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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
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AVANT-PROPOS

1) La Cpmmission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale (de~ norfnalisation
compgsée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux dé-la”CEl). |La CEIl a
pour pbjet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de mnormalisation|dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités/— publie deg Normes
internptionales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Speécifications accegsibles au
public| (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiée a des
comitgs d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut partigiper. Les
organfsations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent
égaleent aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation lnt€pnationale de Normalisatjon (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les d¢cisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions techniques représentent, dans |a mesure
du popsible, un accord international sur les sujets étudiés, étantrdonné que les Comités nationaux de la CEl
intéregsés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent sous la forme de’recommandations internationales et sontt agréées
commeg telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les._efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEl
s'assyre de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue regponsable
de I'éyentuelle mauvaise utilisation ou interprétation guiren est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dans |e but d'encourager I'uniformité internationale,\les Comités nationaux de la CEl s'engagent, dar]s toute la
mesulfe possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs pyblications
nationfales et régionales. Toutes divergences “entre toutes Publications de la CEIl et toutes pyblications
nationales ou régionales correspondantes_doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEl n’a prévu aucune procédure\/de marquage valant indication d’approbation et n'engag¢ pas sa
responsabilité pour les équipements . déclarés conformes a une de ses Publications.

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicaltion.

7) Aucurle responsabilité ne doit étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris ses éxperts particuliers et les membres de ses comités d'études et de§ Comités
nationaux de la CEIl, pour‘oeut préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de fout autre
dommlage de quelque,nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y comprig les frais
de judtice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la €EI ou de

8) L'attemtion est\attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pyblications

9) L’atteption’ est attlree sur Ie falt que certalns des elements de la presente Publication de Ia CEI peyvent faire

I'objetl_de gdnue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir S|gnale Ieur existence.

La Norme internationale CEIl 60645-5 a été établie par le comité d'études 29 de la CELl:
Electroacoustique.

Cette premiére édition de la CEI 60645-5 annule et remplace la premiére édition de la
CEI 61027, publiée en 1991, et constitue une révision technique.
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1)

Internatlana

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 5: Instruments for the measurement
of aural acoustic impedance/admittance

The Injternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization c
all ndtional electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEG\is to
interngtional co-operation on all questions concerning standardization in the electrical andselectronic
this ehd and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Speg
Technjical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter _referred to
Publidation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee
in thg subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiohal,;” governmental
goverpmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborat

pmprising
promote
fields. To
ifications,
as “IEC
nterested
and non-
bs closely

with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions detefmined by

agreenent between the two organizations.

The fqrmal decisions or agreements of IEC on technical matters express,‘as nearly as possible, an int
consehsus of opinion on the relevant subjects since each technigal \committee has representatiof
interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEQ
Comnijittees in that sense. While all reasonable efforts are«made to ensure that the technical contg
Publidations is accurate, IEC cannot be held responsible ‘for the way in which they are used (g
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Py
transparently to the maximum extent possible in\their national and regional publications. Any d
betwepn any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly in
the lafter.

IEC provides no marking procedure to .indjcate its approval and cannot be rendered responsibl
equipment declared to be in conformity.with“an IEC Publication.

All us¢rs should ensure that they have the latest edition of this publication.

No liapility shall attach to IEC or its”directors, employees, servants or agents including individual eX
memblers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property d
other [damage of any natureiwhatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
expenges arising out of.the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any

brnational
from all

National
nt of IEC
r for any

blications
vergence
dicated in

e for any
perts and
amage or

ees) and
pther [EC

cations is

subject of

Electroacoustics.

ittee 29:

This first edition of IEC 60645-5 cancels and replaces the first edition of IEC 61027, published
in 1991, and constitutes a technical revision.
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
29/563/FDIS 29/567/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 2.

La CE| 60645-estconstitdésdes

3 Tt TTor

Partie 1 Audiomeétres tonaux
Partie 2 Appareils pour l'audiométrie vocale

Partie 3 Signaux de courte durée pour des essais auditifs a des finsi-audiométr
oto-neurologiques

Partie 4 Equipement pour 'audiométrie étendue au domaine des fréquences élevég

Partie 5 Instruments pour la mesure de l'impédance ou de I'admittance aurale (imp
métres ou admittancemétres)’

Le comité a décidé que le contenu de cette publication'ne sera pas modifié avant la

ques et

s
Bdance-

date de

maintenance indiquée sur le site web de la CEl)sous «http://webstore.iec.ch» dans les

données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimeée;

* remplacée par une édition révisée,©u
*+ amepdée.

1 Les futures éditions de toutes les parties de cette série apparaitront sous le titre nouveau général Electro-

acoustique — Appareillage audiométrique.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
29/563/FDIS 29/567/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 2.

IEC 60645-censists—of-the-followingpartis:

Part 1: Pure tone audiometers

Part 2: Equipment for speech audiometry
Part 3: Auditory test signals of short duration for audiometric and neuro-otological purgoses
Part 4: Equipment for extended high-frequency audiometry

Part 5: Instruments for the measurement of aural acoustic impedancelddmittance
The committee has decided that the contents of this publicationvwill remain unchanded until

the maiptenance result date indicated on the IEC web site cunder "http://webstore.igc.ch” in
the datd related to the specific publication. At this date, thé/publication will be

* recopfirmed;

* withdrawn;

» replaced by a revised edition, or
*+ amepded.

1 Future editions of all parts of this series will appear under the new general title Electroacoustics — Audiometric

equipment.
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INTRODUCTION

Les progrés réalisés dans le domaine des mesures sémiologiques en audiologie ont entrainé
la production de différents instruments destinés a évaluer l'impédance ou l'admittance
acoustiques de l'oreille humaine, a l'aide de sondes acoustiques présentant des caracté-
ristiques fréquentielles ou temporelles diverses. L'utilisation pratique de tels instruments
concerne dans une large mesure la mesure les modifications de l'impédance ou de
I'admittance acoustiques, provoquées soit par une variation de la pression d'air dans le
conduit auditif, soit par I'excitation du réflexe stapédien.
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INTRODUCTION

Developments in the field of diagnostic hearing measurement have resulted in a number of
instruments designed to evaluate the acoustic impedance/admittance of the human ear by
means of acoustic probe signals having different frequencies and temporal characteristics.
The practical use of such instruments concerns to a large extent the measurement of changes
in acoustic impedance/admittance caused either by varying the air pressure in the external
acoustic meatus or by activating the middle ear muscle reflex.
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ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILLAGE AUDIOMETRIQUE -

Partie 5: Instruments pour la mesure de I'impédance

ou de l'admittance aurale
(impédancemeétres ou admittancemetres)

1 Domaine d'application

La présgnte partie de la CEl 60645 s'applique aux instruments congus principalement

pour la

mesure|de l'impédance ou de l'admittance acoustiques dans le conduit auditif’humain en

utilisantfune sonde dont le signal présente une fréquence spécifiée. Il est admis que
signaux| de sonde peuvent également étre utilisés. La norme définit les _€afactéristig
doivent|étre spécifiées par le fabricant, donne des spécifications concernant trois
d'instruments et spécifie les possibilités qui doivent étre offertes\ pour ces clas
présente norme décrit des méthodes d'essai qui doivent étre-utilisées pour leg
d'approbation de modeéle et donne un guide concernant les méthedes a utiliser pou
prendre|l'étalonnage périodique.

L'objet de cette norme est de s'assurer que les mesures effectuées dans des co
d'essai§ comparables, avec différents instruments satisfaisant a la norme, sont coh
Il n'est pas dans les intentions de cette norme d'emypécher le développement de n
possibilltés ni de décourager les innovations.

2 Reéflérences normatives

Les dotuments de référence suivants sont indispensables pour I'application du

d'autres
ues qui
classes
es. La

essais
r entre-

nditions
Brentes.
buvelles

présent

document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les réfgrences

non datges, la derniére édition du‘document de référence s'applique (y compris les é
amendements).

CEI 60126, Coupleur de—reférence de la CEIl pour la mesure des appareils de cd
auditive| utilisant des é€outeurs couplés a l'oreille par des embouts 2

CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Premiere partie: Regles générales de sécu

CEI 60601-1-2;~Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Regles générales de sé
Norme ¢ollatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

entuels

rrection

ité

Curité —

CEI 60601-1-4, Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Regles générales de sécurité —

Norme collatérale: Systéemes électromédicaux programmables

CEI 60645-1:2001, Electroacoustique — Appareils d’audiologie — Partie 1: Audiométres tonaux

BIPM/CEI/IFCC/ISO/IUPAC/IUPAP/OIML, Guide pour l'expression de l'incertitude de
(GUM)

2 Doit étre révisée en tant que CEI 60318-5.
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ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 5: Instruments for the measurement
of aural acoustic impedance/admittance

1 Scope

This pafrt of IEC 60645 applies to instruments designed primarily for the measurement of
acousti¢ impedance/admittance in the human external acoustic meatus using a_ statgd probe
tone. It|is recognized that other probe signals may also be used. The standand-def|nes the
charactgristics to be specified by the manufacturer, lays down performance §pecifications for
three tylpes of instruments and specifies the facilities to be provided on-these typgs. This
describes methods of test to be used for approval testing andcguidance on methods

The puifpose of this standard is to ensure that measurements <made under compargble test
conditions with different instruments complying with the standard will be consistgnt. The
is not intended to restrict development or incorporation of new features| nor to
discourage innovative approaches.

2 Normative references

The follpwing referenced documents are indispensable for the application of this document.
For datgd references, only the edition cited;applies. For undated references, the lates} edition
of the referenced document (including any~amendments) applies.

IEC 60126, IEC reference couplerifor the measurement of hearing aids using eafphones
coupled|to the ear by means of.éarinserts 2

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

IEC 60901-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collaterfal standard,“Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-4,~Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for $afety —
Collaterfal standard: Programmable electrical medical systems

IEC 60645-1:2001, Electroacoustics — Audiological equipment — Part 1: Pure-tone audio-
meters

BIPM/IEC/IFCC/ISO/IUPAC/IUPAP/OIML, Guide to the expression of uncertainty in
measurement (GUM)

2 To be revised as IEC 60318-5.
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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s‘appliquent.

NOTE Cette norme utilise les unités du Systéme International d'Unités (Sl). En audiologie, les résultats des
essais ont souvent été donnés traditionnellement en utilisant d'autres unités. On trouvera en Annexe B un tableau
de conversion de ces unités en unités du systeme SI.

3.1

impédance ou admittance aurale
terme général pour couvrir tous les aspects de I'impédance ou de I'admittance acoustiques de

I'oreille

NOTE Djans toute cette norme, I'expression impédance ou admittance aurale est employée comme!term

pour cou

référence|a des expressions spécifiques.

3.2

impédanhce acoustique

sur une

cette surface

NOTE 1
NOTE 2

3.3

résistance acoustique

compos

NOTE L

3.4

réactanjce acoustique

compos

NOTE L

3.5

admittance acoustique

pour un

NOTE 1

NOTE 2
travers la

3.6

conductance acoustique

compos
NOTE L
3.7

suscep
compos

rir tous les aspects de I'impédance ou de l'admittance acoustique de l'oreille, saufylorsqu

surface spécifiée, quotient de la pression acoustique par lecflux de vitesse 3

Le symbole est Z, et I'unité est le pascal seconde par métre cube (Pal8/m3).

La grandeur habituellement mesurée est le module.

ante réelle de I'impédance acoustique complexe

b symbole est R, et I'unité est le pascal secondg'par métre cube (Pals/m3).

ante imaginaire de I'impédancé.acoustique complexe

b symbole est X, et I'unité estle'pascal seconde par métre cube (PaB/m3).

b surface donnge, inverse de l'impédance acoustique pour la méme surface

Le symbole est.Yy et I'unité est le métre cube par pascal seconde (m3/Pal8).

