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AVANT-PROPOS

L'Organisation Internationale de Métrologie Légale (OIML) est une organisation intergouvernementale
mondiale dont I'objectif premier est d'harmoniser les réglementations et les contréles métrologiques appliqués
par les services nationaux de métrologie, ou organismes apparentés, de ses Etats Membres.

Les deux principales catégories de publications OIML sont:

1) les Recommandations Internationales (OIML R), qui sont des modeles de réglementations fixant les
caractéristiques métrologiques d'instruments de mesure et les méthodes et moyens de contréle de leur
conformité; les Etats Membres de I'OIML doivent mettre ces Recommandations en application dans toute la
mesure du possible;

2) les Documents Internationaux (OIML D), qui sont de nature informative et destinés & améliorer l'activité
des services de métrologie.

Les projets de Recommandations et Documents OIML sont élaborés par des comités techniques ou sous-
comités composés d'Etats Membres. Certaines institutions internationales et régionales y participent aussi sur
une base consultative.

Des accords de coopération ont été conclus entre I'OIML et certaines institutions, comme 1'ISO et la CEI,
pour éviter des prescriptions contradictoires; en conséquence les fabricants et utilisateurs d'instruments de me-
sure, les laboratoires d'essais, etc. peuvent appliquer simultanément les publications OIML et celles d'autres
institutions.

Les Recommandations Internationales et Documents Internationaux sont publiés en francais (F) et en
anglais (E) et sont périodiquement soumis a révision.

Les publications de 'OIML peuvent étre obtenues au siege de 1'0Organisation:

Bureau International de Métrologie Légale
11, rue Turgot - 75009 Paris - France
Téléphone: 33 (0)1 48 78 12 82 et 42 85 27 11
Télécopie: 33 (0)1 42 82 17 27

RN

La présente publication — référence OIML R 104, Annexe F, édition 1997 (F) — a été élaborée par le comité
technique OIML TC 13 Instruments de mesure pour l'acoustique et les vibrations. Elle a été approuvée en 1995
par le Comité International de Métrologie Légale pour publication finale.





AUDIOMETRES A SONS PURS

ANNEXE F
FORMAT DU RAPPORT D’ESSAI

Note: La présente Annexe est informative en ce qui concerne la mise en application de
la Recommandation R 104 dans les réglementations nationales; cependant
I'utilisation du “Format du rapport d’essai” est obligatoire pour I'application de
la Recommandation dans le cadre du Systeme de Certificats OIML.

Le “Format du rapport d’essai”, sujet de la présente Annexe F, a pour but de
présenter, sous une forme normalisée, les résultats des différents essais auxquels un
modele d’audiometre a sons purs doit étre soumis en vue de son approbation. Ces
essais sont énumérés dans '’Annexe D de la Recommandation Internationale OIML R 104.

Il est fortement recommandé a tous les services de métrologie ou laboratoires
évaluant des modeles d’audiometres a sons purs conformément aux réglementations
nationales basées sur 'OIML R 104 d’utiliser ce “Format du rapport d’essai”,
directement ou apres traduction en une autre langue que I'anglais ou le francais. Son
utilisation directe en anglais ou en francais ou dans ces deux langues, est encore plus
fortement recommandée chaque fois que des résultats d’essai sont transmis par le pays
effectuant ces essais aux autorités d’approbation d’'un autre pays, suivant des accords
bi- ou multilatéraux de coopération.

NOTES EXPLICATIVES

Symboles et expressions utilisés dans les pages suivantes:

+
11

Approuvé

Non approuvé
emt = Erreur maximale tolérée spécifiée a I'article 2 de R 104

Le “Résumé des essais” et les tableaux relatifs x Approuvé
aux “Inscriptions et marquages” et au “Manuel X Non approuvé
d’instruction” doivent étre complétés selon / / Non applicable

) .
I'exemple suivant.

La “date” dans les rapports d’essais se rapporte a la date a laquelle l'essai est
effectué.

L “écart” représente la différence entre la valeur mesurée et la valeur prévue. Dans
“ z “« z

certains cas, le terme “écart” doit étre compris comme “écart relatif”.





INFORMATION GENERALE CONCERNANT LE MODELE

Demande N°:
Fabricant:
Demandeur:

Représentant (nom, téléphone):

Désignation de modele:
Type d’audiometre (annoncé par le fabricant):
Désignations de modeles de transducteurs:
Ecouteur(s):
Ecouteur 2 embout:
Haut-parleur(s):
Ossivibrateur:

Type(s) de coupleurs acoustiques/simulateur d’oreille utilisés pour les essais acoustiques:

Accessoires:
Interrupteur & commande manuelle:

Batterie (si applicable): type: ....ccooveeeiviiiieciiee e,
tension nominale: .........ccccoeevieieen.
nombre requis: .........ceeeeeeeerereennenn.

Remarques:





RESUME DES ESSAIS

N° |Essai
F.1 | Sécurité électrique
F.2 | Dispositif de réponse du patient
F.3 | Temps de chauffage
F.4 | Sensibilité a la température et a 'humidité
F.5 |Tension d’alimentation
F.6 | Perturbations électrostatiques et électromagnétiques
F.7 |Sons indésirables
F.8 |Entrée pour signal externe
F.9 |Etendues de fréquence et de niveau d’audition
F.10 |Exactitude de la fréquence
F.11 |Distorsion harmonique
F.12 |Vitesse de variation de la fréquence
F.13 |Modulation de fréquence
F.14 |Exactitude du niveau
F.15 |Commande du niveau d’audition
F.16 |Interruption du son
F.17 |Etendue du niveau (bruit de masque)
F.18 |Spectre de fréquences (bruit de masque)
F.19 |Exactitude du niveau (bruit de masque)
F.20 |Commande du niveau (bruit de masque)
F.21 |Ecouteurs
F.22 | Ossivibrateur
F.23 |Inscriptions et marquages
F.24 | Manuel d’instruction
Remarques:






F.1 Sécurité électrique
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 5.1.

Demande N°: Date:

Désignation de modele: Observateur:

Les instruments sont-ils conformes aux exigences minimales de sécurité de la CEI (CEI 601-1)?

[0 oui voir Certificat N° .....ccccooveviiiiiiieeiiiieee e
du 1aboratoire d’eSSAT ..ceevveneeeeeieeeeeeeeee e

[] non

Remarques:

F.2 Dispositif de réponse du patient
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 5.2 et 10.20.

Demande N°: Date:

Désignation de modele: Observateur:

N° de série:

Le commutateur permet-il une manipulation facile et stire d’'une seule main sans provoquer de

bruit susceptible de perturber le mesurage du niveau liminaire d’audition? (mesuré
subjectivement avec un nombre minimal recommandé de dix séquences appuyer/relacher).

[] oui [J] non

Dans le cas d'un audiometre piloté par ordinateur:
Existe-t-il une information concernant le temps de déclenchement pour la réponse du patient?

[] oui [] non

Remarques:





F.3 Temps de chauffage
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 5.3.

Demande N°: Date:

Désignation de modéle: Observateur:

N° de série: Température:

Unité stockée pendant les 5 derniéres heures a4 une température de ............... °C

Fréquence nominale et niveau d’audition sélectionnés: ............... Hz, oo dB

RETSPL correspondant: .........ccccceeeeveeeeeneeeennnn.

Période Fréquence |Niveau d’audition| Distorsion
apres mise mesurée mesuré totale emt
sous tension mesurée
min Hz dB %

Fréquence:
Type 1: 1 %
Type 2: 2 %
Types3a5:3%
Niveau d’audition:
125 Hz a4 4 000 Hz: +3 dB
>4 000 Hz: +5 dB
Distorsion totale:
voir paragraphe 11 du présent
rapport

Temps de chauffage minimal: ........................ min

Temps de chauffage minimal spécifié par le fabricant: .............cccc... min

Remarques:






F.4 Sensibilité a la température et 2 'humidité
L’essai se rapporte & CEI 645-1, paragraphes 5.4.1 et 5.4.4.

Demande N°:

Désignation de modele:

N° de série:

Date:

Observateur:

Conditions d’essai: Un écouteur; fréquence indiquée de 1 000 Hz (ou, pour un audiometre
de Type 5, la fréquence la plus proche si 1 000 Hz n’est pas disponible);
la plus petite des deux valeurs de niveau d’audition suivantes: 100 dB,
niveau d’audition maximal; un minimum de 4 combinaisons de valeurs

de température (15 °C a 35 °C) et d’humidité relative (30 % a 90 %).

