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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 7: Instruments for the measurement
of auditory brainstem responses

FOREWORD

The Injternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization c
all ndtional electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of AEC” is to
interngtional co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and, electronic
this ehd and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, T€chnical Sped
Technjical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to
tion(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee
subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiénal, governmental

ublications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEQ
ittees in that sense. While all reasonable efforts ate, made to ensure that the technical contd
tions is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used o
misinterpretation by any end user.

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

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

All usgrs should ensure that they have the latest edition of this publication.
No liapility shall attach to IECh\or ‘its directors, employees, servants or agents including individual eX

Attentjon is drawnd6 the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publi
indispensable for_the correct application of this publication.

Attentjon is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the
paten{ rights” IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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International Standard IEC 60645-7 has been prepared by IEC technical committee 29:
Electroacoustics.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
29/674/FDIS 29/682/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.
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The list of all the parts of the IEC 60645 series, under the general title Electroacoustics —
Audiometric equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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INTRODUCTION

Developments in the field of diagnostic hearing measurement have resulted in a number of
instruments designed to evaluate the auditory evoked potentials of the human hearing system
which can be evoked by acoustic or vibratory signals having different spectral and temporal
characteristics. The practical use of such instruments concerns the measurement of these
electric potentials and their separation from electric signals emerging from other physiological
or artificial sources.
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ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 7: Instruments for the measurement
of auditory brainstem responses

1 Scope

This part of IEC 60645 applies to instruments designed for the measurement of

evoked
acoustid

two typ

potentials from the inner ear, the auditory nerve and the brainstem,\ev
and/or vibratory stimuli of short duration. This part of IEC 60645 -defi

s of instrument, screening and diagnostic, and specifies the functions to be f

uditory
ked by
hes the

rovided

charactfristics to be specified by the manufacturer, specifies performance“requirements for

on thes

types.

The puLpose of this part of IEC 60645 is to ensure that measurements made¢ under
comparable test conditions with different instruments complying,with this standard| will be
consistgnt. This part of IEC 60645 is not intended to restrict development or incorpofation of
new feafures, nor to discourage innovative approaches.

The apglication of electric stimuli for special purposes is beyond the scope of this standard.

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‘@ny amendments) applies.

IEC 606901-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basif safety
and essential performance

IEC 60645-1:2001, Eljectroacoustics — Audiological equipment - Part 1. Pure-tone
audiométers

IEC 60645-3:2007," Electroacoustics — Audiometric equipment — Part 3: Test signals |of short
duration

ISO 389 (all parts), Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equinpment

ISO/IEC Guide 98-3,

uncertainty in measurement (GUM:1995)

3 Terms and definitions

For the

3.1

purposes of this document, the following terms and definitions apply.

auditory evoked potentials

AEP

Uncertainty of measurement — Part 3: Guide to the expression of

electric potentials which can be evoked by acoustic or vibratory stimulation of the auditory
system and recorded by means of electrodes
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response audiometry

for recording the AEPs

auditory brainstem response

ABR

transient AEPs generated in the inner ear, the auditory nerve and the brainstem after
stimulation of the ear with an acoustic or vibratory force stimulus of short duration

NOTE A method for recording the ABRs is also known as BERA (brainstem electric response audiometry).

3.4
automa
AABR
automa

ed auditory brainstem response

ic detection of auditory brainstem responses

4 Requirements for specific instruments

Two different types of ERA instrument are specified by the{requirements for minimum

mandat
their pre

bry functions (see Table 1). Other functions are not precluded. The two types
sumed primary application (diagnostic/clinical and/creening).

Table 1 — Instrumentation.requirements

elate to

Type

Feature

1

Diagnostic/clinical

2

Screening

Stimulu

B

Stimulus

according to IEC 60645-3

Adjustal

le stimulus level, level control

Contra-l

hteral masking facility

Signal g

rocessing

Artefact

rejection

User adj

ustable averaging

Automat

c responsé detection

Presentption.of.results

Display

bf. re’sult

Display of PASS/REFER

Display of a quality measure

Documentation

Display, internal/external storage, and export of
test results/parameters

' If a different test signal is used, it shall be described by the manufacturer.

2 Usually a white noise signal is used for contra-lateral masking.
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5 General specifications

5.1 Measuring system

5.1.1

Units of measurement

Sl units or derived Sl units shall be used. The units of measurement shall be indicated.

5.1.2

Measurement range

The minimum measurement ranges for AEP shall be from 10 nV to 2 pV for instruments of

Type 1.

5.1.3

The tim

NOTE T
limit is gi

5.2 Stimulus system

5.2.1
Specific

10 of If
below.

