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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 6: Instruments for the measurement
of otoacoustic emissions

Technjical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter_referred to
idation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee
subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiohal,;” governmental

IEC Plublications have the form of recommendations for interfational use and are accepted by IEQ
Comnyittees in that sense. While all reasonable efforts are«made to ensure that the technical contg
Publigations 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 PU
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 .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 IEC or its’directors, employees, servants or agents including individual eXx
rs 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
expenkes arising out of.the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
Publidations.

Attentjon is drawn,to;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. lEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
29/673/FDIS 29/681/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 otoacoustic emissions of the human ear evoked by
acoustic test signals having different spectral and temporal characteristics.

The practical use of such instruments concerns the measurement of sound energy emitted by
the inner ear and its separation from sounds emerging from other physiological or artificial
sources.
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ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 6: Instruments for the measurement
of otoacoustic emissions

1 Scope

This pafrt of IEC 60645 applies to instruments designed primarily for the measurement of
otoacoustic emissions in the human external acoustic meatus evoked by acodustic probe
pulses qr tones. This standard defines the characteristics to be specified by the'manufacturer,
lays dgwn performance specifications for two types of instruments? and -specifies the
functions to be provided on these types. This part of IEC 60645 describesi/methods of test to
be used for approval testing and guidance on methods for undertaking rgutine calibration.

The purpose of this part of IEC 60645 is to ensure that measurements made¢ under
comparable test conditions with different instruments complyifig, with the standard| will be
consistgnt. Instruments which provide a measurement function not specifically within the
scope df the standard shall still comply with any relevant requirements. This standafd is not
intended to restrict development or incorporation of~new features, nor to disgourage
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 @ny amendments) applies.

IEC 60318-4, Electroacoustics ~Simulators of human head and ear — Part 4: Occlyded-ear
simulatgr for the measurement'‘of earphones coupled to the ear by means of ear insertjs2

IEC 60318-5, Electroacdustics — Simulators of human head and ear — Part 5: 2 cm3|coupler
for the |measurement ‘off hearing aids and earphones coupled to the ear by mean$ of ear
inserts

IEC 60401-1,. Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basif safety
and essential performance

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

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

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

1 Screening and full diagnostics.

2 To be published.
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IEC 60645-3:2007, Electroacoustics — Audiometric equipment — Part 3: Test signals of short
duration

ISO/IEC Guide 98-3, Uncertainty of measurement — Part 3: Guide to the expression of
uncertainty in measurement (GUM:1995)

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

3.1

otoacoulistic emissions
OAE
general|term covering all types of acoustic signals generated in the inner earwhichl can be
recordefl in the external acoustic meatus

NOTE The spontaneous otoacoustic emissions (SOAE) and stimulus frequency otoacpustic emissions| (SFOAE)
which are|also a part of the otoacoustic emissions are not be covered by this standard(

3.2
transient-evoked otoacoustic emissions
TEOAE
acoustig¢ signals emitted by the inner ear after stimulation with™a stimulus of short duration

33
distortipn product otoacoustic emissions
DPOAE
acousti¢ signals generated in the inner ear during stimulation with two pure tones
(frequencies f; and f,, f; being the lower frequency)

NOTE The frequencies of the DPOAE are given by the formulas for distortions 3f,, 2f,-f,, 2f,-f;, 3f5, etc.

3.4
nominal test frequency
the freqpency for which a DPOAE measurement is reported

3.5
primary tones
pure torje stimuli used'to evoke DPOAEs

3.6
probe
part of thelinstrument, usually containing transducers, interfacing the instrument to the| ear

3.7
ear tip
device used to provide a seal between the probe and the external acoustic meatus

3.8
probe signal
acoustic signal that is emitted into the external auditory meatus by means of a probe

3.9

peak-to-peak equivalent sound pressure level

peSPL

r.m.s. value of a long-duration sinusoidal sound signal which, when compared under the same
test conditions with a short-duration output signal from the transducer under test, has the
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same peak-to-peak value (i.e., difference between the extreme positive and the extreme
negative values) as the short-duration signal

NOTE See IEC 60645-3:2007, Figure 2.
4 Requirements for specific instruments

Two different types of otoacoustic emission instrument are specified by the requirements for
minimum mandatory functions (see Table 1). Additional functions are not precluded. The two
types relate to their presumed primary application (screening and diagnostic/clinical).

