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ICS 11.140.50

 

Deskriptory: Electromedical device, pure-tone audiometer, definitions, specifications for safety and
metrology, calibration, testing

 

Audiometry

Část 1: Tónové audiometry (IEC 645-1:1992 + Oprava:1993)

 

Audiometer

Part 1: Pure-tone audiometer (IEC 645-1:1992 + Corrigendum:1993)

Audiomètres

Partie 1: Audiomètres tonaux (CEI 645-1:1992 + Corrigendum:1993)

Audiometer

Teil 1: Reinton-Audiometer (IEC 645-1:1992 + Corrigendum:1993)

 

Tato evropská norma byla přijata organizací CENELEC 1994-07-05. Členové CENELEC jsou povinni
splnit Vnitřní předpisy CEN/CENELEC, v nichž jsou stanoveny podmínky, za kterých je třeba této
evropské normě bez jakýchkoli změn dát status národní normy.

Aktualizované seznamy těchto národních norem s jejich bibliografickými údaji lze na vyžádání obdržet
v Ústředním sekretariátu CENELEC nebo každého člena CENELEC.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, přeložená členem CENELEC do jeho vlastního jazyka, za kterou tento člen
zodpovídá a notifikuje ji Ústřednímu sekretariátu, má stejný status jako oficiální verze.

Členy CENELEC jsou národní normalizační orgány Belgie, Dánska, Finska, Francie, Islandu, Irska, Itálie,
Lucemburska, Německa, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Řecka, Spojeného království,
Španělska, Švédska a Švýcarska.

 

CENELEC

Evropská komise pro elektrotechnickou normalizaci



European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europäisches Komitee für Elektrotechnische Normung

 

Ústřední sekretariát: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Předmluva

 

Dotazníkový průzkum CENELEC, který měl zjistit, zda je možné přijmout mezinárodní normu IEC 645-
1:1992 a její opravu z února 1993 beze změn jako evropskou normu, ukázal, že žádné změny nejsou
nutné.

Referenční dokument byl předložen členům CENELEC k formálnímu hlasování a byl schválen CENELEC
jako EN 60645-1 dne 5. července 1994.

Byla stanovena následující data:

 

-  poslední termín vydání identické národní normy (dop) 1995-03-15

-  poslední termín zrušení rozporných národních norem (dow) 1995-03-15

 

Přílohy označené jako „normativní" jsou součástí této normy. V této normě je příloha ZA normativní.

 

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 645-1:1992 a její oprava z února 1993 byly schváleny CENELEC jako
evropská norma bez jakékoliv změny.
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Úvod

 

Výsledkem vývoje v oblasti měření lidského sluchu pro diagnostické účely ochrany a rehabilitace
sluchu je velké rozšíření nabídky audiometrů. Přes široký rozsah dostupných přístrojů je audiometr
však možné považovat za funkční jednotku, jejíž vlastnosti mohou být nezávisle určeny. Na základě
určení technických parametrů těchto funkčních jednotek, je pak možné stanovit vlastnosti dalšího
audiometrického vybavení, které takových jednotek využívá.

IEC 645: Audiometry se bude skládat z několika částí. Tato část je první z řady norem a obsahuje
požadavky na tónové audiometry.

 



1   Předmět normy a oblast použití

 

Tato část mezinárodní normy IEC 645 stanoví všeobecné požadavky na audiometry a zvláštní
požadavky na tónové audiometry, navržené k použití při určování hladiny prahu slyšení, v porovnání
se standardní referenční prahovou hladinou, pomocí psychoakustických vyšetřovacích metod.

Účelem této části je zajistit:

 

a)  měření lidského sluchu, zvláště prahu slyšení, daného lidského ucha prováděné různými
audiometry, které vyhovují požadavkům této části, pomocí metod popsaných v ISO 8253-1 a
ISO 6189 (viz kapitola 2), musí poskytovat v podstatě stejné výsledky;

b)  získané výsledky musí reprezentovat platné porovnání prahu slyšení měřeného ucha s
referenčním prahem slyšení.

 

Audiometry mohou být tříděny následujícími způsoby: podle typu měřicího signálu, který vytvářejí,
podle druhu činnosti nebo podle komplexnosti rozsahu funkcí sluchu, které lze jimi vyšetřit (tj.
diagnostické, vyhledávací atd.). Aby se však zracionalizovalo třídění audiometrů, je definováno pět
tříd audiometrů.

Audiometry, s kterými lze provádět diagnostické vyšetření (tj. mají minimální vybavení jak pro vedení
vzduchem, tak i pro vedení kostí), se označují třídami 1, 2 a 3. Přístroje vybavené jen pro vedení kostí
se označují třídami 4 a 5.

Tato část pokrývá všeobecné požadavky na audiometry jako celky, jakož i na jejich funkční
jednotky:zdroje signálu, prvky pro ovládání úrovně signálu a měniče.

Poněvadž určené jednotky kromě toho pokrývají většinu audiometrických aplikací, měly by přístroje,
které nutně nemusí být konvenční tónové audiometry, a které nejsou stanoveny touto částí (jako je
stimulátor sluchu pro záznam evokovaných potenciálů), ale které obsahují obvody používané k měření
citlivosti sluchu nebo prezentaci supraliminálních signálů, vyhovovat tam, kde je to možné, příslušným
kapitolám této části. Příslušné kapitoly (5 až 9) této části, které popisují provozní požadavky pro daný
přístroj, může čtenář nalézt pomocí tabulky 1.
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