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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 6: Instruments for the measurement of otoacoustic emissions

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization'¢
all natjonal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote”int

co-op
in add

Publidy Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC{/Rublication(s

prepa
may p

with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with théAhternational Organ
brdization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement-betWeen the two organigations.

Stand

2) The fdrmal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as¢early as possible, an int

conse
intere

3) IEC Publications have the form of recommendations for internatiofial use and are accepted by IEQ
Comnfittees in that sense. While all reasonable efforts are made\to ensure that the technical contg
Publigations is accurate, IEC cannot be held responsible fori\the way in which they are used 9

misint]

4) In order to promote international uniformity, IEC Natiopal’ Committees undertake to apply IEC Py
transparently to the maximum extent possible in their pational and regional publications. Any divergencq
any IHC Publication and the corresponding national or'regional publication shall be clearly indicated in

5) IEC it
asses

services carried out by independent certification bodies.

6) All usgrs should ensure that they have the latest edition of this publication.

7) No liapility shall attach to IEC or its\directors, employees, servants or agents including individual ex
membgrs of its technical committees’and IEC National Committees for any personal injury, property d
other |[damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
expenges arising out of the.publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
Publidations.

8) Attentjon is drawn to the.Normative references cited in this publication. Use of the referenced publi
indispensable for the.correct application of this publication.

9) Attent|on is drawn.to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subjec
rights| IEC shalknot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

IEC 60645<6-has been prepared by IEC technical committee 29: Electroacoustics.

Internat

FOREWORD

eration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields/ o thi
tion to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications; Technical

ation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interestedin the subject
Brticipate in this preparatory work. International, governmental and non-goverpmental organizatio

hsus of opinion on the relevant subjects since each technical ¢ommittee has representatiol
bted IEC National Committees.

erpretation by any end user.

elf does not provide any attestation of.conformity. Independent certification bodies provide g
Ement services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsib

pmprising
Ernational
b end and
| Reports,
)’). Their
dealt with
hs liaising
zation for

Ernational
from all

National
nt of IEC
r for any

blications
b between
the latter.

onformity
e for any

perts and
amage or
fees) and
bther IEC

cations is

of patent

It is an

onal Standard.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2009. This edition

constitu

tes a technical revision.

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

edition:

a) the nominal test frequency used in DPOAE is now defined as the higher of the two
frequencies, f5;

b) the permitted deviation of the stimulus signal for TEOAE has been specified;

c) the frequency range for DPOAE stimulus signals has been redefined,

d) the stimulus level requirements for TEOAE have been redefined;

e) the stimulus level requirements for DPOAE have been redefined;
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f) the harmonic distortion requirements for DPOAE have been redefined;

g) ami

nimum measurement range for DPOAE has been added.

The text of this International Standard is based on the following documents:

Draft Report on voting

29/1109/FDIS 29/1114/RVD

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in
the above table.

The lan

This do
accordd
at www

juage used for the development of this International Standard is English.

cument was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and| deve
nce with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, g
iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types deyeloped by

described in greater detail at http://www.iec.ch/standardsdev/publications:

A list of
Audiom

The con
stability
specific
e reco

e with

all parts in the IEC 60645 series, published under the general title Electroaco
ptric equipment, can be found on the I[EC website.

mittee has decided that the contents of this document will remain unchanged
date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the data relate
document. At this date, the document will be

hfirmed,

drawn,

o replaced by a revised edition, or

e ame

nded.

oped in
vailable
EC are

ustics —

until the
H to the
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INTRODUCTION

ments in the field of diagnostic hearing measurement have resulted in a number of

instruments designed to evaluate the otoacoustic emissions of the human ear. Such emissions
may be evoked by acoustic test signals having different spectral and temporal characteristics.

The practical use of such instruments concerns the measurement of sound energy emitted by

the inne

r ear and its separation from sounds emerging from physiological or other sources.

The spontaneous otoacoustic emissions (SOAE) and stimulus frequency otoacoustic emissions

(SFOAE

), which comprise part of the otoacoustic emissions, are not covered by this document.

Confor

ance to the performance specification in this document is demonstrated when a

measur¢d deviation from a design goal equals or does not exceed the .cosresponding

accepta

ce limit(s), and the laboratory has demonstrated that the associated uncerfainty of

measur¢ment equals or does not exceed the maximum permitted uncertainty specifie in this

documepnt.
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ELECTROACOUSTICS -
AUDIOMETRIC EQUIPMENT -

Part 6: Instruments for the measurement of otoacoustic emissions

1 Scope

This part of IEC 60645 applies to instruments designed primarily for the measurement of
otoacoustic emissions in the human external auditory meatus evoked by acoustic probdg stimuli.
This document defines the characteristics to be specified by the manufacturern,, ‘§pecifies
mandatory functions for two types of instruments and provides)‘perfarmance

minimu

specifications applicable to both instrument types. This document describes methods to

be used

to demonstrate conformance with the specifications in this document and gdidance on methods

for periqdic calibration.

The purpose of this document is to ensure that measurements made under compargble test
conditions with different instruments complying with this document will be consistent.
Instrumeénts can provide a measurement function not specifically within the scopel of this

documehnt and still comply with the relevant requirements of this document for the functi
are withfin the scope. This document is not intended to restrict development or incorpo

new fea

2 Normative references

The follg
constitu
For un
amend

IEC 603
simulatd

IEC 603
the medg

IEC 606
essentid

ures, nor to discourage innovative approaches{

wing documents are referred to in the'text in such a way that some or all of their
fes requirements of this document.\For dated references, only the edition cited
ated references, the latest cedition of the referenced document (includ
ents) applies.

