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Priloha ¢. 44
k vyhlaske ¢. 48/2001 Z. z.

TONOVE AUDIOMETRE

Prva cast
Vymedzenie meradiel a sposob ich metrologickej kontroly

Tato priloha sa vztahuje na tonové audiometre (dalej len ,audiometre®), ktoré st urcené na meranie sluchu
¢istymi tonmi a najma na meranie prahu pocutia ako uréené meradla podla § 8 zakona.

Audiometre pred uvedenim na trh podliehaju schvaleniu typu a prvotnému overeniu. Metody technickych
skusok pri schvalovani typu a metody skuiSania pri overeni st uvedené v druhej casti.

Audiometre schvaleného typu vyrobca alebo dovozca oznaéi zna¢kou schvaleného typu.
Audiometre, ktoré pri overeni vyhoveju ustanovenym poziadavkam, sa oznacia overovacou znackou.

Audiometre pocas ich pouzivania ako urcené meradla podliehajii naslednému overeniu.

Druha ¢éast

Technické poziadavky, metrologické poziadavky, metddy technickych skiSok
a metdédy skusSania pri overeni audiometrov

Terminy a definicie

Audiometer je meraci pristroj na meranie sluchu ¢istymi tonmi a najma na meranie prahu pocutia; s pevnou
alebo so spojite rozloZenou frekvenciou.

Audiometer s ruénym ovladanim je audiometer, pri ktorom sa pritomnost signalu a zaznamenavanie
vysledkov uskutoénuje rucne.

Audiometer s automatickym zaznamom je audiometer, pri ktorom sa pritomnost signalu, zmena hladiny
pocutia, vyber frekvencie alebo zmena frekvencie a zaznam odoziev subjektu uskutoénuju automaticky.
Smer zmien hladiny pocutia je riadeny subjektom (meranou - vySetrovanou osobou) a zaznamenava sa
automaticky.

Audiometer riadeny pocitacom je audiometer, pri ktorom je skuSobny postup riadeny pocitacom alebo
mikroprocesorom.

Umelé ucho (simulator ucha) je zariadenie na kalibraciu slichadla, ktoré zatazuje slichadlo akustickou
impedanciou rovnajiicou sa impedancii priemerného ludského ucha; je vybavené kalibrovanym mikrofénom
na meranie akustického tlaku vytvoreného sluchadlom.

Akusticka spojka je dutina stanoveného tvaru a objemu, ktora sa pouziva na kalibraciu sluchadla v spojeni
s kalibrovanym mikroféonom merajucim akusticky tlak vytvarajuci sa vnutri dutiny.

Mechanicka spojka je zariadenie vybavené elektromechanickym meni¢om, ktoré umozZnuje stanovenie
hladiny striedavej sily na ploche dotyku medzi vibratorom a mechanickou spojkou a ktoré je navrhnuté
tak, aby zatazovalo vibrator pritla¢any predpisanou statickou silou menovitou mechanickou impedanciou.

Ekvivalentna prahova hladina akustického tlaku (monauralny sluchadlovy posluch) je hladina akustického
tlaku vytvorena sliichadlom v predpisanej akustickej spojke alebo v umelom uchu pre dané ucho, pri urcitej
frekvencii, pre stanoveny typ sluchadla a pre stanovenu silu aplikacie sluchadla na l'udské ucho, ak je
sluchadlo budené takym napatim, ktoré by pri jeho nasadeni na prislusné ucho zodpovedalo prahu pocutia.

Ekvivalentna prahova hladina sily (monauralny posluch) je hladina sily vytvorena kostnym vibratorom
v predpisanej mechanickej spojke pre dané ucho, pri urcitej frekvencii, pre dané usporiadanie kostného
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vibratora na predpisanej mechanickej spojke, ked kostny vibrator priloZeny nad hlavkovym vybezkom alebo
na celo je budeny takym napétim, ktoré zodpoveda prahu pocutia.

1.10 Referenéna ekvivalentna prahova hladina akustického tlaku (RETSPL) je modalna hodnota ekvivalentnych
prahovych hladin akustického tlaku pri urcitej frekvencii dostatoéne velkého poétu usi otologicky
normalnych os6b oboch pohlavi vo veku od 18 do 30 rokov vratane, ktora pre dany typ slachadla vyjadruje
prah pocutia v predpisanej akustickej spojke alebo v umelom uchu.

1.11  Referenéna ekvivalentna prahova hladina sily (RETFL) je stredna hodnota ekvivalentnych prahovych hladin
sily pri uréitej frekvencii dostatoéne velkého pocétu usi otologicky normalnych os6b oboch pohlavi vo veku
od 18 do 30 rokov vratane, ktora vyjadruje pre dané usporiadanie kostného vibratora prah pocutia
v predpisanej mechanickej spojke.

1.12  Hladina pocutia tonu je hladina akustického tlaku alebo hladina sily vibracie tohto signalu vytvoreného
menicom v predpisanej mechanickej alebo akustickej spojke alebo v umelom uchu pri uréitej frekvencii,
pre predpisany typ menica a pre stanoveny spdsob pouzitia zmens§ena o prislusnu referenénu ekvivalentna
prahovi hladinu pre vzdusné alebo kostné vedenie (podla pouzitia).

2. Technické poziadavky a metrologické poziadavky

2.1 Referen¢né podmienky a poziadavky na presne stanovené typy audiometrov s pevnou frekvenciou

2.1.1 Referenéné podmienky okolia:

a) teplota vzduchu 23 °C,

b) atmosféricky tlak 101,3 kPa,

¢) relativna vlhkost vzduchu od 35 % do 75 %.

Hladina hluku pozadia musi byt najmenej 40 dB pod hladinou akustického tlaku v umelom uchu alebo
v provizornej referenc¢nej akustickej spojke IEC v oktavovych pasmach od 125 Hz do 10 kHz.

