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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS - HEARING AIDS -
Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)

FOREWORD

1) The Ihternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for st ization.cdmprising
all njtional electrotechnical committees (IEC National Committees). The objegt| of IEC\ is) to)|promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the elect ields. To
this ¢nd and in addition to other activities, IEC publishes International Standa ifications,
Techpical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides as “IEC

Publipation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; an ifiterested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Ix nd non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this repar‘ J 5 closely
with fthe International Organization for Standardization (ISO) in aegcbo i iti hined by
agregment between the two organizations.

2) The fprmal decisions or agreements of IEC on technical matte e 2 as possible, an intefrnational
consg¢nsus of opinion on the relevant subjects since eac | 3 from all
intergsted IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recomm i in fona-x National
Cominittees in that sense. While all reasghable effgrts\are i t of IEC
Publipations is accurate, IEC cannot be keld j i for any
misinterpretation by any end user.

4) In orfer to promote international uniformi I ull lications
transparently to the maximum extent possible i i i icati . iyergence
betwg¢en any IEC Publication aqd the corresfond ati &gi icati indicated in
the Idtter.

5) IEC | ndependent certification bodies provide conformity

asse
servi

7 marks of conformity. IEC is not responsibl¢ for any

6) All ug 3 test edition of this publication.

7) No li mployees, servants or agents including individual exgerts and
mem & National Committees for any personal injury, property dgmage or
other whether direct or indirect, or for costs (including legal f¢es) and
expe use of, or reliance upon, this IEC Publication or any ofher IEC
Publif

8) Attenftiop~ J tive references cited in this publication. Use of the referenced publidations is
indispe [ R

9) Attentti g e\possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the spbject of
patert ri R\ C shalN\not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International’ Standard IEC 60118-13 has been prepared by IEC technical commitiee 29:
Electropcoustics.

This fourth edition cancels and replaces the third edition published in 2011 and constitutes a
technical revision. This edition includes the following significant technical changes with
respect to the previous edition:

a) introduction of a new set of general EMC requirements for hearing aids.

It has the status of a product EMC standard in accordance with I|EC Guide 107,
Electromagnetic compatibility — Guide to the drafting of electromagnetic compatibility
publications.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
29/889/FDIS 29/896/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.

The committee has decided that the contents of this publication
the stgbility date indicated on the IEC website under "http://w
related|to the specific publication. At this date, the publication 4
e reconfirmed,

e withdrawn,

o replaced by a revised edition, or

e amended.

IMPORTANT — The 'colour inside' lago r page of this publication indjcates
that jt contains colo whi re sidexed to be useful for the correct
undernstanding of its cantents. Us

colouf printer. [\ O\
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INTRODUCTION

This international standard specifies EMC requirements of hearing aids. Most hearing aids
contain digital signal processors and some can contain wireless transceivers.

As the generic IEC 60601-1-2 EMC standard does not apply to hearing aids (ref.
IEC 60601-2-66:2015, 201.17), this revision of IEC 60118-13:2011 introduces additional
specifications for EMC requirements for hearing aids. Experience in connection with the use
of hearing aids in recent times has identified digital wireless devices such as wireless
telephones and GSM mobile phones as potential sources of disturbance for hearing aids.
Interference |n heanng aids depends on the emitted power from the dlgltal wireless device as

well as ill not
totally ¢ es but
will est

In practi to find
a positlon on the ear that gives minimum or no interference ig idus test
methods have been considered for determining the immuni digital
wirelesp of the
hearing hat it is
possible and the
immuni ireless
device. fficient
to verif] ing aid
(i.e. by aluable
informgti

In addition the standard ngw contain adi ddress
the EMIC compliance, bgcayse ons of

complignce by agencies equi Rph y of an
applica a isi i

standafds. Without t
requirements t
manufgcturers and te

requirements.

contain
brovide
$ those

Hearing aids a a . Therefore, disturbances related to a.c. or d.c. powef inputs

are not bed as not applicable within this document. Hearing dids are
not no pected Yo other equipment through cables, and therefore common mode
transiepts . maogde surges are not relevant and also identified as not applicaple.

Hearing ai Row contain RF transceivers used for wireless communication, which [comply
with eisting standards addressed by entities such as the FCC, R&TTE or other wireless
directivies."This revision is not intended to replace those standards but rather points tihe user

to those standards. National authorities on wireless and medical devices should be contacted
for advice. The users of this standard should consult the publications by those entities for
further knowledge to test communications of wireless hearing aids and use this standard to
supplement those needs.

It is recognized that the introduction of new wireless products coexists with existing spectra,
potential networks and other wireless products (medical as well as non-medical). This revision
does not address coexistence and the user of this standard should consult applicable entities
for guidance.

Hearing aids, where the outputs are non-acoustic, e.g. bone conduction hearing aids, are not
described directly in this standard, but the standard can be used if precise descriptions of
measurement setup for these types of hearing aids are given by the manufacturer.
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ELECTROACOUSTICS - HEARING AIDS -

Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)

1 Scope

This part of IEC 60118 covers relevant EMC phenomena for hearing aids. Hear
immunity to high frequency fields originating from digital wireless devices such as

ing aid
mobile

phoneg was originally identified as the most relevant EMC phenomeng” impacting
aids. Slince the inclusion of RF generating components within hearing @i
signal processors or wireless transceivers, additional EMC complig
The EMC requirements now included are radiated emissions and
discharjge, power frequency magnetic fields, and radiated ~R
Requir¢gments associated with connected power and signal lin

2 Normative references

The following documents, in whole or in part, are nokmativ

are indjspensable for its application. Fo e1iCe \ edition cited appli
undatefl references, the Iatest {i
amendments) applies.

IEC 60
characteristics of hearing af

% Measurement of the perfo

IEC 60118-7:2005, g aids - Part 7: Measurement
performance characterist qring' aids for production, supply and delivery
assurapce purp

IEC 60

proces

IEC 60

for the

inserts

IEC 61 :
techniques = Electrostatic discharge immunity test

hearing

h\aq digital

apply.
rostatic
fields.

ent and
es. For

document (includirlg any

fmance

of the
quality

signal

coupler
of ear

rement

IEC 61000-4-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement

techniques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

IEC 61000-4-8, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-8: Testing and measurement

techniques — Power frequency magnetic field immunity test

IEC 61000-4-20, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-20: Testing and measurement
techniques — Emission and immunity testing in transverse electromagnetic (TEM) waveguides

CISPR 11:2015, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance

characteristics — Limits and methods of measurement
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3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the definitions given in |IEC 60118-0, IEC 60118-7,
IEC 60118-15 and IEC 61000-4-3 as well as the following apply.

3.1

hearing aid

wearable instrument intended to aid a person with impaired hearing, usually consisting of a
microphone, amplifier, signal processor and earphone, powered by a low-voltage battery and
possibly also containing an induction pick-up coil and which is fitted using audiometric and
prescriptive methods

Note 1 t¢ entry: Hearing aids can be placed on the body (BW), behind the ear (BTE),
canal (IT|C).

or in the

3.2
bystanrer compatibility

immunity of a hearing aid that ensures it is usable in envird
deviceg are in operation in the proximity of the hearing aid weare

ireless

3.3
user compatibility

immunity of hearing aid that ensures that it is
wirelesp device at the wearer's own aide

digital

3.4
referer
orienta
orienta

5 to the

a)
-

3.5
gain
G
differen
acousti

pective

Note 1 t
induction
55 dB (S

) or (for
alent of

Note 2 td

Note 3 tq entry: Nf notstated otherwise in this document gain is determined at a frequency of 1 kHz.