L'impédapeélacoustique pour une surface donnée est donc le rapport complexe du flux de
surface ‘a\la’ pression acoustique moyenne sur la surface. On mesure habituellement le module.

e général
e |'on fait

travers

vitesse a

ante réelle de I'admittance acoustique complexe

e symbole est G, et I'unité est le métre cube par pascal seconde (m3/Pals).

tance acoustique
ante imaginaire de I'admittance acoustique complexe

NOTE Le symbole est B, et I'unité est le métre cube par pascal seconde (m3/Pals).

3.8

inertance acoustique

rapport

de la pression acoustique exercée a la vitesse de variation du flux de vitesse

NOTE Le symbole est M, et I'unité est le pascal seconde carrée par métre cube (Pal$2/m3).
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3 Terms and definitions

For the

purposes of this document the following terms and definitions apply.

NOTE The units in this standard conform to the International System of Units (Sl). However, for audiological
measurements test results have traditionally often been reported in other units. To provide information on the

conversio

3.1

n from such units to Sl units, Annex B has been compiled.

aural impedance/admittance

general

term covering all aspects of acoustic impedance/admittance of the ear

NOTE T
covering

derivativels.

3.2

acoustic impedance
cified surface, quotient of sound pressure by volume velocity thfough the surfgdce

at a spe

NOTE 1
NOTE 2

3.3

acoust:r resistance

real co

NOTE T

3.4

acoustir reactance
y

imagina
NOTE T

3.5

acoustir admittance

at a giv

NOTE 1

NOTE 2
surface o

3.6

hroughout this standard the term aural impedance/admittance will be employed as a gen
pll aspects of acoustic impedance/admittance of the ear, except where reference is made’t

The symbol is Z, and the unit is the pascal second per metre to the third-power (PaBE/m?3)

The quantity usually measured is the modulus.

ponent of complex acoustic impedance

he symbol is R, and the unit is the pascal second per.mgetre to the third power (Pa3/m?3).

component of complex acoustic impedance

he symbol is X, and the unit is the pascal second per metre to the third power (Pa3/m?3).

n surface, the reciprocal of acoustic impedance at the same surface

The symbol is Y, and the unit is the metre to the third power per pascal second (m3/Pals).

Thus, the acoustic-admittance at a given surface is the complex ratio of the volume velocity th
the sound pressure averaged over the surface. The quantity usually measured is the modulus.

real co

acoustriF conductance

ponent of complex acoustic admittance

eral term
b specific

rough the

NOTE The symbol is G, and the unit is the metre to the third power per pascal second (m%/Pals).

3.7
acousti
imagina

c susceptance
ry component of complex acoustic admittance

NOTE The symbol is B, and the unit is the metre to the third power per pascal second (m%/Pals).

3.8

acoustic inertance
ratio of the driving sound pressure to the resulting rate of change in volume velocity

NOTE The symbol is M, and the unit is the pascal second to the second power per metre to the third power
(Pa82/m?3).
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3.9
élasticité acoustique
rapport de la variation de volume a la pression acoustique

NOTE Le symbole est C, et I'unité est le métre cube par pascal (m3/Pa).

3.10

volume équivalent

volume d'une cavité cylindrique a parois rigides et remplie d'air qui présente la méme
impédance ou admittance acoustiques

NOTE 1 Ce volume est donné par la formule:

Yo—=ptpst57 _IJEbz =
ou
Ve bst le volume équivalent en m3;
est le rapport des capacités thermiques massiques & pression constante et a yvolume consfant (1,40
Environ);
Pg bst la pression atmosphérique en Pa;
Yol bst la masse volumique de I'air (en kg/m3) a la température et a la pression\de la mesure;
c st la célérité du son en m/s, a la température et a la pression de la mesure;
Cq bst I'élasticité acoustique en m3/Pa.

NOTE 2 |ll est de pratique courante de rattacher I'impédance ou I'admittance aurale, pour le signal de |4 sonde a
226 Hz, ajun volume d'air équivalent.

NOTE 3 |Pour un signal de la sonde a 226 Hz, le volume d'air‘équivalent est égal a son volume pHysique, a
condition jJque ce dernier ne dépasse pas 5 cm3.

3.1
pression relative dans le conduit auditif
différenge entre la pression de l'air dans_de conduit auditif et la pression atmosphérique
ambiante en daPa

3.12
sonde
disposit|f de couplage inséré dans le conduit auditif, qui permet de relier I'instrument g I'oreille

3.13
emboutf de sonde
disposit|f utilisé pourtassurer I'étanchéité entre la sonde et le conduit auditif

3.14
signal de sonde
signal acaustique émis dans le conduit auditif au moyen de la sonde

NOTE Ce signal sert a mesurer I'impédance ou I'admittance acoustiques.

3.15
oreille examinée
oreille dans laquelle la sonde est introduite

3.16
plan de mesure
plan situé sur la face avant de la sonde, perpendiculaire au vecteur flux de vitesse
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3.9

acoustic compliance
ratio of volume displacement to sound pressure

NOTE The symbol is C, and the unit is the metre to third power per pascal (m3/Pa).

3.10

equivalent volume
volume of an air-filled hard-walled cylindrical cavity that offers the equivalent acoustic
impedance/admittance

NOTE 1 The volume is given by the formula:
Yo—=ptpst57 _IJEbz =
where
V, s thle equivalent volume in m3;
1% is thle ratio of specific heat for air at constant pressure to that at constant volume (approximately 1,4

ps is the barometric air pressure in Pa;
is the ambient density of air in kg/m3, at the temperature and pressure of the me4surement;
c is the speed of sound in m/s at the temperature and pressure of the measurement;

C, is thle acoustic compliance in m%/Pa.

NOTE 2 |It has been practice to refer to aural impedance/admittance at the)probe tone frequency of 226 Hz as an
equivalenf volume of air.

NOTE 3 |For a probe tone frequency of 226 Hz, the equivalent{voldme of air is equal to its physic@l volume
provided {he latter does not exceed 5 cms3.

3.1

relative| pressure in the external acoustic meatus

differente between the pressure in the external acoustic meatus and the ambient bafometric
pressure in daPa

3.12

probe

coupling device that is inserted into the external acoustic meatus to connect the instryment to
the ear

3.13

ear tip

device used to provide a seal between the probe and the external acoustic meatus

3.14

probe signal

acoustig sighal that is emitted into the external auditory meatus by means of a probe

NOTE The signal is used to measure acoustic impedance/admittance.

3.15

probe ear
ear into which the probe in inserted

3.16
measu

rement plane

plane located at the frontal surface of the probe perpendicular to the volume velocity vector
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3.17

tympanométrie

mesure du changement de I'impédance ou de l'admittance aurale en fonction de la pression
de l'air dans le conduit auditif

NOTE Les valeurs d'impédance ou d'admittance acoustiques mesurées peuvent dépendre de la vitesse et du

sens de variation de la pression d'air, ainsi que de la durée d'application d'une certaine pression d'air constante
dans le conduit auditif.

3.171
tympanométrie dans le plan de mesure
mesure du changement de I'impédance ou de I'admittance aurale dans le plan de mesure, qui

3.17.2
tympanjométrie compensée
mesure|de la différence vectorielle entre I'impédance ou I'admittance aurale obtenue| pour la
pression d'essai et celle qui est obtenue pour une pression de référencexspécifique|dans le
conduit jauditif, pour un ajustement donné de la sonde

NOTE 1 [Il convient que la pression de référence soit telle qu'elle élimine effectivement I'influence de I'oreille
moyenne,

NOTE 2 |La pression de référence différera normalement de 200 daPa par“rapport a la pression indiquée qui
donne l'admittance maximale ou l'impédance minimale, ou sera fixée &y200 daPa par rapport a la| pression
ambiante

3.18
tympanjogramme
représentation graphique d'une grandeur liée a fimpédance ou a l'admittance aufale, en
fonction| de la pression d'air dans le conduit auditif

3.19
réflexe musculaire de I'oreille moyenne (réflexe stapédien)
changemnent de la tonicité des muscles.de l'oreille moyenne en réponse a une stimulation

NOTE Cle changement peut étre mesuré comme une variation de l'impédance ou de l'admittance| aurale a
I'intérieur|du conduit auditif.

3.19.1
réflexe jacoustique
réflexe gtapédien qui estyproduit par un systéme d'excitation acoustique

3.19.2
réflexe jnon acoustique
réflexe gtapgdien qui est produit par un systéme d'excitation qui n'est pas acoustique

3.20
signal d'excitation du réflexe acoustique
signal d'excitation acoustique qui est utilisé pour produire un réflexe acoustique

3.21

oreille stimulée

oreille a laquelle un signal d'excitation du réflexe acoustique est appliqué afin de produire un
réflexe musculaire de I'oreille moyenne (stapédien)

3.22
réflexe ipsilatéral
réflexe stapédien produit dans l'oreille moyenne stimulée
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3.17
tympan

ometry

measurement of change of aural impedance/admittance as a function of air pressure in the

external

acoustic meatus

NOTE The measured acoustic impedance/admittance values may depend on rate and direction of change of air
pressure as well as time spent with a certain constant air pressure in the external acoustic meatus.

3171
measur

ement plane tympanometry

measurement of change of the aural impedance/admittance at the measurement plane,
comprising the combined impedance/admittance of the middle ear and part of the external
acoustic meatus

3.17.2

meatus
measur
the test
meatus

NOTE 1

NOTE 2
maximum|

3.18

tympan
graphic
pressur

3.19
middle-
change

NOTE T
auditory 1

3.19.1

acoustiL: reflex

middle-

3.19.2
non-ac
middle-

3.20

rcompensated tympanometry

bment of the vector difference between the aural impedance/admittance obt
pressure and that obtained at a specific reference pressure in the)external
for a given fitting of the probe

The reference pressure should be such as to effectively eliminate the influence of the middle ea|

The reference pressure will normally be 200 daPa different from_the indicated pressure, wh
admittance or minimum impedance indication, or fixed at 200 daPa reldtive to ambient pressure

gram

b in the external acoustic meatus

ear muscle reflex
in tonus of muscles of the middle ear in response to stimulation

he change may be measured as axvariation in the acoustic impedance/admittance within thg
heatus

ar muscle reflex elieited by an acoustic stimulus

ustic reflex
ar musclé reflex elicited by a non-acoustic stimulus

acousti

hined at
Bcoustic

.

ich gives

| display of some quantity related to aural impédance/admittance as a function of air

external

acoustic stimulus that is used to elicit an acoustic reflex

3.21
stimulu

S ear

ear to which a reflex activating stimulus is presented in order to elicit a middle ear muscle

reflex

3.22
ipsilate

ral reflex

middle ear muscle reflex elicited in the stimulus ear


https://iecnorm.com/api/?name=7eae8d7aa4d287239d03795a843cd18c

-18 - 60645-5 O CEI:2004

3.23
réflexe contro-latéral
réflexe stapédien produit dans l'oreille opposée a l'oreille stimulée

4 Exigences pour les instruments particuliers

On spécifie les exigences concernant les caractéristiques obligatoires minimales pour trois
classes différentes d'impédancemétres ou d'admittancemétres utilisés en audiologie (voir le
Tableau 1). D'autres caractéristiques ne sont pas exclues. Les trois classes se rapportent a
leur principale application présumée.