18-4, Electroacoustics'=’ Simulators of human head and ear — Part 4: Occly
r for the measurement-of earphones coupled to the ear by means of ear insert

18-5, Electroatoustics — Simulators of human head and ear — Part 5: 2 cm3 co
surement of-hearing aids and earphones coupled to the ear by means of ear in

01-1,.Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic sa
| performance

ons that
ation of

content
applies.
ng any

ded-ear
S

pler for
serts

fety and

IEC 606

01-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for bas

¢ safety

and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic disturbances — Requirements
and tests

IEC 60645-1:2017, Electroacoustics — Audiometric equipment — Part 1: Equipment for pure-
tone and speech audiometry

IEC 60645-3:2020, Electroacoustics — Audiometric equipment — Part 3: Test signals of short
duration

ISO/IEC Guide 98-3, Uncertainty of measurement — Part 3: Guide to the expression of
uncertainty in measurement (GUM:1995)
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3 Terms and definitions
For the purposes of this document, the following terms and definitions apply.

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
otoacouystic emissions
OAE
acoustig signals generated in the inner ear which can be recorded in the external puditory
meatus

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

3.3
distortipn product otoacoustic emissions
DPOAE
acoustig signals generated in the inner ear during stimufation with two pure tones

Note 1 tolentry: The pure tones are frequencies f, and f,, f>being the lower frequency.

Note 2 tofentry: The frequencies of the DPOAE are given by the formulas for intermodulation distortions {IMD), i.e.
2f, = 15 2, — f4, ete.

3.4
nominal test frequency
frequencgy for which a DPOAE measurement is reported

3.5
primary tones
pure-tone stimuli used(toevoke DPOAE

3.6

probe
part of the instrument, usually containing acoustic transducers, interfacing the instrumept to the
ear

3.7

ear tip

device used to assist acoustic coupling, to reduce acoustic leakage, to reduce the influence of
environmental noise on measurements and to aid retention of the probe in the external auditory
meatus

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


http://www.iso.org/obp
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3.9

peak-to-peak equivalent sound pressure level

peSPL

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

Note 1 to entry: See IEC 60645-3:2020, Figure 2.

4 Requirements for specific instruments

Two different types of otoacoustic emission instruments are specified by the requirements for
minimumn mandatory functions (see Table 1). Additional functions are not precluded”[The two
types relate to their presumed primary application (diagnostic/clinical or screening); however,
a device of one type is not required to comply with the additional specifications of the other

type.

Table 1 — Mandatory functions for otoacoustic emission-instruments

Type
1 2
Diagnostie/clinical Screening

Automatjc test X X
Manual {est X
Display pf PASS/REFER X
Display pf detailed result in graphical and/or tabular X
format
Display pf stability of acoustic response in the X
external|auditory meatus (see 5.2.1)
Display pf response quality estimate (see 5.3.7) X
Digital sforage of detailed result X
Export of full test report X

Type 1. [This type of devices shall*include the ability to manually start the test and to adjust the parametefrs of the
test.

Type 2. [This type of deviee shall include the ability to automatically start the test.

5 General specifications

5.1 Acoustic stimulus system
511 General requirements

Specifications for the acoustic stimulus system are as given in the relevant parts of Clause 6,
Clause 8 and Clause 10 of IEC 60645-1:2017 and Clause 5 of IEC 60645-3:2020 with the
exceptions specified below.

NOTE If the instrument is designed to also allow the measurement of hearing thresholds, the full text of the relevant
clauses of IEC 60645-1:2017 applies.

5.1.2 Stimulus types
5.1.21 General

The general properties and temporal characteristics of the acoustic stimulus signals are
specified within 5.1.2.2 and 5.1.2.3 depending on the type of OAE being measured.
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5.1.2.2 TEOAE

The full characteristics of the short-duration signal used for the measurements of TEOAE shall
be specified by the manufacturer (i.e., as specified in IEC 60645-3:2020).

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

5.1.2.3 DPOAE

The stimulus signal used for the measurement of DPOAE shall be composed of two primary
tones with frequencies f; and f,. Although the DPOAE of principal interest is at a frequency of
2f1 — f>, the nominal test frequency of the measurement normally refers to f,. If f; is used as
the noninal test frequency, this shall be stated by the manufacturer. If additional tesf signals

are usef (such as those used for masking), their full characteristics shall be specified by the
manufagturer.

5.1.3 Stimulus frequency range
5.1.3.1 General

The frequency content of the stimulus signal shall, as a minimmum, meet the requirements
specified in 5.1.3.2 and 5.1.3.3 depending on the type of OAEs. being measured.

5.1.3.2 TEOAE

The freqquency spectrum of the transient stimulus signal shall at least cover the range from
0,5 kHz|to 4 kHz for Type 1 instruments and the range from 1,5 kHz to 3 kHz for[Type 2
instrumegnts. The stimulus level frequency spectrum shall be flat within a limit of £ dB as
measured in an occluded-ear simulator according to IEC 60318-4 or a 2 cm? coupler ag¢cording
to IEC 60318-5, using the ear simulator or.2-cm3 coupler microphone, over the frequencl range.

5.1.3.3 DPOAE

For the measurement of DPOAE;neminal stimulus frequencies between 0,75 kHz and B kHz in
at least|three steps per octave.shall be provided in instruments of Type 1 and at lgast two
frequencies between 1 kHzand 4 kHz for Type 2. The frequency ratio of the two primafy tones
shall be[stated by the manufacturer and shall normally be from 1:1,15 to 1:1,25.

The acceptance limit.of the actual frequencies is 1 %.