3.6
output related interference level

ORIL

sound pressure level at the output of the hearing aid during exposure to a 1 kHz 80 %
amplitude modulated RF signal

Note 1 to entry: ORIL=1L,,, at1kHz, 80 % AM RF.

3.7

input related interference level
IRIL

ORIL with subtraction of gain:

IRIL = ORIL-G
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Note 1 to entry: [RIL is used to characterize the immunity of the hearing aid.

3.8
input related ambient noise
IRAN

equivalent acoustic input sound pressure level that would lead to the acoustic noise output

produced by a hearing aid:

IRAN = ORIy s — G

and

ORILg: 4 = L, o at (1 kHz, 80 % AM), RF switched off

Note 1 tq entry: IRAN is determined in the same way as /RIL but with the RF sign iched o

3.9
GSM
global $ystem for mobile communication

3.10
TEM cell

closed [measuring device in which a vg
field

3.1
GTEM cell
TEM cegll that has been alféred to ex

3.12
TDMA

time division
modulation technitgde

3.13
code djivisior
CDMA
modulatje

3.14
radio frequency

RF
frequer cy of nlnr\frnmngnnfih radiation within the range of 30 kH=z to 30 GH=

agnetic

3.15
Input modes

3.15.1
microphone mode
hearing aid omnidirectional microphone active

3.15.2
induction pick-up coil mode
hearing aid induction pick-up coil active

3.15.3
directional mode
hearing aid directional microphones active
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4 Operation and function of the hearing aid

Hearing aids basically consist of a microphone, an amplifier, an optional induction pick-up coil
and a small earphone (receiver). For behind the ear (BTE) hearing aids the sound is often fed
to the ear canal by means of an individually made ear mould (ear insert), or with the receiver
in the auditory canal (RITE). In the ear (ITE) hearing aids have the active circuitry located in
the auditory canal.

The power source normally used is a small battery. On some hearing aids, the user can
perform some adjustments of the controls of the hearing aid.

5 Splecification of EMC environment

Hearing aids are used in all environments as outlined in IEC 61000-

6 Rejquirements for electromagnetic emissions

6.1 equirements for radiated emissions
Hearing aids shall comply with CISPR 11 requireme a their classifjcation.
Hearing aids are classified as group 1, class B egu) igg to'CISPR 11.

6.2 Limits of radiated emissions

Hearing aids shall comply with the Ij
CISPR|11.

class B equipment as specified by

6.3 Procedure for radis

tive (if
STS at
y band

To endure normal op
providdd) and
65dB $PL +5d

(if needed) shall be ¢

The m e with

IEC 61

mg aids
covered by this standard. During all immunity tests the hearing instrument shall comply with
the immunity compliance criteria described in 7.2.

7.2 Compliance criteria

Under the immunity test conditions specified in Clause 8, the hearing aid shall be able to
provide basic safety and maintain performance. The following degradations, if associated with
basic safety, shall not be allowed:

e component failure;

e changes in programmable parameters;

o reset to factory defaults;

e change of operation mode;
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o false alarms (battery and “loss of hearing aid at other side” alarms);

e errors in a calculated, stored or displayed numerical value sufficiently large to affect

diagnosis or treatment;

e output above the intended (programmed) maximum power output.

Loss of function during test is allowed, but the hearing aid shall return to normal state with no

loss of data (e.g. by switching instrument off and on again).

In addition during exposure to radiated RF electromagnetic fields:

e JRIL SPL shall not exceed 55 dB SPL.

7.3 Il{adiated RF electromagnetic fields
7.3.1 General

For the| purpose of the radiated RF electromagnetic fields immup
of hearjng aids are defined (see 3.2 and 3.3) related to their use

7.3.2 Requirements

Hearing aids shall comply with the criteria of 7.
Table 1.

Table states the field strengths ok R S

bystander compatible and user compatible ea ids~Bystander compatibility s
fulfilledl as a minimum requirement, whéreas uss atibility is an additional feature
can be \(i

As sou in the S ,96 GHz to 1,4 GHz below 0,7 G
beyond - rearing aids, testing for user compati

classes

fied in

nity for
hall be
, which

Hz and
bility in
ing aid
bility is

these ff may be considered in future. If the hea
provide Qd€ — directional microphone — user compat
not co . Compatibility in induction pick-up coil mode is

consideg

listenin it devices, e.g. portable hands free Kkits.

E erfefence free conditions in induction loop enviroments,
and to € abj se\the induction pick-up coil as an input transducer for a

bsistive
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7.3.3 Procedure

Test methods and equipment specified in Clause 8 apply.

The requirements to generate high field strengths might drive the RF power amplifier to
generate distortion. Care should be taken to ensure that distortion does not affect the
measurement results.

7.4 Electrostatic Discharge (ESD)

7.41 Requirements

Hearind; aids shall be tested for immunity to electrostatic discharges./Heaxi ids shall
comply|with the criteria of 7.2 at immunity test levels of +2 kV, +4 kV, for air
dischaqge and +8 kV and -8 kV for indirect contact discharge. T hall be
dischanged between every ESD exposure. Use of a carbon fiber brf nism to
removed the residual charge is allowed.

7.4.2 Procedure

Test mpthods and equipment for indirect contact dischiarge~sp
(ungroynded table-top equipment).

Hearing aids shall be tested for immunity ; yency magnetic fields. Hearing aids
shall ¢ wMunity test level of 3 A/m for the
frequern

61000-4-R apply

7.5 Power frequency magnetic fields

7.51 Requirements

In T-co 10N 6 : allowed, but the hearing aid shall return to|normal
state w

7.5.2

Test m

8 Te

8.1

This clause describes the equipment and test methods for the radiated RF electrompagnetic
field im +

F=TRT-NT IVIR PPN
oty tCot

8.2 Test equipment and RF signal

Typical RF-test equipment, test configuration and test procedures as specified in
IEC 61000-4-20 shall be used.

8.3 Hearing aid test setting

The hearing aid gain control shall be adjusted to the reference test setting (RTS), and the
other controls shall be set to the basic settings as described in 7.3.3 in IEC 60118-7:2005
(‘adaptive features disabled’).
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8.4 Determination of gain

For the determination of gain use the same acoustic coupler and tubing (see 8.5) as used for
the ORIL measurement (see below) together with an anechoic chamber.

The gain of a hearing aid in microphone mode is determined by applying a sinusoidal 1 kHz
signal with a sound pressure level (L, ;) to be swept from (preferably) 30 dB to 80 dB at the
microphone reference point of the hearing aid, measuring the respective acoustic sound
pressure level (Lp,out) at its output.

From this input-output response curve take the acoustic sound pressure level (Lp out) at 55 dB
input level. See examples in Figllrn 1 ’

For the|gain of a hearing aid in directional mode use the gain obtaine i e mode.
The g4qin of a hearing aid in induction pick-up coil mode is_de I ying a
sinusoifdal 1 kHz signal with a magnetic field strength level (LK e swept

from -¢0 dB to —10 dB at the induction pick-up coil refe 3 ing aid,
measuling the respective acoustic sound pressure level (L , i

From this input-output response curve take the aco
at —35 @B input level (which is equivalent to the a

retevel (L, o) r¢ 1 A/m
ssure level of 55 dB).