2.1.2 Poziadavky na presne stanovené typy audiometrov s pevnou frekvenciou
Poziadavky na minimalne vybavenie su uvedené v tabulke ¢. 1.

Tabulka ¢. 1

Minimaéalne vybavenie r6znych typov audiometrov s pevnou frekvenciou

T
Vybavenie yP
1 2 3 4 5

Vzdusné vedenie X X X X X
- dve slachadla X X X X
- slichadlova usna vlozka X
Kostné vedenie X X X
Maskovanie
- uzkopasmovy Sum b:¢ X
- uzkopasmovy alebo iny Sum X
- Sirokopasmovy Sum b:¢ X
Spdsob maskovania
- kontralateralne sluchadlo X X X
- ipsilateralne sluchadlo b:¢
- kostny vibrator b:¢
PreruSovanie ténu
— preruSovany ton X X X X X
- ténovy impulz X x4 xY)
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Vybavenie Typ
1 2 3 4 5

Referencény tén
- striedava indikacia X b4
- simultanna indikacia X
Systém odozvy subjektu X X X x%)
Pomocny elektricky vystup X X
Vstup externych signalov b x")
Hladiny pocutia a skusobné frekvencie (tabulka ¢. 2)
Indikator signalu b:¢ X
Zvukova kontrola skiiSobného signalu b:¢
Recova komunikacia obsluhy b:¢

") Nepovinné pre audiometre s ruénym ovladanim.
b . - . . - -
) Nepovinné pre audiometre s automatickym zaznamom.

2.2 VSeobecné poziadavky

Audiometre riadené pocitacom spinajii poziadavky audiometrov s ruénym ovladanim alebo audiometrov
s automatickym zaznamom.

2.2.1 Bezpecnostné poziadavky
Audiometre splnaju poziadavky vseobecne zavizného pravneho predpisu.})

2.2.2 Systém ozvy subjektu

Systém ozvy subjektu, zvy€ajne ruény spinac, ktory ovlada indikator na audiometri, je umiestneny v puzdre
tak, aby umozioval lahké a spolahlivé ovladanie jednou rukou bez spdsobenia hluku, ktory by mohol rusit
meranie prahovej hladiny pocutia.

2.2.3 Cas zahriatia audiometra
Najmens$i ¢as zahriatia urci vyrobca a ten neprekroc¢i 10 minut, ak je audiometer uskladneny pri teplote,
aka je v miestnosti, v ktorej sa vykonavava meranie.

2.2.4 Kolisanie zdroja napéatia a podmienky okolia

2.2.4.1 Pracovny rozsah v zavislosti od teploty a vlhkosti

Audiometer spina technické poziadavky pre vSetky kombinacie hodnét teplét v rozsahu od +15 °C do +35 °C
a relativnej vlhkosti v rozsahu od 30 % do 90 %.

2.2.4.2 Pouzitie s batériovym zdrojom

Vyrobca urcéi medzné hodnoty napéti batériového zdroja, pri ktorych budu dodrzané technické poziadavky.
Na zabezpecenie predpisanych medznych hodnét napéati batériového zdroja sa audiometer vybavuje
vhodnym indikatorom.

2.2.4.3 Pouzitie so siefovym zdrojom napétia

Audiometer splna technické poziadavky pre akukolvek dlhodobu kombinéciu odchylok napajacieho napatia
siete alebo frekvencie siete, ktora je najmenej priazniva, v medznych hodnotach +10 % menovitej hodnoty
napajacieho napatia sietového zdroja a +5 % menovitej hodnoty frekvencie siete.

Dalej audiometer spina technické poziadavky aj pri dalsich kratkodobych zniZzeniach napétia siefového
zdroja:

a) zniZenie o 100 % pocas 10 ms,

b) zniZenie o 50 % pocas 20 ms,

c) zniZenie o 20 % pocas 50 ms

za predpokladu, Ze ¢asovy interval medzi takymto a dalsim zniZenim je najmenej 10 s.
Ak sa vyskytnu akékolvek iné kratkodobé zmeny napditia, ktoré mézu ovplyvnit ¢innost audiometra,
audiometer prejde do stavu, v ktorom neohrozi ani sluch subjektu, ani neda chybné vysledky.

') Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 392/1999 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody pre elektrické zariadenia, ktoré sa pouZivaju v ur¢itom rozsahu napéatia.
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2.2.4.4

2.245

Preukazanie zhody s technickymi poziadavkami

Na zaklade merania frekvencie, skreslenia a hladiny akustického tlaku pri indikovanej frekvencii 1 000 Hz,
pri hladine pocutia 100 dB alebo pri nastaveni najvyssej hladiny pocutia podla toho, ktora z nich je nizsia,
musi byt pre jedno slichadlo preukazana zhoda so vSetkymi technickymi poziadavkami uvedenymi
v bodoch 2.2.4.1 aZ 2.2.4.3.

Elektrostatické a elektromagnetické ruSenie
Ak sa vyskytne akékolvek elektrostatické alebo elektromagnetické rusenie zo siete alebo z iného zdroja,

ktoré moéze ovplyvnit ¢innost audiometra, audiometer prejde do stavu, v ktorom neohrozi ani sluch
subjektu, ani neda chybné vysledky.