5.1.4 Stimulus level

5.1.41 General

The sound pressure level of the stimulus signals shall be variable within the ranges specified
in 5.1.4.2 and 5.1.4.3 depending on the type of OAEs. Its actual value within the residual
ear-canal volume shall be measured prior to each recording with the probe microphone.

5.1.4.2 TEOAE

For Type 1 instruments, the stimulus level shall be adjustable with a step size no greater than
5 dB and include a range of at least 60 dB peSPL to 85 dB peSPL. For Type 2 instruments, a
single fixed level of stimulus is acceptable, and this level shall be stated clearly in the
documentation since it impacts on the specificity of screening for a certain level of hearing loss.
The stimulus levels stated shall be measured in an occluded-ear simulator according to
IEC 60318-4 or a 2 cm3 coupler according to IEC 60318-5, using the occluded-ear simulator or
2 cm3 coupler microphone.
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To combat possible probe placement movement during the test, it is recommended that the
stimulus level be confirmed regularly during data acquisition for both Type 1 and Type 2
instruments.

The acceptance limit of the stimulus signal given above is £1,5 dB.

NOTE Type 2 instruments are expected to provide a stimulus level between 80 dB peSPL and 86 dB peSPL to
maintain compatibility with established neonatal hearing screening programs.

5.1.4.3 DPOAE

For Type 1 instruments, the stimulus levels of the primary tones shall be adjustable with a step

size nowmmmuwmw Type 2
instrumgnts, a single fixed level for each of the two stimuli is acceptable but shall"be stated

clearly in the documentation since it impacts on the specificity of screening for a-certain level
of hearipg loss. This measurement shall be performed in an occluded-ear simulator a¢cording
to IEC 60318-4 or in a 2 cm3 coupler according to IEC 60318-5 using the occluded-ear sjmulator
or 2 cmj coupler microphone. The level L, of the primary tone with the lowerfrequency [shall be

equal tg or higher than L, but shall not exceed 90 dB SPL.

To compat possible probe placement movement during the test;, it/is recommended that the
stimuli |evel be confirmed regularly during data acquisition, for” both Type 1 and |Type 2
instruments.

The acceptance limit of the primary tones given above dnder test conditions is 1,5 dB.

NOTE Type 2 instruments are expected to provide stimuli levels that fall between 55 dB SPL and 70 dB [SPL at all
signal frequencies to maintain compatibility with establishedineonatal hearing screening programs.

5.1.5 Intermodulation distortion

The intgrmodulation distortion due to non-linear interactions between the two primaty tones
shall be|less than 0,01 % at the clinically important distortion product frequency of 2f; 4 /5. This

measurement shall be performed injan occluded-ear simulator according to IEC 60318-4 or in
a 2 cm3|coupler according to IEC*60318-5 using the microphone and measurement system of
the OAH instrument. The maximum distortion limit of 0,01 % shall be achieved over the entire
frequengy range and stimulillevels offered by the instrument.

NOTE Np requirements are-specified for TEOAE.
5.2 Test quality assuring system

5.2.1 Stability of acoustic response in the external auditory meatus

The acaustic conditions in the external auditory meatus shall be checked by measuring the
acoustic response and optionally adapting this to a pre-defined level and waveform. The
acoustic conditions shall be checked again after the data acquisition is completed before the
probe is removed from the ear and the stability of the measurement shall be derived from these
checks. Optionally, intermediate checks can be performed.

5.2.2 Test quality assurance

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

5.2.3 Individual stimulus recordings

For Type 1 TEOAE instruments, the waveform and/or frequency spectrum of the stimulus
recorded in the external auditory meatus shall be stored. An option may be provided to display
the stored results.
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Itis recommended that intermediate recordings of this stimulus are used to provide an indication
of the probe stability during the measurement.

5.3 Measuring system
5.3.1 Units of measurement

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

5.3.2 Measurement range

Instruments shall be able to measure TEOAE over a range of at least —20 dB SPL to +30 dB
1

e
SPL an@¢-BROAE-eoveratange-of-atleast—10-¢B-SR
ang oot

roT O YE- OveT o rarngtrorat icast L4

5.3.3 Accuracy of measurement

The prope microphone shall measure the actual sound pressure level over the-OAE frgquency
range. The acceptance limit for this measurement is +3 dB for frequencies’up to 4 kHz and
+5 dB af higher frequencies. If measurement points other than the probg€ microphone |position
are used, then the actual measurement points shall be stated by the manufacturer.

NOTE This performance limit of the standard relates to the probe microphone and/input channel calibrationjaccuracy
(see 6.2.9 for details).

5.3.4 Frequency range

The frequency range of the measuring system shallibe according to the applicable gtimulus
frequencgy range in 5.1.3 with accuracy defined in 5:3:3.

5.3.5 Noise reduction

Instruments shall be able to reduce the influence of ambient noise by at least 30 dB in the
relevanf frequency range when measured in an occluded-ear simulator according to
IEC 60318-4 or in a 2 cm3 coupler according to IEC 60318-5.

NOTE Methods employed to reduce the influence of ambient noise include sound isolation provided by [the probe
tip and signal averaging and/or other signal processing techniques.

5.3.6 Response detection

Instruments that previde an automated PASS/REFER decision algorithm shall document and
make available the-statistical sensitivity of the algorithm under realistic test conditions of no
OAE present (see’6.3). During the measurement, a stimulus artefact rejection system [shall be
used, and its'characteristics shall be specified by the manufacturer.

5.3.7 Response quatity estimates

The instrument shall provide indication(s) as to the degree that the result is contaminated by
the presence of noise (and/or other measurement quality metrics). The method used to
determine the degree of contamination shall be described in the documentation.