Calculd

5 1201 5 1107
<) z
g 1104 7 1004
(7] (7]
R z
5, 1081 = 904
o
0+ 80+
505560 70 80 90 505560 70 80 90
tput-SPE—(dB) IMputSPE—dB)

IEC

Figure 1 — Examples of input-output response curves at 1 000 Hz
and the determination of gain at an input SPL of 55 dB

8.5 Hearing aid output coupling during immunity test

The hearing aid shall be placed in the RF field.

No objects other than the hearing aid, which could distort the RF-field, shall be present in the
test volume: In order to remove the metallic coupler as specified in IEC 60318-5 from the test
volume, the normal tubing between the hearing aid and the coupler shall be replaced by
tubing of 2 mm bore and with a length typically between 500 mm and 1 000 mm.
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For in-the-ear instruments the outlet from the receiver shall be coupled to the tubing by a
suitable adapter. This adapter and the length of the tubing are not critical, as the hearing aid
gain is determined in each individual test configuration.

An example of a suitable test arrangement is given in Figure 2.

Hearing aids whose outputs are non-acoustic, e.g. bone conduction hearing aids will require
use of appropriate load and coupling device. Precise descriptions of measurement set-ups for
these types of hearing aids should be given by the manufacturer.

500 mm
22 mim tubing

Hearing aid

Directional coupler

| GTEM cell
. coupler
RF signal RF signal

TPower amplifier l’o&nsor al ﬁ/lic. power supply

AV, em& N

A RF genergtor BP filter
1 kHz 1/3 Oct.

stxement
st Multimeter
/\ nterface Y/\ | 1
s Measuring program
IEC

2 < Example of a test arrangement for hearing aid
immunity measurements using a GTEM cell

8.6 Irosition of the hearing aid during immunity test

The hearing aid shall be placed in the RF field in the reference orientation (see Figures 3, 4
and 5 and 3.4) and then be rotated in steps of 90° in the horizontal plane to measure ORIL at
the rotation angles of 0°, 90°, 180°, 270°.
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E

e
—e

‘ ‘ ™~ Field propagation

Rotation direction

Figure 3 — Positioning of

Receiver
( ) placement

Rotation direction

F\q}% direction
|

| H

»

- T™Field propagation
direction

1 Receiver
placement

16 mm

IEC

Figure 4 — Positioning of BTE with receiver, during RF exposure
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4 | T
7 H T—C
—P — PN N
Field —
; /propagation < J‘ Field propagation
A direction =+ direction

>

Dot

8.8 Measurement of the output rela

For eagh orientation (0, 90, 180, 27
output pf the hearing aid:

— plage the hearing ajd in
— for each RF-
e ppply the z <

e measure
1 kHz b

Measures,should bé an tonerisure that the background noise level of the test config
is at leas

Gain CI
be inv
occurs,

= H 'H
T otEtHeh-afectHon

16 mm }

aximum bandwidth of one-third octave.

stigated by~applying increasing field strength levels until hearing aid inter
and compare the increase in measured interference level to the increase

at the

cording

vel (‘ORIL’) at the output of the hearing aid Using a

uration

on can
erence
in field

strengthor by apptyinga—t+306Hz=acoustic biassigmattothe mricrophome—mputtube, which
sets the hearing aid to a known acoustic output level. With a frequency analyzer the hearing
aid acoustic output at 1 300 Hz can be measured to reveal gain changes in the hearing aid. If
gain changes are observed during the measurement it shall be stated in the test report, and
results should be interpreted with care as the RF carrier effects may have activated the signal

process

ing in the hearing aid in an unpredictable way.

Measurements for user compatibility and bystander compatibility can be carried out as two
separate tests according to Table 1. There is no need to perform a bystander compatibility
test if user compatibility is demonstrated. The measurements shall be carried out with the
microphone, directional microphone (if provided) and induction pick-up coil (if provided).

11 % increment starting from the low side of the respective frequency range including the high side frequency.
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NOTE Rotation of the hearing aid in 4 discrete positions corresponding to the hearing aid placement under actual
use is found to be suitable for hearing aid immunity testing (see Annex A).

8.9 Calculation of the input related interference level (IRIL)

For each input mode — microphone mode, inductive pick-up coil mode2 and directional mode?2
take the 4 ORIL curves from 8.8 and determine the envelope curve (ORIL . Then take the
respective gain (G) determined in 8.4 and calculate

max)

IRIL=ORIL,, —G

8.10 Report
The results shall be reported as IRIL values for all input modes and carrier fre ranges
(0,008.f0,7, 0,7..0,96, 1,4..2,0, 2,0..2,7, 2,7..6,0) GHz.
For instance, if IRIL < 55 dB SPL for a field strength of 90 V/m_in\the\fr ge 700
MHz t¢ 960 MHz in microphone mode, the result shall b ) 'User
compatfible 700 MHz to 960 MHz, microphone mode".
User compatibility can be reported for frequency rangé 9 pte test
range, p.g. user compatible 1 714 MHz to 1 856 MHZ.
Consequently, user compatibility to levices
networks can be claimed even if the sef compatible in the compl¢te test
range.
9 Me fields
The mgasurement uncextai z QN nents:
— unckrtainty d level
meters, mea
— vari bting to
diameter and {engt
- rep
Consid
Unmax IRIL =+ 3 dB
NOTE It.is/good practice to validate the uncertainty by comparing measurement results with an accredited test
laboratony

Manufacturers and purchasers may utilize the uncertainty differently. Manufacturers shall
ensure that their production test results fall within prescribed tolerances that are reduced by
the measurement uncertainty.

Purchasers may make their decisions based on the nominal data expanded by the
measurement uncertainty.

2 f provided.
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AA1

Annex A
(informative)

Background for establishing test methods,
performance criteria and test levels

General

In 1994, the European Hearing Instrument Manufacturers Association (EHIMA) undertook a
series of measurements to establish a basis for measurmg the effects of mterference on

hearing
undeﬁc

measulfi

issue d

on the

Howeve

addres
on this
measulf
standa

aIOS and—for quanmylng pracucal fimmits—of |mmun|ty TmAustrat]
ken at around the same time. This work concentrated on pr

wces prodused\an ent

5 the issue of the hearing aid wearer who wanted téuse™a a\"

problem commenced in the USA in 1997 a g for meth

rk was
sis for

ime, the

wledge

heed to

ss device¢. Work

ods of
19 [3]3
ls.

A.2 Radiated RF electromagnetic fields

The EHIMA GSM project final report [ llts of the development phasg of the
EHIMA| GSM project, whic et up by EHIMA to establish a test
environment enabling th¢ ems to be addressed by the member
companies.

It also |includes ults ons carried out in connection with the EHIMA
GSM pfoject.

The relpvant partg’o j pmmarised below.

Five he¢aring aid slected for a laboratory investigation, representing different
electroacauistix stenisticsy’interference levels and interference spectra. The overdll input
related 3 OIRIL), expressed as SPL in decibels, was chosen to chargcterise
the intgrference-pPerformance of the hearing aids

simula

First, ttToe aids weretested acoustically according to IEC 60118-0. To enable the met3

llic ear

r0 be removed from the RF-field, coupling between the hearing aid 4

nd ear

simulator was modified by using 500 mm long tubing. Relatively large variations in the
acoustical effect of this modification were seen. This means that the hearing aid gain should
be measured for the individual hearing aid under test in the determination of OIRIL.

The hearing aids were then exposed to a simulated GSM RF-field in an RF anechoic room
placed in a position corresponding to normal use. A test signal having a peak field strength of
10 V/m was used. This corresponds to a digital wireless device having a power of 8 W at a

distanc

e of 2 m, or a 2 W wireless device at a distance of 1 m.

