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CSN
Zarizeni kratkého dosahu (SRD) - Zdravotnické sitové systémy v oblasti téla (MBANS) ETSI EN 303 203
pracujici v rozsahu 2 483,5 MHz az 2 500 MHz - V2.1.1

Harmonizovana norma pokryvajici zdkladni pozadavky ¢lanku 3.2 Smérnice 2014/53/EU 87 5172

Short Range Devices (SRD) - Medical Body Area Network Systems (MBANSSs) operating in the
2 483,5 MHz to 2 500 MHz range - Harmonised Standard covering the essential requirements of
article 3.2 of the Directive 2014/53/EU

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy ETSI EN 303 203 V2.1.1:2015. Ma stejny status
jako oficidlni verze.

This standard implements the English version of the European Standard ETSI EN 303 203
V2.1.1:2015. It has the same status as the official version.

Anotace obsahu

Tento dokument obsahuje pozadavky k prokazani, ze zdravotnicky sitovy systém v oblasti téla
(MBANS) ,,...musi byt konstruovan tak, aby efektivné vyuzival a podporoval u¢inné vyuzivani
radiového spektra, aby se zabranilo skodlivému ruseni” (¢lanek 3.2 smérnice 2014/53/EU). Tento
dokument neobsahuje bezpodminecné vSechny pozadavky, které muze pozadovat uzivatel, ani
nepredstavuje bezpodminecné optimalni dosazitelnou funkcnost.

Typy prostredki, které mohou patrit k MBANS, jsou zdravotnické snimace na téle a mimo télo,
prostredky

pro monitorovani pacienta a zdravotnické akéni Cleny pokryté smérnici o zdravotnickych
prostredcich (smér-

nice 93/42/EHS).

Tento dokument plati pro déle uvedené aplikace MBANS, které maji pracovat v:
e MBANS pracujicim ve zdravotnickém zarizeni;
e MBANS pracujicim v domécim prostiedi pacienta.

Tento dokument obsahuje nasledujici zakladni technické vlastnosti radiovych zarizeni MBANS,
kterymi se rovnéz zabyva priloha 2 CEPT/ERC/REC 70-03:

e MBANS ve zdravotnickém zarizeni s maximalnim e.i.r.p. 1 mW a s pracovnim cyklem nejvyse 10
% v maximalni Sifce pasma emisi 3 MHz;

¢ MBANS v doméacim prostredi pacienta s maximalnim e.i.r.p. 10 mW a s pracovnim cyklem nejvyse 2 %



vV maxi-
malni Sifce pasma emisi 3 MHz.

Néarodni predmluva

Termin ,harmonizovana norma“ uvedeny v nazvu CSN je ¢eskym prekladem terminu uvedeného

v nazvu evropské normy. V Ceské republice se st4va tato CSN harmonizovanou ve smyslu § 4a
zakona €. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zékond, ve znéni pozdéjsich zmén, prejima-li plné pozadavky harmonizované evropské normy. Tuto
skute¢nost Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi ozndmi ve Véstniku
Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi s uvedenim technického predpisu
Ceské republiky, ke kterému se tato norma vztahuje, a s odkazem na odpovidajici harmonizovanou
evropskou normu uvetejnénou v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Informace o citovanych dokumentech

CISPR 16-2-3:2010 + AMD1:2010+AMD2:2014 zavedena v CSN EN 55016-2-3 ed. 3:2010 (33 4210)
Specifikace pristrojii a metod pro méreni vysokofrekvencniho ruseni a odolnosti - Cést 2-3: Metody
méreni ruseni a odolnosti - Méreni ruseni Sireného zarenim

ETSITR 101 557 nezavedena
CEPT/ERC/REC 70-03 nezavedeno

ETSI EG 201 399 V3.1.1 nezaveden
CEPT/ERC/REC 74-01 nezavedeno
Doporuceni ITU-T 0.153 nezavedeno
ETSITR 100 028 V1.4.1:2001 nezavedena

POZNAMKY

1. Pokud jsou v origindlu normy citovany nezavadéné dokumenty ETR, TBR, ES, EG, TS, TR a GSM, jsou dostupné
v Informaénim centru UNMZ.

2. Dokumenty CEPT jsou volné dostupné na internetové adrese Evropského komunikac¢niho Uradu (ECO)
http://www.ero.dk.

3. Doporuceni ITU-T jsou dostupna v Ceském metrologickém institutu, Hvozdanska 3, 148 01 Praha 4.

Souvisici CSN

Soubor CSN ETSI EN 301 489 (87 5101) Elektromagnetické kompatibilita a rédiové spektrum
(ERM) - Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zatizeni a sluzeb

Citované predpisy

Smérnice 2014/53/EU (2014/53/EU) Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. dubna 2014

/////

a zruSeni smeérnice 1999/5/ES (1999/5/EC) (RE-D).



Smérnice 93/42/EHS (93/42/EEC) Rady ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.

V Ceské

republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostredky.

Vysvétlivky k textu této normy

V ptipadé nedatovanych odkazii na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
LInformace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vzdy pouZit takovéa vydani CSN, které piejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vsech zmén).

Dalsi informace

Tato harmonizovana evropska norma byla vydana technickou komisi Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum (ERM) Evropského tstavu pro telekomunikacni normy (ETSI)
v listopadu 2015.

Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA, ktera obsahuje preklad kapitoly 3 této evropské
normy.

Upozornéni na pouzivani této normy

V této normé se pouziva zavedené oznaceni logaritmické jednotky dBm. Oznaceni této jednotky
podle CSN IEC 60027-3:2004 mé byt dB (1 mW).

Déle je pouzivana zkratka ppm, coZz je v rozporu s ISO 80000-1:2009, ¢lanek 6.5.5. Korektni
vyjadreni poméru ¢astic v daném objemu, popripadé v dané hmotnosti, se uvadi v mocninach deseti
na m’, popripadé na kg.

Vypracovani normy

Zpracovatel: MARESKA Praha, IC 86983555, Ing. Antonin Mareska

Technickd normalizacni komise: TNK 96 Telekomunikace

Pracovnik Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Jan Kivka

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