5.3.8 Normative values

If normative values are used (e.g. for calibration, PASS/REFER criteria), the source of these
values shall be stated in the instruction manual.

5.4 Presentation of results

All relevant information shall be stored and be available on demand. The information shall be
presented on the display of the instrument, in electronic form and/or as a paper printout. The
relevant information required is given in Table 2.
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Table 2 — Documentation of test conditions, parameters and results

Type
1 2
Diagnostic/clinical Screening

Stimulus level X
Number of epochs or time of recorded data X
Number of epochs or time of rejected data X
Artefact rejection limit X
Graphic display of detailed result @ X
Display pf PASS/REFER X
Residua| noise estimate X
OAE to poise ratio X

a8  Waveform (TEOAE) and/or frequency spectrum (TEOAE and DPOAE), respectively.

6 Demonstration of conformity with specifications

6.1 General

The follpwing procedures shall be used for ensuring thatan instrument meets the specifications
given in[this document. Guidelines for periodic calibration are described in Clause 9.

6.2 Probe signal
6.2.1 Probe signal frequency spectrum

The prope signal frequency spectrum shall be measured by coupling the probe to an o¢cluded-
ear simplator or 2 cm3 coupler accarding to IEC 60318-4 and IEC 60318-5, respectivgly, and
according to the instructions provided by the manufacturer. The occluded-ear simulator ¢r 2 cm3
coupler|to be used and the methad of coupling shall be stated by the manufacturer.

Since bpth the occluded{ear simulator and 2 cm3 couplers have % wave resonances wjthin the
frequengy range of typical OAE measurements, the manufacturer shall state clearly whether
the prohje signal spectrum is measured using the test-cavity measurement microphonge or the
probe microphoné.

6.2.2 Probe signal level and harmonic distortion

0

The sigratHevet-and-the-harmonic-disterton-of-the-probe-sigrat-shal-be-measuredby-means of
an occluded-ear simulator according to IEC 60318-4 or a 2 cm3 coupler according to
IEC 60318-5, to which the probe is coupled with the ear tip placed according to instructions
provided by the manufacturer.

Since both the simulator and 2 cm3 couplers have % wave resonances within the frequency
range of typical OAE measurements, the manufacturer shall state clearly whether the probe
signal spectrum is measured using the cavity measurement microphone or the probe
microphone.

6.2.3 Probe measurement accuracy

The probe microphone accuracy is determined by measuring the output of the probe microphone
in the presence of a known sound field presented over the range of frequencies stipulated in
5.1.3.


https://iecnorm.com/api/?name=3543f471048cf3a87874236fd3a356a0

- 14 - IEC 60645-6:2022 © |EC 2022

Suggested verification methods are:

— free-field with a calibrated measurement microphone in the same sound field as the probe
microphone;

— the use of a measurement microphone and a test cavity with dimensions such that the first
“a wave resonance is above the highest OAE measurement frequency of the instrument.

If other measurement methods are used, these shall be specified by the manufacturer.

6.3 Complete system

The performance of the complete test system shall be tested by coupling the probe to an

occludemmmfmmamﬂwqmmftﬂom&&
with the ear tip placed according to the instructions provided by the manufactdrer. On

completjon of the test, no response shall be detected.

If the instrument provides automatic PASS/REFER decision algorithms, these tests ghall be
performed in the presence of acoustic noise with a typical frequency spectrum and af a level
which triggers the noise rejection at least 10 % of the time. The procédures employed during
this testing and the corresponding results shall be documented by the‘manufacturer.

Some tgst equipment specifically designed for neonatal hearing.s¢reening cannot perfoqm these
tests in [the occluded-ear simulator or 2 cm3 coupler specified-above due to the cavity|size. In
this instgance, the manufacturer shall provide the necessary.information on how to perform the
function| test of the complete system using an alternative neonatal test cavity or ear simulator.

NOTE Opne example of an alternative neonatal test cavity is given in IEC 60318-8.

6.4 Maximum permitted expanded uncertainty of measurements Uy, ax

Table 3[specifies the maximum permitted €xpanded uncertainty for a coverage factor|of £ = 2
according to ISO/IEC Guide 98-3, associated with the measurements undertaken| in this

document. One set of values for U4, is given for conformance testing and periodic call|bration.

The exganded uncertainties of ‘measurement given in Table 3 are the maximum permitted for
demonstration of conformafice to the requirements of this document. If the actual expanded
uncertainty of a measurement performed by the test laboratory or maintenance service ¢xceeds
the ma¥imum permitted yalue in Table 3, the measurement shall not be used to dempnstrate
conformance to the_requirements of this document.

Table 3 — Values of U,,,,, for conformance and periodic calibration measurements

Measured Relevant Balsic R

guantity subelause-number Y th=2
Stimulus levels 5.1.4.2,5.1.4.3 1,0 dB
Stimulus level deviation 5.1.4.3 0,4 dB
Frequency 5.1.3.2,5.1.3.3 0,5 %
Intermodulation distortion 5.1.5 0,005 %
Measurement range 5.3.2 1,0 dB
Accuracy of measurement up to 4 kHz 5.3.3 0,7 dB
Accuracy of measurement higher than 4 kHz 5.3.3 1,2 dB
Temperature 7.6.3 0,5°C
Relative humidity 7.6.3 5%
Ambient pressure 7.6.3 0,1 kPa
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7 General requirements

71 Marking

The instrument shall be marked with the name of the manufacturer, the type as defined in
Clause 4, the model and its serial number.

If a transducer can be detached by the user, the transducer and/or the instrument shall be
marked or identified, for example with a serial number, to prevent unintended interchange of
transducers.