Pression ambiante entre: .........c.c.ccecuenee. kPaet ..cccovvvvevieeieenne kPa
Température Humidité | Réglage de | Fréquence Ecart
ambiante relative fréquence mesurée relatif emt
°C % Hz Hz %
Type 1: 1 %
Type 2: 2 %
Types3a5:3%
Commande du niveau d’audition Lyt ..o dB
Température Humidité SPL RETSPL Ecart
ambiante relative mesuré L | Lpprepr o~ Lrerser — Lur emt
°C % dB dB dB
+3dB
Température Humidité | Réglage de |Commande Distorsion
ambiante relative fréquence | du niveau harmonique emt
d’audition totale
°C % Hz dB %
2,5 %
Remarques:






F.5 Tension d’alimentation

Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:
N° de série: Température:

F.5.a Fonctionnement de la batterie
L’essai se rapporte & CEI 645-1, paragraphes 5.4.2, 5.4.4 et 10.2b.

Les limites des tensions de batterie a l'intérieur desquelles la conformité aux spécifications
doit étre obtenue sont-elles établies par le fabricant?

[] oui [] non

Un indicateur approprié est-il fourni?

[] oui [1] non

Conditions d’essai: Un écouteur; fréquence indiquée de 1 000 Hz (ou fréquence la plus
proche si 1 000 Hz n’est pas disponible); la plus faible des deux valeurs
de niveau d’audition suivantes: 100 dB, niveau d’audition maximal.

Limite inférieure de tension de batterie, utilisée pour les résultats dans les tableaux suivants: ... V

Réglage Fréquence Ecart
de fréquence mesurée relatif emt
Hz Hz %
Type 1: 1 %
Type 2: 2 %
Types3a5:3%
Commande du RETSPL Ecart
. ) . SPL
niveau d’audition mestré L emt
Ly m | Legrser | Lm = LrerspL = Luc
dB dB dB dB
+3 dB
Réglage Commande du Distorsion
de fréquence | niveau d’audition | harmonique totale emt
Hz dB %
2,5 %
Remarques:

- 10 -





F.5 Tension d’alimentation (suite)

F.5.b Fonctionnement sur réseau
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 5.4.3, 5.4.4 et 10.2b.

Conditions d’essai: Un écouteur; fréquence indiquée de 1 000 Hz (ou fréquence la plus
proche si 1 000 Hz n’est pas disponible); la plus faible des deux valeurs
de niveau d’audition suivantes: 100 dB, niveau d’audition maximal.

Combinaison la moins favorable a l'intérieur des limites de la tension d’alimentation a +10 %
et de la fréquence de réseau a +5 % utilisée pour les résultats dans les tableaux suivants:

.......................... V, cooeeieeiiieviieeeee. Hz
Réglage Fréquence Ecart
de fréquence mesurée relatif emt
Hz Hz %
Type 1: 1 %
Type 2: 2 %
Types3a5:3 %
Commande du RETSPL Ecart
niveau d’audition SPIj
Ly mesuré L, | Legrepr | Ly — Lrerser — Lar emt
dB dB dB dB
+3dB
Réglage Commande du Distorsion
de fréquence | niveau d’audition | harmonique totale emt
Hz dB %
2,5 %

Pour l'exigence suivante, aucune méthode d’essai n’est spécifiée dans CEI 645-1. Il convient
que le laboratoire d’essai décrive la méthode utilisée et établisse les résultats.

Les spécifications sont-elles aussi satisfaites pour les bréves interruptions de tension suivantes:
réductions de 100 % pendant 10 ms, de 50 % pendant 20 ms et de 20 % pendant 50 ms?

[l oui [] non

Remarques:

- 11 -





F.6 Perturbations électrostatiques et électromagnétiques
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 5.4.5.

Demande N°: Date:
Désignation de modéle: Observateur:

N° de série:

Note: CEI 645-1 ne spécifie aucune méthode pour I'évaluation de l'effet de ces champs, et de
maniére générale, il n’est actuellement pas possible d’en spécifier une qui soit applicable
a tous les types d’audiometre. Il convient que le laboratoire d’essai décrive la méthode
utilisée, fixe les criteres d’'admission ou de rejet et fournisse les résultats.
Il est préférable que les sons indésirables provenant du transducteur dus aux champs
électromagnétiques ne dépassent pas un niveau correspondant a un niveau d’audition de
60 dB.

Remarques:

- 12 -





F.7 Sons indésirables
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 5.5.

Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:

N° de série:

F.7.a Sons indésirables provenant d’'un écouteur

a.1 Soit mesurés selon un procédé électrique indirect:

Conditions d’essai: Tension efficace (pondération temporelle de la fréquence) mesurée au
travers d’'une charge fictive au lieu de I'écouteur d’essai.

a.1.1 Réglage a 60 dB de la commande du niveau d’audition, interrupteur en position “arrét”:
Le signal électrique dans chaque bande de tiers d’octave dans 'étendue de 125 Hz & 8 kHz
était-il inférieur d’au moins 10 dB au signal correspondant au RETSPL?

[] oui

[0 NON, QUX fTEQUETICES ...uviiieeiiieeeiiieeciiee ettt e ettt e ettt e e ettt e s estteeeetaeeessssaeesssaeeenssseesansseeeensseennsseens

a.1.2 Réglage a 70 dB ou plus de la commande du niveau d’audition, interrupteur en position “marche”:
Le signal indésirable dans I'écouteur différent de I'écouteur d’essai ou dans la charge fictive de
substitution était-il inférieur d’au moins 70 dB au son d’essai?

[] oui

(]  NON, QUX FTEQUETICES ..ooviiiiiiieiiieeiie ettt ettt ettt e et e et eetae e naeeenbeesnteeenseenseeennes

a.2 Soit mesurés selon un procédé subjectif:

Conditions d’essai: Au moins deux patients otologiquement normaux pour subir les essais
(HTL < 10 dB jusqu’a 4 kHz et < 15 dB au-dela); chambre d’essai
appropriée conformément au paragraphe 11 de I'ISO 8253-1; essais
menés pour les positions “marche” et “arrét” de l'interrupteur de son;
mesurages a chaque réglage de la commande du niveau d’audition; au-
dessus de 70 dB (250 Hz a 6 kHz) ou 50 dB (hors de I'étendue de 250 Hz
a 6 kHz) avec un atténuateur électrique inséré dans la connexion de
I'écouteur.

Un patient ayant subi les essais a-t-il détecté un autre son que le son d’essai, provenant de
I'écouteur d’essai ou de I'écouteur différent de I'écouteur d’essai, respectivement?

[] non

[] oui, aux fréquences et rélages A€ ........coovuiiiiiiiiiiiiiiee e e et e e e e eaareee s

Remarques:

- 13 -





F.7 Sons indésirables (suite)
F.7.b Sons indésirables provenant d'un ossivibrateur

Désignation de modele d’ossivibrateur: .........cocceeevieeniiiniieniieiieeiceeee

Aux fréquences d’essai suivantes, l'ossivibrateur doit produire un rayonnement acoustique
susceptible de compromettre la validité du mesurage en conduction osseuse:

Fréquence Altération moyenne Altération maximale Aucune altération
mesurée mesurée détectée

Hz dB % (+)
......... ()
2 000 ()
3000 ()
4 000 ()
6 000 ()
8 000 ()

conformément a la procédure de mesurage donnée au paragraphe 5.5.3 de CEI 645-1 avec le
concours de ........ patients subissant les essais.

Note: Si des résultats d'un essai antérieur pour 'ossivibrateur sont disponibles, il n’est pas
nécessaire de répéter les mesurages.

F.7.c Sons indésirables émis par 'audiometre

Conditions d’essai: Au moins deux patients pour subir les essais (HTL < 10 dB jusqu’a
4 kHz et < 15 dB au-dela), placés a une distance de 1 m de 'audiometre;
sortie électrique de I'audiometre absorbée dans une charge résistive,
chaque réglage sur le cadran du niveau d’audition jusqu’a et y compris
50 dB; la limitation du bruit provenant des commandes s’applique
seulement au bruit pouvant fournir au patient une indication
susceptible d’'influencer le résultat d’essai.