2.2.5 RuSivy zvuk
2.2.5.1 Rusivé zvuky zo sluchadla
Rusivy ton vznikajuci v neskuSobnom sluchadle, ked je skuSobny ton zapnuty, pripadne rusivy ton
vyskytnuci sa v sluachadle pri nefunkénom prerusovaéi signalu neznehodnocuje platnost merania
vzdusSnym vedenim.
2.2.5.2 RuSivy zvuk z kostného vibratora
Vyrobca uréi, pri ktorych sktiSsobnych frekvenciach méze kostny vibrator vyzarovat zvuk v takom rozsahu,
ze zvuk dosahujuci sktisané ucho vzdusnym vedenim cez neuzavrety usny kanal méze znehodnotit platnost
merania kostného vedenia. Vyrobca urci velkost tohto znehodnotenia.
2.2.5.3 RuSivy zvuk vyzarovany audiometrom
Ak sa pouziju audiometre so subjektom v tej istej miestnosti, nie je poc¢as samotnej sku§ky sluchu pocutelny
Ziadny zvuk sposobeny ovladanim regulatorov audiometra alebo vyZzarovanim zvuku z audiometra, a to pri
v§etkych volitelnych nastaveniach regulatora hladiny poc¢utia az do 50 dB vratane.
2.3 Zdroje skuSobného signalu
2.3.1 Cisté tony
2.3.1.1 Rozsah frekvencie a hladiny pocutia
Audiometre s pevnou frekvenciou typov 1 az 4 maju skuSobné frekvencie, pre ktoré je v prislusnom stipci
v tabulke €. 2 uvedeny najmensi rozsah hodnot hladiny pocutia. Pre typy 3 az 5 mozu byt ostatné frekvencie
vybrané z prvého stlpca. Mézu sa pouzit dodatocéné frekvencie z tretinovooktavovych frekvencii do 8 kHz.
Audiometre s plynule menitelnou frekvenciou maju rozsah frekvencii a hladin po¢utia najmenej rovnaké
ako audiometre s pevnou frekvenciou podla tabulky ¢. 2.
2.3.1.2 Presnost frekvencie
Pre audiometre s pevnou frekvenciou sa frekvencie rovnaju jednotlivym hodnotam s tymito toleranciami:
typ 1: x1 %,
typ 2: +2 %,
typy 3 az 5: +3 %.
Pri audiometroch s plynule menitelnou frekvenciou suhlasi frekvencia skaSobného ténu s hodnotou
uvedenou na audiograme s toleranciou 5 %.
Tabulka ¢. 2
Najmensi pocet frekvencii a najmensi rozsah hodn6t hladiny pocutia,
ktorymi sa vybavené audiometre s pevnou frekvenciou
Hladiny pocutia (dB)')
Typ
Frekvencia 1 2 3 4?) 5
(Hz)
Vzdusné Kostné Vzdusné Kostné Vzdusné Kostné Vzdusné Vzdusné
vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie
125 70 3) 60 - - - - ,
volitelné
250 90 45 80 45 70 35 -
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Hladiny poéutia (dB)')
Typ
Frekvencia 1 2 3 4?) 5
(Hz)
Vzdus$né Kostné Vzdusné Kostné Vzdusné Kostné Vzdusné Vzdusné
vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie vedenie
500 120 60 110 60 100 50 70
750 120 60 - - - - -
1 000 120 70 110 70 100 60 70
1 500 120 70 110 70 - - -
2 000 120 70 110 70 100 60 70 volitelné
3 000 120 70 110 70 100 60 70
4 000 120 60 110 60 100 50 70
6 000 110 50 100 9) 90 9 70
8 000 100 9) 90 3) 80 9 4

") Najvyssia hladina pocutia je najmenej rovnaka ako hodnoty podla tabulky. Pri vsetkych frekvenciach je pre typy 1 az 4 najnizsia hladina
pocutia - 10 dB alebo nizsia a volitelna pre typ 5.

%) Na zachovanie sluchu rozsah hladin pocutia pre audiometre typu 4 je rozsireny do 90 dB HL (HL - hladina pocutia).

%) Hodnoty pre tieto frekvencie sii uvedené v prisludnej slovenskej technickej norme.

) Odkaz na pouzitie tejto frekvencie je v prislusnej slovenskej technickej norme.

2.3.1.3 Cinitel harmonického skreslenia

Najvyssia hladina harmonickych zloziek vztahujica sa na zakladny skusobny tén neprekroc¢i hodnoty
uvedené v tabulke ¢. 3.

Nakolko nemozno urcit najvacsi dovoleny ¢initel harmonického skreslenia, ktory je dostatoény na zabezpe-
c¢enie spravnych vysledkov pri kostnom vedeni pre vSetky typy strat sluchu, vyrobca uréi, pri ktorych
frekvenciach a pri ktorych hladinach poc¢utia by mohla nelinearita daného kostného vibratora znehodnotit
platnost merani kostného vedenia.

Tabulka ¢. 3
Najvicsi dovoleny Cinitel’ harmonického skreslenia
vyjadreny v percentach akustického tlaku alebo sily vibracii
VzdusSné vedenie Kostné vedenie

Frekvenény rozsah (Hz) Od 125 Od 315 Od 500 Od 250 Od 500 Od 1 000

do 250 do 400 do 5000 | do 400 do 800 do 5 000
Hladina pocutia (dB) 75%) 90%) 110%) 20 50%) 60%)
Skreslenie druhou harmonickou 2 2 2 5 5 5
Skreslenie trefou harmonickou 2 2 2 2 2 2
Shestenie srton 3 azdon os | o3 | o | 1 1o
Skreslenie vSetkymi subharmonickymi - 0,3 0,3 - - -
Celkové harmonické skreslenie 2,5 2,5 2,5 5,5 5,5 5,5

*) Alebo prislusna najvyssia vystupna hladina pocutia pre audiometer podla toho, ktora z hodnét je nizsia.