7.2 Instruction manual

An instrpiction manual shall be supplied with each instrument. In this manual, the mandfacturer
shall spgecify all characteristics as required by this document.

7.3  Spafety requirements

Limitatigns of the applications shall be specified. Instruments shali‘\conform to IEC safety
requirements specified in IEC 60601-1.

7.4

mmunity to power and radiofrequency fields

Instrumeénts shall meet the requirements of IEC 60601.4<2 for electromagnetic compatibility
(EMC).

During, |and as a result of any EMC immunity testing, under the EMC test conditipns, the
unwanted sound from any air conduction transducer shall not exceed a hearing level
corresppnding to 80 dB peSPL when the transducer is coupled to an occluded-ear sjmulator
according to IEC 60318-4 or a 2 cm3 coupler;according to IEC 60318-5. The manufactufer shall
state thie settings of the instruments. IlEC 60645-1:2017, 13.3, gives methods for g$howing
conformiity.

7.5 Warm-up time

The maximum warm-up timeishall be specified by the manufacturer and shall not exceed 10 min
when the unit has been/stored at room temperature. The performance requirementg of this
documeEt shall be met after the stated warm-up time has elapsed and after any saqtting-up
adjustments have been carried out in the manner prescribed by the manufacturer.

7.6 Vpltage'supply variation and environmental conditions

7.6.1 Main's operation

The specifications shall be met over the full combined ranges of any long-term deviation in
supply voltage of +10 % and mains frequency +5 %. When any short-term line variation has
occurred that affects the performance of the instrument, the instrument shall revert to a mode
that will not endanger the subject under test, nor yield invalid results.

7.6.2 Battery operation

The manufacturer shall state the limits of battery voltages within which the specification shall
be met, and a suitable indicator shall be provided to inform the operator whether the battery
voltage is within the limits for correct performance.

7.6.3 Environmental conditions

The specifications shall be met for all combinations of temperature within the range +15 °C to
+35 °C, relative humidity within the range 30 % to 90 %, and static pressure within the range
98 kPa to 104 kPa.
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8 Additional characteristics to be specified by the manufacturer

Procedures to measure the test quality according to 5.2 shall be specified by the manufacturer.

9 Periodic calibration

For both Type 1 and Type 2 instruments, the following parameters shall be calibrated regularly:

— stimulus characteristics according to manufacturer’s guidelines;
— microphone signal level response to test stimuli delivered by probe transducers.

NOTE A|typical time interval for periodic calibration is 12 months.

These parameters shall be measured by coupling the probe to an occluded-gar“simulator,
according to IEC 60318-4 or a 2 cm3 coupler according to IEC 60318-5, with the €ar tip placed
according to the instructions provided by the manufacturer and using reference-levels provided
by the manufacturer.

A system test, as detailed in 6.3, shall also be performed to verify the complete| system
performpnce.
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Partie 6: Instruments pour la mesure des émissions otoacoustiques
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L’IEC 60645-6 a été établie par le comité d’études 29 de I'|EC: Electroacoustique. Il s’agit d'une
Norme internationale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2009. Cette édition
constitue une révision technique.
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Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) la fréquence d’essai nominale utilisée dans les émissions otoacoustiques de produit de
distorsion (DPOAE - Distortion Product Otoacoustic Emissions) est désormais définie
comme la plus élevée des deux fréquences, f5;

b) I’écart permis du signal de stimulus pour les émissions otoacoustiques évoquées
transitoires (TEOAE — Transient-Evoked Otoacoustic Emissions) a été spécifié;

c) la plage de fréquences pour les signaux de stimulus des DPOAE a été redéfinie;
d) les exigences relatives au niveau de stimulus pour les TEOAE ont été redéfinies;

e) les exigences relatives au niveau de stimulus pour les DPOAE ont été redéfinies;

f) les gxigences relatives a la distorsion harmonique pour les DPOAE ont été redéfiniles;
g) une gtendue de mesure minimale pour les DPOAE a été ajoutée.

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

Projet Rapport de vote
29/1109/FDIS 29/1114/RVD

Le rappprt de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne teute information sur le vofe ayant
abouti 4 son approbation.

La langlie employée pour I’élaboration de cette Norme.internationale est 'anglais.

Ce document a été rédigé selon les Directives JSQ/IEC, Partie 2, il a été développé sglon les
Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles
sous www.iec.ch/members_experts/refdocss~Les principaux types de documents dévieloppés
par 'lEC sont décrits plus en détail sous_http://www.iec.ch/standardsdev/publications.

Une lisfe de toutes les parties ‘de la série IEC 60645, publiées sous le titre |genéral
Electrogcoustique — Appareils audiométriques, peut étre consultée sur le site web de I|IEC.

Le comilé a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de|stabilité
indiquég sur le site web_de)l'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au dgcument
recherché. A cette date, le document sera
e reconduit,

e supprime,

e remplace-par une édition révisée, ou

e amende.
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INTRODUCTION

Les développements dans le domaine du mesurage de 'audition a des fins de diagnostic ont
permis la conception de différents instruments permettant d'évaluer les émissions
otoacoustiques de l'oreille humaine. Ces émissions peuvent étre évoquées par des signaux
acoustiques d’essai ayant différentes caractéristiques spectrales et temporelles.

L’utilisation pratique de ces instruments concerne le mesurage de I'énergie acoustique émise
par l'oreille interne et sa séparation des sons provenant de sources physiologiques ou autres.

Les émissions otoacoustiques spontanées (SOAE — Spontaneous Otoacoustic Emissions) et
les émissions-otoacoustigues-afréguence-de stimuli(SEQAE - Stimulus Freqguency Qtaacoustic
hd b \ h 7

Emissions), qui comprennent une partie des émissions otoacoustiques, ne sont pas‘¢tqguvertes
par le présent document.