Instrument types

1 Diagnostic/clinical: Adjustable stimulus and recording parameters, result~shown in a
graphical format

2 Scrgening: Automatic testing, automatic evaluation, results as pass/refer

Table 1 — Mandatory functions for otoacoustic emission(instruments

Type
1 2
Diagnostic/clinical Screening

Automatiq test X X
Manual tgst X
Presentatjon of results
Display of full result X
Display of PASS/REFER X
Display of a quality measure estimate X
Display of response significance X
Digital stqrage of full result X
Printout X

5 General specifications

5.1  Acoustic stimulus system

5.1.1 General requirements

Specifications for the acoustic stimulus system are as given in the relevant parts of Clauses
6, 8 and 10 of IEC 60645-1:2001 and Clause 5 of IEC 60645-3:2007 with the exceptions
specified below.

NOTE |If the instrument is designed to allow also the measurement of hearing thresholds, the full text of
IEC 60645-1:2001 should apply.

5.1.2 Stimulus types
5.1.21 General

The general properties and temporal characteristics of the acoustic stimulus signals are
specified within the following sections depending on the type of OAEs.



https://iecnorm.com/api/?name=9913deb6f32109291ed3965ecb2cf132

-10 - 60645-6 © IEC:2009

5.1.2.2 TEOAE

The full characteristics of the short-duration signal used for the measurements of TEOAEs
shall be specified by the manufacturer (i.e., as specified in IEC 60645-3:2007).

NOTE Series of clicks with different polarity and levels are often used, usually referred to as non-linear click
series. The specifications found in IEC 60645-3 are applicable to each single click in the series.

5.1.2.3 DPOAE

The stimulus signal used for the measurement of DPOAEs shall be composed of two primary
tones, f; and f,. The nominal test frequency normally refers to f;. If /5 is used as the nominal
test frequency, this shall be stated by the manufacturer. If additional test signals are used,
their ful["characteristics shall be specified by the manuiacturer.

5.1.3 Stimulus frequency range
5.1.3.1 General

The freqquency of the stimulus signals shall meet at least the requirements specifiefl in the
following subclauses depending on the type of OAEs.

5.1.3.2 TEOAE

The stifulus shall cover the range from 0,5 kHz to 4 kHz for Type 1 instruments jand the
range from 1,5 kHz to 3 kHz for Type 2 instruments.

5.1.3.3 DPOAE

For the measurement of DPOAEs, stimulus frequencies between 0,5 kHz and 8 kHz in|at least
three steps per octave shall be provided in instruments of Type 1 and at least two frequencies
between 1 kHz and 4 kHz for Type 2. Théifrequency ratio of the two primary tones ghall be
from 1:1,15 to 1:1,25. The actual frequencies shall not differ from their nominal vglues by
more than £1 %.

5.1.4 Stimulus level

5.1.4.1 General

in the following clauses depending on the type of OAEs. Its actual value within the fesidual

The soynd pressure level of the stimulus signals shall be variable within the ranges 1pecified
ear-canpl volume:shall be measured prior to each recording with the probe microphong.

5.1.4.2 TEOAE

The stimmutustevetstattprovide—therange from36dBpeSPLto 96dBpeSPtforimstruments
of Type 1 and from 60 dB peSPL to 80 dB peSPL for instruments of Type 2 as measured
according to IEC 60318-4 or IEC 60318-5.

5.1.4.3 DPOAE

The levels of the primary tones under test conditions shall not deviate from the nominal levels
by more than 1,5 dB.