Tableau 1 — Fonctions obligatoires pour les impédancemeétres
ou les admittancemétres utilisés en audiologie

Classe
1 2 3
Diagnostic/ Examén Examen
clinique degda de la

tympanométrie | tympanomiétrie
et' des’réflexes

Fréqdence du signal de sonde 226 Hz X X X

Systgme de mesure de I'impédance ou de
I'admijittance aurale

Tymganométrie dans le plan de mesure xa xa xa

Tymganométrie compensée xa xa xa

Systdme pneumatique
Changgement de pression manuel X

Chanjgement de pression automatique X X X

Systame d'excitation du réflexe acoustique
Excitption contro-latérale X
Excitption ipsilatérale X X

Stimyli acoustiques:

Sofs purs X X
Brdit a large bande X
Cominande du niyeau du systéme d'excitation X

Présé¢ntation des/résultats

Affichage buyindicateur visuel X X X
Imprimanté X
Interface de données X

a L'une ou l'autre des possibilités doit étre fournie.
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3.23
contralateral reflex
middle ear muscle reflex elicited in the ear contralateral to the stimulus ear

4 Requirements for specific instruments

Three different types of aural acoustic impedance/admittance instruments are specified by the
requirements for minimum mandatory facilities (see Table 1). Other facilities are not
precluded. The three types relate to their presumed primary application.

Table 1 — Mandatory functions for aural impedance/admittance instruments
Type
1 2 B
Diagnostic/ clinical Tympanometry/ Tympapometry
reflex screening screpning

Probe sighal frequency 226 Hz X X K
Aural impgdance/admittance measuring system
Measurenpent plane tympanometry xa xa xa
Meatus cqmpensated tympanometry x a xa x|a
Pneumati¢ system
Manual chjange of pressure X
Automatiq change of pressure X X K
Acoustic feflex activating system
Contralatgral routing X
Ipsilaterall routing X X
Acoustic gtimuli:

Pure tofes X X

Broad-band noise X
Stimulus level control X
Presentatfon of results
Display off visual indicator X X K
Printout X
Data interfface X
a Indicafting that.either of the two alternatives shall be provided.
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5 Spécifications générales

5.1 Systéme de mesure
5.1.1 Unités de mesure

Les instruments peuvent étre congus pour mesurer une ou plusieurs des composantes de
I'impédance ou de l'admittance aurale. Les unités du Systéme international ou les unités
dérivées du Systéme international doivent étre utilisées. Les unités de mesure doivent étre
indiquées sur la face avant de l'instrument.

5.1.2 S‘i‘g‘ﬂ‘a'l_d‘e_S\nldc

Un signpl de sonde sinusoidal de fréquence 226 Hz doit étre disponible pour lesinstfuments
de clasges 1, 2 et 3. La fréquence réelle doit différer de sa valeur nominale de.moins fle +1 %
pour leq instruments de classe 1 et de moins de +2 % pour les instruments de’classe$ 2 et 3.
La distgrsion harmonique totale doit étre inférieure a 1 % pour les instruments de clagse 1 et
inférieure a 3 % pour les instruments de classes 2 et 3, lorsqu'on la-mesure conformément
aux ind|cations de I'Article 6. Si des signaux sinusoidaux de fréquénces autres que| 226 Hz
sont digponibles, les mémes exigences sur l'exactitude de la fréquence et sur la distorsion
harmonjque sont applicables.

NOTE Lprsque des essais qui nécessitent une exactitude sur la fréquence meilleure que 1 %, te]s que la
tympanonpétrie multi-fréquence, sont effectués, il convient que le fabriCant spécifie I'exactitude de la fréquence
utilisée pour cet essai.

5.1.3 Niveau du signal de sonde

Les nivtaux des signaux de sonde, qu'ils soient sinusoidaux de n'importe quelle fréquence,
stationnjaires a large bande ou non stationnaires, doivent étre tels que la probabilité d'exciter
le réfleqe stapédien avec le signal de sonde soit relativement faible. Pour un signal de sonde
sinusoidal a 226 Hz, le niveau de pression acoustique, mesuré conformément a I'Article 6,
doit étrg inférieur ou égal a 90 dB.

NOTE Clette condition impose que le niveau soit inférieur a la valeur moyenne, diminuée de deux fois I'dcart-type,
du nivead liminaire du réflexe stapédien, pour une population suffisamment nombreuse d'adultes jeungs otologi-
quement [normaux, lorsque le sighal de sonde est utilisé comme signal d'excitation du réflexe g4tapédien.
On considére qu'une population\de 25 personnes est suffisante. Quant a la définition d'une {personne
otologiquément normale», il ést)fait référence a I'ISO 389-1, qui en donne la définition suivante: «pefsonne en
bonne santé, ne présentant aucun signe ou symptéme d'affection auditive, sans cérumen dans le condui{ auditif et
qui, dang le passé, n'atypas été exposée au bruit de fagon excessive, ni aux médicaments potentiellement
ototoxiques ou a la pertetauditive due a I’hérédité familiale».

5.1.4 Etendue de mesure

Pour un| sighal de sonde sinusoidal a 226 Hz, les étendues de mesure minimales, exprimées
en volume équivalent d'air, doivent étre: pour la tympanométrie dans le plan de mesure, de
0,2 cm3 a 5 cm3; pour la tympanométrie compensée, de 0 cm3 & 2 cm3 pour les instruments
des classes 1 et 2, et de 0 cm3 & 1,2 cm3 pour les instruments de classe 3.

Le fabricant doit indiquer la sensibilité du systéeme de mesure du réflexe acoustique et le
niveau du stimulus pour lequel il y a une possibilité de changement inopiné intervenant dans
le systeme d'affichage de la mesure en synchronisme avec la présentation du stimulus
excitant le réflexe.

NOTE La mesure de l'artefact sur une cavité a parois rigides ne représente pas nécessairement les conditions
réelles de l'oreille humaine. Par conséquent, aucune méthode pour la mesure de Il'artefact des oreilles humaines
n'est spécifiée.
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5 General specifications

5.1 Measuring system
5.1.1 Units of measurement
The instruments may be designated to measure one or more components of aural

impedance/admittance. Sl units or derived Sl units shall be used. The units of measurement
shall be indicated on the front panel of the instrument.

5.1.2 Probe signal

A probg signal in the form of a pure tone with a frequency of 226 Hz shall be proyided in
instrume¢nts of Types 1, 2 and 3. The actual frequency shall differ from its nominalfréquency
by less than 1 % for Type 1 instruments and by less than £ 2 % for Types 2,and 3. The total
harmonic distortion shall be less than 1 % for Type 1 and less than 3 % for Types 2 and 3,
when mleasured as specified in Clause 6. If pure tones of frequencies other than 22¢ Hz are
available, the same requirements with regard to frequency accuracy and harmonic djstortion
shall apply.

NOTE When tests such as multi-frequency tympanometry are performed which require frequency accurpcy better
than the 1 % specified, the manufacturer should state the accuracy of the frequency used for that test.

5.1.3 Probe signal level

For pure tones of any frequency, for stationary breadband and for non-stationarly probe
signals the level shall be such that the probability ofactivating the middle ear muscle reflex by
the prohe signal is acceptably small. For a 226 HZ pure tone probe signal, the sound gressure
level shhll be 90 dB or less as measured according to Clause 6.

NOTE This requires a level less than the mean valté minus two standard deviations for the threshold Idvel of the
acoustic hiddle ear reflex in a sufficiently large otologically normal young adult population when the prob¢ signal is
used as g reflex activating stimulus. A population of 25 persons is considered to be sufficiently large. |SO 389-1
defines aph "otologically normal person" asl.'a person in a normal state of health who is free from al| signs or
symptomg of ear disease and from obstructing wax in the ear canals and who has no history of undue eXposure to
noise, exposure to potentially ototoxic/driugs or familial hearing loss".

5.1.4 Measurement range

For a 226 Hz probe tone the minimum ranges expressed as equivalent volume of air ghall be:
for megsurement-plane tympanometry, from 0,2 cm3 to 5cm3; for meatus compgnsated
tympangmetry, froam 0 cm3 to 2 cm3 in Types 1 and 2, and from 0 cm3 to 1,2 cm3 irf Type 3
instruments.

The mapufacturer shall state the sensitivity for the acoustic reflex measuring system|and the
stimulus level at which there is a possibility of artefactual change occurring in the
measurement display synchronously with the presentation of the reflex eliciting stimulus.

NOTE Measurement of artefact on a hard-walled cavity does not necessarily represent the conditions that occur
in human ears. Therefore no method of measurement of artefacts in human ears is specified.
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5.1.5 Exactitude de la mesure

La différence entre la valeur indiquée et la valeur réelle de I'impédance ou de I'admittance ne
doit pas dépasser 5 % ou 0,1 cm3 pour le volume équivalent, ou +10=9 m3/Pals, en
considérant la plus élevée de ces valeurs. Le fabricant doit indiquer la différence entre les
modes opératoires statique et dynamique, ainsi que la méthode de mesure.

5.1.6 Caractéristiques temporelles

Les divers parameétres de la réponse temporelle, tels qu'ils sont définis en 10.1.6, mesurés
conformément a la procédure décrite a I'Annexe C, ne doivent pas dépasser 50 ms et les
dépassements inférieurs ou supérieurs ne doivent pas dépasser 10 %.

NOTE Ppur des signaux de sonde de fréquence supérieure a 226 Hz, des temps de réponse plus|eurts sont
souhaitablles.

5.2 Systéme pneumatique
5.2.1 Domaines de pression

Pour lep instruments de classe 1, le domaine de pression relative doit étre conmpris au
minimurm entre +200 daPa et -600 daPa.

Pour le$ instruments de classe 2 et 3, le domaine de préession relative doit étre compris au
minimum entre +200 daPa et —200 daPa.

5.2.2 Ljimites maximales

Les limjites de la pression relative mesuréés dans une cavité de 0,5cm?3 doivént étre
comprises entre —800 daPa et +600 daPa:\Ces limites s'appliquent a toutes les |classes
d'instruments. Tous les instruments doivent posséder un systéme automatique qui empéche
d'atteindire brutalement ces limites ou de“les dépasser.

5.2.3 HExactitude de l'indicateur de pression relative

Pour leg instruments de classe 1, la pression relative réelle produite par I'instrument dans des
cavités de 0,5 cm3 a 5 cm3.he doit pas différer de la valeur indiquée de plus de +10 ¢aPa ou
+10 %, en considérant la plus élevée de ces valeurs.

Pour le$ instruments*de classes 2 et 3, la pression relative réelle produite par l'indtrument
dans dds cavités\de 0,5 cm3 a 2 cm3 ne doit pas différer de la valeur indiquée de [plus de
+10 daHa ou 15 %, en considérant la plus élevée de ces valeurs.

Ces spdcifications doivent étre respectées pour les diverses vitesses disponibles de Yariation
de la pression.

5.2.4 Vitesse de variation de la pression

Les instruments de classe 1 doivent offrir au moins la possibilité de modifier la pression
relative (de maniére croissante et/ou décroissante) avec une vitesse de variation étalonnée
de 50 daPa/s + 10 daPa/s, la mesure étant effectuée dans des cavités de volumes compris
entre 0,5 cm3 et 5 cm3.

NOTE D'autres vitesses de variation peuvent également étre offertes et spécifiées par le fabricant. Cela
s'applique également aux instruments des classes 2 et 3.
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5.1.5 Accuracy of measurement

The difference between indicated and actual impedance/admittance values shall not exceed
+5 % or +0,1 cm3 of the equivalent volume, or £10~9 m3/Pal8, whichever is greater. The
manufacturer shall state the deviation between the static and the dynamic mode of operation
and the method of measurement.

5.1.6 Temporal characteristics

The various temporal response parameters as defined in 10.1.6, measured in accordance with
the procedure described in Annex C, shall not exceed 50 ms and overshoot and undershoot
shall not exceed 10 %.

NOTE A} probe tone frequencies higher than 226 Hz, shorter response times are desirable.

5.2 Pneumatic system
5.21 Pressure ranges

For instfuments of Type 1, the range of relative pressure shall be atdeast from +200 |[daPa to
-600 dgPa.

For Types 2 and 3, the range shall be at least from +200 daPayto —200 daPa.