La conf¢rmité aux spécifications de performances du présent document est.demontrée|lorsque
I'écart mesuré par rapport a un objectif de conception est inférieur ou égal.a la ou aux limites
d'acceptation correspondantes et que le laboratoire a démontré que Hincertitude de|[mesure
associége est inférieure ou égale a l'incertitude maximale admise specifiée dans le |présent

-

document.
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ELECTROACOUSTIQUE -
APPAREILS AUDIOMETRIQUES -

Partie 6: Instruments pour la mesure des émissions otoacoustiques

1 Domaine d’application

La présente partie de I'lEC 60645 s’applique aux instruments concus principalement pour le
mesuraie des émissions otoacoustiques dans le conduit auditif externe humain iui sont
évoquéegs par des stimuli provenant d’'une sonde acoustique. Le présent document definit les
caractéristiques a spécifier par le fabricant, spécifie les fonctions obligatoires minimales pour
deux types d’instruments et fournit des spécifications de performance applicables a ces deux
types dfinstruments. Le présent document décrit les méthodes a utiliser(pobur démaqgntrer la
conformité aux spécifications du présent document et des recommandations relatiyes aux
méthod¢s d’étalonnage périodique.

Le présent document a pour objet d’assurer que des mesurages_réalisés dans des conditions
d’essai [comparables avec différents instruments conformes “au présent document sont
cohérents. |l est possible que les instruments assurent une fonction de mesure qui ng reléve
pas spé¢cifiqguement du domaine d’application du présent document et soient cependant
conformes aux exigences pertinentes du présent dgeéument concernant les fonctipns qui
reléevenf du présent domaine d’application. Le présent document n’est pas destiné a limiter
I'élaboration ou I’'ajout de nouvelles caractéristiques ni a décourager les approches inngvantes.

2 Réflérences normatives

Les documents suivants sont cités dans,le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout qu partie
de leur|contenu, des exigences du présent document. Pour les références datées, seule
I’édition| citée s’applique. Pour les(reférences non datées, la derniére édition du document de
référenge s'applique (y compris_les éventuels amendements).

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

IEC 60318-5, Elgetroacoustique — Simulateurs de téte et d’oreille humaines — Partie 5:
Coupleldr de 2 em3 pour la mesure des appareils de correction auditive et des écouteurs|couplés
a l'oreille par des embouts

IEC 606
base et les performances essentielles

IEC 60601-1-2, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité
de base et Iles performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

IEC 60645-1:2017, Electroacoustique — Appareils audiométriques — Partie 1: Appareils pour
l'audiométrie tonale et vocale

IEC 60645-3:2020, Electroacoustique — Appareils audiométriques — Partie 3: Signaux d'essai
de courte durée

Guide ISO/IEC 98-3, Incertitude de mesure — Partie 3: Guide pour I'expression de l'incertitude
de mesure (GUM:1995)
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3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

L'ISO et I'lEC tiennent a 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

émissigns otoacoustiques
OAE
terme ggnéral qui couvre tous les types de signaux acoustiques générés dans I'ereillg interne
qui peuyent étre enregistrés dans le conduit auditif externe

Note 1 a|l'article: L’abréviation “OAE” est dérivée du terme anglais développé corréspondant “ofoacoustic

emissionyg”.

3.2
émissigns otoacoustiques évoquées transitoires
TEOAE
signaux|acoustiques émis par I'oreille interne aprés stimulatiompar un stimulus de courfe durée

Note 1 a [article: L’abréviation “TEOAE” est dérivée du terme anglais développé correspondant “transieht-evoked
otoacoustic emissions”.

3.3
émissigns otoacoustiques de produit de distorsion
DPOAE
signaux|acoustiques générés dans l'oreillezinterne au cours de la stimulation avec dejux sons
purs

Note 1 a l[article: Les sons purs sont les frequences f, et f,, f; correspondant a la fréquence la plus basge.

Note 2 a |'article: Les fréquences des/DPOAE sont données par les formules des distorsions d’intermpodulation
(IMD - infermodulation distortion)ac’est-a-dire 2f, - f,, 2f, - f;, etc.

Note 3 a Ifarticle: L’abréviation'DPOAE” est dérivée du terme anglais développé correspondant “distortign product
otoacoustic emissions”.

3.4
fréquence d’essai nominale
fréquengte pour laquelle un mesurage de DPOAE est consigné

3.5
sons primaires
stimuli de son pur utilisés pour évoquer les DPOAE

3.6

sonde

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

3.7

embout

dispositif utilisé pour faciliter le couplage acoustique, pour réduire les fuites acoustiques, pour
réduire I'influence du bruit environnemental sur les mesurages et pour aider au maintien de la
sonde dans le conduit auditif externe
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3.8
signal de sonde
signal de stimulus acoustique qui est émis dans le conduit auditif externe au moyen d’une sonde

3.9

niveau de pression acoustique équivalent créte a créte

peSPL

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

Note 1 a [farticle:Voir Ia Figure 2 de I'EC 60645-3:2020.

Note 2 a|l'article: L’abréviation “peSPL” est dérivée du terme anglais développé correspondant “pegk-to-peak
equivalenf sound pressure level”.

4 Exigences relatives aux instruments spécifiques

Deux types différents d’instruments pour les émissions otoacoustiqués sont spécifiés| par les
exigences pour les fonctions obligatoires minimales (voir le \Tableau 1). Des fonctions
complémentaires ne sont pas exclues. Ces deux types font\féférence a leur application
principale présumée (diagnostic/utilisation clinique ou dépistage). Cependant, il n'est pas exigé
qu'un appareil d’'un type donné soit conforme aux spécifications supplémentaires d¢ l'autre
type.

