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Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné



pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 854:1986 zavedena v CSN IEC 854 Stanovenie charakteristik diagnostickych pristrojov vyuzivajicich
ultrazvukové impulzy (34 0877)

IEC 866:1987 dosud nezavedena

IEC 1101:1991 zavedena v CSN EN 61101 Ultrazvuk - Absolutni kalibrace hydrofon( s pouZitim techniky
dvourozmeérného snimani v kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 15 MHz (idt IEC 1101:1991) (34
0882)

I[EC 1102:1991 zavedena v CSN EN 61102+A1 Ultrazvuk - Mé&feni a popis ultrazvukovych poli pomoci
hydrofon( v kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 15 MHz (idt IEC 1102:1991) (34 0883)

IEC 1157:1992 zavedena v CSN EN 61157 Ultrazvuk - Pozadavky na deklaraci akustického vystupu
zdravotnickych diagnostickych ultrazvukovych pfistrojd (idt IEC 1157:1992) (36 4882)

IEC 1161:1992 zavedena v CSN EN 61161 Mé&feni vykonu ultrazvuku v kapalinach v kmito¢tovém rozsahu
od 0,5 MHz do 25 MHz (idt IEC 1162:1992) (34 0884)

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 61266:1995; IEC 1266:1994 Ultrasonics - Hand-held probe Doppler foetal heartbeat detectors -
Performance requirements and methods of measurement and reporting (Ultrazvuk - PouzZiti kapesniho
dopplerovského detektoru pri detekci srdecnich ozev plodu - Provozni poZzadavky, metody méreni a
dokumentace vysledkd)

NF C 97-908; NF EN 61266:1996 Ultrasons - Détecteurs des battements de coeur foetal a effet Doppler avec
sonde a main - Prescriptions de performance et méthodes de mesure et de signalement (Ultrazvuk -

Pouziti kapesniho dopplerovského detektoru pri detekci srdecCnich ozev plodu - Provozni pozadavky,
metody méreni a dokumentace vysledkd)

NEN 11266:1995 Ultrageluid - Met de hand vast te houden Doppler-hartslagdetectoren voor foetussen
- Prestatie-eisen en meet- en rapportagemethoden (Ultrazvuk - Pouziti kapesniho dopplerovského
detektoru pri detekci srdecnich ozev plodu - Provozni pozadavky, metody méreni a dokumentace
vysledkd)

Informativni Udaje z IEC 1266:1994
Mezinarodni norma IEC 1266 byla pripravena technickou komisi IEC/TC 87 Ultrazvuk.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

DIS Zprava o hlasovani
87(C0)34 87/71/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani,
uvedené v predchozi tabulce.

VSechny prilohy jsou pouze informativni.



V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Vlastni pozadavky: kolmé pismo;
- Specifikace zkouSek: kurziva;
Pozndmky: malé kolmé pismo;

- Zvyraznéna slova v textu jsou definovana v kapitole 3.
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Deskriptory: ultrasound, Doppler detector, foetus, performance, measurement

Ultrazvuk

Pouziti kapesniho dopplerovského detektoru pri detekci srdecnich ozev plodu

Provozni pozadavky, metody méfeni a dokumentace vysledki

(IEC 1266:1994)
Ultrasonics
Hand-held probe Doppler foetal heartbeat detectors

Performance requirements and methods of measurement and reporting

(IEC 1266:1994)

Ultrasons Ultraschall

Détecteurs des battements de coeur foetal Handgehaltene Doppler-Herzschlagdetektoren
a effet Doppler avec sonde a main flr Foten

Prescriptions de performance et méthodes Leistungsanforderungen sowie MeR-

de mesure et de signalement und Angabeverfahren

(CEl 1266:1994) (IEC 1266:1994)




Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC dne 1995-02-15. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, m4 stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
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

Text dokumentu 87(C0)34, ktery byl jako budouci 1. vydani IEC 1266 pfipraven v ramci technické
komise IEC TC 87 Ultrazvuk, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a schvalen CENELEC
dne 1995-02-15 jako EN 61266.

Byla stanovena nasledujici data:

- nejzazSi datum pro zavedeni EN na narodni

arovni vydanim identické narodni normy nebo

vydanim oznameni o schvaleni EN k pfimému

pouziti jako narodni normy (dop) 1996-02-15

- nejzazsi datum pro zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 1996-02-15

Pro vyrobky, které podle prohlaseni vyrobce nebo certifikacniho organu vyhovély prislusnym
narodnim normam pred 1996-02-15, mohou byt tyto prfedchozi normy pfi jejich vyrobé pouzivany az
do 2001-02-15.



Prilohy oznacené jako "normativni” jsou soucasti normy.

Prilohy oznacené jako "informativni” jsou uvedeny pouze pro informaci.