5.2.2 Maximum limits

The lim{ts of relative pressure shall be —800 daPa.ahd +600 daPa as measured in a[0,5 cm3
cavity. These limits shall apply to all types of instruments. All instruments shall have @ means
which will prevent the pressure from suddenly*reaching, or exceeding these limits.

5.2.3 Accuracy of the relative pressure-indicator

For instfuments of Type 1, the actual relative pressure produced by the instrument in|cavities
from 0,6 cm3 to 5 cm3 shall notdiffer from the indicated relative pressure by mqre than
+ 10 daPa or £ 10 %, whichever is the greater.

For Types 2 and 3 instruments, the actual relative pressure produced in cavities from|0,5 cm3
to 2 cmy shall not diffef from the indicated relative pressure by more than £10 daPa of £15 %,
whicheVer is greater!

These gpecifications shall be met for the rates of changes of pressure provided.

5.2.4 Rate of pressure change

Instruments of Type 1 shall at least provide the possibility of changing the relative pressure
(increasing and/or decreasing) at a calibrated rate of 50 daPa/s + 10 daPa/s, measured in
cavities from 0,5 cm3 to 5 cm3.

NOTE Other rates may also be provided and specified by the manufacturer. This applies also to Types 2 and 3
instruments.
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5.3 Systéme d'excitation du réflexe acoustique
5.3.1 Exigences générales

Les spécifications concernant le systéme d'excitation du réflexe acoustique sont celles qui
figurent aux Articles 6, 8 et 10 de la CEI 60645-1:2001, aux exceptions pres données ci-
dessous.

NOTE Si l'instrument est congu pour effectuer des mesures de seuil d'audition, il convient d'appliquer le texte
intégral de la CEIl 60645-1.

5.3.2 Signaux d'excitation
5.3.2.1 Signatx-sinusotdatx

Les fréquences de signaux sinusoidaux, lorsqu'elles existent, doivent étre choisies) parmi les
fréquentes normalisées pour l'audiométrie. Les instruments de classe 1 doivent fournir au
moins ges signaux d'excitation a 500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz et 4 000 Hz pour I'excifation et
les mesjures du réflexe acoustique aussi bien contro-latéral qu'ipsilatéral;les instruments de
classe 2 doivent fournir au moins une des fréquences 500 Hz, 1 000z, ou 2 000 Hz pour
I'excitat|on et les mesures du réflexe acoustique ipsilatéral. La fréquence ne doit pas §'écarter
de plus|de +1 % pour les instruments de classe 1 et de plus de +3-%pour les instruments de
classe 3.

5.3.2.2 |Distorsion harmonique des signaux sinusoidaux

Pour lep fréquences et les niveaux d'excitation donngés’ dans le Tableau 2, la distorsion
harmonjque totale du signal d'essai ne doit pas dépasser 2,5 % pour les écouteurs supra-
auraux et 5 % pour les écouteurs a embout pour des niveaux d'audition allant jusqu'd 110 dB
dans le| domaine de fréquences compris entre 500 Hz et 4 000 Hz. Pour des nivedux plus
élevés, [la distorsion harmonique totale ne doit_pas dépasser 5 % pour les écouteur$ supra-
auraux ¢t 10 % pour les écouteurs a embout.ou intra-auriculaires.

NOTE S} la sortie maximale d'un instrument correspond a un niveau d'audition inférieur a 110 dB, i| convient
d'appliqugr I’exigence donnée aux niveaux maximmaux de sortie de I'instrument.

5.3.2.3 |Bruit a large bande

Si un gignal de bruit aléatoire a large bande existe, son niveau spectral de pression
acoustique, mesuré acoustiquement, doit étre constant a £5 dB prés, par rapport au niveau a
1 000 Hg, dans la gamme des fréquences comprises entre 500 Hz et 4 000 Hz, pour les
écouteurs supra-auraux; il doit étre constant a +10 dB prés dans la gamme des fréiuences
comprisles entre 500:Hz et 4 000 Hz pour les écouteurs a embout ou intra-auriculaires

5.3.2.4 |Autres.signaux d'excitation

S'il exist€s d'autres types de signaux d'excitation, le fabricant doit en décfire les
caractétistiques-

5.3.3 Commande du niveau d'excitation
5.3.3.1 Marquages

Les instruments étalonnés selon la présente norme doivent comporter une identification sur la
face avant ou sur la commande d'excitation. La commande de niveau du signal doit comporter
comme identification la désignation «Niveau d'audition» (HL) ou une désignation nationale
équivalente. La marque «zéro» sur la commande du niveau d'audition doit correspondre a un
signal de sortie du transducteur qui correspond aux valeurs de référence équivalentes
données dans les parties concernées de I'ISO 389. Si d'autres transducteurs ou d'autres
niveaux de référence que ceux qui sont indiqués dans les parties concernées de I'lSO 389
sont utilisés, le fabricant doit spécifier les origines et les bases des signaux de référence,
ainsi que les procédures et simulateurs d'oreille ou les coupleurs a utiliser pour I'étalonnage.
Les réglages de niveau maximaux doivent étre indiqués pour chaque fréquence et pour le
bruit a large bande.
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5.3 Acoustic reflex activating stimulus system
5.3.1 General requirements

Specifications for the acoustic reflex activating stimulus system are as given in Clauses 6, 8
and 10 of IEC 60645-1:2001, with the exceptions specified below.

NOTE If the instrument is designed to make hearing threshold measurements, the full text of IEC 60645-1 should
apply.

5.3.2 Stimulus signals

5.3.21

When fixed frequencies are provided, they shall be selected from the standardvaudfometric
frequengies. Type 1 instruments shall provide at least 500 Hz, 1 000 Hz,‘'2000|Hz and
4 000 Hg stimuli for both contralateral and ipsilateral acoustic reflex Vstimulatijon and
measur¢ments; Type 2 instruments shall provide at least one of the fréquencies [500 Hz,
1 000 Hi or 2 000 Hz stimuli for ipsilateral acoustic reflex stimulation andymeasuremepts. The
frequengy shall not deviate by more than +1 % for Type 1 instrumenpts’ and +3 % fol Type 2
instruments.

5.3.2.2 Pure tone harmonic distortion

For the [frequencies and stimulus level settings listed in<{Table 2, the total harmonic djstortion
of the test tone shall not exceed 2,5 % for supra-aural earphones and 5 % for prgbe-type
earphorjes for hearing levels up to 110 dB in the frequency range 500 Hz to 4 000 Hz. At
higher level settings the maximum level of harmonics shall not exceed 5 % total harmonic
distortign for supra-aural earphones, and 10 %-total harmonic distortion for insert of probe-
type eafphones.

NOTE If] the maximum output for an instrument~corresponds to a hearing level of less than 11D dB, the
requiremgnt given should apply to the maximum_output levels of the instruments.

5.3.2.3 Broad band noise

If a brqad band (random) nojse is provided, it shall have a spectrum pressure lgvel, as
measur¢d acoustically, whieh is uniform within 5 dB relative to the 1 000 Hz level ¢ver the
frequengy range of 500-Hz to 4 000 Hz for the supra-aural earphone, and within £10 [dB over
the frequency range of 500 Hz to 4 000 Hz for the insert or probe-type earphone.

5.3.2.4 Othér stimuli

If other|types/ of stimuli are provided, the manufacturer shall describe the characterjstics of
such stimuli:

5.3.3 Stimulus level control
5.3.3.1 Markings

Instruments calibrated to this standard shall be identified either on the front panel or on the
stimulus level control. The signal level control shall be identified by the designation "Hearing
Level" (HL) or an equivalent national designation. The zero marking on the hearing level
control shall correspond to an output from the transducer which relates to the reference
equivalent values given in the relevant parts of ISO 389. If other transducers or other
reference levels than those listed in the relevant parts of ISO 389 are used, the manufacturer
shall state the origins and basis of the reference levels, together with the procedures and ear
simulators or couplers to be used for calibration. The maximum level setting for each
frequency and for the broad-band noise shall be indicated.
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5.3.3.2 Domaines et intervalles de variation minimaux

El:2004

Pour les instruments de classe 1, la commande du niveau d'excitation doit couvrir au moins
les domaines indiqués dans le Tableau 2. Les échelons de graduation pour le niveau
d'excitation doivent correspondre a des intervalles indiqués inférieurs ou égaux a 5 dB.

Pour les instruments de classe 2, le niveau d'excitation peut étre constant et doit étre spécifié
par le fabricant.

Tableau 2 — Domaines minimaux de niveaux d'audition concernant les différents

NOTE

5.3.3.3

Le niveadu de pression acoustique produit par.ledransducteur engendrant le stimulus
pas diffgrer de la valeur indiquée de plus de'+3 dB, pour n'importe quelle positig
commande de stimulus et pour les fréquences comprises dans le domaine de 5
4 000 Hg et de plus de =5 dB pour les .stimuli de bruit, dans le cas d'utilisation d'é¢
supra-apraux. En ce qui concerne les écouteurs a embouts ou intra-auriculaires, la di
ne doit|pas dépasser + 5 dB dans(le domaine des fréquences comprises entre 5(

2 000 Hg et %0 dB a 4 000 Hz.

5.3.4 Qommande de présentation du signal d'excitation
5.3.4.1

Les insfruments~doivent étre équipés d'un interrupteur manuel ou automatique sq
présenter les.signaux d'excitation. l'interrupteur et les circuits associés doivent étre cg
manierg qu'on obtienne la réponse au signal d'excitation et non pas aux transitoir
d'autresg bruits.

signaux d'excitation pour les instruments de classe 1

Signal d'excitation 500 Hz a 4 000 Hz Bruit
2 000 Hz
Qomaine de niveau ® d'audition pour les 50 - 120 50 - 120 50 ~/115
édcouteurs supra-auraux en dB
Qomaine de niveaux ? d'audition pour les 50 — 100 50 - 80 50 — 90
écouteurs a embouts ou intra-auriculaires
gn dB

Dans le cas du bruit, les domaines peuvent également étre spécifiésS en tant que niveaux d
pression acoustique.

Chez les enfants, les niveaux des signaux d'excitation peuven{ €tre supérieurs a ceux qui sont in

Exactitude de la commande de niveau du.signal d'excitation

Généralités

diqués.

ne doit
n de la
DO Hz a
outeurs
férence
0 Hz et

rvant a
ngcus de
BsS ou a

5.3.4.2 Rapport signal sur bruit et rapport «émission-coupure»

Le rapport signal sur bruit et celui qui est obtenu pour les deux positions de l'interrupteur
doivent étre d'au moins 70 dB. Toutefois, le niveau résiduel de pression acoustique, mesuré
avec la pondération fréquentielle A lorsque l'interrupteur est ouvert, ne doit pas étre inférieur
a 25 dB.
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5.3.3.2

Intervals and minimum range

For instruments of Type 1, the stimulus level control shall cover at least the range listed in
Table 2. Readings of stimulus level shall be indicated in intervals of 5 dB or less.

For instruments of Type 2, the stimulus level may be fixed and shall be specified by the
manufacturer.

Table 2 — Minimum hearing level ranges for different stimuli for Type 1 instruments

Stimulus 500 Hz to 2 000 Hz 4 000 Hz Noise

:j}eéiélng lgvet range S—for supra=auratearphones 50 — 120 50 — 120 50 1115

’ a . }
Hearing I¢ vgl range @ for insert or probe-type 50 — 100 50 — 80 50 1 90
earphoneg in dB
a |n casg of noise the range may alternatively be specified in terms of sound pressure levels.
NOTE Ir] children, stimulus levels in the ear canal may be higher than indicated on the.stimulus level corjtrol.
5.3.3.3 Stimulus level control accuracy
The soynd pressure level produced by the stimulus transduger shall not differ by mgre than
+ 3 dB from the indicated values at any setting of the <stimulus level control at ipdicated
frequengies in the range of 500 Hz to 4 000 Hz and not'by more than +5 dB for noise| stimuli,

by supra-aural earphones; and by not more than +5 dB*over the frequency range from

to 2 004

5.3.4 Stimulus presentation control

5.3.4.1

Instrum
signals.

signal rather than to transients‘er to other noise.

