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Part 9: Methods of measurement of the performance
characteristics of bone conduction hearing aids
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International Standard IEC 60118-9 has been prepared by IEC technical committee 29:
Electroacoustics.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1985. This edition
constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a) includes bone coupled devices measured on a skull simulator;

b) measurement frequency range increased to 8 000 Hz for bone coupled devices.
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The text of this International Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
29/1025/FDIS 29/1029/RVD

Full information on the voting for the approval of this International Standard can be found in
the report on voting indicated in the above table.

This document has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

A list of all parts in the IEC 60118 series, published under the general title Electroacoustics —

Hearing
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INTRODUCTION

IEC 60118-0 gives information on methods of measurement for air conduction hearing aids.
The majority of hearing aids in use are of this type, but a small percentage use a bone
vibrator instead of an earphone. The use of a bone vibrator requires a different method of
measuring the output from the hearing aid and also makes it impractical to measure
amplification directly in terms of acoustic gain.

Amplification in the case of an air conduction hearing aid is expressed as the difference
between the output sound pressure level in an acoustic coupler or ear simulator and the
input sound pressure level measured in a specified manner. However, with bone
conduction hearing aids, the input is in terms of sound pressure level, but the output will be
in termg of mechanical vibration measured as a vibratory force or force level.

By means of information provided in this document, the performance of hearing ajds with
bone vibbrator outputs which do not form an integral part of the hearing aid, for)yéxamp|e body-
worn, behind-the-ear hearing aids, or bone conduction implant systems wittban exterrnjal bone
vibrator| can be measured in a similar manner to aids with air conduction outputs as
describgd in IEC 60118-0.

Where fhe bone vibrator forms an integral part of the hearing-aid;, or where it is attgched in
some fixed manner to the hearing aid, for example a bone cqupled (bone anchored)|hearing
aid, its performance cannot be measured in the same way,as for body-worn aids, due to the
large dimensions of the mechanical coupler. This document recommends a pressure(method
of contrplling the input sound pressure level to the hearing aid microphone. As an alternative
to the pressure method, storage of a test enclosure-frequency response correction cyrve can
be used|. This method is referred to as the "substitution method".
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ELECTROACOUSTICS -
HEARING AIDS -

Part 9: Methods of measurement of the performance
characteristics of bone conduction hearing aids

1 Scope

This paft of IEC 60118 specifies methods for the measurement of bone conduction

aid char

The methods described will produce a suitable basis for the exchange of informatio
direct cpmparison of the electroacoustical characteristics of bone conduction heari

These n
parame

The res
under t
practica
impeda

This dd
hearing

e tran
requ
e bong

NOTE 1
mechanic

NOTE 2
approprig

2 Nol

The foll
content

acteristics.

nethods are chosen to be practical and reproducible and are based on select
ers.

ults obtained by the methods specified in this documefnt express the perfo
ne conditions of measurement; however, the performance of the hearing ai
| conditions of use will depend upon a numbér of factors (e.g. effecti
ce, environmental conditions, acoustical environtnent, etc.).

aids both for

scutaneously coupled devices measured on a mechanical coupler, meef
irements of IEC 60318-6, and

b coupled/bone anchored devices measured on a skull simulator.

A skull simulator is a mechanical coupler designed to present a specific mechanical imp4
blly coupled vibrator.

Throughout this document, all sound pressure levels specified are referred to 20 pH
te, sound pressure level will be abbreviated to SPL.

mative references

pwing documents are referred to in the text in such a way that some or all
constitutes requirements of this document. For dated references, only the

cited ap

any amendments) applies

plies“For undated references, the latest edition of the referenced document (i

hearing

n or for

ng aids.
ed fixed

rmance
d under
ve load

cument defines methods of measurementyof characteristics of bone compduction

ing the

dance to

a. When

of their
edition
ncluding

IEC 60118-0, Electroacoustics — Hearing aids — Part 0: Measurement of the performance
characteristics of hearing aids

IEC 60318-6, Electroacoustics — Simulators of human head and ear — Part 6: Mechanical

coupler

for the measurement on bone vibrators

ISO 3, Preferred numbers — Series of preferred numbers

3 Terms and definitions

For the

purposes of this document, the following terms and definitions apply.
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ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addresses:

e |EC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

3.1

bone conduction hearing aid

wearable instrument intended to aid a person with impaired hearing using an
electromechanical transducer intended to produce the sensation of hearing by vibrating the
cranial bones

Note 1 to[entry: A bone conduction hearing aid usually consisis of a micropnone, ampliier, signal procgssor, and
bone vibrator, powered by a low-voltage battery, and possibly also containing an induction pick-up coil)|t is fitted
using audjometric and prescriptive methods.

Note 2 to|entry: The bone vibrator of a hearing aid can be integrated in the same housing with“the hearing aid,
can be diiven via a cable solution and placed in a separate housing, or can be driven via an’inductiv¢ link and
implanted|in the skull.

Note 3 to|entry: Bone conduction hearing aids can be placed on the body (body worn), behind-the-ear|(BTE), or
in the mastoid area (ear level).

3.2
transc%ytaneously coupled hearing aid

bone conduction hearing aid using a device that is coupled by an attractive or a static|force to
a human head

3.3
bone coupled hearing aid
device fhat is implanted or rigidly coupled to the' skull bone, via a mechanical coupling or an
abutment to the human head

Note 1 tolentry: A bone coupled bone conduction-hearing aid is often named a bone-anchored device.

3.4
vibratory force level
VFL
twenty times the logarithmito the base 10 of the ratio of the RMS value of the force
transmifting the vibration to'the reference value of 1 UN, expressed in decibels

Note 1 tolentry: This nete applies to the French language only.

3.5
mecharnjical-coupler
device forlmeasuring the vibratory force level output of a transcutaneously coupled|hearing
aid, whererthe force level is measured hy a calibrated mechanao-electric transducer cao lpled to

the source

EXAMPLE As described in IEC 60318-6.

3.6

skull simulator

device for measuring the vibratory force level output of a bone coupled hearing aid, where the
force level is measured by a calibrated mechano-electric transducer coupled to the source

3.7

acousto-mechanical sensitivity

quotient of the vibratory force, produced on a mechanical coupler or a skull simulator by the
bone conduction hearing aid and the sound pressure at the reference point of the hearing aid


http://www.iso.org/obp
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3.8

acousto-mechanical sensitivity level

AMSL

twenty times the logarithm to the base 10 of the ratio of the acousto-mechanical sensitivity to
the reference sensitivity of 1 yN/20 pPa, expressed in decibels

Note 1 to entry: To calculate the acousto-mechanical sensitivity level from measurements made in this document,
the following formula can be used:

AMSL = VFL - Input SPL

where

VFL re 1 pN—is—expressed—in—desibels:

Note 2 tolentry: This note applies to the French language only.

3.9
input sound pressure level
sound plressure level at the hearing aid reference point

3.10
basic vibratory force level frequency response curve
force lejvel frequency response curve obtained with the gain ‘control in the referepce test
setting and with an input SPL of 60 dB

3.11
input-output characteristic
plot of the output force level, for a single frequency; measured on a mechanical coupler or a
skull simulator on the ordinate, against the sound’pressure level applied to the hearing aid on
the absg¢issa, with equal decibel scale divisions-on each axis

3.12
verticall reference
line thrdugh or on a hearing aid which is vertical when the aid is positioned as worn orn a head
and a tdrso simulator

3.13
referenge point
point on the bone condugtion hearing aid chosen for the purpose of defining its positio

=

3.14
high-frequencyaverage
HFA
averageg of(AMSL or VFL in decibels at 1 000 Hz, 1 600 Hz and 2 500 Hz

Note 1 to entry: This note applies to the French language only.

3.15
gain control
manually or electronically operated control for the adjustment of overall output

3.16

OVFL90

output vibratory force level for 90 dB input SPL

VFL developed on a mechanical coupler or a skull simulator with an input SPL of 90 dB with
the gain control of the hearing aid full-on

Note 1 to entry: It is recognized that the maximum output level may occur with more, or occasionally with less,
input SPL than 90 dB. However, the differences are usually small over the frequency range of interest and the
input SPL of 90 dB makes automatic recording of the OVFL90 curve very convenient.
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3.17

high-frequency average of the OVFL90

high-frequency average of the output vibratory force level for an input sound pressure level of
90 dB

3.18

full-on HFA-AMSL

full-on high-frequency average acousto-mechanical sensitivity level

HFA for an input SPL of 50 dB when the gain control of a bone conduction hearing aid is at its
full-on position

Note 1 to entry: The hearing aid shall be set to maximum possible gain setting. Where possible, the AGC function

; o IR TIN PR N . e ab & 1 "
of AGC h armgaraS—STal O ST Lo mave T CTTeCt o air meaSuremetsS:

Note 2 to|entry: The manufacturer shall specify the full-on settings used for measurements by providinp either a
test progrem, a set of programmed settings or by reference to physical control settings.