Note: L'essai doit uniquement étre réalisé pour les audiometres destinés
a étre utilisés dans la méme piéce que celle ot se trouve le patient.

Pour les essais suivants, la sortie électrique de 'audiométre est reliée a une charge résistive

c.1 Patients subissant 'essai avec oreilles non occluses (cas de conduction osseuse):
Les patients subissant I'essai ont-ils percu un son dii au fonctionnement des commandes de I'audiomeétre?

(] oud, QUX fTEQUENICES ....vviiiiiiiiieiiiee ettt e st e et e e e eree e e sereeeesaaeaeenes

[J] non

c.2 Patients subissant I'essai, portant une paire d’écouteurs déconnectés:
Les patients subissant I'essai ont-ils per¢u un son dii au fonctionnement des commandes de I'audiomeétre?

[0 oul, QUX fTEQUENICES ....vveiieeeiiieeiiieeiee ettt et e et e e eve e et eeesnreaesensaaeeenns

[] non

Remarques:

~_ 14 -





F.8 Entrée pour signal externe
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 6.2 et 7.2.

Demande N°: Date:

Désignation de modele: Observateur:

Les caractéristiques de réponse fréquentielle de la sortie acoustique sont-elles spécifiées par le
fabricant (250 Hz a 8 000 Hz)?

[] oui [] non

Est-il possible de contréler le signal externe au moyen d’'un indicateur de signal?
[] oui [] non

Si un indicateur de signal est fourni:

La lecture sur l'indicateur de signal, considérée comme le point de référence pour un son pur
de 1 kHz est-elle spécifiée par le fabricant?

[] oui [] non

Les caractéristiques de I'indicateur de signal (c’est-a-dire, la pondération temporelle, I'étendue
dynamique et les caractéristiques du redresseur) sont-elles spécifiées par le fabricant?

[1] oui [] non

Lindicateur de signal est-il connecté en un point du circuit avant la commande du niveau
d’audition?

[l oui [] non
Un réglage de 20 dB pour le gain est-il fourni dans le niveau global du signal présenté?

[l oui [] non

Le niveau de sortie nécessaire pour régler I'indicateur de controle a son indication de référence
est-il établi par le fabricant?

[l oui [] non

Remarques:

- 15 —





F.9 Etendues de fréquence et de niveau d’audition

L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 6.1.1, 8.1 and 8.2.1.

Demande N°:

Désignation de modéle:

N° de série:

Date:

Observateur:

Fréquence |Conduction aérienne| Conduction osseuse | Niveau d’audition Conformité a
fournie Niveau d’audition | Niveau d’audition | minimal fourni I'exigence du
maximal fourni maximal fourni Tableau 4 de
Hz dB dB dB CEI 645-1?
+ | -
Remarques:

- 16 —






F.10 Exactitude de la fréquence
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 6.1.2 et 8.

Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:
N° de série: Température:
Fréquence Fréquence Ecart
nominale mesurée relatif emt
Hz Hz %
a) audiometres a fréquence fixe
Type 1: 1 %
Type 2: 2 %
Types3a5:3%
b) audiometres a balayage de fréquence en
continu: 5 %
Remarques:

- 17 -





F.11 Distorsion harmonique

L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 6.1.3 et 8.

Demande N°:

Désignation de modéle:

N° de série:

F.11.a Conduction aérienne

Date:

Observateur:

Température:

Niveau d’audition: La plus faible des valeurs suivantes: 75 dB pour des fréquences

comprises entre 125 Hz et 250 Hz, 90 dB entre 315 Hz et 400 Hz, 110 dB
entre 500 Hz et 5 000 Hz ou le niveau maximal de sortie correspondant
pour 'audiometre.

Fréquence Distorsion Distorsion Distorsions Distorsion Distorsion
nominale harmonique | harmonique | harmoniques sous- harmonique
de 2¢ ordre de 3¢ ordre de 4¢ ordre | harmonique totale
et supérieur
Hz % % % % %
emt pour
125 Hz a 2 2 0,3 0,3 2,5
5000 Hz en (uniquement
% de pression de 315Hz a
acoustique 5000 Hz)
Remarques:
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F.11 Distorsion harmonique (suite)

F.11.b Conduction osseuse

Niveau d’audition: La plus faible des valeurs suivantes: 20 dB pour des fréquences
comprises entre 250 Hz et 400 Hz, 50 dB entre 500 Hz et 800 Hz, 60 dB
entre 1 000 Hz et 5 000 Hz ou le niveau maximal de sortie
correspondant pour I'audiometre.

force vibratoire

Fréquence Distorsion Distorsion Distorsions Distorsion
nominale harmonique harmonique harmoniques harmonique
de 2¢ ordre de 3¢ ordre de 4¢ ordre totale
et supérieur
Hz % % % %
emt pour 250 Hz a
5000 Hz en % de 5 2 1 5,5

Remarques:
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F.12 Vitesse de variation de la fréquence
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 6.1.4.

Demande N°:

Désignation de modéle:

N° de série:

Date:

Observateur:

Température:

F.12.a Audiometres a balayage de fréquence

Fréquence médiane

Vitesse de variation

sur une octave de fréquence emt
Hz octave/min
I'une des vitesses doit étre
égale a:
1 octave/min +20 %
Remarques:

F.12.b Audiometres enregistreurs automatiques a fréquences fixes

Fréquence
Hz

Période
S

Limite

= 30 s a chaque fréquence

Remarques:
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F.13 Modulation de fréquence
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 6.1.5 et 10.2i.

Demande N°: Date:

Désignation de modele: Observateur:

Lorsque des signaux modulés en fréquence sont fournis,

- la fréquence du signal de modulation est-elle établie?

[l oui [] non

- la forme de 'onde de modulation est-elle établie?

[] oui [] non

- I'étendue de modulation est-elle établie?

[1 oui [] non

Les tolérances applicables ci-dessus sont-elles aussi établies?
[] oui [] non

Remarques:
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F.14 Exactitude du niveau
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 7.3 et 8.2.4.

Demande N°: Date:

Désignation de modéle: Observateur:

N° de série: Température:

F.14.a Conduction aérienne

a.1 Un canal connecté au transducteur

Fréquence | Commande du SPL RETSPL Ecart
niveau d’audition mesuré .
em
Ly L. LreTspL L~ Lrerspr — Ly
Hz dB dB dB dB
125 Hz a
4 000 Hz:
+3 dB
>4 000 Hz:
+5dB
Remarques:
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F.14 Exactitude du niveau (suite)

F.14.a Conduction aérienne (suite)

a.1 Deux canaux ou plus connectés au transducteur

Fréquence | Commande du Un canal Plusieurs canaux Ecart
niveau d’audition connecté connectés Loy —Ley
| SPL mesuré SPL mesuré emt
LCl LCm
Hz dB dB dB dB
Pour tous les
L jusqu'a
LHLmax -20dB;
125 Hz a
4 000 Hz:
+1 dB
>4 000 Hz:
+2 dB
Remarques:
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F.14 Exactitude du niveau (suite)

F.14.b Conduction osseuse

Fréquence | Commande du | FL mesuré RETFL Ecart
niveau d’audition L | D L. - Legrer — Liap
Ly (réf. 1 pN) | (réf. 1 pN) emt
Hz dB dB dB dB

125 Hz a

4 000 Hz:
+3dB

>4 000 Hz:
+5 dB

Remarques:
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F.15 Commande du niveau d’audition

L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 7.4, 8.2.2, 8.2.4 et 8.2.5.

Demande N°:

Désignation de modele:

N° de série:

Date:

Observateur:

Température:

F.15.a Niveau du signal et niveau de référence

Commande
du niveau
d’audition

dB

SPL
mesuré a la
plus faible
fréquence

Lci
dB

Différence
L.-L

ci ci+1

dB

SPL
mesuré a
1 000 Hz

L

ci

dB

Différence
L.-L

ci ci+1

dB

SPL
mesuré a la
fréquence la
plus élevée

Lci
dB

Différence
L.-L

ci ci+1

dB

Différence
mesurée
entre deux
indications
successives
du niveau
d’audition a
intervalles
d’au plus 5 dB
(audiometres
manuels)

ou 10 dB
(audiometres
enregistreurs
automati-
ques):
<alaplus
faible des
valeurs
suivantes:
3/10 de
I'intervalle
indiqué en dB,
ou 1 dB.