5.3.4.2

The on
residual
not be |

Hz and _:g dB at 4 000 Hz for insert or probe-type earphones.

General

bnts shall be provided withha- manual or automatic switch for presenting the
The switch and its associated circuit shall be such that the response is to the

On-off and signal-to-noise ratios

toff and signal-to-noise ratios shall be at least 70 dB. However, the A-y
sound pressure level with the stimulus presentation switch in the off-positi
bss than 25 dB.

500 Hz

timulus
timulus

eighted
bn need
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5.3.4.3 Temps de montée et de descente

a) Condition «émission»

Lorsque la commande de présentation du signal d'excitation est mise en position
«émission», le niveau de pression acoustique produit par le transducteur doit atteindre
une valeur inférieure de 1 dB a sa valeur de régime permanent en moins de 100 ms a
partir de l'instant ou l'on agit sur la commande. Le temps de montée progressive du
niveau de pression acoustique, de —20 dB a -1 dB de sa valeur finale, ne doit pas étre
inférieur a 5 ms. A aucun moment de la montée ou de la décroissance du son, le niveau
de pression acoustique produit par le transducteur ne doit atteindre une valeur supérieure
de 1 dB a sa valeur en régime permanent, pour la condition «émission».

S
b) Congitier—~«eouptres

Lorsjgue la commande de présentation du signal d'excitation est mise_@r |position
«coypure du signal», le niveau de pression acoustique produit par le transducteur doit
atteindre une valeur inférieure de 20 dB a la valeur en régime permanent,”en njoins de
100ms a partir de l'instant ou l'on agit sur la commande. Le témps de descente
progressive du niveau de pression acoustique, de -1 dB a —20 dB de\sa valeur er] régime
permpanent pour la condition «émission», ne doit pas étre inférieur. a5’ms.

5.3.4.4 |Signal d'excitation impulsionnel

Si un s|gnal d'excitation de nature impulsionnelle est utilisé) le fabricant doit spécifier ses
caractéfistiques temporelles.

6 Vérification de la conformité aux spécifications

énéralités

Les prdcédures suivantes doivent étre (utilisées pour s'assurer que les instruments sont
conformes aux spécifications données-dans la présente norme. On donne a I'Annexg A des
indicatigns concernant |'étalonnage périodique.

6.2 stéme de mesure dell'impédance ou de I'admittance

La sonde doit étre coupléé-a“tour de réle a une série de cavités a parois rigides, de maniére
. Le nombre, les.formes et les cavités doivent étre conformes aux spécificajions de

La lectdre de l'indicateur d'impédance ou d'admittance doit étre faite pour une pressign égale
sionsambiante et en tenant compte d'une correction de la cavité d'essai en fonction
de la température et de la pression atmosphérique conformément a la formule donnée en 3.10.

NOTE Pour YPES de signaux de sonde, il appartient au fabrican P ISposSItiiS de mesure
appropriés qui représentent les valeurs extrémes de |'étendue de mesure et, au minimum, une valeur
intermédiaire.

6.3 Signal de sonde
6.3.1 Spectre du signal de sonde

La fréquence d'un signal de sonde sinusoidal doit étre mesurée acoustiquement ou
électriquement. L'incertitude due a l'instrument de mesure doit étre inférieure a £1 Hz ou
+0,5 %, en considérant la plus élevée de ces valeurs.

Pour les signaux de sonde autres que sinusoidaux, leur spectre doit é&tre mesuré en couplant
de facon étanche la sonde a un coupleur conforme a la CEI 60126, I'embout étant disposé
conformément aux instructions fournies par le fabricant.
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5.3.4.3

Rise-fall times

a) On-condition

When the stimulus presentation control is changed to the ON condition, the time taken for
the sound pressure level produced by the transducer to attain —1 dB relative to its final
steady state level shall not exceed 100 ms from the instant the stimulus presentation
control is changed. The time required for the sound pressure level to rise in a progressive
manner from —20 dB to —1 dB relative to its final steady state level shall not be less than
5 ms. At no time during the rise or decay of the tone shall the sound pressure level
produced by the transducer attain a value exceeding 1 dB, relative to its steady state level

in th

b) Off-¢gendition

When the stimulus presentation control is changed to the OFF position the time’t
the sound pressure level produced by the transducer to fall to —20 dB relative-.to it

stat
pres
prog
posi

5.3.4.4

If a puls
of the s

6 Demonstration of conformity with specifications

6.1 G

The fol
specific

Annex A.

6.2

The pro|
The nun
at a pro

The img
and the
the form

mpedance/admittance 'measuring system

e ON position.

level in the ON position shall not exceed 100 ms from the instant”the

ntation control is changed. The time required for the sound pressure-level to
ressive manner from —1 dB to —20 dB relative to its steady state level in
ion shall be not less than 5 ms.

Pulsed stimulus signal

ed stimulus signal is used, the manufacturer shall specify the temporal charag
gnal.

eneral

btions given in this standard~ Guidelines for routine calibration are desc

be shall be connected in turn to a set of hard-walled cavities, making an air-tig
hber, shapes and.cavities shall be as specified in Clause 7. Tests shall be ca
be frequency,0f-226 Hz.

edance/admittance indicator shall be read with the pressure set at ambient

ulain/3.10.

bken for
5 steady
stimulus
fall in a
the ON

teristics

owing procedures are to be used for ensuring that the instruments meet the

ribed in

ht seal.
ried out

ressure

test_cavity corrected for temperature and barometric air pressure in accordance with

NOTE F

or other types [¢] probe Signa the manuiacturer should sSpecity sSuitable test OBJEC[S, which rep

extreme parts of the measurement range and at least one intermediate value.

6.3 P
6.3.1

robe signal

Probe signal spectrum

esent the

The frequency of a pure tone probe signal shall be measured acoustically or electrically; the
measuring instrument uncertainty shall be less than £1 Hz or +0,5 %, whichever is greater.

For probe signals other than pure tones, the probe signal spectrum shall be measured by
applying the probe with air-tight seal on an acoustic coupler according to IEC 60126, with the
ear tip placed according to the instructions provided by the manufacturer.
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6.3.2 Niveau du signal de sonde et distorsion harmonique

Le niveau et la distorsion harmonique du signal de sonde doivent étre mesurés en couplant
de facon étanche la sonde a un coupleur conforme a la CEI 60126, I'embout étant disposé
conformément aux instructions (voir 6.3.1).

6.4 Systéme pneumatique
6.4.1 Exactitude de l'indicateur de la pression de I'air

La pression d'air doit étre vérifiée en couplant de maniére étanche la sonde a un systéme de
mesure manométrique dont l'incertitude ne dépasse pas 2 %, ou £3 daPa, en considérant la
plus élgveede Tes deux vateurs, ettedeptactementem votume detamembramegoit étre
inférieur a 0,2 cm3 pour la gamme mesurée. A la pression ambiante, le systéme-~dé&|mesure
manométrique doit comporter un volume rempli d'air de 0,5 cm3 pour la mesuré des|valeurs
maximaTes spécifiées selon 5.2.2 et un volume de 5cm3 pour la mesurel des |valeurs
minimales de pression conformes a 5.2.1.

NOTE 1 |Un déplacement en volume de la membrane de 0,2 cm3 correspond au changément de volume moyen du
conduit ayiditif pendant une tympanométrie.

NOTE 2 |La petite cavité d'un volume de 0,5 cm3 peut étre obtenue par exemple“en utilisant des transdycteurs de
pression pouvant étre remplis partiellement d'un fluide (huile, eau).

6.4.2 Vitesse de variation de la pression

La vitesise de variation de la pression d'air doit étre mésurée en couplant de maniére gtanche
la sond¢ a un systéme de mesure manométrique dont\l'incertitude ne doit pas dépasder +2 %
ou =3 daPa, en considérant la plus élevée de ces deux valeurs, et dont la membrane doit
avoir ur| déplacement en volume inférieur a 0,2.em3.

La répopse de l'instrument de mesure doit @tre au moins trois fois plus rapide que les yitesses
de chanigement de pression disponibles sur l'instrument a vérifier.

Les megures doivent étre effectuées avec des volumes de 0,5 cm3 et de 2 cm? remplig d'air et
couplés|au systéme de mesuremanomeétrique.

6.4.3 Exactitude de l'indicateur de pression de I'air ou du signal de sortie électrique
analogique et/ou de llenregistreur

La conformité de-Fexactitude de l'indicateur de la pression d'air ou du signal dp sortie
électriqlie analogique et/ou de I'enregistreur avec 5.2.3 doit étre vérifiée au moyen djy méme
systémg de mesure de la pression que celui qui est indiqué en 6.4.1 et 6.4.2. Les mesures
doivent [étreeffectuées avec des volumes de 0,5 cm?3 et de 2 cm3, en utilisant les vitesses de
variation faurnies par l'instrument en essai.

6.5 Signaux d'excitation du réflexe acoustique

Les mesures de distorsion harmonique, de I'exactitude de la commande de niveau du signal
d'excitation et du rapport «émission-coupure» doivent étre effectués pour les écouteurs
supra-auraux en utilisant un coupleur acoustique ou une oreille artificielle. Pour les écouteurs
intra-auriculaires, ces mesures doivent étre faites en couplant la sonde a un coupleur
(CEI 60126), I'embout de la sonde étant placé conformément aux instructions (voir 6.3.1).

NOTE Lorsque I'étalonnage des signaux d'excitation ipsilatéraux est effectué a I'aide d'un coupleur de 2 cm3
(CEI 60126), il faut noter que les niveaux nominaux (niveau de pression acoustique et/ou niveau d'audition selon
les indications du dispositif de commande de niveau du signal d’excitation) peuvent varier selon le volume du
conduit auditif soumis a I'essai. Il convient que les fabricants spécifient ces variations pour toutes les fréquences
des sons sinusoidaux fournies et au moins pour les lectures de volumes équivalents a 0,5 cm3 et 1,0 cm3.
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6.3.2 Probe signal level and harmonic distortion

The probe signal level and the harmonic distortion of the probe tone shall be measured by
means of an acoustic coupler according to IEC 60126, to which the probe is coupled with an
airtight seal, with the ear tip placed according to instructions (see 6.3.1).

6.4 Pneumatic system
6.4.1 Accuracy of air pressure indicator

The air pressure shall be checked by applying the probe with the air-tight seal to a pressure
measuring system with a maximum measurement uncertainty of +2 %, or £3 daPa, whichever
is greafer;—and—a TTeTTbTaTE VvotumE disptacementof tess—tham ;2 T —for—the  range
measurg¢d. At ambient pressure, the pressure measuring system shall have an*pir-filled
volume fof 0,5 cm3 for the measurement of the maximum pressure limits required_accdrding to
5.2.2 and a volume of 5 cm3 for the measurement of the minimum pressure limits agcording
to 5.2.1

NOTE 1 |A membrane volume displacement of 0,2 cm3 corresponds to the average volume change of thg external
auditory meatus during tympanometry.

NOTE 2 [The small cavity volume of 0,5 cm3 can be attained, for example, by dsing pressure transducers which
can be pqrtly filled with fluid (oil, water).

6.4.2 Rate of change of pressure

The ratg of change of air pressure shall be measured by applying the probe with air-tight seal
to a pressure measuring system with a maximum>measurement uncertainty of ¥2 % or
+3 daP3q, whichever is greater, and a membrane volume displacement less than 0,2 cm3.

The response of the measuring instrument shall be at least three times faster than the rate
provided on the instrument to be tested.

Measuréments shall be made with, air=filled volumes of 0,5 cm3 and 2 cm3 coupled to the
pressurg measuring system.