5.2.2
5.2.21

The gemeral properties and temporal .characteristics of the stimulus signal are spe
45-3. Other stimulus types shall be specified by the manufacturer, if applicablg.

IEC 606

5.2.2.2

The ma

5.2.2.3

For inst
to 80d
manufa

Time resolution

p resolution shall be 0,1 ms or better for instruments of Type 1.

he minimum time resolution is determined by the sampling rate of the device.\Fhe amplitude
en by the internal noise.

General requirements

FC 60645-1:2001, and Clause 5 of IEC 60645-8:2007 with the exceptions

Stimulus types

General

Masking signal

nufacturer shall provide the frequency characteristics and levels of the masking

Stimulustlevels

ruments(of*Type 1, stimulus levels shall cover a hearing level range of at lea
B. For—instruments of Type 2, the stimulus level range shall be specified
Cturer.

accuracy

ations for the stimulus system are as given in the televant parts of Clausesji, 8 and

pecified

cified in

signal.

5t 30 dB
by the

53 T

5.3.1

est quality assuring system

Recording conditions

A facility for checking the test conditions shall be provided, for example, by checking the
electrical impedance between the electrodes.

The system shall be able to improve the initial signal-to-noise ratio by at least 30 dB in the
relevant frequency range, for example, by an averaging procedure.

An artefact rejection system shall be provided.
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5.3.2 Response detection

If an algorithm is used for automatic detection (mandatory for Type 2 instruments), its
statistical significance shall be validated by the manufacturer.

5.3.3 Quality estimates

The efficiency of the method used for estimation of residual noise shall be documented by the
manufacturer.

5.3.4 Reference values

Refere ree values

are usefl, these data shall be validated a

5.4 Presentation of results
All releyant information concerning stimulus, recording conditions and results according to

Table 2|shall be stored and be available on demand. The information-shall be presgnted on
display pf the instrument and/or as paper printout.

Table 2 — Documentation of test conditions, parameters and results

Type
1 2
Diagnostic/clinical Screening

Stimuluq level X X
Contra-lpteral masking X
Test cor{ditions’ X
Number|of rejected and accepted records X
Artefact|rejection limit X
Graphic|display of full result X
Display pf PASS/REFER X
Test qudlity X
' For example, artefacts during’test, EEG level, electrode impedance, etc.

6 Demonstration of conformity with specifications

6.1 General

The following procedures shall be used for ensuring that an instrument meets the
specifications given in this part of IEC 60645.

6.2 Signal-to-noise ratio improvement

The improvement of the signal-to-noise ratio by at least 30 dB in the relevant frequency range
shall be verified by a suitable procedure as specified by the manufacturer.

6.3 Maximum permitted expanded uncertainty of measurements Uy, ax

Table 3 specifies the maximum permitted expanded uncertainty U, ,, calculated with a
coverage factor of £k = 2 to give a level of confidence of approximately 95 %, associated with
the measurements undertaken in this part of IEC 60645, according to ISO/IEC Guide 98-3.
One set of values for Uy ax is given for basic type approval measurements.
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The expanded uncertainties of measurements given in Table 3 are the maximum permitted for
demonstration of conformance to the requirements of this 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 part of IEC 60645.

Table 3 — Values of U for basic measurements

max
Measured Relevant Basic
quantity subclause number U axlk =2)
Measurement range 5.1.2 3 nVv
Time resqtution 5713 6;63s)
Stimulus |evels 5.2.2.3 1,0 dB
Signal-to{noise ratio 5.3.1 1,0 dB
Temperature 7.5.3 0,5°C
Relative humidity 7.5.3 5%
Ambient pressure 7.5.3 0,1 kPa

7 General requirements

7.1 Marking

The insfrument shall be marked according to the fequirements of 15.1 of IEC 60645-1:2001.

7.2 Ipstruction manual
An instrpction manual shall be suppliedywith each instrument. In this manual the manuyfacturer
shall specify all characteristics as required by this standard and by the relevant statements of

15.2 of |EC 60645-1:2001, as well(as the efficiency and supporting evidence for the validation
of the s¢reening algorithm, e.g{(the PASS/REFER criteria.

7.3  Spafety requirements
7.3.1 General

Instruments shathéonform to IEC safety requirements specified in IEC 60601-1.

7.3.2 Immunity to power and radiofrequency fields

During, and as a result of, any EMC immunity testing under the EMC tiest conditions, the
unwanted sound from any transducer shall not exceed a hearing level of 80 dB. Subclause
13.3 of IEC 60645-1 gives methods for showing conformity.