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

Type
1 2
Diagnostic/utilisation Dépistage
clinique

Essai aytomatique X X
Essai manuel X
Affichage SATISFAISANT/CONSULTATION A X
PREVOIR
Affichagp du résultat détaillé sous forme de graphique X
et/ou de|tableau
Affichagp de la stabilité.de la réponse acoustique X
dans le ¢onduit auditif externe (voir 5.2.1)
Affichagp de Jestimation de la qualité de la réponse X
(voir 5.37)
Stockag n||mériq||n durésultat détaillé X
Exportation du rapport d’essai complet X
Type 1. Ce type d’appareil doit permettre de lancer manuellement I’essai et d’en régler les parametres.
Type 2. Ce type d’appareil doit étre capable de lancer automatiquement I'essai.

5 Spécifications générales

5.1 Systéme de stimulus acoustique
5.1.1 Exigences générales

Les spécifications pour le systéme de stimulus acoustique sont celles données dans les parties
applicables des Articles6, 8 et 10 de [I'IEC 60645-1:2017 et de [I'Article5 de
I'IEC 60645-3:2020, avec les exceptions spécifiées ci-dessous.
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NOTE Sil'instrument est congu pour permettre également de mesurer les seuils d’audition, l'intégralité des articles
concernés de I'lEC 60645-1:2017 s'applique.

5.1.2 Types de stimulus
5.1.2.1 Généralités

Les propriétés générales et les caractéristiques temporelles des signaux de stimulus
acoustiques sont spécifiées en 5.1.2.2 et 5.1.2.3 en fonction du type d’OAE mesuré.

5.1.2.2 TEOAE

Les caractéristiques complétes du signal de courte durée utilisé pour les mesurages

des TEQAEduiventetrespecifiees partefabricanmt(cestadire; comme tetaestspecifié dans
I'EC 60645-3:2020).

NOTE Upne série de clics avec différents niveaux et différentes polarités est souvent utiliséecet est géngralement
désignée [par le terme série de clics non linéaires. Les spécifications données dans I'lEC 60645-3 sont applicables
a chaque [clic individuel dans la série.

5.1.2.3 DPOAE

Le signal de stimulus utilisé pour le mesurage des DPOAE doifétre composé de deux sons
primairgs, de fréquences f; et f,. Bien que les DPOAE d’intérétprincipal soient a une fregquence
de 2f, ¢ /5, la fréquence d’essai nominale du mesurage désigne généralement f,. $i f; est
utilisée |comme fréquence d’essai nominale, cela doit £tre indiqué par le fabricant| Si des

signaux|d’essai supplémentaires sont utilisés (tels que éeux qui sont utilisés pour le magquage),
leurs cafractéristiques complétes doivent étre spécifiées par le fabricant.

5.1.3 Plage de fréquences des stimuli
5.1.3.1 Généralités

Le cont¢nu fréquentiel du signal de stimulus doit, au moins, satisfaire aux exigences spécifiées
en 5.1.3.2 et 5.1.3.3 en fonction du.type d’OAE mesuré.

5.1.3.2 TEOAE

Le spegtre de fréquences du signal de stimulus transitoire doit couvrir au moins la plage
comprise entre 0,5 kHzet4 kHz pour les instruments de Type 1 et celle comprise entre|1,5 kHz
et 3 kHZ pour les instruments de Type 2. Le spectre de fréquences du niveau de stimdllus doit
étre plat, contenuw dans une limite de £5 dB lorsqu'il est mesuré dans un simulateur d’oreille
occluse|confornie)a I''EC 60318-4 ou dans un coupleur de 2 cm3 conforme a I'lEC 60318-5 en
utilisant|le migrophone du simulateur d'oreille ou du coupleur de 2 cm3, sur toute la glage de
fréquencges,

5.1.3.3 DPOAE

Pour le mesurage des DPOAE, des fréquences nominales de stimulus entre 0,75 kHz et 8 kHz
sur au moins trois paliers par octave doivent étre fournies dans les instruments de Type 1 et
au moins deux fréquences entre 1 kHz et 4 kHz dans les instruments de Type 2. Le rapport de
fréquence des deux sons primaires doit étre fourni par le fabricant et doit généralement se
situer entre 1:1,15 et 1:1,25.

Le limite d’acceptation des fréquences réelles est de +1 %.
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5.1.4 Niveau de stimulus
5.1.4.1 Généralités

Le niveau de pression acoustique des signaux de stimulus doit étre réglable dans les plages
spécifiées en 5.1.4.2 et 5.1.4.3 en fonction du type d’'OAE. Sa valeur réelle dans le volume
résiduel du canal auditif doit étre mesurée avant chaque enregistrement avec le microphone de
la sonde.

5.1.4.2 TEOAE

Le niveau de stimulus des instruments de Type 1 doit étre réglable selon une taille de palier
inférieur. 2gale & B, et doit comprendre une pl mpri moins entr B peSPL
et 85 dB peSPL. Pour les instruments de Type 2, un niveau unique et fixe de stimplus est
acceptaple, et doit étre indiqué clairement dans la documentation, car il influe sur-lal spécificité
du dépigtage pour un certain niveau de perte auditive. Les niveaux de stimulus indiqués| doivent
étre mgsurés dans un simulateur d’oreille occluse conforme a I'lEC 603184 ou dans un
coupleuf de 2 cm3 conforme & I'lEC 60318-5 en utilisant le microphone du‘simulateur [d'oreille
occluse|ou du coupleur de 2 cm3.