6.4.3 Accuracy of air pressure indicator or analogue electrical output and/or regorder

The acduracy of the air-pressure indicator or analogue electrical output and/or of the fecorder
according to 5.2.3 shalV be checked by means of the same pressure measuring syptem as
in 6.4.1|and 6.4.2.-Measurements shall be made with air-filled volumes of 0,5 cm3 and 2 cm?3
at the rates proyided by the instrument tested.

6.5 coustic reflex activating stimulus signals

Measurements of harmonic distoriion, stumulus level control accuracy and ONJOFF ratio of the
supra-aural earphones shall be made on an acoustic coupler or an artificial ear as
appropriate. For probe earphones, such measurements shall be made with the probe
connected to an acoustic coupler (IEC 60126) with the probe tip placed according to
instructions (see 6.3.1).

NOTE When calibration of ipsilateral stimuli is carried out on a 2 cm3 coupler (IEC 60126), it must be noted that
nominal levels (sound pressure level [SPL] and/or hearing level [HL] as indicated on the stimulus level control) may
vary depending on the volume of the tested ear canal. The manufacturers should specify these variations for all
pure tone frequencies provided and at least for 0,5 cm3 and 1,0 cm3 equivalent volume readings.
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6.6 Valeurs maximales autorisées des incertitudes élargies de mesure

Le Tableau 3 spécifie les valeurs maximales tolérées des incertitudes élargies de mesure
pour une probabilité voisine de 95 % équivalente a un facteur d'élargissement de k=2
associées aux mesures effectuées conformément a la présente norme, selon la publication
ISO/CEI Guide pour I'expression de l'incertitude de mesure. On donne une série de valeurs
pour U4, concernant les mesures fondamentales pour I'approbation du modéle.

Les incertitudes élargies de mesure données dans le Tableau 3 correspondent aux valeurs
maximales autorisées pour vérifier la conformité aux exigences de la présente Norme
internationale. Si la valeur réelle de l'incertitude élargie d'une mesure effectuée par le
laboratoire d'essai dépasse la valeur maximale autorisée donnée dans le Tableau 3, la

mesure|[ne doit pas etre utilisee pour verifier la conformite aux exigences de la présente
norme.
Tableau 3 — Valeurs maximales tolérées des incertitudes élargies de mesure {,,.x
pour les mesures fondamentales

Grandeur Numéro de paragraphe Valeur fondamentdle

mesurée correspondant pour Unax (k=2)
Nivequ de pression acoustique 5.1.3, 6.3.2, 10.1.4.2, 10.3.2 0,7 dB
226 Hz a 4 000 Hz
Nivequ de pression acoustique 5.3.2.3, 10.3.2 1,2dB
bruit p large bande
Linédrité de la commande du niveau 5.3.3.2, 5.3.3.3, 6:5,°10.3.2 0,1dB
d'audition
Réponse en fréquence 5.3.2.3 1,0 dB
Frégyence 5.1.2, 6.3.15,10.1.4.1, 10.3 0,2 % ou 1 Hz
Distofsion harmonique totale 5.3.2.2) 6.3.2, 6.5, 10.3.1 0,5 %
Temgs de montée et de descente (ms) 58.4.3, 10.3.3 1ms
Consjante de temps 5.1.6, 10.1.6 10 ms
Volume d'air 5.1.4, 5.1.5, 7.2 0,2 cm?
Impéglance ou admittance aurale 5.1.5 1,5 %
Tempgérature 8.4.3, 10.1.1 0,5°C
Humifité relative 8.5.3 5%
Presgion ambiantg 10.1.1, 10.1.4.1, 10.2.1, 10.2.2 0,1 kPa
Presgion de l'air 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3, 6.4.1, 6.4.3 2 % ou 3 daPa
Vitespe de.variation de la pression de 5.2.4, 6.4.2 2 % ou 3 daPa
I"air
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6.6 Maximum permitted expanded uncertainty of measurements

Table 3 specifies the maximum permitted expanded uncertainty for a probability of about 95 %
equivalent to a coverage factor of k = 2, associated with the measurements undertaken in this
standard, according to the ISO/IEC Guide to the expression of uncertainty in measurement.
One set of values for U« is given for basic type approval measurements.

The expanded uncertainties of measurements given in Table 3 are the maximum permitted for
demonstration of conformance to the requirements of this International Standard. If the actual
expanded uncertainty of a measurement performed by the test laboratory exceeds the
maximum permitted value in Table 3, the measurement shall not be used to demonstrate
conformance to the requirements of this standard.

Table 3 — Values of U,,.x for basic measurements

Measured Relevant Basic

quantity subclause number Unax(k=R)
Sound préssure level, 226 Hz to 4 000 Hz 5.1.3, 6.3.2, 10.1.4.2, 10.3.2 0,7 dB
Sound préssure level, broad band noise 5.3.2.3, 10.3.2 1,2dB
Linearity pf hearing level control 5.3.3.2, 5.3.3.3, 6.5, 10.32 0,1 dB
Frequencly response 5.3.2.3 1,0 dB
Frequenc] 5.1.2, 6.3.1, 10.14.1, 10.3 0,2 % or 1Hz
Total haronic distortion 5.3.2.2, 6.3.2,76.5, 10.3.1 0,5 %
Rise and fall time (ms) 5.3.4.3, 10:3»3 1 ms
Time congtant 5.1.6, 101.6 10 ms
Volume of air 514, 515, 7.2 0,2 cm?3
Aural impedance/admittance 51.5 1,5 %
Temperatjure 8.4.3, 10.1.1 0,5°C
Relative humidity 8.5.3 5%
Ambient pressure 10.1.1, 10.1.4.1, 10.2.1, 10.2.2 0,1 kPa
Air pressiire 5.2.1, 5.2.2, 5.2.3, 6.4.1, 6.4.3 2 % or 3 dqPa
Rate of a|r pressure change 5.2.4, 6.4.2 2 % or 3 dgPa
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7 Cavités d'étalonnage

7.1 Généralités

Pour I'étalonnage des instruments en volume équivalent et en pression relative, le fabricant
doit fournir au moins trois cavités d'étalonnage pour les instruments de classe 1 et deux
cavités d'étalonnage pour les instruments de classes 2 et 3. Cette norme ne recommande pas
de méthode d'étalonnage des autres composantes de l'impédance ou de ['admittance
acoustiques. Le fabricant doit spécifier la méthode employée pour étalonner de tels
composants.

7.2 Dimensions des cavités d'étatonmage

Les cav|tés d'étalonnage doivent avoir une forme cylindrique dont la hauteur est d'envjron une
a trois fois le diamétre. Pour la classe 1, les trois cavités doivent avoir des’ volumes de
0,5cm3| 2,0 cm3 et 5,0 cm3. Pour les classes 2 et 3, les deux cavités, doivent ayoir des
volumesg de 0,5 cm3 et soit 1,0 cm3 soit un volume voisin de la limite maximale de I'étendue
de mespyre de l'instrument. Si des cavités supplémentaires sont fourni€s, elles doivgnt avoir
des volymes choisis parmi les valeurs suivantes: 1,0 cm3; 1,5 cm3; 2(6;em3; 3,0 cm3; 3,5 cm?3;
4,0 cm3} 4,5 cm3. Les tolérances sur les volumes doivent étre(de +2 % ou 0,05 ¢m3, en
considérant la plus élevée de ces deux valeurs.

7.3 Matériau des parois des cavités d'étalonnage

Les cayités d'étalonnage doivent présenter des surfaces dures et non poreuses,|et étre
fabriguges de préférence en métal ou dans unge matiere plastique suffisamment |dure et
stable.

7.4 Couplage de la sonde a une cavité d'‘étalonnage

Les cavjtés et la sonde doivent étre congues de telle sorte que, lorsqu'elles sont couplées de
fagon éfanche, le volume de la cavitéxcarresponde a la valeur indiquée.

8 Exigences générales

8.1 Marquage

L'instrument doit comporter les marquages suivants: nom du fabricant, classe (conformément
a I'Article 4), modéle; numéro de série et identification du ou des transducteurs utiliséq.

ider dans
cette notice toutes les caractéristiques et leurs spécifications selon la présente norme; il doit
en particulier se référer aux Articles 5, 6 et 10 afin de permettre un étalonnage correct de
I'instrument.

8.3 Exigences concernant la sécurité
8.3.1 Généralités

Les instruments doivent satisfaire aux exigences de la CEIl concernant la sécurité spécifiées
dans la CEIl 60601-1 et dans la CEl 60601-1-4.
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7 Calibration cavities

71 G

eneral

For the purpose of calibrating the instruments for equivalent volume and for pressure, the
manufacturer shall provide at least three calibration cavities for instruments of Type 1, and
two calibration cavities for Types 2 and 3 instruments. This standard does not provide
recommendations for calibration procedures for other components of acoustic impedance or
admittance. The manufacturer shall specify the technique employed for calibrating such
components.

7.2 . . . . .
The callbration cavities shall be shaped as cylinders with a length/diameter (ratio

betweel
and 5,0
1,0 cm3
Addition
3,0 cm3
is great

7.3  Material of calibration cavity walls

one and three. For Type 1, the three cavities shall have volumes of 0,5.cm?3,
cm3. For Types 2 and 3, the two cavities shall have volumes of ,0,5'cm3 an
or a volume near the maximum limit of the measurement range’of the ins
al cavities, when provided, shall have volumes from: 1,0 cti%; 1,5 cm3;

eI,

ranging
2,0 cm3
d either
rument.
.5 cm3;

3,5 cm3; 4,0 cm3; 4,5 cm3. Volume tolerances shall be +2 %-or 0,05 cm3, whichever

The calibration cavities shall have hard, non-porous )surfaces, preferably of npetal or

sufficien

74 C

tly hard and stable plastic.

onnection of probe to a calibration cavity

The caities and the probe shall be designed\in such a way that, when connected with an air-

tight fit,

8 Gengral requirements

8.1 Marking

The ins
the mod

8.2 Instructiondémanual

An instr]

the indicated volume of the cavity. §hall be obtained.

rument shall bemarked with the name of the manufacturer, the type as in C
el and its serial number as well as the identification of the transducer(s) emplg

Lction 'manual shall be supplied with each instrument. In this manual the many

shall s

ecCify” all characteristics as required by this standard, with special refer

lause 4,
yed.

facturer
bnce to

Claused 5;:6-and 10 to ensure proper calibration of the instrument

83 S
8.3.1

afety requirements

General

Instruments shall conform to IEC safety requirements specified in IEC 60601-1 and
IEC 60601-1-4.
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8.3.2 Immunité aux perturbations conduites et aux champs radioélectriques

8.3.2.1 Les instruments doivent satisfaire aux exigences de la CEIl 60601-1-2 pour la
compatibilité électromagnétique (CEM).

8.3.2.2 Pendant tout essai d'immunité concernant la compatibilité électromagnétique et a la
suite de ces essais, les conditions suivantes doivent étre remplies:

— dans les conditions d'essai concernant la compatibilité électromagnétique, les sons
indésirables émis par tout transducteur a condition aérienne ne doivent pas dépasser un
niveau d'audition correspondant a 80 dB. La CEIl 60645-1:2001, 13.3 donne les méthodes
de vérification de la conformité.

8.4 urée de préchauffage

La durge maximale de préchauffage doit étre spécifiée par le fabricant(-et” ne doit pas
dépassgr 10 min lorsque l'instrument a été entreposé a la températuré~de la pigce. Les
exigencps sur les caractéristiques décrites dans cette norme doivent éire’satisfaites pprés la
durée de préchauffage spécifiée et aprés réglages éventuels suivant les indications du
fabricant.