Note 3 tq entry: Other adaptive features, such as some directionality, noise supptession, and |feedback
suppressipn systems etc., which may affect the validity of measurements made with steady*state pure-tonfe signals,
should be disabled. The settings used for measurements shall be specified by the manufacturer by providing either
a test propram, a set of programmed settings or by reference to physical control settings’

3.19
RTS
referente test setting of the gain control
setting pf the gain control required to produce, for an-iput SPL of 60 dB, an HFA-AMSL
within £{1,5 dB of the HFA-OVFL90 minus 77 dB, or, if the\full-on HFA gain for an inpuj SPL of
60 dB i less than the HFA-OVFL90 minus 77 dB, theXull-on setting of the gain control

Note 1 tolentry: For most hearing aids, the use of an input‘SPL of 60 dB and a 17 dB difference from th¢ OVFL90
helps to ensure that, for an overall speech level of 65 dB*SPL, peaks do not exceed the OVFL90.

Note 2 to| entry: The manufacturer shall specify. the full-on-gain settings used for measurements by |providing
either a tgst program, a set of programmed settings, or by reference to physical control settings.

Note 3 tq entry: Other adaptive features, ‘such as some directionality, noise suppression, and |feedback
suppressipn systems etc., which may affect the validity of measurements made with steady-state pure-tonfe signals,
should be| disabled. The settings used/for'measurements shall be specified by the manufacturer by providing either
a test propram, a set of programmed settings or by reference to physical control settings.

Note 4 tolentry: This note appliesito the French language only.

3.20
RTAMSL
referente test acousto-mechanical sensitivity level

HFA-AMSL for'ar’/input SPL of 60 dB with the gain control at RTS

Note 1 tolentfyr This note applies to the French language only.

3.21

AGC

automatic gain control

means (other than peak clipping) by which the gain is automatically controlled as a function of
the level of the signal being amplified

Note 1 to entry: This note applies to the French language only.

3.22

magneto-mechanical sensitivity

quotient of the vibratory force level in newtons (N) produced by the bone conduction hearing
aid on the mechanical coupler or skull simulator and the magnetic field strength in
milliamperes per metre (mA/m) at the test point, at a specified frequency and under
essentially linear input/output conditions
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magneto-mechanical sensitivity level
twenty times the logarithm to the base 10 of the ratio of the magneto-mechanical sensitivity to
the reference sensitivity 1 yN/(1 mA/m)

Note 1 to

Note 2 to

3.24
VFLIV

entry: MMSL is expressed in decibels.

entry: This note applies to the French language only.

VFL in a vertical magnetic field

VFL dejeloped in the mechanical coupler or skull simulator with the gain control at R
the input is —30 dB re 1 A/m (= 31,6 mA/m) sinusoidal alternating magnetic field parall

vertical

Note 1 to

3.25

reference with induction pick-up coil selected

entry: This note applies to the French language only.

high-frequency average of the VFLIV levels

high fre

nuency average VFL in a vertical magnetic field

4 Measurement method

41 @

The pr
IEC 601
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pferred acoustic measurement procedure,ywhich shall be applied accorn
18-0, is based on a method of measurement in which the sound pressure lev

S when
B| to the

ding to
b| at the

nduction hearing aid reference point is‘Kept constant to simulate free field conditions.

accomplished in a test enclosure or acoustic test box by the use of a p

calibrated control microphone, on the assumption that the sound field is homogeneoug

the refe

This md
"pressu

As an 4§
correcti

42 W™

Measurg

fence point of the hearing aid.

essure-
around

thod is referred to as "caonstant entrance sound pressure method" or shortened to

e method" throughout this'document.

Iternative to the-pressure method, storage of a test enclosure frequency rg¢sponse

bn curve may be used. This method is referred to as the "substitution method".

echanical/coupler

ements—of the transcutaneously coupled bone conduction hearing aid perfd

rmance

charactTristics are made using a mechanical coupler in accordance with [IEC 60318-6.

43 S

kull simulator

Measurements of the bone coupled hearing aid performance characteristics are made using a
skull simulator which shall be specified by the manufacturer of the bone coupled hearing aid.

4.4 Measurement frequency range

All measurements of the transcutaneously coupled bone conduction hearing aid shall be made
for a stated frequency range of 200 Hz to 5 000 Hz.

All measurements of the bone coupled bone conduction hearing aid shall be made for a stated
frequency range of 200 Hz to 8 000 Hz.
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4.5 Reporting of data
All data reported shall be clearly labelled: "According to IEC 60118-9:2019".

5 Measurement enclosure and measurement equipment

5.1 General

The conditions specified in 5.2 to 5.6 apply. Measurements shall be made at the 1ISO R40
preferred frequencies (1/40 decade or one-twelfth octave) as specified in ISO 3 unless
otherwise stated.

5.2 dnwanted stimuli in the test enclosure

Unwanted stimuli in the test enclosure, such as ambient noise, mechanical ‘vibratipns and
electrical or magnetic stray fields, shall be sufficiently low so as not to affec¢t/the test results
by morg than 0,5 dB. This can be verified if the output level of the hearing‘aid falls by|at least
10 dB in each frequency analysis band, when the signal source is switched"off.

5.3 Slound source

5.3.1 The sound source (pure-tone) shall be capable of producing at the measlirement
point the requisite sound pressure levels between 50 dB and 90 dB, with a minimum step size
of 5 dB.

The level of the sound source shall be within,+1y5 dB of the indicated value qver the
frequengy range from 200 Hz to 3 000 Hz, and within 2,5 dB of the indicated value pver the
range from 3 000 Hz to 8 000 Hz.

If the calibration of the sound source depends on ambient conditions, corrections for such
dependégnce shall be made when necessary.

5.3.2 The frequency of the sound source shall be within +2 % of the indicated value. The
frequency interval between data,points in frequency response curves shall not exceged one-
twelfth octave or 100 Hz, whichever is greater.

5.3.3 For frequency response and full-on gain measurements, the total harmonic djstortion
of the spund source shall not exceed 1 % for a sound pressure level up to and including 70 dB
and 2 % for a sound pressure level greater than 70 dB and up to and including 90 dB.

For harmmonje distortion measurements, the total harmonic distortion of the sound s¢urce at
the freq
pressur
including 90 dB.

5.4 Measurement system for the measurement of the vibratory force level produced
by a bone conduction hearing aid

The equipment for the measurement of the vibratory force level produced by a bone
conduction hearing aid shall fulfil the following requirements:

a) the vibratory force level measurement system shall be accurate to within £0,5 dB at the
frequency of calibration;

b) the indication of vibratory force level shall be measured with an expanded uncertainty to
within £2 dB in the range from 200 Hz to 5 000 Hz and to within £4 dB in the range from
5 000 Hz to 8 000 Hz;

If, under certain conditions, it is necessary to use a selective measuring system in order to
ensure that the response of the bone conduction hearing aid to the signal can be
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differentiated from inherent noise in the bone conduction hearing aid, the use of the selective
system shall be stated in the test report.

5.5 Direct-current measuring system
The direct-current measuring system shall have the following characteristics:

a) an acceptance limit of £5 % at the value of current measured,;
b) direct-current voltage drop across current-measuring device < 50 mV;
c) an impedance not exceeding 1 Q over the frequency range 200 Hz to 8 000 Hz.

One method of realizing 5.5 ¢) is to bypass the current meter with an 8 000 yuF capacitor. The
capacitgr should not shunt the battery or the power supply.

5.6 Magnetic field source for ETLS and MMSL measurements

5.6.1 For the measurement of the equivalent test loop sensitivity?y(ETLS) and the
magnetd-mechanical sensitivity level (MMSL), the magnetic field strength produced by the
magnetic loop is computed from the geometry of the loop.

5.6.2 As the material and the construction of the power souree may influence the|results,
the actual type of source shall be stated.

NOTE 1 [For example, the magnetic field strength in the centre of<a square loop with a side of "a" mletres and
carrying g current of "i" amperes is given by:

ZILA/

T a

In the centre of a circular loop with a diameter of."¢’» metres, carrying a current of "i" amperes, the maghetic field
strength i given by:

NOTE 2 |One way to secure essentially constant current conditions is to drive the magnetic field sourfe from a
device hgving a constant eleciromotive force and an internal impedance at least 100 times greater| than the
magnetic [field source input.impedance in the frequency range 200 Hz to 8 000 Hz, which, in the casq of a low
impedance generator, can be_accomplished by a resistor connected in series with the output of the generator.

5.6.3 The measurement space shall be outside the influence from any field-disturfjing iron
or other] ferromagnetic material or other material in which eddy currents can be induged that
could gilve rise.to a field disturbance.

564 Tlﬂr\ mnnnr\l-in fionld caovren oh nu'rln
TTC L=3 LEASATAS NN RS A I AT A~ ) \> a7

o nr ad

A>3 P A A A} A%
relationship between the magnetic field strength in amperes per metre a
point and the input current in amperes.

with A calibhe
it —o - cariot

or—expressing the
t the measurement

5.6.5 The magnetic field source shall be of such shape and dimensions that inside a
sphere of diameter 10 cm, of which the centre is the measurement point, the deviation from
nominal values in magnitude and direction is less than £+ 5 % and £ 10°, respectively.