Pour les audiometres manuels seulement:
Lindicateur du niveau d’audition est-il équipé d'une seule échelle et d’'un seul point de
référence communs a toutes les fréquences?

[] oui

[J] non

Lindicateur du niveau d’audition est-il doté d'intervalles étalonnés de 5 dB ou moins (Types 1 a
4 uniquement)?

[l oui

[] non

Le réglage 2 0 dB de l'indicateur du niveau d’audition correspond-t-il au RETSPL a chaque

fréquence (Types 1 4 4 uniquement)?

[] non

[] oui

Remarques:
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F.15 Commande du niveau d’audition (suite)

F.15.b Niveau du signal

Uniquement pour les audiometres enregistreurs automatiques:

Vitesse de variation: Au moins 2,5 dB/s pour les audiometres de Types 1 a 3, 2,5 dB/s ou

5 dB/s pour les audiometres de Type 4; vitesses supplémentaires
possibles: 1,25 dB/s et 5 dB/s.

Vitesse de Conformité Vitesse de Différence
variation a l'exigence? variation mesurée relative emt
fournie - RS Hz
dB/s + | - dB/s %
+20 %
Remarques:
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F.15 Commande du niveau d’audition (suite)
F.15.c Niveau de référence

Le son d’essai ou le son de référence sont-ils ajustables par intervalles de 2,5 dB ou moins
(Types 1 et 2 uniquement)?

[] oui [] non

Le fonctionnement de la commande du niveau du son de référence influence-t-il la sortie du
son d’essai de plus de =1 dB?

[l oui [] non
............ Hz Niveau mesuré Niveau mesuré Différence
Réglage du du son d’essai du son de des niveaux emt
niveau d’audition référence mesurés
dB dB dB dB

500 Hz a
4 000 Hz:
+3dB

Toutes les autres
fréquences:
+5dB

Note: Plusieurs fréquences doivent étre essayées.

Remarques:
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F.16 Interruption du son
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 7.6 et 8.

Demande N°:

Désignation de modéle:

N° de série:

Date:

Observateur:

Température:

F.16.a Audiometres manuels et audiometres pilotés par ordinateur
Sons d’essai et sons de référence

Fréquence Rapport Temps de Temps de
Marche / Arrét montée / descente | montée / descente o
Niveau d’audition | Position “Marche” | Position “Arrét” Limites
<60dB >60dB AC BC DH EG
Hz dB dB S S S S
AC et DH:
<200 ms
BC et EG:
=20 ms

La montée du SPL entre B et C est-elle réalisée sans discontinuités?

[] oui

[1] non

Uniquement pour les audiometres pilotés par ordinateur:
Le temps de réponse laissé a un patient pour une excitation d’essai est-il spécifié?

[1] non

Un algorithme pour la procédure d’essai est-il spécifié?

[] oui
[] oui
Remarques:

[1] non

- 28 —






F.16 Interruption du son (suite)

F.16.b Audiometres enregistreurs automatiques

Le passage des sons d’essai automatiques par impulsions aux sons d’essai continus est-il

disponible?

[] oui [] non

Fréquence| Rapport Séquence d'impulsion

Marche/Arrét| Temps de Temps de En phase Temps de
montée descente Marche/Arrét Limites
BC EG CE FJ/JK
Hz dB S S S s

BC et EG chacun:
> 20 ms; <50 ms
CE:
> 150 ms
FJ et JK chacun:

(225 +35) ms

La montée du SPL entre B et C est-elle réalisée sans discontinuités?

[] oui [1] non(.......... Hz)

La descente du SPL entre E et G est-elle réalisée sans discontinuités?
[] oui [1] non(.......... Hz)

Remarques:
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F.17 Etendue du niveau (bruit de masque)
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 7.5.4.

Demande N°:

Désignation de modéle:

N° de série:

Date:

Observateur:

Exigence:

Niveau maximal d’audition du bruit de masque:
au moins 60 dB 2 250 Hz, 75 dB a2 500 Hz et 80 dB de 1 kHz a 4 kHz.

Controle visuel:

Fréquence Niveau maximal Conformité a Niveau ajustable
d’audition du bruit I'exigence? de 0 dB jusqu’au niveau
de masque d’audition HL nécessaire?
Hz dB + | - + | -
Remarques:
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F.18 Spectre de fréquence (bruit de masque)
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 6.3 et 10.2n.

Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:
N° de série: Température:

F.18.a Bruit en bande étroite

a.1 Fréquences de coupure

Conditions d’essai: Mesurage du niveau L de densité spectrale de la pression acoustique;
limites de bande aux points de L, a -3 dB, en se basant sur L a la
fréquence médiane; mesurages du coupleur jusqu’a 5 kHz, mesurages
électriques en paralléle aux bornes du transducteur au-dessus de 5 kHz.

emt: Les fréquences de coupure f, et f doivent étre comprises a l'intérieur
des limites de bande f; (min.), f; (max.) ou f, (min.), f (max.)
respectivement, données au Tableau 6 de CEI 645-1.

Fréquences de coupure élévées et basses:

Fréquence de coupure basse f; Fréquence de coupure élevée f
Fréquence f, (min.) f, mesurée f, (max.) f, (min.) f mesurée f, (max.)
médiane
Hz Hz Hz Hz Hz Hz Hz
Remarques:
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F.18 Spectre de fréquence (bruit de masque) (suite)
F.18.a Bruit en bande étroite

a.2 Affaiblissement de L} hors des limites de bande

Conditions d’essai: Le mesurage du niveau de densité spectrale de la pression acoustique
doit étre fait acoustiquement pour des fréquences jusqu'a 5 kHz, et
électriquement en parallele sur les bornes du transducteur au-dessus de
5 kHz. Les mesurages hors de 'étendue 31,5 Hz a 10 kHz ne sont pas
nécessaires.

emt: L, doit tomber en dehors de f, ou f, & une vitesse d'au moins 12 dB par
octave pendant au moins 3 octaves et ne doit pas monter au-dessus de
-36 dB par rapport a L, a la fréquence médiane f ci-apres.

Fréquences en Hz
< 1/8 1, 1/8 £, 1/4 £, 1/2 £, f, f, f, 2f, 4f 81, >8f,
Niveau L, (f) en dB
Ly®-L,(f)endB | = e L,()-L,(f)endB
Remarques:
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F.18 Spectre de fréquence (bruit de masque) (suite)

F.18.b Bruit a large bande

Conditions d’essai: Mesurages dans le coupleur acoustique ou l'oreille artificielle a toutes
les fréquences.

b.1 Bruit blanc

Niveau de densité L du spectre de pression acoustique:

Fréquence

Hz

Ly (O

dB

Différence

L, () - L, (1 kHz)

dB

250
315
400

500
630
800

1 000
1250
1 600

2000
2500
3150

4 000

+5dB

Remarques:
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F.18 Spectre de fréquence de bruit (bruit de masque) (suite)

F.18.b Bruit a large bande

Conditions d’essai: Mesurage dans le coupleur acoustique ou l'oreille artificielle a toutes les
fréquences.

b.2 Bruit a large bande pondéré

Niveau de densité L du spectre de pression acoustique:

Fréquence

Hz

Ly ()

dB

RETSPL
LrerspL
dB

Différence
Ly () - Lygrspr
dB

250
315
400

500
630
800

1 000
1250
1 600

2000
2500
3150

4 000

+5 dB

Remarques:

b.3 Autres bruits de masque

Les propriétés spectrales du bruit de masque fourni sont-elles spécifiées par le fabricant?

[] oui

[] non
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F.19 Exactitude du niveau (bruit de masque)

L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 7.5.2 et 7.5.3.

Demande N°: Date:

Désignation de modele: Observateur:
N° de série: Température:

Fréquence | Commande du SPL RETSPL Ecart
niveau de masque| mesuré L _ Legrspr [T — Lrerser — L emt
Ly
Hz dB dB dB dB
+5dB/-3 dB

Pour un bruit en bande étroite:
La commande du niveau de masque est-elle étalonnée en décibels de masque effectif (ISO 389-4)?