7.4 Warm-up time

The maximum warm-up time shall be specified by the manufacturer and shall not exceed
10 min when the unit has been stored at room temperature. The performance requirements of
this standard shall be met after the started warm-up time has elapsed and after any setting-up
adjustments have been carried out in the manner prescribed by the manufacturer.
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7.5 Voltage supply variation and environmental conditions

7.5.1

Mains operation

The specifications shall be met when any long-term deviation in any supply voltage or mains
frequency in combination is least favourable within the limits of £ 10 % supply voltage or
+ 5 % mains frequency. When any short-term line variation has occurred that affects the
performance of the instrument, the instrument shall revert to a mode that will not endanger

the subj

7.5.2

The ma

ect under test, nor yield invalid results.

Battery operation

nufacturer shall state the limits of battery voltages within which the specificati

n shall

be met,
voltage

7.5.3
The spe

+35 °C,
98 kPa

8 Rol

The foll

e stim
e reco

NOTE A

and a suitable indicator shall be provided to inform the operator that the
is within the limits for correct performance.

Environmental conditions
cifications shall be met for all combinations of temperature withinythe range +

relative humidity within the range 30 % to 90 % and static pressure within th
0 104 kPa.

itine calibration

bwing parameters shall be verified at regular intervals:

Lilus characteristics;

rding system characteristics.

typical regular time interval for routine calibration is 12 months.

battery

15 °C to
e range
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ELECTROACOUSTI,QUE -
EQUIPEMENTS AUDIOMETRIQUES -

Partie 7: Instruments pour la mesure
des réponses du tronc cérébral a une stimulation auditive

AVANT-PROPQS

La Cpmmission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale del\nor
compg¢sée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de |a CEl).
pour pbjet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de nopmalisation

domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl - entre autres activités > ‘publie de|

nalisation
La CEIl a
dans les
5 Normes

internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accegsibles au

public| (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Tout(comité national

de la CEI

intéregsé par le sujet traité peut prendre part a ces travaux préliminaires. Des ‘oerganismes interpationaux,
gouvefnementaux ou non gouvernementaux, opérant en relation avec la CEl \participent également a cette

élabotation. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de jNormalisation (ISO),
conditjons fixées par accord entre les deux organisations.

Les decisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions teéhniques représentent, dans
du popsible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné’ que les Comités nationaux
intéregsés sont représentés dans chaque comité d’ études.

Les Ppblications de la CEIl se présentent sous la forme de reContmandations internationales et son

selon des

a mesure
de la CEI

t agréées

commeg telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les«gfforts 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 re

de I'éyentuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

ponsable

Dans |e but d'encourager I'uniformité internationale, ies ‘Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesule possible, a appliquer de fagon transparénte les Publications de la CEl dans leurs publications
nationfales et régionales. Toutes divergences centre toutes Publications de la CEIl et toutes publications

nationales ou régionales correspondantes doivent'étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEl n’a prévu aucune procédure de(_marquage valant indication d’approbation et n'engag
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

Tous les utilisateurs doivent s'assurengu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publica

Aucune responsabilité ne doit, étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxi

mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et deg

nationaux de la CEI, pour tout'préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de
dommfage de quelque nature’ que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compri
de judtice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la
toute putre Publicationde la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

L'atteption est attir€e sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pu

référepcées est\obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’ attdntion”est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peu
|’ objeft de “droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre teg

responpsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existen

P pas sa

tion.

iaires ou
Comités
out autre
b les frais
CEl ou de

blications

vent faire
nue pour
ce.

La Norme internationale CEIlI 60645-7 a été établie par le comité d’études 29 de la CELl:
Electroacoustique.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
29/674/FDIS 29/682/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.
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La liste de toutes les parties de la série CEl 60645, dont le titre général est Electroacoustique
— Equipements audiométriques, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

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

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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INTRODUCTION

Les développements dans le domaine de la mesure de l'audition a des fins de diagnostic ont
permis la conception de différents instruments pour I’évaluation audiologique des potentiels
évoqués du systéme d’audition humain qui peuvent étre évoqués par des signaux acoustiques
ou vibratoires ayant différentes caractéristiques spectrales et temporelles. L’utilisation
pratique de tels instruments concerne la mesure de ces potentiels électriques et leur
séparation des signaux électriques provenant d’autres sources physiologiques ou artificielles.
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ELECTROACOUSTIQUE -
EQUIPEMENTS AUDIOMETRIQUES -

Partie 7: Instruments pour la mesure
des réponses du tronc cérébral a une stimulation auditive

1 Domaine d'application

La prédente partie de la CEIlI 60645 s’applique aux instruments congus pour (a
audiologique des potentiels évoqués de l'oreille interne, du nerf auditif et du troh¢q
évoqués par des stimuli acoustiques et/ou vibratoires de courte durée. La présente p
la CEl 40645 définit les caractéristiques qui doivent étre spécifiées par le fabricant,
les exigences de performances pour deux types d’instrument, le dépistagelef le diagn
spécifie|les fonctions a prévoir sur ces deux types.

