This is a preview - click here to buy the full publication

IEC 60645-1

Edition 3.0 2012-02

INTERNATIONAL
STANDARD

NORME
INTERNATIONALE

9

INTERNATIONAL
ELECTROTECHNICAL
COMMISSION

COMMISSION
ELECTROTECHNIQUE

INTERNATIONALE PRICE CODE V
CODE PRIX

ICS 17.140.50 ISBN 978-2-88912-915-7

Warning! Make sure that you obtained this publication from an authorized distributor.
Attention! Veuillez vous assurer que vous avez obtenu cette publication via un distributeur agréé.

® Registered trademark of the International Electrotechnical Commission
Marque déposée de la Commission Electrotechnique Internationale


https://webstore.iec.ch/publication/2771&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

-2- 60645-1 © IEC:2012
CONTENTS
O T O I S 5
LN I 75 16 L@ N 1 ] S 7
LS ToTo] o 1 PPN 8
2 NOMMALIVE FEIEIENCES ..o e 8
3 Terms and definitioNs ... 9
4 Requirements for specific types of fixed frequency audiometer..............c.ccoeiiiiiiiiinnnnn.. 12
B GEnEral FEQUITEM NS oo
5.1 General safety requirements
5.2 Acoustic safety requirements
5.3 Environmental conditions ... A
54 Warm-up time . ... NG e e
5.5 Power supply variation ... N R e
5.5.1 Interruption of power supply
5.5.2 Mains operation......ccccooiiiiiiiiii e TG e e N
5.5.3 Battery operation ... e N e
5.5.4 Other power supplies
5.6 Electromagnetic compatibili
5.7 Unwanted sound .................N 02
5.7.1
5.7.2
5.7.4 Unw
5.8
5.9 Interfa
6 Test signals
6.1
6.2
6.3 )
B.3. 1 SIgNaAIS oot 17
6.3.2  FreqUENCY FESPONSE . e iitieee et e e e e e e e e e e e e eans 17
6.3.3 Electrical sensSitivity ......oouiii 18
6.3.4 Reference level for external signal source ..........ccoccoviiiiiiiiininin e 18
6.3.5 Operator to subject speech communication ...l 18
6.3.6 Subject to operator speech communication...............ccooiiiiiiiiiiiiinie 18
6.4 MaSKING SOUND ....oiiiiii ettt 18
B.4.1  GENEIAl it e 18
6.4.2  Narrow-band NOISE .......c.iiiiii e 18
6.4.3 Other masking SOUNG.........couniiiiiii e 20
A I = 0 F- o [V o= S PP 20
A I B/ TR0 B = L g =T LU (o= = PP 20

T.2  HEAADANA. ... e e s 20


https://webstore.iec.ch/publication/2771&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

60645-1 © IEC:2012 -3-
4 T I 1 U o 1= o 1= 1 (= 20
8 SHgNal 1€Vl CONTIOL ... it e 20
Bt MK oot 20
8.2  SIgNal INAICATOr . .uiieii e 20
8.3 Accuracy of sound pressure level and vibratory force level...............coooon. 21
8.4  Hearing level CONIOl . ... e 21
8.4.1 Manual audiometers .......ooeii 21
8.4.2 Automatic-recording audiometers ..o 21
8.4.3  AccUuracy of CONTrOl......oouiiiii e
8.5  Masking level CONTrOl.... ..o
8.5.1  General ..cooouiiiiii e e
8.5.2 Masking level ... o T e N
8.5.3 Accuracy of masking levels
8.5.4 Masking level range........coooiiiiiiiiii e e e NN e N e N e e
8.6 Tone SWItChING «..uiiuiiiii e e DR e e N e e e e e
8.6.1 Tone switch for manual audiometers ...« ... o5 NN ee s N
8.6.2 On/off ratio for manual audiometers. s N N G
8.6.3 Rise/fall times for manual audiometers
8.6.4 Automatic pulsed presentation . \....2. /..
8.6.5 i
8.6.6
9 Reference tone
9.1
9.2
9.3
10 Calibrati
11 Elec
12 Audiogram or
13 Test requirements\to demonstrate conformity ... 27

1 0 T €= o =T = | S 27
13.2 Environmental conditions and power supply variation .............ccooooiiiiiiiiiininnenn. 27
13.3 Electromagnetic compatibility ..o 27
13.4 Unwanted SOUNG ... et 28
13.4.1 Unwanted sound from an €arphone ...........cccooiiiiiiiiiiie e 28
13.4.2 Unwanted sound from a bone vibrator ... 28
13.4.3 Unwanted sound radiated by an audiometer ..............coooiiiiiiiiiii 29
13.5 Total harmonic distortion of test signals ... 29
13,6 SIgNal @CCUTACY . et e e et et et et e ea e 29
13.6.1 Accuracy of sound pressure level and vibratory force level........................ 29
13.6.2 Accuracy of hearing level control ..., 29
13.7 MaSKING SOUNG ...oiiiii e et e e e e e e et e et e e et e e et e aeanenas 29
13.7.1 Narrow-band NOISE .. ..o e 29