The stimulus levels of the primary tones shall, as a minimum, be adjustable over the range
from 0 dB SPL to 70 dB SPL for instruments of Type 1 and from 50 dB SPL to 65 dB SPL for
instruments of Type 2 at all signal frequencies as measured in an occluded-ear simulator
according to IEC 60318-4 or in a reference coupler according to |IEC 60318-5. The level L,
of the primary tone with the lower frequency must be equal to or higher than L, but shall not
exceed 90 dB SPL.
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NOTE The levels should be optionally tested at regular intervals during data acquisition in instruments of Type 1.
5.1.5 Harmonic distortion

For DPOAE stimuli, the total harmonic distortion of the acoustic test signal shall be less than
0,1 %. The total cubic distortion due to non-linear interactions between the two primary tones
shall be less than 0,01 %.

NOTE No requirements are specified for TEOAE.

5.2 Test quality assuring system

5.2.1 General

The acqustic conditions in the ear canal shall be checked by the ear probe and)optionally
adapted automatically to a predefined waveform and level before starting data acquisition and
after its| completion. From the comparison of the initial and the final state, (stability shall be
derived

5.2.2 Test quality assurance

The following functions shall be available: ambient noise detection, leak detection, [blocked
probe dgtection.

5.2.3 Individual stimulus recordings

An osci|logram and a frequency spectrum of the stimulus recorded in the ear canal shall be
generated and stored for TEOAE results in Type 1‘instruments.

NOTE Apdditional intermediate oscillograms and spectra should be provided during the recording pfrocess in
instruments of Type 1.

5.3 Measuring system
5.3.1 Units of measurement

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

5.3.2 Measurement range

The minimum measurement range for OAE shall be from -20 dB SPL to +30 dB SPL.

5.3.3 Accuracy of measurement

The difference between indicated and actual sound pressure levels shall not exceed +3 dB for
frequentiesupto4kHzand+5dBfor igherfrequencies:

5.3.4 Frequency range

The frequency range shall be according to the applicable stimulus frequency range in 5.1.3.

5.3.5 Noise reduction

The ambient noise shall be reduced by at least 30 dB in the relevant frequency range when
measured in an occluded-ear simulator according to IEC 60318-4 or in a reference coupler
according to IEC 60318-5.
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Response detection

If an algorithm is used for automatic detection, the statistical significance of the algorithm
shall be validated by the manufacturer. During the measurement, a stimulus artefact rejection
system shall be used, and its characteristics shall be specified by the manufacturer.

5.3.7

Quality estimates

The method used for determination of the residual noise shall be described.

5.3.8 Normative values
If normative—values—are—used{e-g—Ffor—ecalibration PASS/REFER eriteria—the—souree—pf these
values ghall be stated in the instruction manual.
54 Presentation of results
541 General
All releyant information shall be stored and be available on demand.(Fhe information shall be
presented on display of the instrument and/or as paper printoaGt; The explanationy of the
relevan{ information is shown in Table 2.
Table 2 — Documentation of test conditions, parameters and results
Type
1 2
Diagnostic/clinical Screening
Stimulug level X
Recordeld OAEs X
Number|of artefacts X
Artefact|rejection limit X
Graphic|display of full result a X
Display pf PASS/REFER X
Residual noise estimate X
OAE to poise ratio X
a Oscillogram (TEOAE)-and/or frequency spectrum (TEOAE and DPOAE), respectively.
5.4.2 Primary results
5.4.2.1 Presentation

Averaged signal, estimated residual noise and total signal (OAE and noise) separately.

5.4.2.2

TEOAE

Time domain (oscillogram).

5.4.2.3

DPOAE

Frequency domain (spectrum).
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5.4.3
5.4.3.1

Secondary results

TEOAE

Time slices and frequency ranges, estimated true level (noise correction), cross correlation
(reproducibility).

5.4.3.2

DPOAE

Estimated true level (corrected for noise), signal-to-noise ratio.

6 Demonstration of conformity with specifications

6.1 G

eneral

The following procedures shall be used for ensuring that an instrument mefts the

specific

btions given in this part of IEC 60645. Guidelines for routine calibratjon are d

in Clauge 9.

6.2 Plrobe signal

6.2.1 Probe signal spectrum

The prgbe signal spectrum shall be measured by coupling the probe to an occlu
simulater or reference coupler according to IEC 60318-4 and IEC 60318-5, resp

scribed

ded-ear
bctively,

according to the instructions provided by the manufa¢turer. The ear simulator or coupler to be

used an

6.2.2

The sig
of an o
IEC 603

d the method of coupling shall be stated bycthe manufacturer.