2.3.1.4 Rychlost zmeny frekvencie

Tam, kde moznosti zariadeni s automatickym zaznamom poskytuju plynule laditelnu frekvenciu, jedna
z rychlosti zmeny frekvencie je jedna oktava za minutu +20 %. Ak audiometer s automatickym zaznamom
poskytuje pevné frekvencie, umozni sa pri kazdej frekvencii najmensi interval 30 s.
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2.3.1.5 Frekvenéna modulacia
Vyrobca urdi signal.
2.3.2 Externy zdroj signalu
2.3.2.1 Signaly
V audiometri sa moézu okrem ¢istych tonov pouzit aj iné signaly, napriklad re¢, komplexné signaly.
2.83.2.2  Frekven¢na charakteristika a citlivost
Vyrobca predpiSe frekvenéné charakteristiky, ak ide o akusticky vystup pri konStantnom napati prive-
denom na svorky externého vstupu. Vyrobca predpiSe aj elektricku citlivost externého vstupu, ak ide
o vstupné napatie pri 1 kHz, ktoré sa pozaduje pre stanovenu vystupnu hladinu akustického tlaku.
2.3.2.3 Referen¢né hladiny pre externy zdroj signalu
Externy signal sa da monitorovat indikatorom signalu (bod 4.1).
2.3.3 Maskovacie zvuky
2.3.3.1 Uzkopasmovy sum
Ak audiometer poskytuje tizkopasmové maskovanie, Sumové pasma st geometricky centrované okolo
skusobnych frekvencii. Hranice pasma pre maskovaci Sum su uvedené v tabulke ¢. 4. Mimo tychto
rozsahov pasma klesa hladina spektralnej hustoty akustického tlaku Sumu v rozsahu najmenej troch
oktav rychlostou najmenej 12 dB na oktavu a sucasne nevzrastie nad -36 dB vzhladom na hladinu
v strede pasma. Merania mimo rozsahu od 31,5 Hz do 10 kHz sa nevyzaduju.
Tabulka ¢. 4

Uzkopasmovy maskovaci Sum: Horné a dolné hraniéné frekvencie pre hladinu spektrilnej hustoty

akustického tlaku -3 dB vztahujicu sa na hladinu pri strednej frekvencii paAsma

Stredna Dolna hrani¢na frekvencia (Hz) Horna hrani¢na frekvencia (Hz)
frekvencia (Hz) Najmenej Najviac Najmenej Najviac
125 105 111 140 149
160 136 143 180 190
200 168 178 224 238
250 210 223 281 297
315 265 281 354 375
400 336 356 449 476
500 420 445 561 595
630 530 561 707 749
750 631 668 842 892
800 673 713 898 951
1 000 841 891 1120 1190
1250 1 050 1110 1 400 1 490
1 500 1260 1340 1 680 1780
1 600 1 350 1430 1 800 1 900
2 000 1 680 1780 2 240 2 380
2 500 2 100 2230 2 810 2 970
3 000 2 520 2 670 3 370 3 570
3 150 2 650 2 810 3 540 3 750
4 000 3 360 3 560 4 490 4 760
5 000 4 200 4 450 5610 5 950
6 000 5 050 5 350 6 730 7 140
6 300 5 300 5610 7 070 7 400
8 000 6 730 7 130 8 980 9510
2.3.3.2  Sirokopasmovy Sum

2.3.3.2

.1 Biely Sum

Ak audiometer poskytuje biely Sum, hladina spektralnej hustoty akustického tlaku merana v akustickej
spojke alebo v umelom uchu je rovnomerna v rozsahu #5 dB vzhladom na hladinu pri 1 kHz vo
frekvenénom rozsahu od 250 Hz do 4 kHz.
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2.3.3.2.2 Vahovy Sirokopasmovy §um na maskovanie ténov

2.3.3.3

2.4
2.4.1

2.4.2
2.4.2.1

2.4.2.2

2.4.2.3

2.4.2.4

2.4.3
2.4.3.1

2.4.3.2
2.43.2.1

2.4.3.2.2

Ak je audiometer vybaveny vahovym Sirokopasmovym Sumom na maskovanie ténov, jeho spektrum je
také, aby pri nulovom maskovani bola pre kazdu skuSanu frekvenciu hladina akustického tlaku
v kazdom tretinovooktavovom pasme v rozsahu od 250 Hz do 4 kHz vzhladom na referen¢nu ekvivalentnu
prahova hladinu rovnaka s toleranciou +5 dB.

Iné maskovacie zvuky
Ak st k dispozicii maskovacie zvuky inych typov, vyrobca uréi ich spektralne vlastnosti.

Regulacia hladiny signalu

Presnost nastavenia hladiny akustického tlaku a hladiny sily vibracii

Ak je jeden signalovy kanal pripojeny na menic¢, neodliSuje sa hladina akustického tlaku vytvarana
slichadlom alebo hladina sily vytvarana vibratorom bez referenc¢nej ekvivalentnej prahovej hladiny o viac
ako +3 dB od indikovanej hodnoty pri akomkolvek nastaveni regulatora hladiny pocutia pri frekvenciach
v rozsahu od 125 Hz do 4 kHz a neodliSuje sa o viac ako +5 dB pri 6 kHz az 8 kHz.

Ak sa pripoji sticasne viac ako jeden kanal pre signal alebo Sum na jeden menic, vystupna hladina signalu
alebo Sumu z menica sa lisi o menej ako +*1 dB od hladiny ziskanej pripojenim jedného kanala. Tato
poziadavka sa plni pri frekvenciach od 125 Hz do 4 kHz s toleranciou +2 dB pri vy$§ich frekvenciach a je
vhodna pre hladiny pocutia az do 20 dB pod najvyssiu vystupnu hladinu.

Audiometre s plynule menitelnou frekvenciou spinaju predchadzajuce poziadavky pri vsetkych
prislusnych tretinovooktavovych frekvenciach; vystupna hladina medzi tymito frekvenciami sa meni
plynule.