NOTE A square loop with a side length "«" greater than 0,5 m or a circular loop with a diameter "d" greater than
0,56 m will meet these specifications.

5.6.6 The total harmonic distortion of the magnetic field shall not exceed 1 %.

NOTE This condition will be met if the distortion of the input current is less than 1 %.
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5.6.7 The magnetic field strength at the measurement point shall be maintained within a
acceptance limit of +20 % over the frequency range 200 Hz to 8 000 Hz.

6 Measurement conditions

6.1 General

Procedures for controlling the sound field and establishing measurement conditions for the
hearing aid are described in 6.2 to 6.4.

6.2 Applying the bone vibrator to the mechanical coupler or skull simulator

6.2.1 Transcutaneously coupled devices
6.2.1.1 Locating the bone vibrator on the mechanical coupler

The centre of the vibrating surface of the bone vibrator shall coincide withythe centrg of the
mecharnjical coupler pad. At its centre, the vibrating surface shall beperpendicular to the
axis of the mechanical coupler.

Figure 4 shows an example of a spectacle aid mounted for measurement purposes.

Figure 3 shows an example of a hearing aid with exterhal bone vibrator mounted| on the
mechanjcal coupler.

6.2.1.2 Static force

The bohe vibrator shall be applied to theXmechanical coupler with a static force of
2,5N £ 0,3 N. The application of the bone vibrator to the mechanical coupler shall jnot add
mass tq the vibrator. Reference shall begZmade to IEC 60318-6. The static force [may be
measurId using a spring balance, care~being taken that the force is measured alonjg a line
that coipcides with the axis of the meghanical coupler.

The level of static force shall always be higher than or equal to the maximum VFL in jorder to
ensure proper transfer of stimulation.

6.2.2 | Bone coupled\devices
6.2.2.1 With mechanical coupling

Attach the deyvice‘with the mechanical coupling onto the abutment on the skull simulator.

The hegrifig’aid shall be placed with its reference point at the test point in the measturement
space wiih the vertical reference through the microphone poris aligned with the sound source.

Figure 1 shows an example of an internal bone vibrator in place on the skull simulator (skull
simulator specified by the manufacturer).
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Dimensions in millimetres

IEC

Key

M meajsurement space

A sound source

B bong¢ conduction hearing aid
Cc skul[ simulator

D control microphone

E refefence point

Figure 1 — Example of a bone coupled device
(hearing aid with integral bone vibrator) mounted’on a skull simulator

6.2.2.2 Implantable devices

The mahufacturer shall specify an implant adaptor that can be replaced with the abutment on
the skull simulator for sufficiently attaching the.implant vibrator to the driving axes of the skull
simulat@r such that the vibrator's movement_does not counteract the attachment, and| specify
correctipn data for compensating the difference in reference weight.

The hedring aid shall be placed with%its reference point at the test point in the measyurement
space with the vertical reference through the microphone ports aligned to the sound squrce.

6.3 Clontrol of the sound field

6.3.1 The hearing aid(reference point is the midpoint of the hearing aid sound inlet| port(s).
The inplit SPL at the hearing aid reference point is kept constant:

a) by means of acentrol microphone (pressure method — see 6.3.2);

b) with|electronic data storage (substitution method — see 6.3.3).

6.3.2 If\the pressure method is used, the inlet to the control microphone shall be placed as
close a puoo;blc to—the hcal;llg atd—reference pu;llt withott tuuuh;ny the hccu;ny attl. For a
15 mm or smaller diameter microphone, the distance from the centre of the diaphragm to the
hearing aid reference point shall be 5 mm £ 3 mm. The axis of the control microphone shall be
orthogonal to the speaker axis and shall intersect it at the hearing aid reference point. A line
through the hearing aid reference point shall coincide with the sound source axis. Figure 1
and Figure 2 show examples of measurement arrangements.

6.3.3 An alternative method of keeping the sound pressure level constant, referred to as
the substitution method, is to position the pressure-calibrated control microphone
5mm £ 3 mm from the hearing aid reference point and measure the SPL at discrete
frequencies with the model of hearing aid to be tested in its test position. By suitable means,
for instance digital equipment, store and subsequently reproduce the required voltages for
constant SPL at the hearing aid reference point with either the control microphone still in
place or a dummy simulating that microphone in the same place in order to fulfil pressure
method conditions.
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NOTE Methods of test that do not keep the control microphone or a dummy in place can give results that differ
from those obtained using the methods in 6.3.2 and 6.3.3. Different results can also occur if the sound field is
calibrated with a hearing aid other than the model under test in place.

6.3.4 For both methods mentioned in 6.3.2 and 6.3.3, the use of a 15 mm or smaller
microphone is recommended. The diameter of the microphone actually used shall be stated.

6.3.5 Care should be taken that neither the mechanical coupler, skull simulator nor
mechanical support for the hearing aid appreciably disturb the sound field in the vicinity of the
hearing aid at the test frequencies used, and they should not introduce spurious effects
arising from mechanical resonances or mechanical vibrations, nor should they in any respect
affect any mechanical or acoustical property of the hearing aid under test.

Dimensions innillimetres

Y /P

Key
mealsurement space

sound source

healing aid_reference point
contfol microphone
rotafion‘adjustment

bone conduction hearing aid

mechanical coupler

isolation material

spring

Figure 2 — Example of a transcutaneously coupled device (spectacle hearing aid

with an integral bone vibrator mounted in the spectacle arm)
under measurement

I G T Mmoo w>»=2
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Suppo
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6.3.6

Preferably a suitable pewer supply that simulates the voltage and internal impedance

batterie
recomm

The typ
voltage

i

T

rement space

ction to part incorporating microphone

ibrator

and

hg material

nical coupler

f mechanical coupler

ubber pads built up to obtain 2,5 N static fofce
It for mechanical coupler

e 3 — Example of a transcutaneously coupled device (hearing aid with ext
bone vibrator) mounted on the mechanical coupler

Battery or supplywvoltage

5 should be used. Alternatively, an actual battery according to Table 1 or ot
ended by the“manufacturer for use in the hearing aid may be employed.

e of power source used and the open circuit voltage shall be stated. The ope
is the supply voltage with the hearing aid disconnected.

ernal

b of real
ner type

N circuit

For the battery simulator, the open circuit voltages and series internal resistors given in

Table 1

shall be used for standardized battery types.
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Table 1 — Resistors and open circuit voltages for zinc-air battery simulators

Battery type Series resistor Open circuit voltage
IEC/ANSI designation
Q \
PR41/312 6,2 1,3
PR48/13 6,2 1,3
PR44/675 3,3 1,3

Acceptance limit of open circuit voltage: £0,05 V.

Acceptance limit of series resistor: £5 %.

6.3.7

The ma
settings
manufa
control

The bon

Settings of controls

hufacturer shall specify the full-on settings (FOS) used for testing by ‘provid
a set of programmed settings or by reference to physical control settin

RTS).

ing test

gs. The
tturer shall also specify the means to obtain the reference te'st setting of f{he gain

e conduction hearing aid shall be set to have the widest ayailable frequency r¢sponse

range, the greatest available HFA-OVFL90 and, if possible, the greatest full-on HFA-AMSL.
Where possible, the automatic gain control (AGC) function of bone conduction hearjng aids
shall be[set to have the minimum effect for all tests.
Other aglaptive features, such as some noise suppression, and feedback suppression gystems
etc., whjch may affect the validity of measuremenis'made with steady-state pure-tone|signals,
should be disabled. The settings used for testing shall be specified by the manufacfurer by
providinlg either a test program, a set of programmed settings or by reference to physical
control settings.
6.4 Ambient conditions
6.4.1 Measurement space
Ambient conditions in the_measurement space at the time of measurement shall bge stated
and wherever possible kept within the following acceptance limits:
Temperature: 23 °C+1 °C (basic)
23°C+5°C (allowable only when 23°C +1°C cannot be
achieved and when data for correcting the sensitivity| of the
mechanical coupler or skull simulator are available)
Relativg humidity: 20 % to 80 %
Atmospheric pressure: 81,3 to 106,3 kPa
6.4.2 Bone vibrator, mechanical coupler and skull simulator

The bone vibrator and mechanical coupler shall both be brought to the proper operating
temperature of 23°C +1°C. Deviations of up to #5°C may be allowed, if the proper
operating temperature cannot be achieved, provided that manufacturer's data for variation
of sensitivity of the mechanical coupler with temperature is used to correct any results.
Impedance variations, however, cannot be corrected.

For the skull simulator, the proper operating temperature should be specified by the
manufacturer. Temperature measurement method shall be stated by the manufacturer of the
skull simulator.
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The temperature of the mechanical coupler or skull simulator at the time of measurement shall

be state

d.

Stringent requirements for the temperature of the mechanical coupler or skull simulator are
necessary due to considerable variations in both the sensitivity and impedance of the coupler
in relation to temperature. As the mass of the mechanical coupler is large, long periods of
time, for example 24 h, can elapse before its temperature stabilizes.