[] non

[l oui

Pour les autres sons:
La commande du niveau de masque est-elle étalonnnée en SPL ou en masque effectif?

(] non
Le SPL global et le SPL en bandes d’un tiers d’octave dans l'étendue de fréquences utilisables

[1 oui

sont-ils spécifiés par le fabricant?

[] oui

Remarques:

[] non
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F.20 Commande du niveau (bruit de masque)

L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphe 7.5.3.

Demande N°:

Désignation de modéle:

N° de série:

Date:

Observateur:

Température:

Commande
du niveau
d’audition

dB

SPL
mesuré a la
plus faible
fréquence

Lci

dB

Différence
L.-L

ci ci+1

dB

SPL
mesuré a
1 000 Hz

L

ci

dB

Différence
L.-L

ci ci+l

dB

SPL
mesuré a la
fréquence la
plus élevée

Lci

dB

Différence
L.-L

ci ci+1

dB

Différence
mesurée
entre deux
indications
successives
du niveau
d’audition a
intervalles
d’au plus

+5 dB:

< ala plus
faible des
valeurs
suivantes:
3/10 de
I'intervalle
indiqué en
dB, ou 1 dB.

Remarques:
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F.21 Ecouteurs
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 9.1 et 10.2j.

Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:

Désignation de modele de I'écouteur:

Type: supra-aural .................... embout ........ccceeeeeennns circum-aural ..........c........... (+)
Force du serre-téte: ................... N (Valeur nominale et tolérance: .......... N+ ... N)

Ecouteurs gauche et droit facilement identifiables?

[] oui [] non ] non applicable

Coupleur utilisé pour I'étalonnage: ...........cooicviiiieiiiie ettt e e e e e e e e enseee s

Atténuation acoustique mesurée conformément a ISO 4869-1 par le laboratoire d’essai suivant:

Note: Si les résultats d’essai pour 1'écouteur sont disponibles & partir d'un essai antérieur, il
n’est pas nécessaire de répéter les mesurages.

Dans le cas d’'un écouteur supra-aural: I'écouteur satisfait-il a toutes les exigences du
paragraphe 9.1.1 de CEI 645-1?

[1 oui [] non

Remarques:
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F.22 Ossivibrateur
L’essai se rapporte a CEI 645-1, paragraphes 9.2 et 10.2d.

Demande N°: Date:

Désignation de modéle: Observateur:

Désignation de modele de l'ossivibrateur:

Application sur le mastoide (largeur du serre-téte 145 mm): ............... (+)
Application sur le front (largeur du serre-téte 190 mm): ........ccccevueeneee. (+)
Force du serre-téte: ............... N (Valeur nominale et emt: 5,4 N +0,5 N)

Le vibrateur satisfait-il aux exigences du paragraphe 9.2.1 de CEI 645-1?
] oui [1] non

Remarques:
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F.23 Inscriptions et marquages
Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:

N° de série:

Inscriptions ou marquages

Nom ou marque commerciale du fabricant

Désignation de modele et numéro de série

Type d’audiometre

Marquage des transducteurs

Liste des accessoires si approprié

Scellés ou marquages de protection

Emplacement pour la marque de vérification

Remarques:
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F.24 Manuel d’instruction

Demande N°: Date:
Désignation de modele: Observateur:
Informations + -

Description des équipements et instructions completes de fonctionnement

Variation de I'alimentation électrique tolérée et plage environnementale

Installation de 'audiometre afin de réduire les sons indésirables

RETSPL ou RETFL de tous les transducteurs et leur origine

Coupleur(s) utilisé(s) pour étalonnage

Force(s) de serre-téte

Positionnement sur le mastoide ou le front de l'ossivibrateur

Caractéristiques fréquentielles de réponse et effet de masque
des sons de masque fournis

Temps de chauffage

Sensibilités et impédances nominales de tous les dispositifs d’entrée

Tension et impédances nominales de tous les dispositifs de sortie

Identification des broches de toutes les connexions de branchement externe

Mode de fonctionnement et vitesse de variation du SPL des audiomeétres
enregistreurs automatiques

Vitesse de variation de fréquence pour les audiometres a fréquence
variable de facon continue

Caractéristiques des signaux a modulation de fréquence

Atténuation acoustique des écouteurs

Température de détérioration

Réglages du niveau d’audition maximal a chaque fréquence d’essai

Effets du rayonnement acoustique transmis par
I'ossivibrateur dans l'air, et moyens d’obtention de résultats d’essai corrects

Largeur de bande réelle du bruit de masque en bande étroite

Méthode d’étalonnage pour le bruit de masque en bande large

Temps de déclenchement pour la réponse du patient d'un audiometre
piloté par ordinateur

Type de batterie, controle et remplacement de la batterie,
durée de vie prévue de la batterie

Procédures d’entretien et d’étalonnage, et programmes

Interface(s) pour ordinateur ou imprimante

Remarques:

GRANDE IMPRIMERIE DE TROYES
Imprimé en France 130, rue Général-de-Gaulle, 10000 Troyes
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AVANT-PROPOS

L'Organisation Internationale de Métrologie Légale (OIML) est une organisation intergouvernementale
mondiale dont I'objectif premier est d'harmoniser les réglementations et les controles métrologiques appliqués
par les services nationaux de métrologie, ou organismes apparentés, de ses Etats Membres.

Les deux principales catégories de publications OIML sont:

1) Recommandations Internationales (OIML R), qui sont des modeles de réglementations qui fixent les
caractéristiques métrologiques d'instruments de mesure et les méthodes et moyens de contréle de leur
conformité; les Etats Membres de 'OIML doivent mettre ces Recommandations en application dans toute
la mesure du possible;

2) Documents Internationaux (OIML D), de nature informative et destinés a améliorer l'activité des services
de métrologie.

Les projets de Recommandations et Documents OIML sont élaborés par des comités techniques ou sous-
comités composés d'Etats Membres. Certaines institutions internationales et régionales y participent aussi sur
une base consultative.

Des accords de coopération ont été conclus entre I'OIML et certaines institutions, comme 1'ISO et la CEI,
pour éviter des prescriptions contradictoires; en conséquence les fabricants et utilisateurs d'instruments de
mesure, les laboratoires d'essais, etc. peuvent appliquer simultanément les publications OIML et celles
d'autres institutions.

Les Recommandations Internationales et Documents Internationaux sont publiés en francais (F) et en
anglais (E) et sont périodiquement soumis a révision.

Les publications de 'OIML peuvent étre obtenues au siege de 1'0Organisation:

Bureau International de Métrologie Légale
11, rue Turgot - 75009 Paris - France
Téléphone: 33 (1) 48 78 12 82 et 42 8527 11
Télécopie: 33 (1) 42 82 17 27

Télex: 234 444 SVP SERV F ATTN OIML

La présente publication — référence OIML R 104, édition 1993 (F) — a été élaborée par les groupes de travail
OIML SP 14-Sr 2 "Instruments de mesure d'audiologie" et SP 14 "Acoustique et vibrations". Elle a été approu-
vée par le Comité International de Métrologie Légale en 1991 et sanctionnée par la Conférence Internationale
de Métrologie Légale en 1992. L'édition 1993 remplace la précédente édition 1992.





AUDIOMETRES & SONS PURS

1 Objet

La présente Recommandation s'applique aux audiometres a sons purs (ou audio-
metres tonaux selon la terminologie de la CEI) destinés au mesurage des niveaux limi-
naires d'audition par rapport a des niveaux de référence liminaires étalons, par des
méthodes d'essai psychoacoustiques. La Recommandation est conforme aux exigences
de la Publication CEI 645-1 "Audiometres - Partie 1: Audiometres tonaux", premiere édi-
tion 1992. Elle contient un programme d'essais approprié pour l'essai de modele et la
vérification.

2 Construction et erreurs maximales tolérées

N

2.1 Les audiometres a sons purs assujettis aux contrdles des Services de Métrologie
Légale doivent étre conformes aux exigences de la Publication 645-1 de la Commission
Electrotechnique Internationale, premiere édition 1992, dans laquelle les audiometres
a sons purs sont répartis en types 1 a 5 suivant les caractéristiques minimales exigées.
Les erreurs des audiometres a sons purs ne doivent pas dépasser les erreurs maximales
spécifiées dans la Publication en question, et qui doivent étre considérées comme
erreurs maximales tolérées en vérifications primitive et ultérieure.