Probe signal level and harmonic distortion

nal level and the harmonic distortion of the probe signal shall be measured by
ccluded-ear simulator according to IEC 60318-4 or a reference coupler acco

provided by the manufacturer.

6.3 Maximum permittediexpanded uncertainty of measurements Up,ax

Table 3

specifies the~maximum permitted expanded uncertainty U,,,, calculated

coverage factor of k= 2'to give a level of confidence of approximately 95 %, associa

the med
One setf

The exp

surements, undertaken in this part of IEC 60645, according to ISO/IEC Guig
of values\for U ax is given for basic type approval measurements.

anded uncertainties of measurements given in Table 3 are the maximum perm

means
rding to

18-5, to which the probe is,coupled with the ear tip placed according to instfuctions

with a

ted with

e 98-3.

itted for

demonsfration of conformance to the requirements of this part of IEC 60645. If th
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.

b actual
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Table 3 — Values of U,,,, for basic measurements

Measured Relevant Basic

quantity subclause number U axlk=2)
Stimulus levels 51.4.2,5.1.43 1,0 dB
Stimulus level deviation 5.1.4.3 0,4 dB
Frequency 5.1.3.2,5.1.3.3 0,5 %
Total harmonic distortion 5.1.5 0,05 %
Cubic distortion 5.1.5 0,005 %
Measurement range 532 1.0dB
Accurapy of measurement up to 4 kHz 5.3.3 0,7 dB
Accurapy of measurement higher than 4 kHz 5.3.3 1,2°dB
Noise rfeduction 5.3.5 1,0 dB
Temperature 7.6.3 0,5 °C
Relative humidity 7.6.3 5%
Ambient pressure 7.6.3 0,1 kPa

6.4 Function of the complete system
The furjction of the complete test system shall be proven by coupling the probg to an
occludefd-ear simulator according to IEC 60318-4. of a reference coupler accoifding to

IEC 60318-5, with the ear tip placed according\~to the instructions provided |by the
manufag¢turer and performing the test. No response‘shall be detected.

NOTE If|the test cannot be performed with the occluded-ear simulator or reference coupler specified gbove, the
manufactiyirer should provide the necessary informatjon*on how to perform the function test of the complete system.

7 General requirements

7.1 Marking

The insfrument shall be marked with the name of the manufacturer, the type as in Clause 4,
the model and its serial.aumber as well as the identification of the transducer(s) employed.

7.2 Instruction-manual

An instrpction.manual shall be supplied with each instrument. In this manual the manufacturer
shall spgcify all characteristics as required by this part of IEC 60645.

7.3 Safety requirements

Limitations of the applications shall be specified. Instruments shall conform to IEC safety
requirements specified in IEC 60601-1 and IEC 60601-1-4.

7.4 Immunity to power and radiofrequency fields

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

7.4.2 During, and as a result of any EMC immunity testing, under the EMC test conditions,
the unwanted sound from any air conduction transducer shall not exceed a hearing level
corresponding to 80 dB peSPL. The manufacturer shall state the settings of the instruments.
13.3 of IEC 60645-1:2001 gives methods for showing conformity.
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7.5 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 part of IEC 60645 shall be met after the stated warm-up time has elapsed and after any
setting-up adjustments have been carried out in the manner prescribed by the manufacturer.

7.6 Voltage supply variation and environmental conditions
7.6.1 Mains operation

The specifications shall be met when any long-term deviation in any supply voltage or mains
frequengy i ination i ithi imi 9 or +5 %
mains frequency. When any short-term line variation has occurred that affects the
performpnce of the instrument, the instrument shall revert to a mode that will pef)ephdanger
the subject under test, nor yield invalid results.

7.6.2 Battery operation
The mahufacturer shall state the limits of battery voltages within which-the specification shall

be met,|and a suitable indicator shall be provided to inform the operator whether thg battery
voltage fis within the limits for correct performance.