Regulacia hladiny pocutia

Audiometre s ruénym ovladanim

Indikator hladiny pocutia ma len jednu stupnicu a jeden referenény nulovy bod, ktory je spoloény pre
vsetky frekvencie. Udaje na stupnici indikatora regulatorov hladiny pocutia audiometrov typov 1, 2, 3
a 4 su kalibrované v intervaloch po 5 dB alebo mensich, s moznostou nastavit hodnoty O dB pri kazdej
frekvencii, ktora zodpoveda referenc¢nej ekvivalentnej prahovej hladine.

Audiometre s automatickym zaznamom

Audiometre typov 1, 2 a 3 su vybavené rychlostou zmeny hladiny poc¢utia 2,5 dB/s. Ak su k dispozicii
dalsie rychlosti, potom su 1,25 dB/s alebo 5 dB/s. Pri audiometroch typu 4 je rychlost zmeny 5 dB/s
alebo 2,5 dB/s. Dovolena odchylka je +20 %.

RozliSovaciu schopnost regulatora hladiny pocutia uréi vyrobca.

Audiometre riadené pocitacom

Audiometre riadené pocitacom splnaju poziadavky audiometrov s ruénym ovladanim a audiometrov
s automatickym zaznamom a su vybavené prostriedkami indikujacimi hladinu prezentovaného signalu.

Presnost regulacie

Merany rozdiel na vystupe medzi dvoma naslednymi oznac¢eniami hladiny pocutia, ktoré nie su od seba
vzdialené o viac ako 5 dB, sa neliSi od indikovaného rozdielu na indikatore viac ako o tri desatiny
indikovaného intervalu meraného v decibeloch alebo o viac ako 1 dB podla toho, ktory je mensi.

Pri audiometroch s automatickym zaznamom merany rozdiel na vystupe medzi ktorymikolvek dvoma
oznaceniami hladiny pocutia, ktoré st od seba vzdialené menej ako 10 dB, sa neliSi od indikovaného
rozdielu na indikatore o viac ako 1 dB alebo o viac ako o tri desatiny indikovaného rozdielu podla toho,
ktory je mensi.

Maskovaci zvuk

Intervaly

Indikator hladiny maskovania ma len jednu stupnicu a jeden referenény nulovy bod, ktory je spolo¢ny
pre vsetky frekvencie a je rovnaky ako pre indikator hladiny pocutia. Hladina maskovania je nastavitelna
v krokoch po 5 dB alebo mensSich.

Referen¢éna hladina

Pre uizkopasmovy Sum sa kalibruje regulator hladiny maskovania v decibeloch efektivneho maskovania
podla prislusnej slovenskej technickej normy.

Pre iné zvuky sa kalibruje regulator hladiny maskovania v hladine akustického tlaku alebo v efektivne;j
hodnote maskovania, ktora sa meria slichadlom v umelom uchu alebo v akustickej spojke podla toho,
¢o sa pouzije na urcenie referenc¢nej ekvivalentnej prahovej hladiny. V pouzitelnom frekvenénom rozsahu
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vyrobca predpiSe celkovi hladinu akustického tlaku a hladinu akustického tlaku v tretinovooktavovych
pasmach.

Presnost nastavenia hladin maskovania

Hladina maskovacieho zvuku vytvoreného sltichadlom sa nelisi od indikovanej hodnoty o viac ako +5 dB
az -3 dB.

Merany rozdiel na vystupe medzi dvoma l'ubovolnymi oznaceniami hladiny maskovania, ktoré nie st od
seba vzdialené o viac ako 5 dB, sa neliSi od indikovaného rozdielu na indikatore viac ako o tri desatiny
indikovaného rozdielu meraného v decibeloch alebo o 1 dB podla toho, ktory je mensi.

Rozsah hladiny maskovania

Maskovaci zvuk je k dispozicii pri hladinach najmenej postacujucich na maskovanie €istych ténov pri
hladine pocutia 60 dB pri 250 Hz, 75 dB pri 500 Hz a 80 dB v rozsahu od 1 kHz do 4 kHz. Hladina
maskovacieho zvuku musi byt nastavitelna v rozsahu od hladiny pocutia O dB do vyssie uvedenych
hladin.

PrerusSovanie tonu

PreruSovacé ténu audiometrov s ruénym ovladanim
Audiometre s ru¢nym ovladanim maja preruSovac tonu na zapinanie alebo prerusenie sktiSobného tonu.

Spinac a pripojené obvody st také, Ze subjekt bude odpovedat skor na skiiSobny tén nez na mechanicky
hluk (bod 2.2.5.3) alebo prechodové hluky.

Audiometer moze byt vybaveny hradlovacou funkciou na regulaciu ¢asu trvania alebo opakovania
tonového impulzu.

Odstup signalu pre polohy ON/OFF (zapnuté/vypnuté) audiometrov s ruénym ovladanim

Pri preruSovaci v polohe ,OFF“ (vypnuté) a s regulatorom hladiny pocutia nastavenym na 60 dB alebo
nizsie je vystup najmenej 10 dB pod referenénou ekvivalentnou prahovou hladinou. Pri nastaveniach na
vy$S§iu hladinu pocutia a pri preruSovaci nastavenom stale v polohe ,OFF* (vypnuté) vystup sa nezvysi
o viac ako 10 dB pre kazdé zvySenie o 10 dB pri nastaveni hladiny pocutia nad 60 dB.

Cas narastu a poklesu pri audiometroch s ruénym ovladanim

Poloha ,,ON* (zapnuté): Ak sa preruSovac tonu prepne do polohy ,ON®, su splnené poziadavky prislusnej
slovenskej technickej normy.

V zZiadnom okamihu pocas narastu alebo poklesu tonu nedosiahne hladina akustického tlaku zvuku
vytvarana slachadlom hodnotu o 1dB prekrac¢ujucu hodnotu hladiny akustického tlaku v ustalenom
stave v polohe ,ON“ (zapnuté).