La présente partie de la CElI 60645 est destinée a assurer que l€s mesures réalisé
des conditions d’essai comparables avec différents instruments “conformes a la g
norme geront cohérentes. La présente partie de la CEl 60645 n’est pas destinée a |
développement ou l'ajout de nouvelles caractéristiques niv a décourager les ap
innovantes.

L’applicption de stimuli électriques pour des usages.particuliers n’entre pas dans le ¢
d’applicption de la présente norme.

2 Reéflérences normatives

Les dotuments de référence suivants sont indispensables pour I'application du
document. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les réf
non datges, la derniére édition dusdocument de référence s'applique (y compris les é
amendements).

CEI 60601-1, Appareils_electromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la ség
base et|les performances essentielles

CEIl 60645-1:20045. Electroacoustique — Appareils d’audiologie — Partie 1: Audiometres

CEI 60645-3:2007, Electroacoustique — Equipements audiométriques — Partie 3:

mesure
érébral,
artie de
spécifie
pstic, et

bs dans
résente
miter le
proches

omaine

présent
grences
entuels

urité de

tonaux

Signaux

d’essai peeourte durée

ISO 389 (toutes les parties), Acoustique — Zéro de référence pour I'étalonnage d’équipements

audiométriques

Guide ISO/CEI 98-3, Incertitude de mesure — Partie 3 :Guide pour I'expression de l'incertitude

de mesure (GUM :1995)

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.
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3.1

potentiels évoqués auditifs

AEP (en anglais Auditory Evoked Potentials)

potentiels électriques qui peuvent étre évoqués par une stimulation acoustique ou vibratoire
du systéme auditif et qui sont enregistrés au moyen d’électrodes

3.2

audiométrie de réponse électrique

ERA (en anglais Electric Response Audiometry)
méthode d’enregistrement des AEP

3.3
réponsj du tronc cérébral a une stimulation auditive

ABR (en anglais Auditory Brainstem Response)
AEP trdnsitoires générés dans l'oreille interne, le nerf auditif et le tronc cérébral aprés une
stimulatjon de I'oreille par un stimulus acoustique ou une force vibratoire de courte dufée

NOTE Upne méthode pour I'’enregistrement des ABR est également connue sous I'abréviation BERA (aydiométrie
des réponses du tronc cérébral a des stimulations électriques, en anglais Brainstem Electric Response
Audiometty).

3.4
répons¢ automatisée du tronc cérébral a une stimulation auditive

AABR (en anglais Automated Auditory Brainstem Response)

détection automatique des réponses du tronc cérébral a yune stimulation auditive

bnctions
bs deux
hique et
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Tableau 1 — Exigences pour I'instrumentation

Type
1 2
Caractéristique Diagnostic/utilisation Dépistage
clinique

Stimulus
Stimulus selon la CEI 60645-3 X X!
Niveau de stimulus, commande de niveau réglables X
Dispositif de masque controlatéral x*
Traitement de signal
Rejet d’grtéfact X X
Moyennage réglable par I'utilisateur X
Détectioh de réponse automatique X
Présentption des résultats
Affichagp du résultat X
Affichagp SATISFAISANT/CONSULTATION A X
PREVOIR
Affichagp de la qualité d'une mesure X
Documgntation
Affichagp, stockage interne/externe et exportation X
des résyltats d’essai/parametres
' Si un dignal d’essai différent est utilisé, il doit &tre décrit @ar le fabricant.
2 Généralement, un signal de bruit blanc est utilisé pour le masquage controlatéral.

5 Specifications générales

5.1 Slystéme de mesure
5.1.1 Unités de mesure

Les unifés a utiliser sonf les unités Sl ou les unités dérivées. Les unités de mesure|doivent
étre ind|quées.

5.1.2 Plage\de mesure

Les plages’de mesure minimales pour les AEP doivent étre comprises entre 10 nV et 2 uVv

pour lesHrstraments—du—Fype—t-

5.1.3 Résolution temporelle

La résolution temporelle doit étre de 0,1 ms ou mieux pour les instruments de Type 1.

NOTE La résolution temporelle minimale est déterminée par le taux d’échantillonnage du dispositif. La limite
d'exactitude d’amplitude est donnée par le bruit interne.