8.5 riation de la tension d'alimentation et conditions d'environnement

8.5.1 Flonctionnement sur secteur

Les specifications doivent étre satisfaites pour toute variation a long terme, flans la
combinaison la plus défavorable de la tension d'alimentation et de la fréquence, cela @ans les
limites de +10 % pour la tension ou de +5 % poursa fréquence du courant d'alimentatipn, Lors
d'une variation rapide du secteur qui affectexles performances de l'instrument, celdi-ci doit
revenir & un mode de fonctionnement qui nexmette pas en danger le sujet soumis a I'examen.

8.5.2 Flonctionnement sur batterie

Le fabrjcant doit préciser les limites de tension de batterie a l'intérieur desqudlles les
spécifications doivent étre satisfaites, et un indicateur approprié doit exister pour sfassurer
que les [tensions de batterie sont dans les limites spécifiées.

omaines de fonctionnement pour la température et I'humidité

Scifications-daivent étre satisfaites pour toute combinaison de valeurs de tempg¢ratures
comprises entre+15 °C et +35 °C et de taux d'humidité relative compris entre 30 % ¢t 90 %,
en tenant compte, pour la cavité d'essai, des corrections de température et de pression
atmosphérique'comme indiqué en 10.1.1.

8.6 Rayonnements et signaux acoustiques indésirables
8.6.1 Sons indésirables émis par la sonde

Les sons indésirables, quelle que soit leur origine, par exemple le bruit produit par le systeme
pneumatique, ne doivent pas affecter la précision des mesures. On doit le vérifier en utilisant
la cavité d'essai de 0,5 cm3, dans des conditions dynamiques aussi bien que statiques.

8.6.2 Bruit acoustique rayonné

Lorsque le signal d'excitation du réflexe acoustique est supprimé, le niveau de pression
acoustique correspondant au bruit rayonné par les appareils, y compris les dispositifs
nécessaires d'enregistrement associés fournis par le fabricant, mesuré a une distance de 1 m
de n'importe quelle partie de l'appareillage, et avec les caractéristiques de pondération
fréquentielle A et temporelle S, ne doit pas dépasser 50 dB pendant les mesures.
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8.3.2 Immunity to power and radio frequency fields

8.3.2.1 Instruments shall meet the requirements of IEC 60601-1-2 for electromagnetic
compatibility (EMC).

8.3.2.2 During, and as a result of any EMC immunity testing, the following condition shall be
met:

— under the EMC test conditions, the unwanted sound from any air conduction transducer
shall not exceed a hearing level corresponding to 80 dB. Subclause 13.3 of
IEC 60645-1:2001, gives methods for showing conformity.

8.4 arm-up time

The maximum warm-up time shall be specified by the manufacturer and shall~not|exceed
10 min ywhen the unit has been stored at room temperature. The performancerequirements of
this stamdard shall be met after the started warm-up time has elapsed and after any sqtting-up
adjustmlents have been carried out in the manner prescribed by the manufacturer.

8.5 Tpply variation and environmental conditions

8.5.1 ains operation

The spdcifications shall be met when any long term deviation in any supply voltage qr mains
frequengy in combination is least favourable within theslimits of £10 % supply voltage jor £5 %
mains ffequency. When any short term line variation occurs that affects the perfornfance of
the instfument, the instrument shall revert to a moderthat will not endanger the subje¢t under
test.

8.5.2 Battery operation

The mahufacturer shall state the limits-of battery voltages within which the specificatijon shall
be met| and a suitable indicator shall” be provided to ensure that the battery voltages are
within the specified limits.

8.5.3 Temperature and humidity operating range
The spdgcifications shall-be met for all combinations of values of temperature within the range

+15 °C fto +35 °C and‘relative humidity within the range 30 % to 90 %, with the tesgt cavity
correctdd for temperature and barometric air pressure as stated in 10.1.1.

8.6 Unwanted acoustic signals and radiation

8.6.1 [Extraneous sound from probe

Extraneous sounds from any cause such as noise generated by the pneumatic system shall
be such as not to affect the accuracy of measurements. This shall be verified using the
0,5 cm3 test cavity under dynamic as well as static conditions.

8.6.2 Radiated acoustic noise

With the acoustic reflex activating stimulus OFF, the sound pressure level, frequency-
weighted A and time-weighted S, of the noise radiated from the instrumentation including
necessary recording devices provided by the manufacturer, when checked at a distance of
1 m from any part of the instrumentation, shall not exceed 50 dB during measurement.
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9 Symboles utilisés et présentation des données concernant I'impédance ou
I'admittance acoustique

9.1 Symboles pour l'indication des grandeurs mesurées
Impédance acoustique: Z,
Résistance acoustique: R,
Réactance acoustique: X3
Admittance acoustique: Y,
Conductance acoustique: G,
Suscepfance acoustique: B,
Elasticité acoustique: C,
Pression relative: Apg
Volume|équivalent: Ve
Angle dg phase: @, cpy

9.2 Représentation d'un tympanogramme

9.21 A

L'axe h
valeur O

9.2.2 A

Pour la
équivalg
réactan
des gra

xe horizontal

brizontal doit indiquer la pression relative en daPa. L'échelle doit étre liné
daPa doit correspondre a la pression atmosphérique.

xe vertical

représentation de I'admittance, de la conductance, de la susceptance ou du

nt, I'échelle doit étre‘\linéaire. Pour représenter l'impédance, la résistanc
Ce, une échelle nontlinéaire peut étre utilisée et il convient d’inverser le sens
ndeurs croissantes\par rapport a celui de I'échelle linéaire.

apport d'échelle

e fréquence du signal de sonde de 226 Hz, il convient que le rapport d'échelld

nire. La

volume
e ou la
de l'axe

soit tel
bar une

correspondante ) ] 3 péda coustiqu 1 d
supplementalres peuvent etre fourms

9.2.4 Oreille examinée

On doit

spécifier I'oreille dans laquelle la sonde a été introduite.

9.3 Représentation de I'essai de réflexe acoustique

9.31 P

résentation des données analogiques ou numériques

& valeur

'échelle

La présentation des données analogiques ou numériques doit étre exprimée en unités de

volume

équivalent, ou comme il est spécifié en 5.1.1.
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9 Symbols, forms and formats for acoustic impedance/admittance data

9.1 Symbols for indicating measured quantities
Acoustic impedance: Zy
Acoustic resistance: Ra
Acoustic reactance: X3
Acoustic admittance: Ya

Acoustic conductance: Gj

Acousti¢susteptance—B;

Acousti¢ compliance: C,

Relativg pressure: Apg

Equivalgnt volume: Ve

Phase gngle: @, @,

9.2 Tympanogram format

9.2.1 Horizontal axis

The horjzontal axis shall indicate the relative pressure inildaPa. The scale on this axis

linear. A scale value of 0 daPa shall represent atmospheéric pressure.

9.2.2
For adn

For imp
the scal

9.2.3

Forap

the relgtive pressure scale\(horizontal axis) is equal to length to 1 cm3 on the e

volume

Additiorjal scale propoftions may be provided.

9.2.4

Provisign shalkbe made for specifying into which ear the probe was inserted.

9.3 Acoustic reflex test format

9.3.1

Vertical axis

pdance, resistance or reactance,-aZnon-linear scale may be used and the dirg
e in terms of increasing magnitude 'should be inverted relative to the linear sca

Scale proportion
obe tone frequency of 226 Hz, the scale proportion should be such that 300

scale (vertical axis) or the corresponding value for the quantity of acoustic imp)

Probe ear

shall be

nittance, conductance, susceptance .or ‘equivalent volume, the scale shall b¢ linear.

ction of
le.

aPa on
uivalent
edance.

Analogue or digital readout

The analogue or digital readout shall be calibrated in equivalent volume units or as specified
in5.1.1.


https://iecnorm.com/api/?name=7eae8d7aa4d287239d03795a843cd18c

-40 - 60645-5 O CEI:2004

9.3.2 Enregistreur

9.3.2.1 L'échelle horizontale doit indiquer le temps en secondes.

9.3.2.2 L'échelle verticale doit étre graduée en unités de volume équivalent ou en valeurs
d'impédance ou d'admittance acoustiques, selon la grandeur mesurée.

9.3.3 Oreille soumise au signal d'excitation

On doit spécifier dans quelle oreille la sonde a été introduite et a quelle oreille le signal
d'excitation acoustique a été appliqué (c'est-a-dire excitation ipsilatérale ou contro-latérale).

9.4 eprésentation des essais concernant la trompe d'Eustache

Certaing instruments pouvant étre utilisés pour obtenir des indications’)relatives au
fonctionnement de la trompe d'Eustache, que le tympan soit intact ou qu'il soit perforé, il est
recommiandé pour ces essais d'adopter la représentation suivante.

9.4.1 Axe horizontal

L'axe hgrizontal doit indiquer le temps en secondes.

9.4.2 Axe vertical

L'axe vprtical doit indiquer la pression d'air en daPa. "L'échelle doit étre linéaire| et doit
permettfe de représenter des pressions relatives positives ou négatives par rappprt a la
pressionf atmosphérique.

NOTE Sj I'on dispose de documents pré-imprimés, il convient que leur exactitude satisfasse aux exigerjces de la
présente horme.

10 Caractéristiques complémentaires a spécifier par le fabricant

10.1 Systéme de mesure de |'impédance ou de I'admittance aurale

10.1.1 nfluence de la température ambiante et de la pression atmosphérique
L'influerjce de la température ambiante et de la pression atmosphérique constitue un facteur
critique |pour les mesures d'impédance. Le fabricant doit fournir a I'utilisateur des donpées qui

lui permettent d'étalenner correctement l'appareil a 'aide des cavités d'essais applopriées
comme [spécifiéaFArticle 7.

10.1.2 Pimensions de la sonde

Le fabricant doit fournir des informations particuliéres concernant les dimensions de la sonde
et des canalisations associées qui peuvent étre utilisées entre la sonde et l'instrument.

NOTE |l serait souhaitable de disposer de sondes de caractéristiques et de dimensions normalisées; cependant,
la recherche actuelle n'impose pas d'exigences spécifiques sur les dimensions.

10.1.3 Informations de maintenance

Le fabricant doit fournir des informations concernant les procédures recommandées pour le
nettoyage, la maintenance et le remplacement de la sonde, des canalisations associées, ainsi
que des embouts de sonde. Il doit aussi préciser la fréquence de répétition de ces
procédures.
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9.3.2 Recorder

9.3.2.1 The horizontal scale shall indicate time in seconds.

9.3.2.2 The vertical scale shall be calibrated in equivalent volume units or acoustic
impedance/ admittance quantities as measured.

9.3.3 Stimulus ear

Provision shall be made for specifying into which ear the probe was inserted and to which ear
the acoustic stimuli were applied (i.e. ipsilateral or contralateral).

9.4 ustachian tube function test format

Since instruments may be used to obtain indications relating to the function of the’Eustachian
tube either in the presence of an intact tympanic membrane, or whetherra membrane is
perforated, for these tests the following format is recommended.

9.4.1 Horizontal axis

The horjzontal axis shall indicate time in seconds.

9.4.2 Vertical axis

The vertical axis shall indicate air pressure in daPa.<Fhé scale on this axis shall b¢ linear,
with provision for both positive and negative pressurées.relative to atmospheric pressure.

NOTE Where printouts are available, their accuracy should meet the requirements of the standard.

10 Additional characteristics to be\specified by the manufacturer

10.1 Aural impedance/admittancé-measurement system
10.1.1 | Influence of ambient'temperature and atmospheric pressure
The infllence of ambient témperature and atmospheric pressure is a critical factor in impedance

measur¢ments. The manudfacturer shall provide data to enable the user to obtain| correct
calibratijon with the appropriate test cavities as specified in Clause 7.

10.1.2 | Probe dimensions

The manufacturer shall provide specific information regarding the dimensions of the probe
and any| associated tubing that might be used between the probe and the instrument. r

NOTE It would be desirable to have probes of standardised features and dimensions; however, current research
does not support any specific dimension requirements.