7.6.3 Environmental conditions
The spdcifications shall be met for all combinations oftemperature within the range +I5 °C to

+35 °C,|relative humidity within the range 30 % to 90.%, and static pressure within the range
98 kPa jo 104 kPa.

8 Additional characteristics to be specified by the manufacturer

Procedyres to measure the test qualitylaccording to 5.2.

9 Routine calibration

For Typg 1 instruments, the-following parameters shall be verified at regular intervals:

e stimplus characteristics;

e micrpphone response to test stimuli delivered by probe receivers.

NOTE A]typical regular time interval for routine calibration is 12 months.

These parameters shall be verified by coupling the probe to an occluded-ear simulator,
according to IEC 60318-4 or a reference coupler according to IEC 60318-5, with the ear tip
placed according to the instructions and reference values provided by the manufacturer.

For Type 2 instruments the parameters listed above should be verified as described for
Type 1 instruments.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

~ ELECTROACOUSTIQUE -
EQUIPEMENTS AUDIOMETRIQUES —

Partie 6: Instruments pour la mesure
des émissions otoacoustiques

AVANT-PROPQS

1) La Cpmmission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale del\norialisation
compg¢sée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de |a‘CEl). [La CEIl a
pour pbjet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de nopmalisation|dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl - entre autres activités ~-publie dep 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 fe 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 CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de yNormalisation (ISO), gelon des
conditjons fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les d¢cisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions tec¢hniques représentent, dans [a mesure
du popsible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné’ que les Comités nationaux de la CEI
intéregsés sont représentés dans chaque comité d’ études.

3) Les Ppublications de la CEl se présentent sous la forme de reCommandations internationales et sont 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 regponsable
de I'éyentuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dans |e but d'encourager I'uniformité internationale, ies ‘Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dars 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.

5) La CEI n’a prévu aucune procédure del_marquage valant indication d’approbation et n'engagp pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurengu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicafion.

7) Aucurle responsabilité ne doit, étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et deg Comités
nationaux de la CEI, pour toutpréjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de fout autre
dommfage de quelque nature’ que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compri§ les frais
de judtice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la €EIl ou de
toute putre Publicationde la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'attenption est atfir€e sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référepcées est\obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attgntionest attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl pedvent faire
I’ objeft de “droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responpsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existengce.

La Norme internationale CEIlI 60645-6 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
29/673/FDIS 29/681/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 évaluer les émissions otoacoustiques de
I'oreille humaine évoquées par des signaux acoustiques d’essai ayant différentes
caractéristiques spectrales et temporelles.

L’utilisation pratique de ces instruments concerne la mesure de I’énergie acoustique émise
par I'oreille interne et sa séparation des sons provenant d'autres sources physiologiques ou
artificielles.
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~ ELECTROACOUSTIQUE -
EQUIPEMENTS AUDIOMETRIQUES -

Partie 6: Instruments pour la mesure
des émissions otoacoustiques

1 Domaine d’application

La présgnte partie de la CEl 60645 s’applique aux instruments congus principalemen{ pour la
mesure| des émissions otoacoustiques dans le conduit auditif externe humainy“qui sont
évoquégs par des impulsions ou des sons provenant d’'une sonde acoustiqué)“la présente
norme {éfinit les caractéristiques qui doivent étre spécifiées par le fabricant, étaplit des
spécificptions de performance pour deux types d’instruments? et spécifie |és fonctionnpalités a
prévoir pur ces deux types. La présente partie de la CEl 60645 décrit les'méthodes dessai a
utiliser pour les essais d’homologation et des lignes directrices pour-téaliser I’étalonpage de
routine.

La présgente partie de la CEl 60645 a pour objet d’assurer que“des mesures réaliséps dans
des conditions d’essai comparables avec différents instruments conformes a cettg norme
seront ¢ohérentes. Les instruments qui assurent une fonction de mesure qui n’entre pas
spécifiguement dans le domaine d’application de la<{présente norme doivent toujolrs étre
conformes aux exigences les concernant quelles *qu'elles soient. Cette norme n’est pas
destinég¢ a limiter le développement ou I'ajout de *fieuvelles caractéristiques ni a dédourager
les appToches innovantes.