V této normé je pfiloha ZA normativni, pfilohy A, B, C, D a E jsou informativni.
Priloha ZA byla doplnéna CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 1266:1994 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Kapesni ultrazvukové dopplerovské detektory srdecnich ozev plodu se v Siroké mife pouzivaji pfi
monitorovani srde¢nich ozev plodu v priibéhu téhotenstvi. Obvykle pracuji na kmito¢tu 2 MHz a sestavaiji z
ultrazvukového ménice, akusticky vazaného na télo matky a pfislusné elektroniky. Ultrazvukovy svazek
nastavi obsluha sondou tak, aby zasahl srdce plodu, pficemz se maly zlomek dopadajiciho ultrazvuku
odrazi od jeho pulzujiciho povrchu. V dlsledku Dopplerova jevu dochazi ke zméné kmitoctu
ultrazvukového vinéni, které detekuje prijimac pfistroje. Pfi zpracovani signalu se oddéli
nizkofrekvencni slozky vyvolané tlukotem srdce plodu od vysokofrekvencniho ultrazvukového signdlu a
zesili se pro zvukovou detekci.

Tato mezinarodni norma IEC 1266 specifikuje metody hodnoceni pouziti ultrazvukovych detektord
srdecnich ozev plodu a zejména specifikuje metodu ur€ovani citlivosti systému pfi detekci pohybujiciho
se odrazece.

Dopplerovsky pfistroj pro monitorovani ozev plodu pouzivajici sondu o vice elementech pfipevnénou k
pacientovi pracuje na principu, ktery je stejny jako u béznych kapesnich detektorl srde¢nich ozev
plodu, na néz se vsak tato norma nevztahuje. Dlivodem je predpoklad, aby monitorujici pristroje
poskytovaly Siroky Uhel svazku, kterého se dosahne pouzitim viceprvkového ménice. Tim se stava
metoda s pouzitim dopplerovskych monitorl plodu mnohem komplexnéjsi nez metoda béznych
kapesnich detektorl srdecnich ozev plodu vyuZivajici omezeny svazek. Metody hodnoceni jejich
provoznich vlastnosti by mély byt rovnéz komplexngjsi.
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1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma IEC 1266 stanovi:



- metody méreni provoznich parametrd kompletniho ultrazvukového kapesniho dopplerovského
detektoru srdecCnich ozev plodu (dale jen "pFistroje”);

- pozadavky na provozni vlastnosti pristroje;
- pozadavky na dokumentaci provoznich vlastnosti souc¢asnych pFistroju;

- pozadavky na deklaraci jednotlivych provoznich vlastnosti pFistroje vyrobcem v prdvodni
dokumentaci.

Tato mezinarodni norma plati pro ultrazvukové dopplerovské detektory srdecnich ozev plodu,
generujici jednoduchy ultrazvukovy svazek a obsahujici sondu, jez se priklada k bfichu matky za
UCelem ziskani informaci o srdecni ¢innosti plodu. Vyuziva se dopplerovska metoda pouzitim
ultrazvukové kontinualni nebo kvazikontinualni viny. Tato norma se vSak v soucasné dobé nevztahuje
na kontinualné monitorujici pristroje generujici vice nez jeden ultrazvukovy svazek obvykle takového
tvaru, jenz vyuziva podobného principu Cinnosti, ale pouziva plochou sondu pfipevnénou k pacientovi.

Tato mezinarodni norma neplati pro konstruovani pristrojQ.

2 Normativni odkazy

Soucasti této normy jsou i ustanoveni dale uvedenych norem, na néz jsou odkazy v textu této normy.
V dobé uverejnéni této normy byla platna uvedena vydani. VSechny normy podléhaji revizim a
Ucastnici, ktefi uzaviraji dohody na podkladé této normy by méli vyuzit nejnovéjsiho vydani dale
uvedenych norem. Clenové IEC a ISO udrzuji seznamy platnych mezinarodnich norem.

IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpe&nost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 854:1986 Stanoveni charakteristik diagnostickych pristrojd vyuzivajicich ultrazvukové impulzy
(Methods of measuring the performance of ultrasonic pulse-echo diagnostic equipment)

IEC 866:1987 Charakteristiky a kalibrace hydrofond pro provoz v kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 15
MHz (Characteristics and calibration of hydrophones for operation in the frequency range 0,5 MHz to 15
MHz)

IEC 1101:1991 Absolutni kalibrace hydrofonl s pouzitim techniky dvourozmérného snimani v
kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 15 MHz (The absolute calibration of hydrophones using the
planar scanning technique in the frequency range 0,5 MHz to 15 MHz)

IEC 1102:1991 Méreni a popis ultrazvukovych poli pomoci hydrofond v kmitoc¢tovém rozsahu od 0,5 MHz
do 15 MHz (Measurement and characterisation of ultrasonic fields using hydrophones in the frequency
range 0,5 MHz to 15 MHz)

IEC 1157:1992 Pozadavky na deklaraci akustického vystupu zdravotnickych diagnostickych
ultrazvukovych pristrojd (Requirements for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic
ultrasonic equipment)

IEC 1161:1992 Méreni vykonu ultrazvuku v kapalindch v kmitoctovém rozsahu od 0,5 MHz do 25 MHz
(Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz to 25 MHz)



-- Vynechany text --