The mechanical coupler shall be calibrated in accordance with IEC 60318-6 and the skull
simulator shall be calibrated in accordance with the manufacturer’s recommendations The
calibration of the mechanical coupler or skull simulator should be repeated sufficiently
often, preferably at least once a year, to ensure that it remains within the permitted limits

during measurements-

7 Measurement procedures
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VFL90 frequency response curve

hsurement procedure for the output vibratory force level frequency response g
sound pressure level of 90 dB (OVFL90-frequency response curve) is as follo

ram and/or set the gain control to full-on and set the other controls as stated i

ce over the frequency rangex:Measure and record the OVFL90 frequency r
e so obtained.

vyn in Figure 4.

plotted
A scale.
sired. In
decade,

urve for
VS.

n 6.3.7.

bing the input sound pressure level constant at 90 dB, vary the frequency of thf sound

sponse

in from the above data the maximum OVFL90 and the HFA-OVFL90 output values as
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130 \
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Vibratory force level (dB VFL)
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)
Q@
50 ==
100 1000 10 000

Frequency (Hz)
IEC

Key

A OVFL90 curve

B basic pibratory force level frequency response curve

C maximum OVFL90

Figure 4 — Example of OVFL90 curve and‘basic force level frequency response curve

As the qutput signal at saturation will_.contain high levels of distortion products, the method of
measurIment may influence the level"'measured. If the output signal is measured through a

filter centred at the measurement’signal frequency, this may result in lower levels being
measured than would be the case using a wideband instrument. It is therefore recommended
that only wideband measurements be made for this purpose.

7.3 Full-on acousto-mechanical sensitivity level frequency response

The purpose of thissmeasurement is to determine the full-on acousto-mechanical sgnsitivity
level obtainable(from the hearing aid as a function of frequency.

The mefasurement procedure is as follows.

a) Program and/or set the gain control full-on and set the other controls as stated in 6.3.7.

b) Keeping the input sound pressure level constant at 50 dB, vary the frequency of the sound
source over the frequency range. Measure and record the full-on acousto-mechanical
sensitivity level frequency response curve so obtained.

c) The full-on acousto-mechanical sensitivity level is recorded as the difference obtained by
subtracting 50 dB SPL from the mechanical coupler or skull simulator VFL versus
frequency. The full-on acousto-mechanical sensitivity level is plotted as a function of
frequency and may be reported for a specified frequency.

d) Obtain from above data the maximum full-on acousto-mechanical sensitivity level and
the full-on HFA-AMSL.


https://iecnorm.com/api/?name=f67de4e329cb275db33936b6f0ef3884

IEC 60118-9:2019 © |IEC 2019 -21-

7.4

7.4,

B
1

asic vibratory force level frequency response

Measurement procedure

The measurement procedure is as follows.

a) Program and/or set the gain control to the RTS and set the other controls as stated in
6.3.7.

Keeping the input sound pressure level constant at 60 dB, vary the frequency of the sound
source over the frequency range. Measure and record the basic force level frequency
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nearing aids with directional microphones, the measurement can be madge-at a
ated orientations relative to the direction of the sound source.

the reference test acousto-mechanical sensitivity level (RTAMSL) as t
-mechanical sensitivity level with the gain control at RTS and an input SPL o

s only.
Frequency range

cedure is as follows.

in, from the measurement in 7.4.1, the RTAMSL output level.

e has the value of HFA output level minus 20 dB (see Figure 4).
frequency range is assigned to be.from f; to 5.

f> cannot be determined because they would fall outside the frequency ran
hown as < 200 Hz and > 8.000 Hz.

potal harmonic distortion

hsurement procedure is as follows.

y

hed. in’ Table 2 (the frequencies actually used shall be stated).

s input

number

ne HFA
f 60 dB.

erence test acousto-mechanical sensitivity level shall .be stated for infgrmation

rmine the lowest (f;) and highest (f5). ftequencies at which the frequency r¢sponse

e, they

ram and/orvset the gain control to the RTS and set the other controls as stated in
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frequency and its second harmonic, distortion tests at that frequency may be omitted.

Care should be taken when measuring the total harmonic distortion, because errors can be
caused by spurious signals, for example noise and hum.
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Table 2 — Distortion test frequencies and input sound pressure levels

Distortion test frequency Input SPL
Hz dB
500 70
800 70
1600 65
3200 60

7.6 Eguivalent-input-neoise

The bropdband equivalent input noise is measured as follows.

a) WitH the sound source switched off, measure the sound pressure leveDof the @mbient
noise in the test space, at the hearing aid reference point, usingy a measfirement
frequency range of 200 Hz to 8 000 Hz and an averaging time of at least 0,3 s. The
ambiient noise in the test space shall be at least 10 dB below thé_equivalent input noise
level as calculated in f).

b) Prodram and/or set the gain control to RTS and set the other’controls as stated in $.3.7;
c) Detgrmine the HFA-AMSL for an input SPL of 50 dB;
d) Switch off the input sound source;

e) Meapure the total steady-state output noise vibratory force level using a measpirement
freqiency range of 200 Hz to 8 000 Hz and.at averaging time of at least 0|5s. To
determine that the test equipment noise is adequately low, the measured noisg should
decrease by at least 10 dB when the hearing aid is turned off;

f) Calgulate the equivalent input noise levelS{E£/N) according to the following formula:

EIN = VFLsound source off = HFA-AMSLinput spL of 50 dB

where

VFL is the total output noise VFL;

ound source off

HFALAMSLiny 1 spL of50,ae 1S the HFA acousto-mechanical sensitivity level with an input
SPL of 50 dB.

If low-lejvel expansion is active in the hearing aid during the measurement, this conditijon shall
be stategd by the manufacturer.

7.7 Battery current

The purpose of this measurement is to determine the battery current.

Program and/or set the gain control to the RTS and set the other controls as stated in 6.3.7.
Measure the current with an input sound pressure level of 65 dB at 1 000 Hz. The current
measurement system shall conform to 5.5.

7.8 Measurements for hearing aids having an induction pick-up coil
7.8.1 General

In order for the user of the hearing aid to be able to switch from the microphone input of the
hearing aid to the induction pick-up coil position without significant changes of loudness, the
sensitivity of the induction pick-up shall be measured. The frequency response curves
measured acoustically and magnetically can differ significantly because of the differing input
transducers, but in most cases they should not intentionally differ.
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For measuring a hearing aid having an induction pick-up coil for use with a magnetic loop, the
equivalent test loop sensitivity (ETLS) and the maximum HFA magneto-mechanical sensitivity
level (HFA- MMSL) can be measured.

The vertical reference shall be specified by the manufacturer or estimated from an inspection
of the hearing aid.

7.8.2 Equivalent test loop sensitivity (ETLS)
The test procedure is as follows.

a) Create a vertical magnetic field parallel to the vertical reference. The bone conduction
heart i ity ; ; ot the test
point. The orientation used shall be reported.

b) Prodgram and/or set the gain control to RTS and set the other controls as stated’in §.3.7.
c) Prodram and/or set the hearing aid to the "T" (telecoil) mode.

d) For @ magnetic field strength of 31,6 mA/m and the input selector,of.the hearing aid in
T-pgsition, measure and calculate the HFA-VFLIV.

e) Caldulate the equivalent test loop sensitivity (ETLS) as the followjng formula:
ETLS = HFA-VFLIV — (RTAMSL + 60°dB)

7.8.3 Maximum HFA magneto-mechanical sensitivity level (HFA- MMSL) of induction
pick-up coil

The tes{ procedure is as follows.

a) Create a vertical magnetic field parallel\to-'the vertical reference. The bone conduction
heating aid shall be positioned such that the hearing aid reference point is at [the test
point. The orientation used shall be reported.

b) Program and/or set the gain control-full-on and the set other controls as stated in 6.3.7.
c) Program and/or set the hearing.aid to the "T" (telecoil) mode.

d) Adjust the magnetic field strength re 1 A/m to —40 dB (= 10 mA/m).
e) Detgrmine the HFA- VEL:

f) Calqulate the maximum HFA magneto-mechanical sensitivity level (HF4-MMSL), ag¢cording
to the following formula:

HFA-MMSL = VFLg — 20 log [H/(1 mA/m)] dB

where

H is the magnetic field strength at the test point in milliamperes per mefre.
8 Maximum permitted expanded uncertainty of measurements

Tolerances, in general, apply to the performance of a device under test as measured with
perfectly accurate measurement equipment. To ensure that performance is within a specified
tolerance when using real and imperfect measurement equipment, the inside acceptance
interval on the measured value shall be less than the specified tolerance by the maximum
permitted uncertainty for that measurement, for example, for outgoing inspection. To confirm
that performance is outside of the specified tolerance when using real and imperfect
measurement equipment, the outside acceptance interval on the measured value shall be
greater than the specified tolerance by the maximum permitted uncertainty for that
measurement, for example, for incoming QC/QA. Note the maximum permitted uncertainty is
applied to each tolerance limit to obtain the acceptance interval (see Figure 5).
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Table 3 — Example uncertainty budget