3 Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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The frequency spectrum of the interference signal at the orientation causing maximum
interference was determined. The input related spectrum was then calculated by subtracting
the hearing aid gain, and finally the OIRIL was determined.

The input related spectra appeared almost identical for all the hearing aids tested, the level of
the harmonics decreasing with increasing frequency. This means that only the low frequency
part of the spectrum is needed to determine OIRIL with sufficient accuracy for the purpose of
measuring immunity.

It was seen that rotation of the hearing aid in the horizontal plane affected the interference
performance to some degree and that maximum interference occurs at different angles for
different_hearing aids. In practically all cases. vertical E-polarisation of the RF-field, as used
in the GSM system, gave rise to the highest interference levels.

Relatively large differences in OIRIL between different hearing aid nd also

in a smlall number of cases between samples of the same type.

segn for a

A ratio|of 1:2 between field strength and interference level .expresse
i linear)

field strength range where the interference signal is abgve
hearind aid and does not saturate it (Figure A.1).

120

)
-
_
o

|

(dB

rference level

Field strength, re 10 V/im (dB)
IEC

Figu { 2 of 1:2 between field strength and interference level in dB

Experiments were tarried out to determine the effect of placing the hearing aid behind fthe ear
and in [the ear. It turned out that the human head significantly attenuated the GSM signal
when thetead—was betweenm thetransmittimg—source —and—thetearing —aid, whereas no
significant difference was seen when the hearing aid was facing the transmitting source.
Based on these findings, it was therefore decided that no “human-factor” correction to the
measuring results was required.

The investigations also showed that the use of 80 %, 1 000 Hz sine modulation with the same
"peak r.m.s" level of the carrier as the simulated GSM signal produced approximately the
same input related interference level in the hearing aid. This is in agreement with the
conclusions and recommendations of IEC 61000-4-3. It was therefore decided to recommend
sine modulation for testing of hearing aids. The measurement result is denoted IRI/L (input
related interference level). It is determined in the same way as OIRIL, but only the frequency
component at 1 000 Hz is considered.
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A.3 Performance criteria

To establish a basis for proposing acceptance levels a series of listening tests were carried
out. As the input related spectrum of the interference signal was almost identical for all the
hearing aids, only one of the signals was presented to a group of five people of normal
hearing instructing them to judge the interference as "not annoying", "slightly annoying",
"annoying" and "very annoying". The interference signals were presented at different levels
together with three different noise and speech signals to simulate different listening situations.

From the results of these tests, acceptance levels expressed as free field SPLs, are
proposed.

Based pn the results of these listening tests and the laboratory investigation, it cluded
that an acceptance SPL around 55 dB will probably ensure acceptable ithe for the
hearind aid user in most practical situations. This value has been ¢ e ‘mance
criterioh in this International Standard. The choice was conf ditional
investigation using hearing impaired subjects.

To summarise, IRIL — the input related interference Ieve at Riz sound
pressufe level in decibels — should be used to characte ; the hearing aid.
Decreasing values of IRIL indicate increasing immupfity. Th onding
to IRIL| equal to or less than 55 dB SPL will prob 2 iti for the
hearind aid user in most practical sjtuations ¢ ‘mance
criteriop.

A.4 [Test field strengths — Bysta

To be Jable to suggest rg esting hearing aids, i.e. field stfengths
which gimulate situations w ' is disturbed by a nearby person psing a
digital i ice, 9 be taken into account.

Firstly, dsedites , g.is [ d’on a number of worst case considerations|:

— Ths i ' S found in each of four different orientations| of the
heali id relati Re Wisturbing field, and out of these four maxima the highest is
used to characterise interference level in the hearing aid

— If fdll [ S i dard is documented, the maximum interference level within a
wid 3 d is used to characterise the immunity of the hearing aid in|the RF
frequen - the maximum interference level is only obtained at a single RF
frequency

NOT|E ,As_the immunity test is performed in a broad RF frequency band, the RF frequency with the worst case
interference will seldom coincide with an actual RF carrier frequency.

— The field strength corresponding to maximum transmitting power is used, despite the fact
that digital wireless devices only transmit with maximum power in certain situations
(battery fully charged, large distance and/or obstacles between the digital wireless device
and the base station).

Secondly, another practical circumstance should be noted: Users of digital wireless devices
will probably tend to obtain as much privacy as possible and thereby increase the distance to
nearby persons as much as possible. The field strengths given for bystander compatibility in
Table 1 correspond to a theoretical protection distance of approximately 2 m for any digital
wireless device.

A.5 Field strengths — User compatibility

As a follow-up on the EHIMA studies concluded in 1995, a project funded by the European
Union ISIS programme was conducted in 1999. This project "Hearing Aids and Mobile Phones
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Immunity and Interference Standards — HAMPIIS" was conducted to establish specifications
for a revision of this part of IEC 60118 regarding criteria for hearing aid wearers to use digital
wireless devices themselves. A test method proposed in the ANSI C63.19 standard with near-
field exposure of hearing aids using a dipole antenna was verified during the project. Near-
field-exposure of hearing aids using a dipole antenna (or a digital wireless device) was found
to be valuable during design and development of new hearing aids, where it can bring
valuable information. An example of a suitable test arrangement using a dipole antenna is
therefore given in Figure A.2.

500 mm

F—\QZ mm tubing
Dipole .

Directional coupler |®‘earing aid
RF signal RF signal N

Power amplifier Power sepsor sign lMic. power supply

BP filter
1 kHz 1/3 Oct.

Multimeter

Measuring program

A.2 - Example of test arrangement for hearing aid
immunity measurements using dipole antenna

However, as a standardised method for test and classification of hearing aids, the dipole test
was rejected. Rejection of the dipole method was primarily due to the need for a shielded test
environment and poor reliability in the test method from one test arrangement to another.
Additionally, an improved correlation between measured performance and real-life
performance could not be found, despite the fact that the hearing aid user situation in real-life
is a near-field illumination of the hearing aid.

The test field strength for near field use of digital wireless devices with hearing aids was
established by a study on hearing aid immunity in user situation. Twelve hearing aids having
Input Related Interference Levels (/RIL) from below 20 dB to more than 70 dB when tested in
a GTEM cell at 900 MHz, 3 V/m and /RIL values from below 20 dB to more than 100 dB at
1 800 MHz, 2 V/m were used for the study. The study was carried out as a listening test
where 900 MHz and 1 800 MHz GSM phones were run on maximum power level, controlled by
a mobile phone base station simulator. The outcome of the study showed evidence that a
hearing aid will be useable in the user situation if IRIL SPL is below 55 dB for a field strength
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of 75 V/m or higher at 900 MHz and of 50 V/m or higher at 1 800 MHz when measured in a
GTEM cell — a test field strength 25 times higher (approximately 28 dB) than used for
verification of the bystander classification.

In this 4th edition of IEC 60118-13, test field strengths have been updated for consistency with
IEEE/ANSI C63.19 (see [6] and [7]), and test field strengths for frequencies above 2 GHz
have been added. Wireless services like Bluetooth operate in the 2,0 GHz to 2,69 GHz range.
Services in this frequency range are typically running at lower power levels compared to
services below 1 GHz. TDMA modulation (e.g. used in GSM mobile phones and DECT
wireless phones) has shown to generate the most aggressive interference in hearing aids to
date, while CDMA and other modulations schemes are less aggressive. The test levels used
since the first edition of IEC 60118-13 in 1996 have demonstrated through testing of more
than 1[000 hearing aid models (ref. European Hearing Aid Manufact Associption —
EHIMA) to be sufficiently high to ensure well-functioning hearing aids i e, with
only a[small expectation of a few complaints regarding interferen ireless
deviceg. A test field strength 3 dB below the limit for the 1,4
considgred sufficient to sustain well-functioning hearing aids
interference in the 2,0 GHz to 2,69 GHz range.