13.7.2 MaSKiNG IEVEI ..oeiie e 30


https://webstore.iec.ch/publication/2771&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

-4 - 60645-1 © IEC:2012

13.8 Headbands . ... e 30
(S T < T T 7= o 1Y - | PP 30

13.8.2 Supra-aural and circumaural earphone headband.........................oll 30

13.8.3 Bone vibrator headband ... 30

14 Maximum permitted expanded uncertainty of measurements U 5 ........cooooeeeeieennn. 30
15 Marking and instruction manual ..o 31
LS B 1V =T 4 o T PP PPPRRN 31
15.2 INStruction ManUal.... ... 31

(271 oY [ 1o =T o] 1 VPPN 33

Figure 1 — Rise/fall envelope of test tones .........coooviiiiiiii i

Table 1 — Minimum facilities for fixed-frequency audiometers........... ....\...

Table 2 — Minimum number of frequencies to be provided and f
values of hearing level for fixed frequency audiometers ...... /. v h e N e

sound pressure spectrum density lev
frequency of the band .....................o 0G0

Table 6 — Reference standards for obt

Table 8 — Values of U,

9,

ax


https://webstore.iec.ch/publication/2771&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

60645-1 © IEC:2012 -5-

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 1: Equipment for pure-tone audiometry

FOREWORD

all national electrotechnical committees (IEC National Committees). to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the el ic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Staridards i pecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guide as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; ational Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. ional amehtal and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate i ation. collaborates closely

agreement between the two organizations.

The formal decisions or agreements of IEC on technical mat 8 e y possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since e i i Has representation from all
interested IEC National Committees.

Publications is accurate, IEC cannot be held responsible in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

transparently to the maximun i ' 4l and regional publications. Any divergence
between any IEC Publicatiot S regional publication shall be clearly indicated in

IEC itself does not provid z i nity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, i ) € o0 IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried@ - arti i

All users should ensure edition of this publication

, employees, servants or agents including individual experts and
EC National Committees for any personal injury, property damage or
2 r, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and

cation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

International Standard IEC 60645-1 has been prepared by IEC technical committee 29:
Electroacoustics.

This third edition cancels and replaces the second edition, published in 2001, and
IEC 60645-4 published in 1994. It constitutes an editorial revision.

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

FDIS Report on voting
29/754/FDIS 29/757/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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A list of all parts of the IEC 60645 series can be found, under the general title
Electroacoustics, on the IEC website.

Future standard in this series will carry the new general title as cited above. Titles of existing
standards in this series will be updated at the time of the next edition.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the stability 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.

@%
S
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INTRODUCTION

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

This standard describes equipment which is designed for the measurement of hearing in the
frequency range from 125 Hz to 16 000 Hz.

The test requirements to demonstrate conformity are now
to the specifications in this standard is demonstrated onl
extended by the actual expanded uncertainty of measut

edition of IEC 60645-1,
while the tolerances as applicable to the testi eter are increased by U,

audiometry
IEC 60645-2, Audiome

IEC 60645-3, Electr LS netric equipment — Part 3: Test signals of short
duration

IEC 60645-4 1 { t 4: Equipment for extended high-frequency audiometry

IEC 60645-6, Electrdacoustics — Audiometric equipment — Part 6: Instruments for the
measurement of otoacoustic emissions

IEC 60645-7, Electroacoustics — Audiometric equipment — Part 7: Instruments for the
measurement of auditory brainstem responses
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ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 1: Equipment for pure-tone audiometry

1 Scope

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

The object of this standard is to ensure:

performed with different audiometers which
substantially the same results;

tandard shall give

b) that the results obtained represent a valid co e hearing of the ear
tested and the reference threshold of hearing

c) that audiometers are classified &
according to the mode of operation
functions they test.

test signals they generate,
lexity of the range of auditory

The following documents N 3 normatively referenced in this document and
are indispensableg for its i d references, only the edition cited applies. For
undated refere S, the referenced document (including any

for the calibration of supra-aural earphones used in audiometry

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

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

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

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

IEC 60645-2, Audiometers — Part 2: Equipment for speech audiometry
IEC 61672-1, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications
ISO 266, Acoustics — Preferred frequencies

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

ISO 389-4:1994, Acoustics — Reference zero for the ¢
Part 4: Reference levels for narrow-band masking hoise