2 Reéflérences normatives

Les dotuments de référence suivants sont indispensables pour I'application du |présent
documelnt. Pour les références datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les réfgrences
non datges, la derniére éditiondu document de référence s'applique (y compris les éyentuels
amendements).

CEI 60318-4, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Hartie 4:
Simulateur d’oreille oecluse pour la mesure des écouteurs couplés a loreille par des
embout$?

CEI 60318-5, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Hartie 5:
Coupleyr de-2 cm’® pour la mesure des appareils de correction auditive et des éqouteurs
couplés|ad’oreille par des embouts

CEI 60601-1, Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles

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

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

1 Dépistage et diagnostic complet.

2 Publication a venir.
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CEI 60645-1:2001, Electroacoustique — Appareils d’audiologie — Partie 1: Audiométres tonaux

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

d’essai

Guide

de courte durée

ISO/CEI 98-3, Incertitude de mesure — Partie 3: Guide pour l'expression de
Iincertitude de mesure (GUM :1995)

3 Termes et définitions

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

3.1

émissigns otoacoustiques

OAE (e

terme ggnéral couvrant tous les types de signaux acoustiques générés dans l'oreillg

qui peu

NOTE L

émissiond otoacoustiques a fréquence de stimulus (SFOAE, en anglais{/Stimulus Frequency O

Emission

3.2

émissigns otoacoustiques évoquées transitoires

TEOAE

signaux| acoustiques émis par l'oreille interne aprés-'stimulation par un stimulus d¢g

durée

3.3

émissigns otoacoustiques de produit deddistorsion

DPOAE|(en anglais Distorsion Product.OtoAcoustic Emissions)
signaux|acoustiques générés dans |'oreille interne au cours de la stimulation avec de
purs (fréquences f; et f,, f1 correspondant & la fréquence la plus basse)

NOTE L

3.4

fréquerice d’essai nominale

fréquen

3.5

sons pilimaires
stimuli de’son pur utilisés pour évoquer les DPOAE

3.6
sonde

h anglais OtoAcoustic Emissions)

ent étre enregistrés dans le conduit auditif externe
s émissions otoacoustiques spontanées (SOAE, en anglais Spontanegus Otoacoustic Emissig

) qui font aussi partie des émissions otoacoustiques ne sont pas couveftes par la présente norn

(en anglais Transient-Evoked OtoAcoustic Emissions)

s fréquences de DPOAE sont données par les formules pour les distorsions 3f,, 2f;-/5, 2f,+y, 3

ce pour laquelle une mesure de DPOAE est consignée

interne

ns) et les
oacoustic
e.

b courte

uXx sons

s etc.

partie de I'instrument, contenant généralement des transducteurs, qui assure l'interface entre
I'instrument et 'oreille

3.7

embout

disposit

3.8

if utilisé pour assurer I’étanchéité entre la sonde et le conduit auditif externe

signal de sonde

signal a

coustique qui est émis dans le conduit auditif externe au moyen d’une sonde
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3.9

niveau de pression acoustique équivalent créte a créte

peSPL (en anglais Peak-to-peak Equivalent Sound Pressure Level)

valeur efficace d’un signal sonore sinusoidal de longue durée qui, lorsqu’il est comparé dans
les mémes conditions d’essai a un signal de sortie de courte durée provenant du transducteur
en essai, a la méme valeur créte a créte (c'est-a-dire la différence entre les valeurs positive
et négative extrémes) que le signal de courte durée

NOTE Voir la CEI 60645-3:2007, Figure 2.

4 Exigences relatives aux instruments spécifiques

Deux types différents d’instruments pour les émissions otoacoustiques sont spécifiég par les
exigences pour les fonctions obligatoires minimales (voir Tableau 1). Degs\fpnctions
complémentaires ne sont pas exclues. Les deux types font référence a leur’application
principale présumée (dépistage et diagnostic/utilisation clinique).