The pefformance criteria will not ensure totally interferen 3 i digital
wirelesp devices but establishes limits that will be e i : ractice
hearind aid users will themselves find a position of digi ire evice by the ¢ar that

gives minimum or no interference in the hearing

&



https://iecnorm.com/api/?name=66410365fc22c9d39fda708989a43b2e

- 24 - IEC 60118-13:2016 © IEC 2016

Annex B
(informative)

Rationale for particular clauses and subclauses

B.1 Rationale for Clause 6, Requirements for electromagnetic emissions

As hearing aids are medical electronic equipment, the requirements regarding emissio

n have

been derived from relevant parts of IEC 60601-1-2. Hearing aids covered by this standard are

mternally powered. They do not have any connect|on to supply mains or other external

power
r EMC

ssions.

Hearln aids covered by thls standard mcIude wireless «fecC nd are
classifi ds are
intend exvironment and are classified
as clas

As hegayi
been derived from releva a
internally powered. They dqQ no
sourcef and do not ha
requirements othey tha

B.4

The co anity testing of hearing aids have been identified bg
the relg jteria in Clause 8 of IEC 60601-1-2:2014 and IEC 606
in gengra ) gpecific requirement for acceptable performance desch
Clause|A.3. The ed colpliance criteria are adequate for ensuring the basic safety
hearind ai

Hearing aids)do not™ave any essential performance, as absence of function does not

threat tp\th€ user.

idn have
ard are

power
er EMC

sed on
1-2-66
ibed in
of the

pose a

B.5 Rationale for 7.3, Radiated RF electromagnetic fields

The background and rationale for this test is found in A.2.

B.6 Rationale for 7.4, Electrostatic discharge (ESD)

Through historical use, hearing aids have not had known failure issues due to ESD discharge.
Indirect contact discharge represents the most likely use case: somebody wearing a hearing

aid gets touched by somebody else and the charge flows nearby the hearing aid.

The relevant requirements of IEC 60601-1-2 regarding ESD have been adopted into this

standard, as hearing aids are medical electronic equipment.
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B.7 Rationale for 7.5, Power frequency magnetic fields

The relevant requirements of IEC 60601-1-2 regarding power frequency magnetic fields have
been adopted into this standard, as hearing aids are medical electrical equipment.

@C@
o
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS DE CORRECTION AUDITIVE -

Partie 13: Compatibilité électromagnétique (CEM)

La Gommission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natig
objet|de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'Electricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autre
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique
publi¢ (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'lEC
comif{és d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéresg
orgairjisations internationales, gouvernementales et non gouverne
égalgment aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec IOr
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisa

Les décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les g
du p¢ssible, un accord international sur les SUJetS et dies,\é
intérgssés sont représentés dans chaque co €

Les Publications de I'lEC se présentent sous Ia\fohqe d
comme telles par les Comités nationaux de
s'asspre de I'exactitude du contenu technique ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue respon
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interpré ¢ 3

Dans
mesy
et régi
régiopales correspondant

L’'IEQ elle-méme
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b|s droits

La Norme internationale |IEC 60118-13 a été établie par le comité d'études 29 de I'lEC:
Electroacoustique.

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition parue en 2011. Cette édition
constitue une révision technique. Cette édition inclut les modifications techniques majeures
suivantes par rapport a I'édition précédente:

a) introduction d'un nouvel ensemble d’exigences générales concernant la CEM pour les

appareils de correction auditive.

Elle a le statut de norme de produit en CEM conformément au Guide IEC 107, Compatibilité
électromagnétique — Guide pour la rédaction des publications sur la comp
électromagnétique.

atibilite
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
29/889/FDIS 29/896/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 internationale.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Une liste_de toutes les pnrtipq de la série |[EC 60118 Innhliépq sous le titre

général

Electropcoustique — Appareils de correction auditive, peut étre consultég¢ surle site
I'EC.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas
stabilit¢ indiquée sur le site web de I'lEC sous "http://webstore.jet
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publicatio
e reconduite,
e supprimée,
e remplacée par une édition révisée, ou
e ameéndée.

iwveb de

ate de
bnnées

IMPORTANT - Le logo "celour insid
publication indique qu'élle soritien

cette
iles a

une bonne compréhension deson _contehu. Les|Utilisateurs devraient, par conséquent,

imprimer cette publicati
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INTRODUCTION

La présente Norme internationale spécifie les exigences de compatibilité électromagnétique
(CEM) des appareils de correction auditive. La plupart des appareils de correction auditive
comportent des processeurs de signaux numériques et certains peuvent inclure des
émetteurs-récepteurs sans fil.

Etant donné que la norme CEM générique IEC 60601-1-2 ne s’applique pas aux appareils de
correction auditive (réf. [EC 60601-2-66:2015, 201.17), la présente révision de
I'IEC 60118-13:2011 fournit des spécifications supplémentaires relatives aux exigences de
CEM pour Ies apparells de correctlon audltlve Lexperlence recente I|ee a Iutlllsatlon des
apparejls C =

fil, telg
potenti¢
dans I¢
numeri
critéres
d'interfg
téléphg
dans I3

Dans I3 rection
auditive recherchera, s'il ine une
interférence minimale ou nulle dans Papparei j thodes
d’essai| ont été envisagées pour détermineg N ité uditive.
Lorsqulun appareil numérique sans filNest “ytihsé X rection
auditiveg, celui-ci est soumis a un rayo g ctrique.
Cependant, des recherches de validation ! : i ésente
Norme|ont montré qu'il eS8t possi stab 2l ati i 'immunité
mesurg en champ lointair i ImnUnité : 'utilisati selle d'un
appare|l de correction ud| 've iai > i ari il. L'utilisation
d'un e$sai en cham tré lle est
considerée com uffi rection
auditivg. On po

mise al point des 4 champ
proche ( z d'une

antenng

egsent des exigences relatives aux rayonnements et a I'immunité
probléme de la conformité CEM: en effet, les fabricants d’appareils
de correction_auwiti eté confrontés a ces questions par des organismes qui exigent la
applicables. L’absence de norme applicable peut donner lie a des
erreurs d’interprét ioh et/ou un manque d’harmonisation des normes applicables Sarns cette
aptées
aux appate Ats' et aux
organismes d essai une norme de conformlte traltant specmquement de ces exigences.

Les appareils de correction auditive fonctionnent sur batteries. Ills ne sont donc pas
concernés par des perturbations engendrées par des entrées d'alimentation a courant
alternatif ou continu et ces perturbations ne sont pas prises en considération dans le présent
document. Normalement, les appareils de correction auditive ne sont pas reliés a d'autres
installations par cable. Par conséquent, les transitoires de mode commun et les surtensions
en mode commun ne sont pas pertinents et également identifiés comme non applicables.