Dans le cas d'un instrument a fonctions multiples (par exemple: un audiometre a
sons purs avec possibilité d'audiométrie vocale) les exigences de la présente Recom-
mandation s'appliquent seulement aux parties de l'instrument servant a I'audiométrie
en sons purs.

Note: Une Norme pour l'équipement d'audiométrie vocale, qui formera la deuxiéme
partie de la Publication CEI 645, est en cours de préparation par le Comité Tech-
nique CEI 29.

2.2 Les audiometres a sons purs doivent étre essayés au moyen de coupleurs acous-
tiques et mécaniques conformes aux Publications CEI suivantes:

— CEI 126, "Coupleur de référence de la CEI pour la mesure des appareils de correc-
tion auditive utilisant des écouteurs couplés a 1'oreille par des embouts", deuxieme
édition 1973

— CEI 303, "Coupleur de référence provisoire de la CEI pour I'étalonnage des écou-
teurs utilisés en audiométrie", premiére édition 1970

— CEI 318, "Une oreille artificielle de la CEI, a large bande, pour l'étalonnage des
écouteurs utilisés en audiométrie", premiere édition 1970

— CEI 373, "Coupleur mécanique destiné aux mesures des ossivibrateurs", deuxiéme
édition 1990

— CEI 711, "Simulateur d'oreille occluse pour la mesure des écouteurs couplés a
'oreille par des embouts", premiere édition 1981
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2.3 Les audiometres a sons purs doivent étre étalonnés conformément a toutes les par-
ties applicables des Normes ISO suivantes:

— IS0 389, "Acoustique - Zéro normal de référence pour I'étalonnage des audiometres
a sons purs en conduction aérienne", troisieme édition 1991

Notes: 1) Les niveaux de référence équivalents de pression acoustique liminaire
dans un coupleur selon la Publication CEI 303 et dans une oreille artifi-
cielle selon la Publication CEI 318 sont donnés en Annexe A.

2) Des informations supplémentaires applicables a des modéles spécifiés
d'écouteurs a insertion utilisés conjointement a un coupleur conforme a
la Publication CEI 126, ou a un simulateur d'oreille occluse conforme a la
Publication CEI 711, sont données dans le projet d'amendement ISO 389 :
1985/DAM 1, daté 1991.08.01.

— ISO 7566, "Acoustique - Zéro normal de référence pour l'étalonnage des audio-
metres a sons purs en conduction osseuse", premiére édition 1987

Note: Les niveaux de référence équivalents de force liminaire sur un coupleur méca-
nique conforme a la Publication CEI 373 sont donnés en Annexe B.

— IS0 8798, "Acoustique - Niveaux de référence pour bruit de masque en bande étroi-
te", premiére édition 1987

Note: Les niveaux de référence du bruit de masque pour les largeurs de bande d'un
tiers d'octave a un demi-octave sont donnés en Annexe C.

2.4 Lorsque les réglementations nationales prescrivent des valeurs différentes pour les
erreurs maximales tolérées en service et en vérification, les erreurs maximales tolérées
en service doivent étre égales a 1,25 fois celles fixées pour la vérification.

2.5 La programmation et le fonctionnement des audiometres pilotés par ordinateur doi-
vent étre tels que les résultats d'essai soient compatibles avec ceux obtenus avec des
audiometres manuels ou a enregistrement automatique en utilisant les méthodes
décrites dans ISO 8253-1, "Acoustique - Méthodes d'essais audiométriques - Partie 1:
Audiométrie liminaire fondamentale & sons purs en conduction aérienne et en conduc-
tion osseuse", premiere édition 1989.

2.6 Sur les feuilles d'enregistrement d'audiogrammes fournies en tant que parties inté-
grantes des audiomeétres, une octave sur l'axe des fréquences doit avoir la méme lon-
gueur d'échelle que 20 db sur 1'axe du niveau d'audition.

Note: Pour les audiogrammes affichés sur écran cette exigence ne peut étre réalisable

que de facon approximative.

2.7 Les caractéristiques a examiner lors de l'essai de modele et de la vérification sont
énumérées en Annexe D.





3 Stabilité

Les matériaux utilisés et la construction des audiometres a sons purs, y compris les
écouteurs et l'ossivibrateur associés, doivent assurer une stabilité suffisante permettant
de respecter les erreurs maximales tolérées spécifiées a l'article 2, si l'instrument est ins-
tallé suivant les instructions du constructeur pour une utilisation normale.

4 Inscriptions et marquages

4.1 Les audiometres a sons purs doivent porter, de fagon claire et indélébile, les indica-
tions suivantes:

marque de fabrique du constructeur

désignation du modele

— type
numéro de série

signe d'approbation de modele, en conformité avec la réglementation nationale

4.2 Les écouteurs et l'ossivibrateur doivent étre identifiables de maniére univoque com-
me associés a l'instrument principal.

4.3 Chaque audiometre a sons purs doit étre accompagné d'un manuel d'instruction
comprenant les informations énumérées au paragraphe 10.2 de la Publication
CEI 645-1.

En outre, le manuel d'instruction doit recommander l'exécution par l'utilisateur lui-
méme de controéles de routine et d'essais subjectifs sur 1'équipement utilisé, pour s'as-
surer au mieux du bon fonctionnement de 1'équipement et détecter toute altération
sensible de 1'étalonnage. Un exemple de procédure de contréle est donné en Annexe E.
Une liste de controle appropriée doit figurer dans le manuel d'utilisation, qui doit for-
muler la nécessité de contréles réguliers. Il convient que 1'équipement utilisé quoti-
diennement soit controlé au moins une fois par semaine, et que celui utilisé seulement
occasionnellement soit contrélé avant chaque utilisation.

5 Marques

Il doit étre possible de protéger, par des scellés ou des marques, les parties ou élé-
ments accessibles a l'utilisateur et pouvant influencer les performances de l'instrument.

Un emplacement destiné a recevoir les marques de vérification doit étre prévu.





ANNEXE A
(obligatoire)

NIVEAUX DE REFERENCE EQUIVALENTS DE PRESSION ACOUSTIQUE LIMINAIRE
selon ISO 389

Les niveaux de référence équivalents de pression acoustique liminaire (RETSPL)
dépendent du modele d'écouteur et du modele de coupleur acoustique utilisé pour son
étalonnage.

A.1 Ecouteurs de modeles Beyer DT 48 et Telephonics TDH 39

Les valeurs RETSPL pour deux écouteurs différents dans un coupleur conforme a la
Publication 303 de la CEI sont données dans le Tableau A.1.

L'écouteur Beyer DT 48 doit étre utilisé avec un coussin plat s'il est placé sur
I'oreille humaine, mais le coussin doit étre remplacé par un adaptateur si I'écouteur est
placé sur un coupleur comme spécifié dans Mrass, H. et Diestel, H.G., Acustica 9, 61
(1959), p. 61-64. L'écouteur TDH 39 doit étre utilisé avec un coussin MX 41/AR (ou
modele 51) aussi bien sur l'oreille humaine que sur le coupleur.

L'écouteur doit étre appliqué au coupleur sans perte acoustique avec une force sta-
tique nominale de 4,5 N £ 0,5 N, non compris le poids de I'écouteur proprement dit.

Tableau A.1
Niveaux de référence équivalents de pression acoustique liminaire (RETSPL)
recommandés sur un coupleur conforme a la Publication CEI 303
(arrondis au demi-décibel pres)

Modele d'écouteur: Beyer DT 48 Telephonics TDH 39
Fréquence RETSPL (référence: 20 pPa)
Hz dB
125 47,5 45,0
160 40,5 37,5
200 34,0 31,5
250 28,5 25,5
315 23,0 20,0
400 18,5 15,0
500 14,5 11,5
630 11,5 8,5
750 9,5 7,5
800 9,0 7,0
1 000 8,0 7,0
1250 7,5 6,5
1 500 7,5 6,5
1 600 7,5 7,0
2 000 8,0 9,0
2 500 7,0 9,5
3000 6,0 10,0
3150 6,0 10,0
4 000 5,5 9,5
5000 7,0 13,0
6 000 8,0 15,5
6 300 9,0 15,0
8 000 14,5 13,0






A.2 Autres écouteurs a pavillon (supra-aural)

Les valeurs RETSPL pour écouteurs a pavillon dans une oreille artificielle conforme
a la Publication CEI 318 sont données dans le Tableau A.2. Ces valeurs sont appli-
cables aux écouteurs conformes aux exigences de CEI 645-1, paragraphe 9.1.1. Cepen-
dant les modeles d'écouteurs spécifiés en A.1 sont exclus afin d'éviter les incertitudes
qui pourraient en découler.