Component Standard U?
uncertainty
%2
in dB
Generator accuracy
To enable harmonic distortion measurements to 0,1 %, the generator 0.004 0.002 12
distortion shall be < 0,05 %. This is equivalent to a standard ’ ’
uncertainty of (20 log (1 + 0,000 5)) = 0,004 3 dB.
Mechanical coupler or skull simulator
The uncertainty of the IEC 60318-6 mechanical coupler quoted on its 0,5 35,110 04
calibration certificate 1s £1 dB wIth a coverage 1acior of k = 2. This Is
equivalent to a standard uncertainty of 1/2 = 0,5 dB.
Anallysis system/RMS detector
Manufacturer's specification for the analyzer accuracy is 0,1 dB with a 0,05 0,333 28
coverage factor of k = 2. This is equivalent to a standard uncertainty of
0,05|dB.
Sound field equalization stability
The maximum standard deviation of 50 measurements for the equalized 0.3 12,349 72
soun|d source at the target position is found to be 0,3 dB.
Positioning error
A 1,% cm positioning error for a source at 1 m yields a measurement 0,13 2,273187
erroil of |20log(1 — 1,5/100)| = 0,13 dB.
Total standard.uncertainty ,[ZUZ 7,075195
_ 14,15(%
Unax (k= 2)

1,15 4B
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS DE CORRECTION AUDITIVE -

Partie 9: Méthodes de mesure des caractéristiques fonctionnelles

des appareils de correction auditive a conduction osseuse

1) La Copmmission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale (de. nor

compq

objet fle favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation-dans les
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I''EC — entre autres activités — publie des"Normes intert
des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles*au public (PA
Guidep (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confié€ a des comités d'ét
travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut \participer. Les org
internfitionales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison ave¢ I'lEC, participent égals
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condit

2) Les dgcisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans
du popsible, un accord international sur les sujets étudiés, étant.donné que les Comités nationau
intéregsés sont représentés dans chaque comité d'études.

3) Les Publications de I'lEC se présentent sous la forme de tecommandations internationales et son
commk telles par les Comités nationaux de I'IEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris

I'EC {
respo
final.

4) Dans
mesuf
et réd
région

5) L'IEC
fourni

conformité de I'lEC. L'IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cq

indép¢
6) Tous |
7) Aucun
y com

pour {
naturg

dépenlses décoeulant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de to

Publid
8) L'atteq]

AVANT-PROPOS

sée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de-l'{EC). L'lE

x. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale <de,"Normalisation (ISO), s
ons fixées par accord entre les deux organisations.

'assure de l'exactitude du contenu technique ,de“ses publications; I'lIEC ne peut pas &
sable de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque

e possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications
ionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications natig
ales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

elle-méme ne fournit aucune .attestation de conformité. Des organismes de certification indd
Esent des services d'évaluation® de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux ma
ndants.

les utilisateurs doivent's'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publical

b responsabilité ne dobit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou ma
pris ses experts\particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationau
but préjudice)causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage d

que ce soity directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justi

ationdeN'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.
tiod est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pu

nalisation
tC a pour
domaines
ationales,
S) et des
Ldes, aux
hnisations
ment aux
elon des

a mesure
de I'lEC

agréées
afin que
re tenue
utilisateur

e but d'encourager l'uniformité internationale, les Comités nationaux de I''EC s'engagent, danf toute la

ationales
nales ou

pendants
rques de
rtification

tion.

hdataires,
de I'lEC,
P quelque
e) et les
ute autre

blications

référe

hcees est obligatoire nour une annlication correcte de la nrésente nublication
) g L Lig g

9) L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
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La Norme internationale IEC 60118-9 a été établie par le comité d'études 29 de I'lEC:
Electroacoustique.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1985. Cette édition
constitue une révision technique.

Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) ajout des appareils a couplage osseux mesurés sur un simulateur cranien;
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b) augmentation de la plage de fréquences de mesure a 8 000 Hz pour les app
couplage osseux.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
29/1025/FDIS 29/1029/RVD
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abouti a I'approbation de cette Norme internationale.
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Electrogcoustique — Appareils de correction auditive, peut étre consultée sur l€ site
I'EC.
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date de
lonnées
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INTRODUCTION

L'IEC 60118-0 décrit les méthodes de mesure des appareils de correction auditive a
conduction aérienne. La majorité des appareils de correction auditive utilisés sont de ce type.
Toutefois, un faible pourcentage de ces appareils utilise un ossivibrateur a la place d'un
écouteur. L'utilisation d'un ossivibrateur exige une autre méthode pour mesurer la sortie de
l'appareil de correction auditive et rend également impossible la mesure directe de

I'amplification en ce qui concerne le gain acoustique.

Dans le cas d'un appareil de correction auditive a conduction aérienne, Il'amplification
correspond a la différence entre le niveau de pression acoustique de sortie dans un coupleur
acoustique ou un simulateur d'oreille et le niveau de pression acoustique d'entrée mesuré
d'une maniere spécifiée. Pour les appareils de correction auditive a conduction~gsseuse,
I'entrée |est bien exprimée en niveau de pression acoustique, mais la sortie est_expfimée en
vibratiom mécanique mesurée comme une force ou un niveau de force vibratoire:

Au moyen des informations fournies dans le présent document, le [fonctionnemgnt des
appareils de correction auditive dont la sortie d'ossivibrateur ne fait pas partie intégrante de
I'appare€jil, par exemple des appareils de correction auditive portésysur le corps, [derriére
I'oreille Jou a conduction osseuse et dont I'ossivibrateur est externe, peut étre mesuré d'une
maniére similaire aux appareils dotés d'une sortie a conduction<a€rienne, comme dégrit dans
I''EC 60[118-0.

Lorsqug l'ossivibrateur fait partie intégrante de I'appareil de correction auditive, ou lorsqu'il y
est fixé [de quelque maniére que ce soit, comme c'est par exemple le cas pour un appareil de
correctipn auditive a couplage osseux (ancré dans 1'0s), son fonctionnement ne peut pas étre
mesuré|de la méme fagon que pour les appareils portés sur le corps, en raison des grandes
dimensipns du coupleur mécanique. Le présent document recommande une méthode de
pression pour contrdler le niveau de pression ‘acoustique d'entrée au niveau du micfophone
de l'apgareil de correction auditive. A la place de la méthode de pression, I'enregigtrement
d'une courbe de correction de réponse eh*fréquence de I'enceinte d'essai peut étre gmployé.
Cette mgthode est appelée "méthode,dé substitution".
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ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS DE CORRECTION AUDITIVE -

Partie 9: Méthodes de mesure des caractéristiques fonctionnelles

des appareils de correction auditive a conduction osseuse

1 Domaine d'application

La présente partie de I'lEC 60118 spécifie les méthodes permettant de mesy
caractéfistiques des appareils de correction auditive a conduction osseuse.

Les résjultats des méthodes décrites constitueront une base adaptée pour) échan
informafions ou pour comparer directement les caractéristiques élegtroacoustiqu
appareils de correction auditive a conduction osseuse. Ces méthodes_sont choisies p
praticabjilité et leur reproductibilité, et sont fondées sur des parametres fixes sélection

rer les

ger des
es des
our leur
neés.

Les réslltats obtenus par les méthodes spécifiées dans le présent document expriment le

fonctionhement de I'appareil de correction auditive dans les-conditions de mesure,
fonctionhement en conditions réelles d'utilisation dépend d'un ensemble de
(impédance de charge effective, conditions d'environnement, environnement acoustiq

Le présent document définit les méthodes permettant de mesurer les caractéristiq
appareils de correction auditive a conduction osseuse qui sont:

o des |appareils a couplage transcutané mesurés sur un coupleur mécanique sat
aux exigences de I'lEC 60318-6;

e des pppareils a couplage/ancrage_esseux mesurés sur un simulateur cranien.

NOTE 1 |Un simulateur cranien est un coupleur mécanique congu pour présenter une impédance n
spécifiqug sur un vibrateur associé a un'couplage mécanique.

NOTE 2 |Dans I'ensemble du présent document, tous les niveaux de pression acoustique spécifiés sont 1
20 pPa. L cas échéant, le niveau-de pression acoustique est abrégé par "SPL".

2 Réflérences normatives

Les documents 'suivants sont cités dans le texte de sorte qu'ils constituent, pour tout g
de leur|contenu, des exigences du présent document. Pour les références datée
I'édition|citée’s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du docu

mais le
facteurs
e, etc.).

hes des

sfaisant

écanique

hesurés a

u partie
5, seule
ment de

référendes'applique (y compris les éventuels amendements)

IEC 60118-0, Electroacoustique — Appareils de correction auditive — Partie 0: Mes
caractéristiques fonctionnelles des appareils de correction auditive

ure des

IEC 60318-6, Electroacoustique — Simulateurs de téte et d'oreille humaines — Partie 6:

Coupleur mécanique destiné a la mesure des ossivibrateurs

ISO 3, Nombres normaux — Séries de nombres normaux

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.
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L'ISO et I'lEC tiennent & jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

3.1

appareil de correction auditive a conduction osseuse

instrument portable destiné a aider une personne malentendante en utilisant un transducteur
électromécanique congu pour produire la sensation d'entendre en faisant vibrer les os du
crane

Note 1 g[Tarticle:r Un apparell de correction audilive a conduction 0Sseuse se compose habituellement d'un
microphome, d'un amplificateur, d'un processeur de signaux et d'un ossivibrateur, alimenté par une battgrie basse
tension, ¢t susceptible également de comporter une bobine d'induction captrice. Il est ajusté en ‘utilisant des
méthodes| audiométriques et prescriptives.