Les appareils de correction auditive peuvent aujourd’hui inclure des émetteurs-récepteurs RF
utilisés pour la communication sans fil, qui sont conformes aux normes existantes traitées par
des organismes tels que la FCC, la R&TTE ou d’autres directives sur la communication sans
fil. Cette révision n’est pas destinée a remplacer ces normes mais oriente plutdt 'utilisateur
vers celles-ci. Il convient que les autorités nationales compétentes sur les appareils sans fil et
sur les appareils médicaux soient contactées pour avis. Il convient que les utilisateurs de la
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présente Norme consultent les publications de ces organismes pour plus d’informations en
vue de réaliser les essais applicables aux communications des appareils de correction
auditive sans fil et utilisent la présente norme pour compléter ces données.

On reconnait que l'introduction de nouveaux produits sans fil coexiste avec les gammes
existantes, les réseaux potentiels et d’autres produits sans fil (médicaux et non médicaux).
Cette révision n’aborde pas la question de cette coexistence et il convient que I'utilisateur de
la présente Norme consulte les organismes concernés pour obtenir des conseils en la
matiéere.

Les appareils de correction auditive a sortie non acoustique, comme les appareils de
correction _auditive a conduction osseuse, ne sont pas décrits directement dans la présente
Norme| mais la norme peut étre utilisée si des descriptions précises du Mmontage de.mesure
pour cgs types d’appareils de correction auditive sont données par le f cant.

@C@

i
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ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS DE CORRECTION AUDITIVE -

Partie 13: Compatibilité électromagnétique (CEM)

1 Domaine d’application

La présente atibilité
électromagnétique (CEM) concernant les appareils de correctlon auditive. té des
apparells de correction auditive aux champs de haute fréquence proditits par pareils
numériqques sans fil tels que les téléphones mobiles a été identifies _a I'griginecomme le
phénoméne de CEM le plus pertinent concernant les appareils de €orfection ‘quditiveNDepuis
I’intégrtion de composants produisant des radiofréquences dar 3 i rection

S sans

fil, ung 3 5 CEM
désormlais incluses sont les suivantes: émissions rayonnées et g edharges
électrogtatiques, champs magnétiques a la 2QCE ) hamps
électro agnethues RF rayonnes Les eX|gences incdluse q i [ celles

2 Références normatives

Les dofuments suivants sont cités en réf
partie, |dans le présent d
références datées, seul
derniérg édition du
amend¢ments).

srenceNge jéere normative, en intégralit§ ou en
%isp ables pour son application. Ppur les

lique? Pour les références non datges, la
erence ) “s’applique (y compris les éventuels

IEC 60 -0, < areifs de correction auditive — Partie 0: Mesdre des
caractdristi 1 APK ils de correction auditive

IEC 60 : ectroaceustique — Appareils de correction auditive — Partie 7: Mesure
des caf s des appareils de correction auditive aux fins d'asgurance

de la q 5% jonNde la livraison et des approvisionnements

IEC 60 olustique — Appareils de correction auditive — Partie 15: Méthqdes de
caractdrisation~thy_traifement des signaux dans les appareils de correction auditive qvec un

signal Te typé parole

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

IEC 61000-4-2, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-2: Techniques d’essai et de
mesure — Essai d’immunité aux décharges électrostatiques

IEC 61000-4-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-3: Techniques d'essai et de
mesure — Essai d'immunité aux champs électromagnétiques rayonnés aux fréquences
radioélectriques

IEC 61000-4-8, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-8: Techniques d'essai et de
mesure — Essai d’immunité au champ magnétique a la fréquence du réseau
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IEC 61000-4-20, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-20: Techniques d'essai et
de mesure — Essais d’émission et d'immunité dans des guides d’'onde TEM

CISPR 11:2015, Appareils industriels, scientifiques et médicaux — Caractéristiques de
perturbations radioélectriques — Limites et méthodes de mesure

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les définitions données dans I'I[EC 60118-0,
I''EC 60118-7, I'lEC 60118-15 et '|EC 61000-4-3 et les suivantes s’appliquent.

3.1
apparejil de correction auditive
instrument portable destiné a aider une personne malentendante, erglement
un micfophone, un amplificateur, un processeur de signal et un é&pute \{és par une
batterig basse tension, et susceptible également de compg & ~bobi ihduction

Note 1 { l'article: Les appareils de correction auditive peuvent étreNplace Worn),
derriere J'oreille (BTE, Behind The Ear), dans l'oreille (ITE, In , In The
Canal).

3.2
compatibilité avec la présence
immunité d'un appareil de correction a
environnement ou les appareils numériq
du porteur de I'appareil de correction a

ans un
sinage

3.3
compat
immuni
porteur|

sque le

3.4

orient3
orienta
radioél
person

uence
bur une

3.5
gain
G
différerjcécsentre le niveau d’entrée acoustique ou magnétique équivalent (L;,) et le nijeau de

sortie aesustique-eorrespenrdant{t ;-

Note 1 a l'article: Le gain est déterminé a un Niveau de Pression Acoustique d’Entrée de 55 dB (SPL) ou (pour
les bobines d’induction captrices) a un niveau d’intensité du champ magnétique de -35 dB par rapport a 1 A/m, qui
est I’Equivalent Magnétique de 55 dB (SPL).

Note 2 a l'article: G/dB=L _./dBg, -55.

p.out

Note 3 a l'article: Sauf indication contraire dans la présente norme, le gain est déterminé a une fréquence de
1 kHz.

3.6

niveau d’interférence ramené a la sortie

ORIL

niveau de pression acoustiqgue a la sortie de l'appareil de correction auditive durant
I’exposition a un signal RF modulé en amplitude a 80 % de 1 kHz
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Note 1 a

3.7
niveau
IRIL
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rarticle: ORIL =L, 4 1kHz, 80 % AM RF.

d’interférence ramené a I’entrée

ORIL dont on soustrait le gain:

IRIL =

Note 1 a

3.8

ORIL -G

I'article: L’IRIL est utilisé pour caractériser I'immunité de I'appareil de correction auditive.

bruit a
IRAN

niveau
acousti

IRAN =

et

ORIL |

Note 1 a

3.9
GSM
systém

Note 1 a
Mobile ¢

3.10
cellule
disposi

électronagnétique egx

3.11
cellule
cellule

3.12
acces

mbiant ramene a I'entree

de pression acoustique en entrée équivalent qui méneraj
que produit par un appareil de correction auditive:

ORIl s — G

i = L,on @ (1kHZ, 80 % AM), RF interrompu

I'article: L'IRAN est déterminé de la

e global de communication avecg les iobi 3
I'article:  L'abréviatid € vée du

mmunication".

TEM @
if de m re

anglais développé correspondant ""Global Sy

une différence de tension crée un

multiple par répartition dans le temps

TDMA

technique.de modulation utilisée dans les dispositifs numériques sans fil

3.13

accés multiple par répartition en code

CDMA
techniq

3.14

ue de modulation utilisée dans les dispositifs numériques sans fil

fréquence radioélectrique

RF

stem for

champ

fréquence d'un rayonnement électromagnétique dans la plage comprise entre 30 kHz et
30 GHz

3.15
Modes

d’entrée
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3.15.1
mode microphone
activation du microphone omnidirectionnel de I'appareil de correction auditive

3.15.2
mode bobine d’induction captrice
activation de la bobine d’induction captrice de I'appareil de correction auditive

3.15.3
mode directionnel
activation des microphones directionnels de I'appareil de correction auditive

4 Utilisation et fonction de I’appareil de correction auditive

Les appareils de correction auditive comprennent essentiellefent i ne, un
amplifi¢ateur, une bobine d’induction captrice facultative et un ¢ i SCepteur).
Pour lgs appareils de type contour d'oreille (BTE) le son est souwent i conduit
auditif de I'oreille par l'intermédiaire d'un embout moulé jrdiyi preille).