Les valeurs RETSPL s'appliquent si 1'écouteur est couplé sur l'oreille artificielle
dans les conditions suivantes:

a) L'écouteur et l'oreille artificielle sont coaxiaux et I'axe est vertical.
b) Il n'y a pas de perte acoustique.

c) Le couplage est réalisé avec une force statique nominale de 4,5 N + 0,5 N, non com-
pris le poids de 1'écouteur.

Tableau A.2
Niveaux de référence équivalents de pression acoustique liminaire (RETSPL)
sur une oreille artificielle conforme a la Publication CEI 318
(arrondis au demi-décibel pres)

Fréquence RETSPL (référence: 20 pPa)
Hz dB

125 45,0
160 38,5
200 32,5

250 27,0
315 22,0
400 17,0

500 1
630 1
750
800

1 000
1250

1 500
1 600
2000

2500
3 000
3150
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ANNEXE B
(obligatoire)

NIVEAUX DE REFERENCE EQUIVALENTS DE FORCE LIMINAIRE
selon ISO 7566

B.1 Des niveaux de référence équivalents de force liminaire (RETFL) pour positionne-
ment de l'ossivibrateur sur I'os mastoide sont donnés dans le Tableau B.1. Les valeurs
s'appliquent dans les conditions suivantes:

a) L'ossivibrateur satisfait aux exigences de CEI 645-1, paragraphes 5.5.3 et 9.2.

Note: Les données du Tableau B.1 sont établies a partir de mesurages du seuil d'au-
dition avec un nombre limité de modeles d'ossivibrateurs, en particulier aux
fréquences au-dessus de 4 kHz (voir les bibliographies figurant dans ISO
7566, Annexes A et C).

b) Le coupleur mécanique est conforme aux spécifications de CEI 373, deuxiéme édi-
tion 1990.

c) L'ossivibrateur est appliqué au coupleur mécanique avec une force statique de
54N +0,5N.

d) L'ossivibrateur et le coupleur mécanique sont a la température correcte de fonction-
nement de 23 °C = 1 °C.

Note: Du fait de la forte capacité thermique du coupleur mécanique, une période de
plusieurs heures peut étre nécessaire pour mettre le systeme en équilibre
thermique avant d'effectuer 1'étalonnage. On ne peut s'écarter de cette tempé-
rature que si l'on dispose de données sur les variations de l'efficacité du type
d'ossivibrateur considéré en fonction de la température.

Tableau B.1
Niveaux de référence équivalents de force liminaire (RETFL)
pour positionnement de l'ossivibrateur sur l'os mastoide

Fréquence RETFL (référence: 1 pN)
Hz dB
250 67,0
315 64,0
400 61,0
500 58,0
630 52,5
750 48,5
800 47,0

1000 42,5
1250 39,0
1500 36,5
1 600 35,5
2 000 31,0
2 500 29,5
3000 30,0
3150 31,0
4 000 35,5
5000 40,0
6 000 40,0
6 300 40,0
8 000 40,0






B.2 Les différences provisoires entre niveaux de référence équivalents de force liminaire,
pour un positionnement de l'ossivibrateur sur le front ou sur l'apophyse mastoide de
I'os temporal, sont données dans le Tableau B.2. Les valeurs s'appliquent si les condi-
tions données en B.1 sont remplies.

Tableau B.2
Différences provisoires
des niveaux de référence équivalents de force liminaire (RETFL)
pour ossivibrateur sur le front ou sur I'apophyse mastoide de 1'os temporal

Fréquence RETFL (front) moins RETFL (mastoide)
Hz dB
250 12,0
315 12,5
400 13,5
500 14,0
630 13,5
750 13,0
800 12,0

1 000 8,5
1250 10,0
1500 11,0
1 600 11,0
2 000 11,5
2 500 12,0
3000 12,0
3150 11,5
4 000 8,0
5000 11,0
6 000 11,0
6 300 10,0
8 000 10,0
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ANNEXE C
(obligatoire)

NIVEAUX DE REFERENCE POUR BRUIT DE MASQUE EN BANDE ETROITE
selon ISO 8798

Les niveaux de référence pour l'étalonnage du bruit de masque en bande étroite des
audiometres a sons purs sont spécifiés au Tableau C.1. Les valeurs sont données comme
niveaux additionnels aux niveaux de référence équivalents de pression acoustique limi-
naire pour les fréquences de son pur correspondantes, quand I'écouteur de masquage est
placé sur le coupleur acoustique ou l'oreille artificielle appropriés. Les niveaux de réfé-
rence sont donnés pour des largeurs de bande de bruit d'un tiers d'octave et d'un demi-
octave, dans les fréquences de préférence d'un tiers d'octave et dans les autres fré-
quences audiométriques intermédiaires. Pour une largeur de bande de bruit entre un
tiers d'octave et un demi-octave, le niveau de référence est déterminé par interpolation.

Tableau C.1
Niveaux de référence pour bruit de masque en bande étroite
Fréquence Niveaux de référence pour une largeur de bande
médiane d'un tiers d'octave d'un demi-octave
Hz dB
125 4 4
160 4 4
200 4 4
250 4 4
315 4 4
400 4 5
500 4 6
630 5 6
750 5 7
800 5 7
1 000 6 7
1250 6 8
1500 6 8
1600 6 8
2 000 6 8
2500 6 8
3000 6 7
3150 6 7
4 000 5 7
5 000 5 7
6 000 5 7
6 300 5 6
8 000 5 6
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ANNEXE D
(obligatoire)

PROCEDURES POUR L'ESSAI DE MQDELE ET LA VERIFICATION
DES AUDIOMETRES A SONS PURS

Le programme d'essais suivant spécifie la marche a suivre pour l'essai de modele et les
deux stades de vérification (stade 1: vérification de base, stade 2: vérification périodi-
que). Il est recommandé d'effectuer les controles de stade 2 sur 1'équipement en position
normale de fonctionnement.

Note: Le programme est conforme a ISO 8253-1: "Acoustique - Méthodes d'essai audio-
métriques - Partie 1: Audiométrie liminaire fondamentale a sons purs en conduc-
tion aérienne et en conduction osseuse", premieére édition 1989.

D.1 De préférence, il convient que cing spécimens du méme modéle soient soumis a l'es-
sai de modele. Si moins de trois spécimens sont examinés, I'admission a la vérification
peut étre limitée a deux ans afin d'obtenir par l'expérience davantage d'information sur
le modele.

Les caractéristiques a examiner lors de l'essai de modele sont énumérées dans le
Tableau D.1, colonne 2.

D.2 Une vérification de base (stade 1, nommé stade C dans ISO 8253-1) doit étre exécu-
tée avant la livraison des audiometres a l'utilisateur. Il n'est pas utile de l'effectuer a
intervalles réguliers, mais elle peut étre nécessaire lorsqu'une erreur ou une défaillance
sérieuse de 1'équipement apparait ou bien quand, aprés une longue période de temps,
il semble que 1'équipement ne peut plus satisfaire completement aux spécifications. 1l
peut étre néanmoins souhaitable de soumettre I'équipement a une vérification de stade
1 apres, par exemple, cinq années d'utilisation, s'il n'a pas fait 1'objet d'un controle
similaire pendant cette période.

Les caractéristiques a examiner lors de la vérification de base sont énumérées dans
le Tableau D.1, colonne 3.

D.3 11 convient d'effectuer une vérification périodique (stade 2, nommé stade B dans
ISO 8253-1) de préférence tous les trois mois, bien que des intervalles différents entre
les essais puissent étre acceptables, compte tenu de l'expérience acquise avec un équi-
pement donné dans des conditions d'emploi connues. Cependant, il convient que 1'in-
tervalle maximal entre deux vérifications ne dépasse pas douze mois.