Note 2 a ['article: L'ossivibrateur d'un appareil de correction auditive peut étre intégré au beitier'de I'appareil, peut
étre relié jpar un cable et placé dans un boitier distinct ou peut étre relié par une liaison inductive et implanté dans
la boite cfanienne.

Note 3 a|l'article: Les appareils de correction auditive a conduction osseuse peuvent étre portés sur|le corps,
derriére I'preille (BTE) ou dans la zone mastoidienne (au niveau de l'oreille).

3.2
appareifl de correction auditive a couplage transcutané
appareil de correction auditive a conduction osseuse qui utilise un dispositif couplé & la téte
d'une pérsonne par une force attractive ou statique

3.3
appareifl de correction auditive a couplage osseux
appareil qui est implanté dans I'os du crane ou fixé a celui-ci par le biais d'un cpuplage
meécanique ou d'un pilier sur la téte

Note 1 a| I'article: Un appareil de correction_auditive a conduction osseuse et couplage osseux esf souvent
désigné pjar "appareil a ancrage osseux".

3.4
niveau de force vibratoire
VFL
vingt fols le logarithme™ décimal du rapport de la valeur efficace de la force transmettant la
vibration a la valeur de.reférence de 1 micronewton (1 uN), exprimé en décibels

Note 1 a|l'article: ( L'abréviation "VFL" est dérivée du terme anglais développé correspondant "vibrafjory force
level".

3.5
coupleurmmécanique

appareil prévu pour mesurer la sortie du niveau de force vibratoire d'un appareil de correction
auditive a couplage transcutané, ou le niveau de force est mesuré par un transducteur
mecanoélectrique étalonné couplé a la source

EXEMPLE Coupleur décrit dans I'lEC 60318-6.

3.6

simulateur cranien

appareil prévu pour mesurer la sortie du niveau de force vibratoire d'un appareil de correction
auditive a couplage osseux, ou le niveau de force est mesuré par un transducteur
mecanoélectrique étalonné couplé a la source
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3.7

sensibilité acoustomécanique

quotient de la force vibratoire, produite par l'appareil de correction auditive a conduction
osseuse sur le coupleur mécanique ou le simulateur cranien, et de la pression acoustique au
point de référence de I'appareil de correction auditive

3.8

niveau de sensibilité acoustomécanique

AMSL

vingt fois le logarithme décimal du rapport de la sensibilité acoustomécanique a la sensibilité
de référence de 1 uN/20 uPa, exprimé en décibels

Note 1 a [article: Pour calculer 1€ niveau de sensibilile acoustomecanique a partr des mesures enectyées dans
le présen{ document, la formule suivante peut étre utilisée:

AMSL = VFL — SPL d'entrée
ou
VFL pour|1 uN est exprimé en décibels.

Note 2 a| l'article: L'abréviation "AMSL" est dérivée du terme anglais développé correspondant |"acousto-
mechanicpl sensitivity level".

3.9
niveau de pression acoustique d'entrée
niveau de pression acoustique au point de référence de-l'appareil de correction auditiv

[

3.10
courbe|de réponse en fréquence du niveau de(force vibratoire fondamental
courbe |de réponse en fréquence du niveau ‘de force, obtenue pour la commande [de gain
réglée & la valeur de référence pour les eSsais et pour un niveau de pression acgustique
d'entrég de 60 dB

3.11
caractéristiques d'entrée-sortie
tracé graphique du niveau de\force de sortie, pour une fréquence unique, mesuré sur un
coupleur mécanique ou unsimulateur cranien (ordonnée) par rapport au niveau de pression
acoustique appliqué a Jappareil de correction auditive (abscisse), avec des dimensions
d'échelles en décibels jdentiques pour les deux axes

3.12
référence verticale
ligne traversant*ou figurant sur un appareil de correction auditive, qui est verticale(lorsque
I'apparell g€st-positionné sur un simulateur de téte et de torse

3.13

point de référence

point de l'appareil de correction auditive a conduction osseuse choisi afin de définir sa
position

3.14

moyenne pour les fréquences élevées

HFA

moyenne du niveau de sensibilité acoustomécanique ou du niveau de force vibratoire,
exprimée en décibels, pour les fréquences de 1 000 Hz, 1 600 Hz et 2 500 Hz

Note 1 a l'article: L'abréviation "HFA" est dérivée du terme anglais développé correspondant "high-frequency
average".
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3.15
commande de gain
commande a fonctionnement manuel ou électronique pour le réglage de la sortie totale

3.16

OVFL90

niveau de force vibratoire de sortie pour un niveau de pression acoustique d'entrée de
90 dB

niveau de force vibratoire produit sur un coupleur mécanique ou sur un simulateur cranien
pour un niveau de pression acoustique d'entrée de 90 dB, la commande de gain de I'appareil
de correction auditive étant en position de gain maximal

Note 1 a [articler 1T est admis que e niveau de pression acousiique maximal peut eire obtenu pour un hiveau de
pression pcoustique d'entrée supérieur ou occasionnellement inférieur & 90 dB. Cependant, les différepces sont
généralement faibles pour la plage de fréquences concernée et I'utilisation d'un SPL d'entréesde $0 dB est
particuliefement adaptée pour le tracé automatique de la courbe du niveau de force vibratoire(de-sortie pour un
niveau de| pression acoustique d'entrée de 90 dB.

3.17
moyenne pour les fréquences élevées du niveau de force de sortie*pour un niyeau de
pression acoustique d'entrée de 90 dB
moyennle pour les fréquences élevées des niveaux de force yibratoire de sortie pour un
niveau de pression acoustique d'entrée de 90 dB

3.18
HFA-ANISL en position maximale
moyenne pour les fréquences élevées du niveau de sensibilité acoustomécanjque en
positiom maximale
moyenne pour les fréquences élevées pour uncniveau de pression acoustique d'erjtrée de
50 dB, la commande de gain de l'appareil de\correction auditive a conduction osseuse étant
en position maximale

Note 1 a |'article: Le gain de l'appareil de correction auditive doit étre réglé en position maximale. Lorgque cela
est possiple, la fonction AGC des appareils*de’ correction auditive AGC doit étre réglée de maniere & avoir le
minimum Hd'effet sur toutes les mesures.

Note 2 all'article: Le fabricant doit (spgcifier les réglages utilisés pour les mesures a la position makimale en
fournissapt un programme d'essai ou un ensemble de réglages programmés, ou en désignant des réglages de
commandgs physiques.

Note 3 a |'article: 1l convient de désactiver les autres fonctionnalités adaptatives pouvant affecter la vglidité des
mesures gpffectuées avecydes’ signaux de son pur en régime établi, par exemple les systemes de diregtivité, de
suppressipn du bruit, de~suppression des retours, etc. Le fabricant doit spécifier les réglages utiliséq pour les
mesures pn fournissant-un programme d'essai ou un ensemble de réglages programmés, ou en désignant des
réglages fle commandes physiques.

3.19
RTS
réglage de référence de la commande de gain pour les essais

réglage de la commande de gain nécessaire pour produire, pour un niveau de pression
acoustique d'entrée de 60 dB, une moyenne du niveau de sensibilité acoustomécanique pour
les fréquences élevées égale a + 1,5 dB prés a la moyenne pour les fréquences élevées du
niveau de force de sortie pour un niveau de pression acoustique d'entrée de 90 dB diminué
de 77 dB, ou, si la moyenne du gain acoustique intégral pour les fréquences élevées
correspondant a un niveau de pression acoustique d'entrée de 60 dB est inférieure a la
moyenne pour les fréquences élevées du niveau de force de sortie pour un niveau de
pression acoustique d'entrée de 90 dB diminué de 77 dB, la position maximale de la
commande de gain

Note 1 a l'article: Pour la plupart des appareils de correction auditive, I'utilisation d'un SPL d'entrée de 60 dB et
d'une différence de 17 dB par rapport a I'OVFL90 permet de s'assurer que, pour un niveau vocal global de 65 dB
de SPL, les crétes ne dépassent pas I'OVFL90.
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Note 2 a l'article: Le fabricant doit spécifier les réglages de gain intégral utilisés pour les mesures en fournissant
un programme d'essai ou un ensemble de réglages programmeés, ou en désignant des réglages de commandes
physiques.

Note 3 a l'article: Il convient de désactiver les autres fonctionnalités adaptatives pouvant affecter la validité des
mesures effectuées avec des signaux de son pur en régime établi, par exemple les systemes de directivité, de
suppression du bruit, de suppression des retours, etc. Le fabricant doit spécifier les réglages utilisés pour les
mesures en fournissant un programme d'essai ou un ensemble de réglages programmés, ou en désignant des
réglages de commandes physiques.

Note 4 a l'article: L'abréviation "RTS" est dérivée du terme anglais développé correspondant "reference test
setting".