Pour Ids appareils de type intra-auriculaire (ITE), les cirCui ctifs\de I'appareil sont logés
dans lel conduit auditif.

pbareils,
rection

La soufce d'alimentation normalement utilisée
l'utilisateur peut effectuer certains ré
auditive.

5 Spgcification de I’environnement

Les ap comme

pareils de correctiQ
indiqué 3

6 Ex

6.1 B

sur la
bn  tant

Les ap
base d
qu’équi

6.2 Li

Les appareils de correction auditive doivent respecter les limites des équipemgnts du

4080 Alocan D 4olloe oo ol aifilos norlo AIODD 44
groupe I, UL LUIdooU J, tUTICO YUT OoYUUITITUT O YAl 1Ta UTor T 11T,

6.3 Procédure pour les émissions rayonnées

Pour garantir des conditions normales de fonctionnement, la liaison sans fil de I'appareil de
correction auditive doit étre active (le cas échéant) et surveillée. L'appareil de correction
auditive doit étre exposé a une entrée acoustique. On utilise un ISTS a un niveau de pression
acoustique de 65 dB + 5 dB tel que défini dans I'lEC 60118-15. La bande d’exclusion des
fréquences (si nécessaire) doit étre consignée dans les résultats d’essai.

La mesure peut étre réalisée en utilisant un guide d'ondes TEM conformément a
I'IEC 61000-4-20.
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7 Exigences relatives a I'immunité électromagnétique

7.1 Généralités

Cet article spécifie les exigences d’immunité CEM appropriées pour les appareils de
correction auditive couverts par la présente norme. Pendant tous les essais d’immunité,
I'appareil auditif doit satisfaire aux critéres de conformité d’immunité décrits au 7.2.

7.2 Criteres de conformité

Dans les conditions d’essai d'immunité spécifiées a I'Article 8, 'appareil de correction auditive
doit étre en mesure de garantir la sécurité de base et de maintenir les caractéristiques de
fonctiopnement. Les dégradations suivantes, si elles sont associées a la gécurité de-base, ne
doiven{ pas étre autorisées:

o déf

e modifications des parameétres programmables;

illance des composants;

e resfauration des paramétres d’'usine par défaut;
¢ modification du mode de fonctionnement;

o faugses alarmes (alarmes de batterie et de “perte de I'appa orrection auditive de

e errgurs au niveau d’une valeur numeéri -1 Se>ou affichée suffisgmment

Une pe uditive

doit reyenir a I'état normg s lumant

I'appareil).

De plug, au cours de I’ iON ¢ Qs électromagnétiques RF rayonnés:

o Le ression
aco

7.3

7.3.1

Dans | , deux

classeg 3.2 et

3.3) en

7.3.2

Les appareils de correction auditive doivent satisfaire aux critéres du 7.2 aux niveaux d’essai
d’immunité spécifiés au Tableau 1.

Le Tableau 1 indique les intensités des champs a fréquence radioélectrique des signaux
d'essais destinés a établir I'immunité des appareils de correction auditive concernant la
compatibilité avec la présence et la compatibilité avec une utilisation personnelle. La
compatibilité avec la présence doit étre satisfaite en tant qu’exigence minimale, alors que la
compatibilité avec une utilisation personnelle constitue une caractéristique complémentaire
qui peut étre déclarée si I'appareil de correction auditive satisfait a I'exigence.

Etant donné que les sources de perturbation dans la plage des fréquences de 0,96 GHz a 1,4
GHz, en dessous de 0,7 GHz et au-dela de 2,7 GHz, ne sont pas reconnues pour le moment
comme affectant les appareils de correction auditive, les essais de compatibilité avec une
utilisation personnelle dans ces plages de fréquences ne sont pas nécessaires, mais peuvent
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étre envisagés a l'avenir. Si l'appareil de correction auditive est muni d'un mode d’entrée
microphone supplémentaire — microphone directionnel — la compatibilité avec une utilisation
personnelle pour cette position n'est pas considérée comme pertinente. La compatibilité pour
le mode bobine d’induction captrice est considérée comme importante pour établir des
conditions exemptes d'interférence dans des environnements de boucles d'induction et pour
assurer la possibilité d'utiliser la bobine d’induction captrice en tant que transducteur d'entrée
pour les dispositifs d'écoute assistée concernant les appareils numériques sans fil, par
exemple les systémes mains libres.

@C@
o
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7.3.3 Procédure

Les méthodes et le matériel d’essai spécifiés a I’'Article 8 s’appliquent.

Les exigences relatives a la production des intensités de champ élevées pourraient amener
I'amplificateur de puissance RF a générer des distorsions. Il convient de veiller a ce que ces
distorsions n'affectent pas les résultats de mesure.

7.4 Décharge électrostatique (DES)

7.41 Exigences

Les appareils de correction auditive doivent étre soumis a des essais Kimmun
décharges électrostatiques. Les appareils de correction auditive doiventxg
du 7.2 pBux niveaux d’essai d'immunité de +2 kV, +4 kV, -2 kV et —4 k
I'air et 8 kV et —8 kV pour la décharge au contact indirect. L’appa
doit étrp déchargé entre chaque exposition a une DES. L'utilisg
carbong ou d’'un autre mécanisme pour enlever la charge résidbelle e

té aux
Critéres
de dans
auditive
ibres de

7.4.2 Procédure

Les me¢thodes et le matériel d'essai pour la décharge s dans

I'IEC 61000-4-2 s’appliquent (matériel de table nemnrelié

7.5 Champs magnétiques de fréq
7.5.1 Exigences

Les appareils de correctiopquditiye_dolven S hamps
magnéfiques de fréquence ré ire aux
exigenges du 7.2 a umni 50 Hz
et 60 Hz.

Une psg reil de

correct

7.5.2

Les m§ briel de

table).

8 Procéduresc
rayonneés

8.1 Généralités

Le présent article décrit le matériel et les méthodes d’essai utilisables pour I'essai d'immunité
aux champs électromagnétiques RF rayonnés.

8.2 Matériel d’essai et signal RF

Un matériel d'essai a fréquence radioélectrique, une configuration d'essai et des procédures
d'essai typiques, tels que spécifiés dans I'l[EC 61000-4-20 doivent étre utilisés.

8.3 Position d’essai de I’appareil de correction auditive

La commande de gain de I'appareil de correction auditive doit étre réglée sur la position de
réglage de référence pour les essais (RTS), et les autres commandes doivent étre réglées sur
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les positions de réglage de base, comme indiqué au 7.3.3 de I'l|EC 60118-7:2005 (‘dispositifs
adaptables désactivés’).

8.4 Détermination du gain

Pour la détermination du gain, utiliser un coupleur acoustique et des tubes (voir 8.5)
identiques a ceux utilisés pour la mesure de I'ORIL (voir ci-dessous) ainsi qu'une chambre
anéchoique.

Le gain d’'un appareil de correction auditive en mode microphone est déterminé en appliquant
un signal sinusoidal de 1 kHz pour un niveau de pression acoustique (Lp’in) balayé (de

préférence) de 30 dB a 80 dB au niveau du point de référence du microphone de l'appareil de
correct i) @ sa
sortie.

A partif ustique
(L, out)|POUr un niveau d’entrée de 55 dB

Pour determiner le gain d’'un appareil de correction auditive e utlliser le
gain obtenu en mode microphone.