Toénové impulzy pri audiometroch s automatickym zaznamom

Audiometer sa vybavi spinac¢om umoznujicim plynule prepnut generovany skiiSobny tén na automaticky
generovany ténovy impulz. Generovanie postupnosti impulzov upravuje prislusna slovenska technicka
norma.

Cas ozvy subjektu pri audiometroch riadenych poéitacom

Cas vyhradeny ozve subjektu na skiiSobny podnet predpiSe vyrobca, ktory uréi algoritmus skuiSobného
postupu.

Referen¢ény tén

Audiometer vybaveny prostriedkami, ktoré prostrednictvom slachadiel umoznuju striedava alebo
stiGasnu prezentaciu tonov rovnakych alebo réoznych frekvencii, umozZnuje operatorovi pohodlne pre-
zentovat tony s vhodnym trvanim a intervalmi. Okrem hlavného regulatora hladiny pocutia, ktorym sa
nastavuje hladina akustického tlaku skuiSobného tonu, vyZzaduje tento skuSobny sposob dodatocny
regulator hladiny pocutia, ktorym mozno nastavit hladinu referen¢ného tonu (dalej len ,regulator hladiny
referencného tonu“). Poziadavky na presnost frekvencie, skreslenie, stabilitu, narast a pokles referenc¢né-
ho téonu su v stilade s predchadzajticimi bodmi.

Frekvencie

V audiometroch typov 1 a 2 su k dispozicii ako referenéné téony na skusanie vzdusnym vedenim aspon
oktavové frekvencie v rozsahu od 250 Hz do 4 kHz a dodatoéne 6 kHz.

Regulacia hladiny referenéného ténu

Rozsah

Regulator hladiny referenéného ténu pokryva rozsah hladiny pocutia od O dB do najmenej 80 dB pri
250 Hz a aspon do 100 dB hladiny pocutia pri frekvenciach od 500 Hz do 6 kHz.
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Intervaly

Pri audiometroch typov 1 a 2 je nastavitelnd hladina skasobného ténu alebo hladina referen¢ného ténu
v intervaloch 2,5 dB alebo mensich. Za predpokladu splnenia poziadaviek bodov 4.2, 2.5.2.3 a 2.5.2.4
mozZe byt regulator zvycajne urcéeny na nastavenie hladiny maskovania pouzity ako regulator hladiny
referencéného tonu.

Presnost

Regulator hladiny referenéného tonu vyhovuje poziadavkam bodov 2.4.1 a 2.4.2. Rovnako pre frekvencie
v rozsahu od 500 Hz do 4 kHz pri rovnakych nastaveniach hladiny pocutia a pri rovnakej frekvencii
zodpoveda hladina akustického tlaku referenéného tonu hladine skiiSobného tonu v rozsahu +3 dB. Pre
zvySné frekvencie je pripustna odchylka +5 dB.

Cinnost
Cinnost regulatora hladiny referen¢ného ténu neovplyviiuje vystup skusobného ténu o viac ako 1 dB.

Menice
Technické poziadavky na sluchadla s priliehavymi vankusikmi na usi a kostné vibratory.
Vzdusné vedenie

Slachadlo s priliehavymi vankuasSikmi na usi
Slachadlo splna tieto poziadavky:
a) sluchadlo a jeho vankusik, ak je nim sluchadlo vybavené, su axialne symetrické,

b) konstrukcia sluchadla a material st vhodné na zabezpecenie dobrého akustického tesnenia medzi
slichadlom alebo jeho vankusikom a Iudskym uchom,

c) ak sa sluachadlo umiestni na rovinnu plochu, potom dotykova kruznica slachadla alebo jeho vankusSika
ma priemer porovnatelny so sagitalnymi rozmermi usnice,

d) ziadna ¢ast sluchadla alebo jeho vankiisika nepreénieva za rovinu dotyku uvedenii v pismene c) a zahibe-
nie ma priblizne tvar zrezaného kuzela,

e€) obrys sluchadla alebo jeho vankusika, ak je nim sltichadlo vybavené, je taky, aby dotyk s umelym uchom
takého typu bol acinny len pri priemere 25 mm,

f) material, z ktorého je vankusik zhotoveny, nie je taky makky, aby pri pouziti slichadla s umelym uchom
sposoboval vyznamnu deformaciu, ako je to uréené touto skiiS8kou: ak sa staticka sila 5 N zmenina 10 N,
zdanliva citlivost pri 1 kHz sa nezmeni o viac ako 0,2 dB,

g) obrys sluchadla alebo jeho vankuSika, ak je nim sluchadlo vybavené, je taky, aby sa pri umiestneni
slichadla na ludské ucho sluchadlo dotykalo u$nice, a nie hlavkového vybezku spankovej kosti za
usnicou,

h) na udrzanie slichadla na l'udskom uchu sa pouzije drziak slichadiel posobiaci statickou silou medzi 4 N
az b N. Poziadavka 4,5 N +0,5 N je splnend, ak st1 obidve sliichadla vodorovne vzdialené 145 mm a vysSka
drziaka je suCasne nastavena tak, ze sa vytvori zvisla vzdialenost 129 mm, ktora sa nameria medzi stredom
(vrcholom) drziaka a priamkou prechadzajucou stredmi sluchadiel.

Ak su pouzité obidve sluchadla, pravé a lavé sluchadlo su lahko rozoznatelné.

Kalibracia
Sluchadlo sa kalibruje umelym uchom IEC (bod 1.5) alebo akustickou spojkou IEC (bod 1.6) podla toho,
ktoré zariadenie sa pouzije na urcenie referencnej ekvivalentnej prahovej hladiny akustického tlaku.

Sluchadlova usna vlozka

Ak je k dispozicii sluchadlova usna vlozka sluziaca predovSetkym na maskovacie téely, vyrobca uréi
metoédu kalibracie.