3.20

RTAMSL

niveau Ee sensibilité acoustomécanique de référence pour les essais
moyenne pour les fréquences élevées du niveau de sensibilité acoustomécanigue’pour un
niveau ¢le pression acoustique d'entrée de 60 dB, la commande de gain étant-positipnnée a
son réglage de référence pour les essais

Note 1 a ['article: L'abréviation "RTAMSL" est dérivée du terme anglais développé contespondant "refefence test
acousto-nmpechanical sensitivity level".

3.21
AGC
commahde automatique de gain
disposit|f (autre qu'un écrétage) qui permet de régler automatiquement le gain en fongtion du
signal amplifié

Note 1 a [l'article: L'abréviation "AGC" est dérivée du terme_anglais développé correspondant "automatic gain
control".

3.22
sensibilité magnétomécanique
quotienf du niveau de force vibratoire en*newtons (N) produite par l'appareil de cqgrrection
auditive| a conduction osseuse sur le~coupleur mécanique ou le simulateur cranien et de
I'intensitfé du champ magnétique en milliampeéeres par métre (mA/m) au point d'essa|, a une
fréquence spécifiée et dans des ecanditions d'entrée/sortie essentiellement linéaires

3.23

MMSL
niveau fde sensibilité magnétomécanique
vingt foils le logarithme.décimal du rapport de la sensibilité magnétomécanique a la sensibilité
de référence 1 N/¢1. mA/m)

Note 1 a [farticle’"Le MMSL est exprimé en décibels.

Note 2 a| Fatticle: L'abréviation "MMSL" est dérivée du terme anglais développé correspondant '|magneto-
mechanicat DUIID;t;V;ty tevet

3.24

VFLIV

niveau de force vibratoire dans un champ magnétique vertical

niveau de force vibratoire produit sur le coupleur mécanique ou le simulateur cranien avec la
commande de gain positionnée a son réglage de référence pour les essais lorsque I'entrée
est un champ magnétique alternatif sinusoidal de —30 dB pour 1 A/m (= 31,6 mA/m) parallele
a la référence verticale avec la bobine d'induction captrice choisie

Note 1 a l'article: L'abréviation "VFLIV" est dérivée du terme anglais développé correspondant "VFL in a vertical
magnetic field".

3.25

moyenne pour les fréquences élevées du niveau de force vibratoire dans un champ
magnétique vertical

moyenne pour les fréquences élevées des niveaux de VFLIV
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4 Méthode de mesure

4.1 Généralités

La procédure de mesure acoustique préférentielle, qui doit s'appliquer conformément a
I'EC 60118-0, est fondée sur une méthode de mesure dans laquelle le niveau de pression
acoustique au point de référence de 'appareil de correction auditive a conduction osseuse est
maintenu constant pour simuler les conditions de champ acoustique libre. L'essai est réalisé
dans une enceinte d'essai ou dans un caisson d'essai acoustique au moyen d'un microphone
de contrbéle étalonné a la pression, dans I'hypothése que le champ acoustique est homogéne
autour du point de référence de I'appareil de correction auditive.

Cette mgthode est appelée "methode de pression acousiique dentrée constante” ou pbrégée
"méthode de pression" dans le présent document.

A la place de la méthode de pression, il est admis d'enregistrer une courbe(de correftion de
réponsg en fréquence de l'enceinte d'essai. Cette méthode est appelée "méthode de
substitufion”.

4.2 Cloupleur mécanique
Les mgsures des caractéristiques fonctionnelles de I'appareil de correction augitive a

conduction osseuse et a couplage transcutané sont réalisées a l'aide d'un goupleur
mécanique conformément a I'lEC 60318-6.

4.3 Sfimulateur cranien
Les mgsures des caractéristiques fonctionnelles de l'appareil de correction augditive a

couplage osseux sont réalisées a I'aide d'un simulateur cranien que le fabricant de I'appareil
de corrdction auditive a couplage osseux dait'spécifier.

4.4 Plage de fréquences de mesure
Toutes |es mesures de l'appareilsdé correction auditive a conduction osseuse et a cpuplage

transcufané doivent étre réalisées pour la plage de fréquences déclarée de 200 Hz a
5 000 Hg.

Toutes |es mesures dé llappareil de correction auditive a conduction osseuse et a cpuplage
osseux goivent étre.réalisées pour la plage de fréquences déclarée de 200 Hz a 8 000| Hz.

4.5 Rapports-sur les données

Toutes [les données rapportées doivent étre clairement identifiées: "Conformérnent a
I''EC 60U18-9:2019"

5 Enceinte de mesure et équipement de mesure

5.1 Généralités

Les conditions spécifiées du 5.2 au 5.6 s'appliquent. Les mesures doivent étre effectuées aux
fréquences préférentielles de I'l'SO R40 (1/40 de décade ou 1/12 d'octave) comme cela est
spécifié dans I'lSO 3, sauf indication contraire.
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5.2 Stimuli indésirables dans I'enceinte d'essai

Les stimuli indésirables dans I'enceinte d'essai, par exemple le bruit ambiant, les vibrations
mécaniques et les champs parasites électriques ou magnétiques, doivent étre suffisamment
faibles pour ne pas affecter les résultats de plus de 0,5 dB. Cela peut étre vérifié si le niveau
de sortie de I'appareil de correction auditive chute d'au moins 10 dB dans chaque bande de
fréquences d'analyse, lorsque la source du signal est désactivée.

5.3 Source sonore

5.3.1 La source sonore (son pur) doit étre capable de produire au point de mesure les
niveaux de pression acoustique exigés entre 50 dB et 90 dB, avec un incrément minimal de
5 dB.

Le niveau de la source sonore ne doit pas différer de la valeur indiquée de plusyde [+1,5 dB
dans la|plage de fréquences de 200 Hz a 3 000 Hz ou de plus de +2,5 dB dans la glage de
fréquenges de 3 000 Hz a 8 000 Hz.

Si I'étalpnnage de la source sonore dépend des conditions ambiantes,(des corrections|doivent
étre apgortées pour y remédier si nécessaire.

5.3.2 La fréquence de la source sonore ne doit pas différer dé plus de +2 % de la valeur
indiquéeg. L'intervalle de fréquence entre les points de données dans les courbes de féponse
en fréqyence ne doit pas dépasser un douzieme d'octave<ou 100 Hz, selon la valeur la plus
élevée.

5.3.3 Pour les mesures de réponse en fréquence et en gain intégral, la distorsion
harmonique totale de la source sonore ne doit pas dépasser 1 % pour un niveau de pression
acoustique inférieur ou égal a 70 dB et 2 % ,pour un niveau de pression acoustique [compris
entre 7(J dB et 90 dB inclus.

Pour les mesures de distorsion harmonique, la distorsion harmonique totale de la[ source
sonore fux fréquences de la mesure THD ne doit pas dépasser 0,5 % pour un niyeau de
pression acoustique inférieur ounégal a 70 dB et 1 % pour un niveau de pression acgustique
compris|entre 70 dB et 90 dB inclus.

5.4 Slystéme de mesure'pour la mesure du niveau de force produits par un appfareil
de correction auditive a conduction osseuse

L'appar¢il utilisé peur mesurer le niveau de force vibratoire produit par I'appareil de cdrrection
auditive|a conduction osseuse doit satisfaire aux exigences suivantes:

a) le systéme de mesure du niveau de force vibratoire doit étre précis a +0,5 dB prés a la
fréquence d'étalonnage;

b) l'indication du niveau de force vibratoire doit étre mesurée avec une incertitude élargie de
+2 dB dans la plage de 200 Hz a 5 000 Hz et de 4 dB dans la plage de 5000 Hz a
8 000 Hz.

Si, dans certaines conditions, il est nécessaire d'utiliser un appareil de mesure sélectif pour
s'assurer que la réponse de l'appareil de correction auditive a conduction osseuse au signal
peut étre distinguée du bruit propre a l'appareil de correction auditive a conduction osseuse,
I'utilisation de l'appareil sélectif doit étre mentionnée dans le rapport d'essai.

5.5 Systéme de mesure du courant continu
Le systeme de mesure du courant continu doit présenter les caractéristiques suivantes:

a) une limite d'acceptation de +5 % a la valeur du courant mesuré;

b) une baisse de tension du courant continu dans l'appareil de mesure du courant < 50 mV;
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c) une impédance n'excédant pas 1 Q dans la plage de fréquences de 200 Hz a 8 000 Hz.

Pour réaliser le point 5.5 c) ci-dessus, une méthode consiste a shunter I'appareil de mesure
du courant au moyen d'un condensateur de 8 000 yF. Il convient que le condensateur ne
shunte pas la batterie ni la source d'alimentation.

5.6 Source du champ magnétique pour les mesures ETLS et MMSL

5.6.1 Pour la mesure de la sensibilité relative du capteur inductif (ETLS — equivalent test
loop sensitivity) et celle du niveau de sensibilité magnétomécanique (MMSL), la puissance du
champ magnétique produit par la boucle magnétique est calculée a partir de la géométrie de
la boucle.

