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ICS 11.140.50

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

Audiometry

Cast 1: Ténové audiometry (IEC 645-1:1992 + Oprava:1993)

Audiometer
Part 1: Pure-tone audiometer (IEC 645-1:1992 + Corrigendum:1993)
Audiometres
Partie 1: Audiometres tonaux (CEl 645-1:1992 + Corrigendum:1993)
Audiometer

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

Tato evropska norma byla pfijata organizaci CENELEC 1994-07-05. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba této
evropské normé bez jakychkoli zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji Ize na vyzadani obdrzet
v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, prelozend ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento ¢len
zodpovida a notifikuje ji Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Danska, Finska, Francie, Islandu, Irska, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC

Evropska komise pro elektrotechnickou normalizaci



European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Dotaznikovy prizkum CENELEC, ktery mél zjistit, zda je mozné prijmout mezinarodni normu IEC 645-
1:1992 a jeji opravu z Unora 1993 beze zmén jako evropskou normu, ukazal, Zze Zzddné zmény nejsou
nutné.

Referenéni dokument byl predlozen ¢lendim CENELEC k formalnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC
jako EN 60645-1 dne 5. Cervence 1994.

Byla stanovena nasledujici data:

- posledni termin vydani identické narodni normy (dop) 1995-03-15

- posledni termin zruseni rozpornych narodnich norem (dow) 1995-03-15

Prilohy oznacené jako ,normativni" jsou soucasti této normy. V této normé je priloha ZA normativni.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 645-1:1992 a jeji oprava z Unora 1993 byly schvaleny CENELEC jako
evropska norma bez jakékoliv zmény.
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Uvod

Vysledkem vyvoje v oblasti méreni lidského sluchu pro diagnostické Ucely ochrany a rehabilitace
sluchu je velké rozsireni nabidky audiometrl. Pres Siroky rozsah dostupnych pristrojl je audiometr
vSak mozné povazovat za funkcni jednotku, jejiz vlastnosti mohou byt nezavisle uréeny. Na zakladé
ur¢eni technickych parametr( téchto funkcnich jednotek, je pak mozné stanovit viastnosti dalSiho
audiometrického vybaveni, které takovych jednotek vyuziva.

IEC 645: Audiometry se bude sklddat z nékolika ¢asti. Tato ¢ast je prvni z fady norem a obsahuje
pozadavky na ténové audiometry.



1 Predmét normy a oblast pouziti

Tato ¢ast mezinarodni normy IEC 645 stanovi vSeobecné pozadavky na audiometry a zvlastni
pozadavky na ténové audiometry, navrzené k pouziti pfi ur€ovani hladiny prahu slySeni, v porovnani
se standardni referencni prahovou hladinou, pomoci psychoakustickych vysSetfovacich metod.

Ucelem této ¢asti je zajistit:

a) méreni lidského sluchu, zvlasté prahu slyseni, daného lidského ucha provadéné rliznymi
audiometry, které vyhovuji pozadavkdm této ¢asti, pomoci metod popsanych v ISO 8253-1 a
ISO 6189 (viz kapitola 2), musi poskytovat v podstaté stejné vysledky;

b) ziskané vysledky musi reprezentovat platné porovnani prahu slySeni méfeného ucha s
referencnim prahem slyseni.

Audiometry mohou byt tfidény nasledujicimi zpUsoby: podle typu mériciho signalu, ktery vytvareji,
podle druhu ¢innosti nebo podle komplexnosti rozsahu funkci sluchu, které Ize jimi vysetrit (tj.
diagnostické, vyhledavaci atd.). Aby se vSak zracionalizovalo tridéni audiometr(, je definovano pét
trid audiometrd.

Audiometry, s kterymi Ize provadét diagnostické vySetreni (tj. maji minimalni vybaveni jak pro vedeni
vzduchem, tak i pro vedeni kosti), se oznacuji tfidami 1, 2 a 3. Pfistroje vybavené jen pro vedeni kosti
se oznacuji tfidami 4 a 5.

Tato Cast pokryva vSeobecné pozadavky na audiometry jako celky, jakoZ i na jejich funkcni
jednotky:zdroje signalu, prvky pro ovladani Urovné signalu a ménice.

Ponévadz urCené jednotky krome toho pokryvaji vétsinu audiometrickych aplikaci, mély by pfistroje,
které nutné nemusi byt konvencni ténové audiometry, a které nejsou stanoveny touto ¢asti (jako je
stimulator sluchu pro zaznam evokovanych potenciald), ale které obsahuji obvody pouzivané k méreni
citlivosti sluchu nebo prezentaci supraliminalnich signald, vyhovovat tam, kde je to mozné, prislusnym
kapitolam této Casti. Prislusné kapitoly (5 az 9) této Casti, které popisuji provozni pozadavky pro dany
pristroj, mdZze Ctenar nalézt pomoci tabulky 1.
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