Kostné vedenie

Dotykova plocha kostnych vibratorov

Kostny vibrator ma rovinnu kruhovu dotykovu plochu s velkostou 175 mm? +25 mm?®. Pre vac¢sie pohodlie
sa odporuca okraj dotykovej plochy vibratora mierne zaokruhlit, napriklad na polomer 0,5 mm.

Drziak

Na udrzanie kostného vibratora v danej polohe sa pouzije drziak, ktory je namahany statickou silou
4,5 N +0,5 N pri jeho roztiahnuti na Sirku 145 mm pri umiestneni kostného vibratora nad hlavkovym
vybezkom a na 190 mm pri umiestneni na ¢elo subjektu. Vyska drziaka sa sucasne nastavi tak, aby sa
vytvorila zvisla vzdialenost 129 mm, ktora sa nameria medzi stredom (vrcholom) drziaka a priamkou
prechadzajucou stredom vibratora a stredom protilahlej opory. Za vhodné miesto na dotyk vibratora
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s hlavou sa povazuje miesto nad hlavkovym vybezkom, ale to nevylucuje pouzitie aj inych dotykovych
miest, napriklad cela, za predpokladu, Ze miesto priloZenia je jasne identifikovatelné a Ze st dodané
zodpovedajuice udaje kalibracie.

Kalibracia

Kostny vibrator sa kalibruje pomocou mechanickej spojky IEC (bod 1.7) podla normalneho prahu pocutia
pre kostné vedenie. Pri stanovenom umiestneni kostného vibratora je zhodné nastavenie na stupnici
regulatora hladiny pocutia audiometra na nulovia hladinu pre vzdusné vedenie aj pre kostné vedenie.
Referencné ekvivalentné prahové hladiny sily st uvedené v prislusnej slovenskej technickej norme.

Oznacenie a navody

Oznacenie audiometra, slichadiel a kostného vibratora

Audiometer sa oznadi tak, aby bol preukazatelny jeho typ podla bodu 2. Ozna¢i sa menom vyrobcu
a vyrobnym typom. Identifikacia jednotlivého pristroja sa vyznacéi aj na meni¢och skusobného signalu.
Odporuca sa, aby sliuchadla audiometra uréené na pouzitie na lavom a pravom uchu boli oznacené
modrou a ¢éervenou farbou. Sluchadla sa evidentne oznadia tak, aby neprislo k zamene s audiometrom
takého istého typu.

Oznacenie regulatora hladiny signalu

Audiometre overované podla tejto prilohy sa oznacia ,ISO hearing level“ (hladina pocutia podla ISO). Na
audiometroch sa vyznaci nastavenie najvyssej hladiny pocutia pre kazdu frekvenciu a menic.

Oznacenie regulatora hladiny referenéného ténu
Regulator hladiny referenéného téonu sa oznaéi napisom ,hladina pocutia v decibeloch®.

Navod na pouzivanie

K audiometru sa doda navod na pouzivanie, ktory musi obsahovat najmenej tieto tdaje:
a) opis vybavenia a pokyny na obsluhu,

b) dovolené kolisanie zdroja napéatia a podmienky okolia zabezpecujiice zhodu s bodom 2.2.4,

c) opis spravneho spdsobu instalacie audiometra na bezné pouzitie, ktory zabezpeéi, aby sa minimalizoval
ucinok vyzarovania rusivych zvukov (bod 2.2.5.3),

d) identifikaciu menicov a ich referenénych ekvivalentnych prahovych hladin; pramene referené¢nych hladin
inych ako ISO su stanovené spolu so spojkou pouzitou na kalibraciu; urci sa staticka sila vyvinuta drziakmi
menicov; uréi sa, ¢i sa kalibracia kostného vibratora vztahuje na umiestnenie na hlavkovom vybezku,
alebo na ¢ele vySetrovaného,

e) frekvencéné charakteristiky a maskovaci ué¢inok poskytovanych maskovacich zvukov (body 2.3.3 a 2.4.3),
f) éas zahriatia audiometra (bod 2.2.3),

g) citlivosti a menovité impedancie vSetkych vstupnych zariadeni, mozné napéatia a menovité impedancie
vSetkych vystupnych zariadeni, vyznam kolikov vSetkych externych konektorovych zastréiek,

h) spdsob ¢innosti a rychlost zmeny hladiny akustického tlaku audiometrov s automatickym zaznamom. Pre
audiometre s plynule menitelnou frekvenciou sa uvadza aj rychlost zmeny frekvencie,

i) ak audiometer poskytuje frekvenéne modulované signaly, vyrobca urci tdaje a dovolené odchylky, ktoré
platia pre
1. frekvenciu modulaéného signalu,
2. tvar modulacnej viny, t. j. sinusovej alebo trojuholnikovej viny,
3. rozsah modulacie vyjadreny v percentach skusobnej frekvencie,

j) charakteristiky tlmenia zvuku sluchadiel meranych podla prislusnej slovenskej technickej normy,

k) teplotu, ktorej prekrocenie moze vyvolat trvalé poskodenie audiometra,

1) nastavenie najvysSej hladiny pocutia pri kazdej skuSobnej frekvencii vratane ohranic¢eni pouZzitia
nasledkom harmonického skreslenia,

m) ucinky vyzarovania zvuku Sireného vzduchom z kostnych vibratorov a spésob na ziskanie spravnych
vysledkov skusky,
n) v pripade tizkopasmového maskovacieho Sumu vyrobca urc¢i skutoénu Sirku pasma; pre Sirokopasmovy
maskovaci Sum urc¢i metédu kalibracie,
o) informaciu o ¢asovom intervale ozvy subjektu audiometra ovladaného pocitacom podla bodu 2.4.4.5,

p) pre audiometre s batériovym zdrojom: typ batérie, kontrolu batérie a jej vymenu a pozadovanu zivotnost
batérie,

r) harmonogramy a postupy na udrzbu a kalibraciu.
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Indikac¢né zariadenia
Indikator signalu

Ak méa audiometer indikator signalu (tabulka ¢. 1), ktory pre spravnu ¢innost umoznuje sledovat hladinu
externého vstupného signalu, vyrobca predpise udaj na indikatore signalu, ktory sa poklada za refe-
renc¢ny bod pre tén 1 kHz. Indikator moze monitorovat aj vnutorne generované signaly.

