un simulateur d'oreille spécifié (coupleur acoustique ou
oreille artificielle) lorsque I'écouteur est excité sous la tension qui correspondrait au seuil
d'audition lorsque I'écouteur est appliqué a I'oreille concernée
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3 Terms and definitions

For the purposes of this part of IEC 60645, the following terms and definitions apply.

3.1

pure tone audiometer

instrument for the measurement of hearing for pure tones and in particular the threshold of
hearing

NOTE The audiometer may be either of a fixed or continuous sweep frequency type.

3.2
manual audiometer

3.3
automatic-recording audiometer

3.4
computer-controlled audiometer
audiometer in which the test procedure_i
by a manual operator

3.5
speech audiometer
instrument for the measurex

3.6
air conduction
transmission of so

3.7
bone cond

3.8
otologically norms
person in a normal state of health who is free from all signs and symptoms of ear disease and
from obstructing wax in the ear canal and has no history of undue exposure to noise, to
potentially ototoxic drugs, or of familial hearing loss

3.9

equivalent threshold sound pressure level (monaural earphone listening)

for a given ear, at a specified frequency, for a specified type of earphone and for a stated
force of application of the earphone to a human ear, the sound pressure level set up by the
earphone in a specified ear simulator (acoustic coupler or artificial ear) when the earphone is
activated by that voltage which, with the earphone applied to the ear concerned, would
correspond to the threshold of hearing
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3.10

niveau équivalent de force liminaire (écoute monaurale)

pour une oreille donnée, a une fréquence spécifiée, pour une configuration spécifiée de
I'ossivibrateur sur un coupleur mécanique spécifié, niveau de force vibratoire produit par
I'ossivibrateur sur un coupleur mécanique spécifié, lorsque l'ossivibrateur est excité par la
tension qui correspondrait au seuil d'audition lorsque I'ossivibrateur est appliqué sur I'apophyse
mastoide ou sur le front

NOTE Cette définition nécessite que Il'oreille non testée soit masquée, conformément a I''SO 389-4.

3.11

niveau de référence équivalent de pression acoustique liminaire
a une fréquence spécifiée, valeur moyenne/modale des niveaux équi
acoustique liminaire pour un nombre suffisamment grand d'oreilles de

d'écouteur spécifié

NOTE Des valeurs du niveau de référence équivalent de pression acoustj 3 i \ cifiées dans
I'ISO 389-1 et I'lSO 389-2.

3.12
niveau de référence équivalent de force liminaire
a une fréquence spécifiée, valeur moyenne desnj
nombre suffisamment grand d'oreilles i
agés de 18 a 30 ans inclus, exprima
et pour une configuration donnée d'ossiw

NOTE Des valeurs moyennes de niveaux dg
I'ISO 389-3.

ents "de force liminaire d'un
pormaux, des deux sexes,
oupleur mécanique spécifié

référence éyuivalents de force liminaire sont spécifiées dans

3.13
niveau d'audition po

spécifiée, diffé
correspondant a

coupleur mécanique
liminaire ou le ni

3.15

simulateur d'oreille

terme générique utilisé pour décrire des dispositifs tels que les oreilles artificielles (voir 3.16)
et les coupleurs acoustiques (voir 3.17) qui sont utilisés pour mesurer la pression acoustique
de sortie des écouteurs

3.16
oreille artificielle

dispositif destiné a l'étalonnage d'un écouteur, qui présente a l'écouteur une impédance
acoustique équivalente a I'impédance présentée par une oreille humaine adulte moyenne

NOTE 1 Il est équipé d'un microphone pour la mesure de la pression acoustique produite par I'écouteur.

NOTE 2 Une oreille artificielle est spécifiée dans la CElI 60318-1 pour les écouteurs supra-auraux. La CEIl 60711
spécifie une oreille artificielle pour les écouteurs couplés a I'oreille par des embouts.
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