5.2 Systéme de stimulus
5.2.1 Exigences générales

Les spécifications pour le systéme de stimulus sont telles que données dans les parties
applicables des Articles 6, 8 et 10 de la CEI 60645-1:2001 et de [I'Article 5 de la
CEI 60645-3:2007 avec les exceptions spécifiées ci-dessous.
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5.2.2 Types de stimulus
5.2.2.1 Généralités
Les propriétés générales et les caractéristiques temporelles du signal de stimulus sont

spécifiees dans la CEl 60645-3. Les autres types de stimulus doivent étre spécifiés par le
fabricant, si cela est applicable.

5.2.2.2 Signal de masquage

Le fabricant doit fournir les caractéristiques de fréquences et les niveaux du signal de
masquage.

5.2.2.3 Niveaux de stimulus
Pour leg instruments de Type 1, les niveaux de stimulus doivent couvrir une plage de niveau

d’audition allant au moins de 30 dB a 80 dB. Pour les instruments de Type 2, la glage de
niveau de stimulus doit étre spécifiée par le fabricant.

5.3 Systéme pour assurer la qualité des essais
5.3.1 Conditions d’enregistrement

Un disgositif doit étre fourni pour vérifier les conditions,d'essai, par exemple en périfiant
I'impéddnce électrique entre les électrodes.

Le systé¢me doit étre capable d’améliorer le rapport signal a bruit initial d’au moins 30 @B dans
la plage| des fréquences applicables par exemple par'une procédure de moyennage.

Un systéme de rejet artéfact doit étre fourni.

5.3.2 Détection de la réponse

Si un algorithme est utilisé pourda~détection automatique (ce qui est obligatoire pour les
instruments du Type 2), sa signification statistique doit étre validée par le fabricant.

5.3.3 Estimations de la-qualité

L’efficagité de la méthode utilisée pour I’'estimation du bruit résiduel doit é&tre documentée par
le fabrigant.

5.34 Valeurs de référence

Les val¢ursdu seuil d’audition de référence sont données dans la série ISO 389. Si d’autres
valeurs %rmmmmm i ; i i s par le

fabricant.

5.4 Présentation des résultats

Toutes les informations pertinentes concernant le stimulus, les conditions d’enregistrement et
les résultats selon le Tableau 2 doivent étre enregistrées et étre disponibles sur demande.
Les informations doivent étre affichées sur I'écran de l'instrument et/ou imprimées sur papier.
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Tableau 2 — Documentation concernant les conditions,
les parameétres et les résultats d’essai

El:2009

Type
1 2
Diagnostic/utilisation Dépistage
clinique

Niveau de stimulus X X
Masquage contralatéral X
Conditions d’essai’ X
Nombre [*enregistrementsrejetés—etacceptés X
Limite dg rejet d’artéfact X
Affichage graphique du résultat complet X
Affichage SATISFAISANT/CONSULTATION A X
PREVOIR
Qualité ¢I’essai X
' Par dgxemple artéfacts pendant I'essai, niveau EEG, impédance de I'électrode,. ete.

6 Démonstration de conformité aux spécifications

6.1 G

Les pro
spécific

6.2 Amélioration du rapport signal sur;bruit

L’amélid

fabrica

6.3 Incertitude de mesure élargie maximale autorisée U ax

Le Tabl
d'élargis
associé
Guide

fondam

énéralités

cédures suivantes doivent étre utilisées pour assurer qu'un instrument satis
ations données dans la présente partie dé’la CEl 60645.

t.

bau 3 spécifie('inCertitude élargie maximale autorisée Uy,ax Calculée avec un
sement £ =.2\afin de donner un niveau de confiance approximativement égal

entales.d’approbation de types.

H e (] ra H (] (] e ('l 1 el lol 2 ol 1
LeS INcCertrituues Ciaryics uc 1mesurcs UuTiets Udits 1€ TdDIedU o SUITUTES VJAITUTl s 1T1d

fait aux

ration du rapport signal sur druit d’au moins 30 dB dans la plage de fréquences
concerrr]ée doit étre vérifiée par une” procédure adaptée comme cela est spécifig

par le

facteur
a 95 %,

b aux mesures effectuées dans la présente partie de la CEIl 60645, conformément au
SO/CEl_198-3. Un ensemble de valeurs Upgx est donné pour les 1nesures

ximales

autorisées pour la démonstration de conformité aux exigences de la présente norme. Si
I'incertitude élargie réelle d’'une mesure réalisée par le laboratoire d'essai dépasse la valeur
maximale autorisée du Tableau 3, la mesure ne doit pas étre utilisée pour démontrer la

conform

ité aux exigences de la présente partie de la CEl 60645.
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