Vyrobca uvedie charakteristiky indikatora signalu, t. j. Casové vahovanie, dynamicky rozsah a usmerno-
vacie charakteristiky.

V obvode sa indikator zapoji pred regulatorom hladiny pocutia. Nastavenie zisku zosilnovaca sa upravi
tak, aby bol prispésobeny rozsahu celkovej hladiny pritomného signalu, ktory je 20 dB.

Vyrobca urci vystupnu hladinu meranu v spojke alebo v umelom uchu pri nastavenom regulatore hladiny
pocutia pri uvedenej hodnote a pri vstupe aktivovanom 1 kHz kalibraénym signalom danej urovne,
ktorému na indikatore signalu zodpoveda udaj s referenénou hodnotou.

Indikator hladiny pocutia ma len jednu stupnicu a jeden referenény nulovy bod, ktory je spoloény pre
vsetky frekvencie. Udaje na stupnici indikatora regulatorov hladiny pocutia audiometrov typov 1, 2, 3
a 4 su vyznacené v intervaloch po 5 dB alebo mensich s moznostou nastavenia hodnoty O dB pri kazdej
frekvencii, ktora zodpoveda referencnej ekvivalentnej prahovej hladine.

Ochrana pred neopravnenym zasahom

Vsetky justovacie, resp. kalibrac¢né prvky audiometra su vyrobcom zabezpecené, Ze nemoZe prist
k nahodnému alebo imyselnému zasahu do pristroja.

Vyrobca poskytne vykonavatelovi technickej skusky pri schvalovani typu vSetky informacie tykajuce sa
ochrany pred neopravnenym zasahom.

Overovacia znac¢ka sa umiestni na audiometri tak, Ze neopravneny zasah do kalibraénych prvkov je
evidentny.

Metrologicka kontrola audiometrov
Metody technickych skusok pri schvalovani typu
Technické skusky pri schvalovani typu sa vykonaju najmenej na dvoch vzorkiach audiometra.

Pri technickych skuiskach pri schvalovani typu audiometra sa vykonaju vsetky skusky potrebné na
zistenie metrologickych vlastnosti, rozsirené o skusky na zistenie, ¢i su splnené dalSie technické
poziadavky, podla minimalneho vybavenia skusaného typu audiometra.

Technické skusky pri schvalovani typu zahifnaju:
a) Skusky vseobecnych poziadaviek:
1. bezpecnostné poziadavky,
systém ozvy subjektu,
Cas zahriatia pristroja,
citlivost v zavislosti od teploty a vlhkosti,
pouzitie napajania,
elektrostatické a elektromagnetické rusenie,
rusivy zvuk,
externy zdroj signalu.
kusSky tykajuce sa charakteristiky ¢istého tonu:
rozsah frekvencie a hladiny pocutia,
presnost frekvencie,
¢initel harmonického skreslenia,
rychlost zmeny frekvencie,
frekven¢na modulacia,
presnost nastavenia hladin,
regulacia hladiny pocutia,
prerusovanie tonu.
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c) Skusky tykajuce sa charakteristiky maskovacieho Sumu:
1. rozsah hladiny maskovania,
2. frekvenéné spektrum maskovacich zvukov,
3. presnost hladin maskovania.
d) Skusky menicov:
1. slachadla,
2. kostny vibrator.

Postup technickych skusok pri schvalovani typu ustanovuje prislusna slovenska technicka norma.
Metody skasSania pri prvotnom a naslednom overeni

Pri overeni audiometrov sa vykonavaju tieto tikony:
a) vonkajsia obhliadka,

b) informativna skuska,

c) vlastna skuska.

VonkajSia obhliadka

Pri vonkajSej obhliadke sa kontroluje, ¢i

a) audiometer nie je poSkodeny,

b) sluchadla a kostny vibrator prisltuchajice k overovanému audiometru nie st1 poSkodené,

c) sliuchadla spinajua poziadavky prislusnej slovenskej technickej normy,

d) kostny vibrator splfia poziadavky prislusnej slovenskej technickej normy,

e) audiometer ma technickt dokumentaciu v stulade s poziadavkami prislusnej slovenskej technickej normy,
f) audiometer ma jednotnu stupnicu pre vzdusné a kostné vedenie,

g) audiometer ma vstup pre externy zdroj skuiSobného signalu a jemu prisltchajaci regulator hladiny pocutia,
ako aj zabudovany indikator signalu,

h) audiometer ma zabudovany kontrolny indikator udavajuci odchylku napajacieho napétia.
Informativna skuska
Audiometer sa napoji na zdroj napatia a funkéne sa preskusa.

Informativna skuiSka pozostava z testu na rusivy zvuk
a) vyzarovany audiometrom,

b) zo sluchadla,

c) z kostného vibratora.

Skuska pozostava z preverenia

a) najvyssich hladin pocutia signalov,

b) frekvencie,

c) delica - regulatora hladiny pocutia,

d) prerusovaca,

e) a nastavenia normalnych hladin akustického tlaku zodpovedajicich sluchovému prahu pre vzdusné
vedenie,

f) a nastavenia hladin akustického tlaku tzkopasmového maskovacieho Sumu,

g) Cinitela harmonického skreslenia signalu,

h) a nastavenia hladin sil vibracii zodpovedajtcich sluchovému prahu pre kostné vedenie.

Postup pri prvotnom a naslednom overeni ustanovuje prislusna slovenska technicka norma.
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