Le gaip d'un appareil de correction audltlve ce est
déterm|né en appliquant un signal sin champ
magneéfique (L) re 1 A/m en dB<bala ‘ pint de
référence de la bobine d’induction captri - gction auditive, en mesiirant le
niveau |[de pression acoustique correspottd

A partif ustique
(L, out) ression

acousti

Calculsg
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Figure 1 — Exemples de courbes de réponse entrée-sortie a 1 000 Hz
et détermination du gain pour un niveau de pression acoustique de 55 dB
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8.5 Couplage en sortie de I’appareil de correction auditive durant I’essai d’immunité

L’appareil de correction auditive doit étre placé dans le champ a fréquence radioélectrique.

Aucun objet susceptible de perturber le champ a fréquence radioélectrique ne doit se trouver
dans le volume d'essai, en dehors de I'appareil de correction auditive. Pour retirer du volume
d'essai le coupleur comportant des parties métalliques spécifié dans I'l[EC 60318-5, le tube
normal de liaison entre 'appareil de correction auditive et le coupleur doit étre remplacé par
un tube de diamétre intérieur égal a 2 mm, et d’une longueur typique comprise entre 500 mm
et 1 000 mm.

Pour les appareils intra-auriculaires, I'orifice de I'écouteur doit étre couplé au tube par un
adaptateur convenable. Cet adaptateur et la longueur du tube ne sont pas crit uisque
le gain|de l'appareil de correction auditive est déterminé pour chaqu i fon’|d'essai
particuliere.

Un exemple de disposition d'essai convenable est donné a la Figure 2.

Les appareils de correction auditive a sortie non acodstigue pils de
correctlon auditive a conduction osseuse, nécessiteront Tutilisay et d’un
disposilif de couplage adaptés. Il convient que le fapri i précise
des mogntages de mesure pour ces types d’appareils(de €orrectiQn’ auditj

Tube de 500 mm
et2mmde @

Coupleur directignnel

AN

Signal RF l S %”;&\FE%
Armplifisatetit "de Capteur de Signal audio Source d’alimentation
issap puissance du microphone
(\N\ A5\ [\
\\Qéqé;eur RF A Appareil de mesure iFiItre BP, 1 kHz,

Coupleur 2cc

de la puissance un tiers d’octave
Interface des @

instruments de Multimétre
mesure Y | | |

Programme de mesure

IEC

Figure 2 — Exemple de dispositif d’essai concernant les mesures d’immunité des
appareils de correction auditive utilisant une cellule GTEM
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8.6 Positionnement de I’appareil de correction auditive au cours de I’essai
d’immunité

L’appareil de correction auditive doit étre placé dans le champ a fréquence radioélectrique
selon l'orientation de référence (voir Figures 3, 4 et 5, ainsi que 3.4), puis on doit lui faire
subir des rotations par pas de 90° dans le plan horizontal afin de mesurer I'ORIL selon les
angles de rotation de 0°, 90°, 180°, 270°.

E

m

Direction de
propagation du
champ

—_

| :H

i
@
\ ! Direction de

Birection de T k| .
propagation du <% ‘r‘ \T propagation du
champ ; ' | Cchamp

XI& 15

g’ N | 11

lPIacement du e
( ) récepteur 1 Placement du
récepteur

Sens de rotation

16 mm ‘
|

IEC

Figure 4 — Positionnement des appareils de correction auditive de type BTE avec
récepteur au cours de I’'exposition RF
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8.7 Mesure du niveau d’interférence ramené a ['entr
Réalisd

Déterm

8.8 II

Pour chaque orientation (0

a la softie de 'appareil te

Il convient d'effect
configuration d'essai est inférieur d'au moins 10 dB au niveau de sortie acoustique

plager I’appd
volyme d’essa

pou

z’ o _—\
" f )
< Direction de — | H
) / propagation WDirection de propagation
g du champ -+ du champ

. >

l Sens de rotation

des mesures afin de s'assurer que le niveau du bruit de fond

‘ORIL’)

eur du

champ

eur de

Hans la

(ORIL)

mesure le plus T1aible.

L’appareil de correction auditive peut subir des variations de gain dues aux effets de la
porteuse RF. Ce phénomene peut étre étudié en appliquant des niveaux d’intensité de champ
croissants jusqu’a l'apparition d’une interférence dans lI'appareil de correction auditive, en
comparant la croissance du niveau d’interférence mesuré par rapport a 'augmentation de
I'intensité de champ, ou en appliquant un signal acoustique de polarisation de 1 300 Hz a
I’entrée du microphone, afin de régler I’'appareil de correction auditive sur un niveau de sortie
acoustique connu. La valeur de sortie acoustique a 1 300 Hz de l'appareil de correction
auditive peut étre mesurée avec un analyseur de fréquence afin de révéler les variations de
gain qu’il subit. Si des variations de gain sont observées au cours de la mesure, ceci doit étre

1

Incrémentation de 1 % en commencant du c6té des basses fréquences dans la plage de fréquences respective,
incluant la fréquence du coté élevé.
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mentionné dans le rapport d’essai et il convient que les résultats soient interprétés avec
précaution, car les effets de porteuse RF peuvent avoir activé le traitement de signal de
I'appareil de correction auditive d'une maniére imprévisible.

Les mesures pour la compatibilité avec une utilisation personnelle et la compatibilité avec la
présence peuvent étre réalisées en deux essais séparés conformément au Tableau 1. |l n’est
pas nécessaire de réaliser I’essai pour la compatibilité avec la présence si 'appareil satisfait
a l'essai pour la compatibilité avec une utilisation personnelle. Les mesures doivent étre
effectuées avec le microphone, le microphone directionnel (si I'appareil en posséde un) et la
bobine d’induction captrice (si I'appareil en possede une).

NOTE La rotation de I'appareil de correction auditive dans 4 positions discrétes correspondant a la position de

I'appareil lors de son utilisation réelle est consideree comme convenable pour les essais '‘appareil
de correg¢tion auditive (voir Annexe A).
8.9 Calcul du niveau d’interférence ramené a I’entrée (IRIL)
Pour chaque mode d’entrée — mode microphone, mode bobine i i t mode
directignnel?, prendre les 4 courbes ORIL d’aprés 8.8 et d \ eloppe
(ORIL L) Puis prendre le gain respectif (G) déterminé au 874

IRIL = ORIL,,,
8.10 Rapport
Les résultats doivent étre consignés e 'entrée
IRIL pour tous les modes d’entrée D8..0,7,
0,7..0,9
Par exemple, si I'/RIL es{_ infé(i¢ ) e pour
une intensité de cham MHz et
960 MHz, pour le mog ppareil
compalfible avec e VIHZ et
960 MHz».
La co ges de
fréquera ppareil
compafi
En con our les
fréquer C rection
auditivg n'est \pas cogmpatible avec une utilisation personnelle sur la plage compléte des
fréquerices(d'essai

9 Incertitude de mesure pour I'immunité aux champs électromagnétiques RF
rayonnés

L'incertitude de mesure de la méthode donnée a I'Article 8 est composée de plusieurs
composantes:

— incertitude provenant de I'équipement utilisé, tel que les générateurs, les sonomeétres, les
microphones de mesure, le coupleur, placement de la sonde RF, etc.;

— variance du couplage acoustique de l'appareil de correction auditive au coupleur, par
exemple celle liée au diamétre et a la longueur des tubes;

2 gj I’appareil en posséde un.
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