5.6.2 Comme les matériaux et la construction de la source d'alimentatioh’)peuvent
influencer les résultats, le type réel de la source doit étre indiqué.

NOTE 1 |Par exemple, l'intensité du champ magnétique au centre d'une boucle carrée d'‘aréte de "a" meétres et
portant ur} courant de "i" ampéres est donnée par:

H:2\/§ i

— A/m

/2 a

Au centreg d'une boucle circulaire d'un diamétre de "d" métres et portant un,eourant de "i" ampéres, l'infensité du

champ magnétique est donnée par:

NOTE 2 |Pour garantir des conditions de courant essentiellement constantes, une méthode consiste a cpnduire la
source dfi champ magnétique d'un appareil présentant ‘une force électromotrice constante et une impédance
interne ay moins 100 fois supérieure a I'impédanced'entrée de la source du champ magnétique dans lg plage de
fréquencgs de 200 Hz a 8 000 Hz, ce qui, dans lexcas d'un générateur a faible impédance, peut étre féalisé au
moyen d'yne résistance connectée en série aveg, |la sortie du générateur.

5.6.3 L'espace de mesure doit'se trouver hors de l'influence de tout matériay en fer
suscept|ble de perturber le champ:ou de tout autre matériau ferromagnétique, ou de tqut autre
matériali dans lequel des courants de Foucault peuvent étre induits, ce qui pourrait prpvoquer
une perfurbation du champ.

5.6.4 La source du‘champ magnétique doit étre fournie avec un étalonnage exprimant les
relationg entre l'inténsité du champ magnétique en ampéres par métre au point de mesure et
le courant d'entré& €n ampéres.

5.6.5 La ‘forme et les dimensions de la source du champ magnétique doivent étre telles
que, daps.une sphére d'un diamétre de 10 cm et dont le centre est le point de mesure, I'écart
entre les valeurs nominales damplifude et de direction est inférieur a 5 % et a +10°,
respectivement.

NOTE Une boucle carrée d'aréte "a" supérieure a 0,5 m ou une boucle circulaire d'un diamétre "d" supérieur a
0,56 m respecte ces spécifications.

5.6.6 La distorsion harmonique totale du champ magnétique ne doit pas excéder 1 %.

NOTE Cette condition est respectée si la distorsion du courant d'entrée est inférieure a 1 %.

5.6.7 L'intensité du champ magnétique au point de mesure doit étre maintenue avec une
limite d'acceptation de +20 % par rapport a la plage de fréquences de 200 Hz a 8 000 Hz.
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6 Conditions de mesure

6.1 G

énéralités

Les procédures de contrble du champ acoustique et d'établissement des conditions de

mesure

pour 'appareil de correction auditive sont décrites de 6.2 a 6.4.

6.2 Application de l'ossivibrateur au coupleur mécanique ou au simulateur cranien

6.2.1
6.2.1.1

Appareils a couplage transcutané

Positionnement de I'ossivibrateur sur le coupleur mécanique

Le cent
coupleu
coupleu

La Figu
mesure)

La Figu
externe

6.2.1.2

L'ossivil
25N+
vibrateu

d'une balance a ressort, en veillant a ce qu'elle.soit mesurée le long d'une ligne qui

avec l'a

Le niveau de force statique doit toujours étre supérieur ou égal au niveau maximal de

vibratoir

6.2.2
6.2.2.1

Fixer I'a

L'appar¢il de carrection auditive doit étre placé de fagon a ce que son point de référe
d'esSai dans l'espace de mesure, la référence verticale (passant par les ports du

au poin
microph

e de la surface vibrante de l'ossivibrateur doit coincider avec le centre du far
I mécanique. En son centre, la surface vibrante doit étre perpendiculaire ‘a
I mécanique.

(e 2 donne lI'exemple d'un appareil monté sur une monture de |unettes a des

re 3 donne I'exemple d'un appareil de correction auditive-€quipé d'un ossiV
monté sur le coupleur mécanique.

Force statique
prateur doit étre appliqgué au coupleur mgcanique avec une force stat
r. L'IEC 60318-6 doit étre consultée. Laforce statique peut étre mesurée

Ke du coupleur mécanique.

e afin de garantir un transfert correct de la stimulation.

Appareils a couplage.osseux
Avec couplage'mécanique

ppareil équipé du couplage mécanique sur le pilier du simulateur cranien.

one)-étant alignée sur la source sonore.

hpon du
'axe du

fins de

ibrateur

que de

0,3 N. L'application de I'ossivibrateur au céupleur mécanique ne doit pas pesegr sur le

a l'aide
coincide

la force

nce soit

La Figure 1 donne I'exemple d'un ossivibrateur interne placé sur le simulateur cranien (ce
dernier étant spécifié par le fabricant).
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Légende

espace de mesure

sourjce sonore

simylateur cranien

microphone de contréle

M
A
B app
C
D
E poin

Figur,

6.2.2.2
Le fabri

simulate

d'entraf

d'effet s

différen

L'appar¢il de correction auditive doit-étre placé de fagon a ce que son point de référe
d'essai dans l'espace~de mesure, la référence verticale (passant par les ports du

au poin
microph

6.3 Contrdéle du champ' sonore

6.3.1
des por

référenge de I'appareil de correction auditive est maintenu constant:

a) par
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Dimensions en millimétres

IEC

reil de correction auditive a conduction osseuse

t de référence

e 1 — Exemple d'un appareil a couplage osseux (appareil de correction au
avec ossivibrateur interne) monté sur un,simulateur cranien

Appareils implantables
cant doit spécifier un adaptateur d'implant qui peut étre replacé avec le pilig
nement du simulateur cranien et de.sorte que le mouvement du vibrateur

e de la pondération de référence

one) étant alignée sur, [a“source sonore.

ts d'entrée’sonore de l'appareil de correction auditive. Le SPL d'entrée au

ediais d'un microphone de contréle (méthode de pression — voir 6.3.2);

ditive

r sur le

ur cranien afin de fixer de maniérecorrecte le vibrateur de l'implant ayix axes

'ait pas

ur la fixation, et spécifier les donnees de correction permettant de compgnser la

hce soit

Le point de.référence de l'appareil de correction auditive est le point médian du ou

boint de

b) avecurmrenregistrementetectronique des dommeées (méthode desubstitutionm—voir

6.3.2

5.3.3).

Si la méthode de pression est utilisée, I'entrée du microphone de contrble doit étre
placée aussi prés que possible du point de référence de I'appareil de correction auditive sans
toucher celui-ci. Pour un microphone de diamétre inférieur ou égal a 15 mm, la distance entre
le centre du diaphragme et le point de référence de I'appareil de correction auditive doit étre
de 5 mm = 3 mm. L'axe du microphone de contréle doit étre orthogonal par rapport a I'axe du
haut-parleur et doit le croiser au point de référence de l'appareil de correction auditive. Une
ligne traversant le point de référence de l'appareil de correction auditive doit coincider avec
I'axe de la source sonore. La Figure 1 et la Figure 2 représentent des exemples de montage
de mesure.
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6.3.3 Pour maintenir le niveau de pression acoustique constant, une autre méthode
(appelée méthode de substitution) consiste a positionner le microphone de contréle étalonné
a la pression a 5 mm = 3 mm du point de référence de l'appareil de correction auditive et a
mesurer le SPL a des fréquences discrétes avec le modéle d'appareil de correction auditive a
soumettre a un essai dans sa position d'essai. A 'aide de dispositifs adéquats, par exemple
des équipements numériques, mémoriser et reproduire les tensions exigées pour un SPL
constant au point de référence de l'appareil de correction auditive avec le microphone de
contrdle toujours en place ou un composant factice simulant le microphone au méme endroit
afin de satisfaire aux conditions de la méthode de pression.

NOTE Les méthodes d'essai qui ne maintiennent pas le microphone de contréle ou un composant factice en place
peuvent donner des résultats différents des méthodes décrites en 6.3.2 et 6.3.3. Des résultats différents peuvent
également se produire si le champ acoustique est étalonné avec un appareil de correction auditive autre que le
modele d'essai en place.

6.3.4 Pour les deux méthodes mentionnées en 6.3.2 et 6.3.3, il est recommandé d'utiliser
un micrpphone d'un diametre inférieur ou égal a 15 mm. Le diamétre réel dw mictophone
utilisé dpit étre indiqué.

6.3.5 Il convient de veiller a ce que ni le coupleur mécanique, ni le_Simulateur cranign, ni le
support[mécanique de l'appareil de correction auditive ne perturbentide fagon apprégiable le
champ Jacoustique dans le voisinage de l'appareil de correction’auditive aux fréquences
d'essai tilisées. Il convient également que ces appareils n'introddisent pas d'effets pjarasites
provenant de résonances mécaniques ou de vibrations mécaniques, et qu'ils ne mod|fient de
quelquel fagon que ce soit aucune des caractéristiquesr mécaniques ou acoustiques de
I'apparejil de correction auditive a I'essai.
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Figure 2 Exemple d'un appareil a couplage transcutané
(appareil de(correction auditive sur lunettes équipé d'un ossivibrateur
interneimonté sur la monture des lunettes) soumis a la mesure
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