10.1.3 Maintenance information

The manufacturer shall provide data regarding the recommended procedures for cleaning,
maintenance and replacement of the probe, ear tips, and any associated tubing. The
manufacturer shall also advise as to how often these procedures need to be repeated.
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10.1.4 Caractéristiques du signal de sonde
10.1.4.1 Fréquence

Pour les instruments des classes 1 a 3, la fréquence du signal de sonde doit étre de 226 Hz.
Le fabricant peut fournir des fréquences supplémentaires pourvu que les tolérances
spécifiées en 5.1.2 soient respectées.

NOTE L'admittance acoustique d'une cavité de volume égal a 1cm3, remplie d'air dans les conditions
atmosphériques normalisées (pression atmosphérique de 101,3 kPa, température de 20 °C), est égale a
10 -8 m3/Pal8 pour une fréquence de 226 Hz.

10.1.4.2_Niveau

Le fabrifant doit spécifier le niveau de pression acoustique des signaux de la sonde comme il
est indijué en 5.1.3, les tolérances et les variations de ce niveau en fonction du volume de
charge,|ainsi que les conditions dans lesquelles ces mesures ont été effectuées.

10.1.4.3 Signaux de sonde non stationnaires ou impulsionnels
Pour lef signaux de sonde autres que les signaux stationnaires; le” fabricant doit jndiquer
leurs chractéristiques temporelles et spectrales. Le fabricant-doit aussi spéclﬁer les

procédures de mesure des caractéristiques temporelles et spectrales, de méme que leurs
tolérandes.

10.1.5 |ndicateur d'impédance ou d'admittance acoustiques

Le fabrifant doit spécifier les unités Sl affichées, les’étendues de mesure et leurs tolgrances,
ainsi qu leur variation en fonction de la pressionZatmosphérique.

10.1.6 [Caractéristiques temporelles

Pour le$ instruments qui permettent [a mesure des caractéristiques temporelles du réflexe
acoustique, la latence initiale, le temps de montée, la latence terminale, le temps de descente
et les dgpassements (rebondissements) supérieur ou inférieur sont des grandeurs appfopriées
pour oblenir des mesures corréctes. Le fabricant doit indiquer le signal de sortie électfique ou
tout sydteme d'enregistrement. correspondant a ces caractéristiques pour toutes les|classes
d'instrumment de mesure-de l'impédance ou de l'admittance. Il doit aussi indiquer les
tolérandes pour chacune-de ces caractéristiques, en utilisant les procédures indiquées a
I'Annexg¢ C.

10.2 stéme(pneumatique

10.2.1 BSystéme de commande de la pression

Le domaine de variation de Ta pression par rapport a la pression aimosphérique (ambiante)
doit étre spécifié. Lorsqu'il existe un systéme de variation automatique de la pression, les
vitesses de variation doivent aussi étre spécifiées.

10.2.2 Indicateur de pression

La pression dans le conduit auditif doit étre affichée sous forme analogique ou sous forme
numérique. L’'exactitude de I'afficheur doit étre spécifiée ainsi que ses limitations concernant
la pression atmosphérique et I'altitude au-dessus du niveau de la mer.
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10.1.4 Probe signal characteristics
10.1.4.1 Frequency

For instruments of Types 1 to 3 the probe signal frequency shall be 226 Hz. The manufacturer
may supply any additional probe tone frequency provided that tolerances stated in 5.1.2 are
met.

NOTE The acoustic admittance of an air-filled cavity of volume 1 cm3 at standard atmospheric conditions
(atmospheric pressure 101,3 kPa, temperature 20 °C) is 10-8 m3/Pals at a frequency of 226 Hz.

10.1.4.2 Level

The mahufacturer shall specify the sound pressure level for the probe signals as slpecified
in 5.1.3] its tolerances and its variations as a function of loading volume as-well as the
conditions under which these measurements were made.

10.1.4.3 Non-stationary/pulsed probe signals

For prope signals other than the stationary, the manufacturer shalt-state the temporal and
spectrall characteristics of the probe signal. The manufacturér, shall also spe¢ify the
procedures to measure the temporal and spectral characteristicstas well as their tolergnces.

10.1.5 | Acoustic impedance/admittance indicator

The mahufacturer shall specify the Sl units displayed, ‘the ranges and their toleranceg as well
as their|dependence on barometric pressure.

10.1.6 | Temporal characteristics

For insfruments which provide the measurement of temporal characteristics of the acoustic
reflex, the initial latency, rise time, terminal latency, fall time and overshoot-undershoot are
relevan] to obtain correct measurements. These characteristics shall be stated| by the
manufagturer for the electrical output and any recording system for all types of impedance/
admittapce instruments. The manudfacturer shall also provide tolerances for each ¢f these
characté¢ristics using the procedures outlined in Annex C.

10.2 Plneumatic system
10.2.1 | Pressure control system

The range of pressure variation relative to atmospheric (ambient) pressure shall be specified.
When altomatic change of pressure is provided, the rates of change shall also be spegified.

10.2.2 L Pressure indicator

The pressure in the external acoustic meatus shall be indicated by analogue or digital display.
The accuracy of the display shall be specified as well as its limitations with regard to
atmospheric pressure and altitude above sea level.
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10.3 Systéme d'excitation du réflexe acoustique
10.3.1 Généralités

Le fabricant doit spécifier les types de signaux d'excitation disponibles.

Pour les signaux d'excitation acoustiques, le fabricant doit spécifier les fréquences des
signaux sinusoidaux, leurs tolérances et la distorsion harmonique maximale, les types de
bruits utilisés, leurs caractéristiques et leurs tolérances.

Pour les signaux d'excitation non acoustiques, le fabricant doit spécifier les types de stimuli et
décrire leurs caractéristiques et leurs tolérances.

10.3.2 Commande de niveau du signal d'excitation

Le fabrfjcant doit spécifier I'exactitude, le domaine de variation et les‘échelons de la
commande du niveau de stimulus, ainsi que les niveaux maximaux de sortiepour chacun des
signaux|acoustiques disponibles, et toute autre caractéristique appropriée

10.3.3 Commande de présentation du signal d'excitation

Pour ley signaux d'excitation acoustiques, le fabricant doit spécifier le rapport des [niveaux
pour la position “émission” et la position “coupure”, les temps.de montée et de descente, et le
niveau (le pression acoustique résiduelle pondérée A, en~position “hors service”. Si un signal
impulsignnel est utilisé, le fabricant doit spécifier ses{¢aractéristiques temporelles ajnsi que
leurs tolérances.

Pour lels signaux d'excitation non acoustiquesy’ le fabricant doit spécifier d'une maniére
similairg les caractéristiques de la commande de présentation du stimulus, selon leur
applicabilite.

10.4 Slortie électrique analogique

10.4.1 Bystéme pneumatique

Lorsqu'il existe une sortie électrique analogique, le signal de sortie doit étre relié linégirement
a la pregssion relative. Les*tolérances globales données en 5.2.3 doivent étre conservées
lorsqu'elles sont mesuyrees a la sortie électrique. Le fabricant doit spécifier la natufe de la
sortie glectrique, ainsi” que toute tension continue de polarisation, le type dy circuit
(dissymgtrique ou~différentiel), le type de connecteur et le branchement des fiches [utilisés.
On doif| indiquerégalement l'impédance électrique de charge minimale pour la sgnsibilité
spécifiép.

10.4.2

Lorsqu'il existe une sortie électrique analogique, cette sortie doit fournir un signal qui indique
I'enveloppe du signal d'excitation du réflexe acoustique. Le fabricant doit spécifier la nature
de la sortie électrique.

10.4.3 Systéme de mesure de I'impédance ou de I'admittance aurale

Lorsqu'il existe un signal de sortie électrique analogique, la sensibilité doit étre exprimée
sous forme de tension par unité de la ou des grandeurs affichées. Le fabricant doit spécifier
la nature de la sortie électrique, ainsi que toute tension continue de polarisation, le type de
circuit (dissymétrique ou différentiel), le type de connecteur et le branchement des fiches
utilisé. On doit indiquer également I'impédance électrique minimale de charge pour la
sensibilité spécifiée. Les caractéristiques temporelles de la sortie électrique doivent étre
spécifiées, comme indiqué en 10.1.6, le cas échéant.
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10.3 Acoustic reflex activating stimulus system
10.3.1 General

The manufacturer shall specify the types of stimulus signals provided.

For acoustic stimuli, the manufacturer shall specify the pure tone frequencies, with tolerances
and maximum harmonic distortion, and the types of noises provided, their characteristics and
tolerances.

For non-acoustic stimuli, the manufacturer shall specify the types of stimuli and describe their
characteristics and tolerances.

10.3.2 | Stimulus level control

The manufacturer shall specify the stimulus level control accuracy, range and interjals, as
well as [the maximum output levels for each of the acoustic signals provided, and apy other
pertiner]t characteristics.

10.3.3 | Stimulus presentation control

For acdustic stimuli, an ON-OFF ratio, the rise and fall times,“and the residual A-weighted
sound gressure level in the OFF condition shall be specified'by the manufacturer. If @ pulsed
signal |s used, the manufacturer shall specify the_ témporal characteristics anpd their
tolerandes.

For non-acoustic stimuli, the manufacturer shall ‘specify similarly the characteristicy of the
stimulug presentation control as applicable.

10.4 Analogue electrical output
10.4.1 | Pneumatic system

When gn analogue electrical output is provided, the output shall be linearly related to the
relative |pressure. The overall telérances described in 5.2.3 shall be maintained when they are
measurg¢d at the electrical eutput. The manufacturer shall specify the electric output and also
specify lany d.c. bias voltage, the type of circuit (single-ended or differential), the|type of
connector and the pin connections used. Minimum electrical load impedance for the gpecified
sensitiv|ty shall also be Stated.

10.4.2 | Acoustic reflex activating stimulus system

When gh analogue electrical output is provided, it shall have a signal, which indicates the
envelope “of the reflex activating stimulus signal. The manufacturer shall specify theTeIectric
output.

10.4.3 Aural impedance/admittance measuring system

When an analogue electrical output signal is provided, the sensitivity shall be stated in
voltage per unit of each quantity displayed. The manufacturer shall specify the electric output
and also specify any d.c. bias voltage, the type of circuit (single-ended or differential), the
type of connector and the pin connections used. Minimum electrical load impedance for the
specified sensitivity shall also be stated. The temporal characteristics of the electrical output
shall be specified as stated in 10.1.6, if relevant.
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Annexe A
(informative)

Etalonnage périodique

A.1  Généralités

Il convient de vérifier a intervalles réguliers les paramétres suivants:

A.2 IL\dicateur d'impédance ou d'admittance

Mesuref les différents volumes (voir 6.2 et I'Article 7).

A.3 Signal de sonde

Mesuref la fréquence et le niveau du signal de sonde (voir 6.3).

A.4 Pression de l'air

Mesuref le domaine de variation de la pression d'air efp utilisant un systéme de mesure de la

pression (voir 6.4).

A.5 $Signaux d'excitation du réflexe acoustique

Mesuref les signaux d'excitation du réflexecacoustique ipsilatéral et, si possible, contr
(voir 6.9), les fréquences (voir 5.3.2.1).0ou' le contenu spectral (voir 5.3.2.3 et 5.3.2.4)

cas le plus approprié et les temps de-montée et de descente (voir 5.3.4.3). Pour le
ipsilaténal, il convient d'utiliser. le~"coupleur conforme a la CEI 60126, en acco
I'ISO 389-2. Pour le réflexe contro-latéral, il convient d'utiliser la méthode décri

I'ISO 389-1 ou I'lSO 389-2, applicables a I'écouteur étalonné.

D-latéral
selon le
réflexe
'd avec
e dans
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