Types d’instruments
1 Diagnostic/utilisation clinique: Stimulus et parameétres d’enregistrement réglables,|résultat
représenté sous forme graphique

2 Dépl|stage: Essais automatiques, évaluation automatique, résultats donnés [comme
satigfaisants/consultation a prévoir.

Tableau 1 — Fonctions obligatoires pour les instruments
d’émission otoacoustique

Type
1 2
Diagnostic/utilisation Dépistagg
clinique

Essai ajtomatique X X
Essai manuel X
Présentation des résultats
Affichagp du résultat complet X
Affichage SATISFAISANT/CONSULTATION A X
PREVOIR
Affichage d’'une estimation la qualité de la mesure X
Affichagp de fa signification de la réponse X
Stockagp«dmérique du résultat complet X
Impression X

5 Spécifications générales

5.1 Systéme de stimulus acoustique
5.1.1 Exigences générales

Les spécifications pour le systéme de stimulus acoustique sont celles données dans les
parties applicables des Articles 6, 8 et 10 de la CEl 60645-1:2001 et de I'Article 5 de la
CEI 60645-3:2007, avec les exceptions spécifiées ci-dessous.

NOTE Si I'instrument est congu pour permettre également de mesurer les seuils d’audition, il convient d’appliquer
le texte complet de la CEI 60645-1:2001.
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5.1.2 Types de stimulus
5.1.21 Généralités

Les propriétés générales et les caractéristiques temporelles des signaux de stimulus
acoustiques sont spécifiées dans les sections suivantes en fonction du type d’'OAE.

5.1.2.2 TEOAE

Les caractéristiques complétes du signal de courte durée utilisé pour les mesures des TEOAE
doivent étre spécifices par le fabricant (c'est a dire, comme spécifié dans la
CEIl 60645-3:2007).

NOTE Ds séries de claquements avec différents niveaux et différentes polarités sont souvent utiliség¢s et sont
généralement désignées par le terme séries de claguements non-linéaires. Les spécifications donnéep dans la
CEI 60645-3 sont applicables a chaque claguement individuel dans la série.

5.1.2.3 DPOAE

Le signpl de stimulus utilisé pour la mesure des DPOAE doit étre composé de delx sons
primairgs, f; et f5. La fréquence nominale d’essai fait normalement(référence a f;. $i f, est
utilisée comme fréquence nominale d’essai, cela doit étre indiqué(par le fabricant. Si d'autres
signaux| d’essai supplémentaires sont utilisés, leurs caractéristfiques completes doivent étre
spécifiées par le fabricant.

5.1.3 Bande de fréquence des stimuli
5.1.3.1 Généralités

La frégyence des signaux de stimulus doit satisfaire au moins aux exigences spécifiées dans
les parggraphes suivants en fonction du type de  OAE.

5.1.3.2 TEOAE

Le stimplus doit couvrir la bande ‘c¢emprise entre 0,5 kHz et 4 kHz pour les instruments de
Type 1 ¢t celle comprise entre 1;5kHz et 3 kHz pour les instruments de Type 2.

5.1.3.3 DPOAE

Pour la [mesure des DPOAE, des fréquences de stimulus entre 0,5 kHz et 8 kHz sur au moins
trois paliers par octave-doivent étre fournies dans les instruments de Type 1 et au moins deux
fréquenges entre 4’kHz et 4 kHz dans les instruments de Type 2. Le rapport de fréquence des
deux sdns primaires doit se situer entre 1:1,15 et 1:1,25. Les fréquences réelles ne|doivent
pas diffgrer de.Jeurs valeurs nominales de plus de £ 1 %.

5.1.4 '‘Niveaudestimulus
5.1.41 Généralités

Le niveau de pression acoustique des signaux de stimulus doit étre réglable dans les bandes
spécifiées dans les articles suivants en fonction du type de OAE. Sa valeur réelle dans le
volume résiduel du canal auditif doit étre mesurée avant chaque enregistrement avec le
microphone de la sonde.

5.1.4.2 TEOAE

Le niveau de stimulus doit fournir la bande de 30 dB peSPL a 90 dB peSPL pour les
instruments de Type 1 et de 60 dB peSPL & 80 dB peSPL pour les instruments de Type 2 tels
gu’ils sont mesurés conformément a la CEIl 60318-4 ou a la CEIl 60318-5.
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