Les caractéristiques a examiner lors de la vérification périodique sont énumérées
dans le Tableau D.1, colonne 4.

Tableau D.1
Caractéristiques a examiner lors de 1'essai de modele
et la vérification des audiometres a sons purs

Caractéristiques de l'instrument Essai Vérification Vérification
de modele de base périodique
(références aux paragraphes de (stade 1) (stade 2)

CEI 645-1 entre parentheéses)

I. Caractéristiques générales

1. Sécurité électrique (5.1) X
2. Dispositif de réponse du patient (5.2, 10.2 o) X
3. Durée de mise en température (5.3) X
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Caractéristiques de l'instrument Essai Vérification Vérification

de modele de base périodique
(références aux paragraphes de (stade 1) (stade 2)
CEI 645-1 entre parentheses)

4. Sensibilité a la température et a
I'humidité (5.4.1, 5.4.4, 10.2 b) X

5. Tension d'alimentation (5.4.2, 5.4.3,
5.4.4,10.2 b) X

6. Perturbations électrostatique et
électromagnétique (5.4.5)

7. Sons indésirables (5.5) X X
(sauf 5.5.3)
8. Signal d'entrée externe (6.2, 7.2) X

II. Caractéristiques de signaux a sons purs

9. Domaines de fréquence et de niveaux
d'audition (6.1.1, 8.1, 8.2.1)

10. Exactitude de la fréquence (6.1.2, 8)
11. Distorsion harmonique (6.1.3, 8)

X

KoM M

X

12. Taux de variation de la fréquence (6.1.4) X X
(pour les audiometres
a balayage de fréquence)
13. Modulation de fréquence (6.1.5, 10.2 i) X

14. Exactitude des niveaux (7.3, 8.2.4) X X X
(aux niveaux sélectionnés)
15. Commande de niveau d'audition

(7.4,8.2.2,8.2.4,8.2.5) X X
(aux fréquences
sélectionnées)
16. Interruption du son (7.6, 8) X X

III. Caractéristiques de bruit de masquage

17. Domaine de niveaux (7.5.4)

18. Spectre de fréquences (6.3, 10.2 n) X X
19. Exactitude des niveaux (7.5.2, 7.5.3) X X X

(aux niveaux sélectionnés)
20. Commandes des niveaux (7.5.3) X X

(aux fréquences
centrales sélectionnées)

IV. Transducteurs

21. Ecouteurs (9.1, 10.2 j) X X X
(seulement la force du
serre-téte)
22. Ossivibrateurs (9.2, 10.2 d) X X X

(seulement la force du
serre-téte)

Il est recommandé d'inclure, dans une certaine mesure, des contrdles de routine et
surtout des essais d'écoute subjective dans les essais de modele et a chaque stade de véri-
fication. Une procédure recommandée, conforme a ISO 8253-1 et pouvant étre utilisée
partiellement ou complétement selon nécessité, est donnée en Annexe E.
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ANNEXE E

PROCEDURE RECOMMANDEE POUR CONTROLES DE ROUTINE
ET ESSAIS SUBJECTIFS A EXECUTER PAR LES UTILISATEURS D'AUDIOMETRES
A SONS PURS ET A ASSOCIER PARTIELLEMENT OU COMPLETEMENT
AUX CONTROLES D'ESSAI DE MODELE ET DE VERIFICATION, SI APPROPRIE

La procédure recommandée pour controles de routine et essais subjectifs, nommée
stade A dans ISO 8253, consiste en des essais simples ne requérant aucun instrument de
mesure.

Les éléments les plus importants sont les essais subjectifs donnés en E.6 a E.9 et ces
essais peuvent seulement étre effectués par un opérateur dont l'audition est non altérée
et de préférence tres bonne.

Les conditions de bruit ambiant pendant les essais ne doivent pas étre sensiblement
pires que celles qui existent lorsque I'équipement est en service.

Notes: 1) Il convient d'exécuter la procédure de contréle décrite de E.1 a E.9 apres avoir
mis I'audiomeétre dans son contexte normal de travail. Si 1'on utilise une cabi-
ne ou une salle d'essai séparée, il convient de vérifier I'équipement tel qu'il est
installé; un assistant peut étre nécessaire pour exécuter les procédures. Les
controles porteront alors sur les interconnexions entre 'audiometre et 1'équi-
pement dans la cabine mais il convient d'examiner les autres cables de raccor-
dement ainsi que les prises et embases de connexion du boitier de raccorde-
ment comme toute source potentielle d'intermittence et de mauvaise
connexion.

2) Lorsque des contréles subjectifs des niveaux liminaires en conduction osseuse
sont effectués par un opérateur dont l'audition est normale, le son aérien
rayonné par l'ossivibrateur peut étre entendu a un niveau si élevé qu'il peut
invalider cet essai, en particulier aux fréquences supérieures a 2 000 Hz. Une
atténuation suffisante de ce son aérien peut étre obtenue en portant des bou-
chons d'oreille pendant les essais aux fréquences égales ou supérieures a
2 000 Hz.

E.1 Nettoyer et examiner l'audiometre et tous ses accessoires. Vérifier les coussins des
écouteurs, les prises, les cables d'alimentation et les cables accessoires pour y recher-
cher des signes d'usure ou de dégats. (Il convient de remplacer les accessoires endom-
magés ou tres usés.)

E.2 Mettre I'équipement sous tension et respecter la durée de préchauffage recomman-
dée par le constructeur. Faire les réglages comme spécifié par le constructeur. Pour les
équipements alimentés par piles, vérifier I'état des piles en utilisant la méthode spéci-
fiée. Vérifier que les marquages de l'écouteur et de l'ossivibrateur concordent avec le
marquage de l'instrument.

E.3 Vérifier que le dispositif de réponse des sujets fonctionne correctement.

E.4 Vérifier, le cas échéant, les circuits de communication verbale avec les sujets en
appliquant des procédures semblables a celles utilisées avec la fonction en sons purs.

E.5 Vérifier les tensions de la bande du serre-téte et de la bande de l'ossivibrateur. Véri-
fier que les joints pivotants reviennent librement sans étre excessivement laches.
Rechercher les signes de fatigue du métal ou d'usure des joints pivotants et des bandes
de serre-téte antibruit.
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E.6 Vérifier le bon état de marche de la sortie de I'audiomeétre en conduction aérienne et
en conduction osseuse en balayant au niveau d'audition de 10 dB ou 15 dB par
exemple et en recherchant les sons "justes audibles". Cet essai doit étre exécuté a toutes
les fréquences appropriées pour les deux écouteurs comme pour l'ossivibrateur.

E.7 Vérifier aux niveaux élevés (par exemple aux niveaux d'audition de 60 dB en
conduction aérienne et 40 dB en conduction osseuse) toutes les fonctions appropriées
(et pour les deux écouteurs) a toutes les fréquences utilisées; vérifier a 1'ouie le bon
fonctionnement, 1'absence de distorsion, de bruit de commutation, etc. Vérifier tous
les écouteurs (y compris les transducteurs de masquage) et 1'ossivibrateur pour s'assu-
rer de I'absence de distorsion et de mauvais contact; vérifier les prises et les cibles
pour s'assurer qu'il n'y a aucun mauvais contact. Vérifier que tous les boutons de com-
mande sont bien fixés et que les voyants et indicateurs fonctionnent correctement.

E.8 Ecouter aux bas niveaux pour rechercher des traces de bruit ou de bourdonnement,
des sons indésirables (diaphonie apparaissant lorsqu'un signal est introduit dans un
autre canal) ou des variations de la qualité du son a l'introduction du masquage. Véri-
fier que les atténuateurs sont efficaces sur leur pleine échelle et que les atténuateurs
destinés a fonctionner pendant réception des sons, ne présentent aucun bruit élec-
trique ou mécanique. Vérifier que les touches d'interruption fonctionnent silencieuse-
ment et que les bruits émis par l'appareillage ne sont pas audibles 1a ou est placé le
sujet.

E.9 Sur les audiometres automatiques enregistreurs, vérifier le crayon marqueur et le
systéme mécanique ainsi que le fonctionnement des interrupteurs limiteurs et les
changements de fréquence. Vérifier qu'aucun bruit parasite de l'instrument n'est
audible a l'endroit ot se tient le sujet.
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