ISO 389-8, Acou
Reference equi

earphones

conduction audiome

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

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

ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS AUDIOMETRIQUES -

Partie 1: Appareils pour I'audiométrie tonale

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation e normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de. la CEl). La CEl a

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questiofis de norm dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autré ivités —\publie des, Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques gsibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la C rélab oratiQn es confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé p participer. Les
organlsatlons internationales, gouvernementales et non gouvernem , participent

s'assure de I'exactitude du contenu technique ublicati ; la ne peut pas etre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interp i

fournissent des setvice , dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de . d'aucun des services effectués par les organismes de
certification indé

Tous les utilisateur: i 3 qui gnt en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité n i impatée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, 5 Se ) rticuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux dg préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre

L’attention est attirée’sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme Internationale CEI 60645-1 a été établie par le comité d'études 29 de la CEl:
Electroacoustique.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxieme édition parue en 2001, et la
CEI 60645-4 parue en 1994. Elle constitue une révision éditoriale.
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
29/754/FDIS 29/757/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.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60645, présentées sous—~le titre général
Electroacoustique, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "
relatives a la publication recherchée. A cette date, Iz

* reconduite,
* supprimée,
* remplacée par une édition révisée, o

@@
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INTRODUCTION

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

La présente norme décrit des appareils qui sont congus pour mesurer l'audition dans un

domaine de fréquence compris entre 125 Hz et 16 000 Hz.

En raison de la publication ultérieure des autres parties de la C st a présent
pas fait référence, dans la partie 1, a l'utilisation de bruit a large hande asquage
Les exigences concernant les bruits de masquage a large/ bz pporteht a leur

Les exigences d’essai destinées a montrer la co présent spécifiées
indépendamment. La conformité avec les spécification HE Norme est vérifiée
seulement lorsque le résultat d'une mesure, aug e : i itdde élargie réelle de
mesure du laboratoire d'essai se tient Iememe t ori olérances spécifiées dans

la présente Norme. Les tolérances qdi so onstructeur d’un audiométre
sont essentiellement les mémes que dans la premiére édition de la
CEI 60645-1, alors que les tolérances qui bles—pour I'essai de I'audiométre sont
augmentées de la valeur U, par rdapport a cel i sont données dans la précédente
édition

CEl 60645-1, Electro 1 £ iIs audiométriques — Partie 1: Appareils pour
I'audiométrie tona

fréquences eleve &

CEI 60645-5, Electroacoustique — Appareillage audiométrique — Partie 5: Instruments pour la
mesure de I'impédance ou de I'admittance aurale (impédancemetres ou admittancemeétres)

CEl 60645-6, Electroacoustique — Equipements audiométriques — Partie 6: Instruments pour
la mesure des émissions otoacoustiques

CEl 60645-7, Electroacoustique — Equipements audiométriques — Partie 7: Instruments pour
la mesure des réponses du tronc cérébral a une stimulation auditive
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ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS AUDIOMETRIQUES -

Partie 1: Appareils pour 'audiométrie tonale

1 Domaine d’application

La présente partie de la CEI 60645 spécifie des exigences générales applicables aux
audiométres et des exigences particuliéres applicables aux audiométres /1 congus pour
la détermination des seuils d'audition, par rapport aux seuils d'audition™& moyen de
méthodes d'essai psychoacoustiques.

L’objet de la présente norme est de s’assurer:

c) que les audiomeétres sont classé
produisent, a leur mode de fonctio
auditives qu'ils peuvent examiner.

The following documents N 3 normatively referenced in this document and

are indispensableg’for i d references, only the edition cited applies. For
undated refere S, the referenced document (including any
amendments) applies

CEIl 60268-3, Equij téemes électroacoustiques — Partie 3: Amplificateurs

CEIl 603138 = acoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Partie 1:
Simulaté j ]

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

CEl 60318-4, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Partie 4:
Simulateur d’oreille occluse pour la mesure des écouteurs couplés a l'oreille par des embouts

CEIl 60318-5, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Partie 5:
Coupleur de 2 cm3 pour la mesure des appareils de correction auditive et des écouteurs
couplés a l'oreille par des embouts

CEI 60318-6, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Partie 6:
Coupleur mécanique destiné a la mesure des ossivibrateurs

CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Partie1: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles
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CEI 60601-1-2, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

CEI 60645-2, Audiometres — Partie 2: Appareils pour I'audiométrie vocale
CEIl 61672-1, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1: Spécifications
ISO 266, Acoustique — Fréquences normales

ISO 389-1, Acoustique — Zéro de référence pour I'étalonnage d' equ1pements audiométriques —
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Partie 3 vaeaux de référence équivalents de force
et les ossivibrateurs
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champ acoustique avec des sons purs et des bruits a bande étroite comme signaux d’essai
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