Pour cdntrer un éventuel déplacement de la sonde pendant I’essai, il est recommandé de
confirmer le niveau de stimulus a intervalles réguliers pendantlacquisition de donndes, tant
pour leg instruments de Type 1 que les instruments de Type 2.

La limite d’acceptation du signal de stimulus indiqué ci-dessus est de +1,5 dB.

NOTE ll|est attendu que les instruments de Type 2 fournissent_un niveau de stimulus compris entre 80 {IB peSPL
et 86 dB peSPL afin de maintenir la compatibilité avec les pregrammes de dépistage auditif néonatal.

5.1.4.3 DPOAE

Les nivgeaux de stimulus des sons primaires des instruments de Type 1 doivent étre réglables,
selon une taille de palier inférieure ou_ égale a 5 dB, et doivent comprendre une plage cpmprise
entre 3Q dB SPL et 70 dB SPL. Pour_I€s instruments de Type 2, un niveau unique et fjxe pour
chacun |des deux stimuli est .acceptable, mais il doit étre indiqué clairement fdans la
documentation, car il influe sur la spécificité du dépistage pour un certain niveau de perte
auditivel Ce mesurage doit étre réalisé dans un simulateur d’oreille occluse conforme a
'IEC 60318-4 ou dans ~un*coupleur de 2 cm3 conforme & I'lEC 60318-5 en utiljsant le
microphone du simulateur d'oreille occluse ou du coupleur de 2 cm3. Le niveau L4|du son

primairg avec la fréquence inférieure doit étre supérieur ou égal a Ly mais il ne doit pas
dépasser 90 dB _SPL.

Pour cgntrer un éventuel déplacement de la sonde pendant I'essai, il est recommandé de
confirmerldé niveau de stimulus a intervalles réguliers pendant I'acquisition de donndes, tant
pour lesTmstrumemntsde Typetquetesimstruments deType2:

La limite d’acceptation des sons primaires indiqués ci-dessus dans des conditions d’essai est
de 1,5 dB.

NOTE Il est attendu que les instruments de Type 2 fournissent un niveau de stimulus compris entre 55 dB SPL
et 70 dB SPL pour toutes les fréquences du signal afin de maintenir la compatibilité avec les programmes de
dépistage auditif néonatal.

5.1.5 Distorsion d'intermodulation

La distorsion d'intermodulation due aux interactions non linéaires entre les deux sons primaires
doit étre inférieure a 0,01 % a la fréquence de produit de la distorsion importante du point de
vue clinique de 2f; — f,. Ce mesurage doit étre réalisé dans un simulateur d’oreille occluse

conforme a I'lEC 60318-4 ou dans un coupleur de 2 cm3 conforme & I'lEC 60318-5 en utilisant
le microphone et le systéme de mesure de I'instrument OAE. La limite de distorsion maximale
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de 0,01 % doit étre réalisée pour toute la plage de fréquences et pour les niveaux de stimuli
présentés par I'instrument.

NOTE Aucune exigence n’est spécifiée pour les TEOAE.
5.2 Systéme pour assurer la qualité des essais
5.2.1 Stabilité de la réponse acoustique dans le conduit auditif externe

Les conditions acoustiques du conduit auditif externe doivent étre vérifiées en mesurant la
réponse acoustique et en l'adaptant éventuellement a un niveau et a une forme d'onde
prédéfinis. Les conditions acoustiques doivent de nouveau étre vérifiées lorsque I'acquisition
de données est achevée, avant que la sonde ne soit retirée de I'oreille. La stabilité de mesure
doit étrg déduite de ces vérifications. Des vérifications intermédiaires peuvent étre effectuées
de maniere facultative.

5.2.2 Assurance de la qualité des essais

Les fonftions suivantes doivent étre disponibles: détection du bruit ambiant, déteclion des
fuites, détection de sonde bloquée.

5.2.3 Enregistrements des stimuli individuels

Pour leg instruments de Type 1 destinés au mesurage des TEOAE, |la forme d’onde [et/ou le
spectre[de fréquences du stimulus enregistré dans leeonduit auditif externe doivent étre
stockés| Une option peut étre fournie pour afficher les résdltats stockeés.

Il est re¢gommandé d'utiliser les enregistrements intermédiaires de ce stimulus comme indication
de la stabilité de la sonde pendant le mesurage:

5.3 Slystéme de mesure
5.3.1 Unités de mesure

Les unitgs Sl ou les unités Sl dérivées doivent étre utilisées. Les unités de mesure doiVent étre
indiquégs.

5.3.2 | Etendue de mesure
Les instfuments doivent étre capables de mesurer les TEOAE sur une plage minimale comprise

entre -P0 dB SRD>et +30dB SPL et les DPOAE sur une plage minimale cpmprise
entre -10 dB SRL et +30 dB SPL.

5.3.3 Exactitude de mesure

Le microphone de la sonde doit mesurer le niveau de pression acoustique réel sur toute la
plage de fréquences des OAE. La limite d’acceptation pour ce mesurage est de +3 dB pour les
fréquences allant jusqu'a 4 kHz et de +5 dB pour les fréquences supérieures. Si des points de
mesure autres que la position du microphone de la sonde sont utilisés, les points de mesure
réels doivent alors étre indiqués par le fabricant.

NOTE Cette limite de performance de la norme se rapporte a I'’exactitude d’étalonnage du microphone de la sonde
et du canal d’entrée (voir le 6.2.3 pour plus de précisions).

5.3.4 Plage de fréquences

La plage de fréquences du systeme de mesure doit correspondre a la plage de fréquences du
stimulus applicable définie en 5.1.3. L’exactitude est définie en 5.3.3.
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