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Evropska norma (Telekomunikacni fada) ETSI EN 301 839-2 V1.1.1:2002 ma status Ceské technické
normy.

This standard is the Czech version of the European Standard (Telecommunications series)
ETSI EN 301 839-2 V1.1.1:2002. The European Standard (Telecommunications series)
ETSI EN 301 839-2 V1.1.1:2002 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN ETSI EN 301 839-2 V1.1.1 (87 5113) z listopadu 2002.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2003 67571
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Termin ,Harmonizovana EN“ uvedeny v ndzvu CSN je ¢eskym prekladem terminu uvedeného v nézvu
evropské normy (Telekomunikaéni fada). V Ceské republice se stane tato CSN harmonizovanou ve
smyslu § 4a zakona €. 22/1997/Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakonl, ve znéni zdkona ¢. 71/2000 Sb., na zakladé vyhlaseni prislusné evropské normy za
harmonizovanou v Ufednim Véstniku Evropskych spolecenstvi. Tuto skute¢nost Ufad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi ozndmi ve Vé&stniku Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkudebnictvi s uvedenim technického pfedpisu Ceské republiky, ke kterému se tato
norma vztahuje.

Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti ETSI EN 301 839-2 V1.1.1:2002 do
soustavy norem CSN. Zatimco CSN ETSI EN 301 839-2 V1.1.1 (87 5113) z listopadu 2002 pfevzala
ETSI EN 301 839-2 V1.1.1:2002 schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN vyhladenim ve Véstniku
UNMZ, tato norma ji pfejima prekladem.

Citované normy

ETSI EN 301 839-1 V1.1.1 zavedena v CSN ETSI EN 301 839-1 V1.1.1 (87 5113) Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum (ERM) - Radiova zafizeni aktivnich Iékarskych implantatd a doplnkd
velmi nizkého vykonu, pracujici v kmito¢tovém rozsahu 402 MHz az 405 MHz - Cést 1: Technické
vlastnosti a zkusebni metody, véetné pozadavkl na elektromagnetickou kompatibilitu

ETSI ETR 028 ed. 2 nezavedena

POZNAMKA Pokud jsou v origindlu normy citovany nezavadéné dokumenty ETR, TBR, ES, EG, TS, TR a
GSM, jsou dostupné v Ceském normaliza¢nim institutu, oddéleni informaci, Praha 1, Biskupsky dv{r 5.

Citované predpisy

Smeérnice (Evropského parlamentu a Rady) 1999/5/EC (EU) z 9. bfezna 1999 o rédiovych a
telekomunikacnich koncovych zarizenich a vzajemném uznavani jejich shody (Smérnice R&TTE). V
Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢ 426/2000 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na radiova a na telekomunikacni koncova zafizeni v platném znéni

Smérnice (Rady) 89/336/EEC (EU) z 3. kvétna 1989 o sblizovanini pravnich predpisi ¢lenskych stati
tykajicich se elektromagnetické kompatibility (Smérnice EMC). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vyrobky z
hlediska jejich elektromagnetické kompatibility, ve znéni nafizeni vlady ¢. 282/2000 Sb.

Smérnice (Rady) 73/23/EEC (EU) z 19. Gnoral973 o harmonizaci pravnich predpist clenskych statd
tykajicich se elektrickych zarizeni urcenych pro uzivani v urcitych mezich napéti (Smérnice LV). V
Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 168/1997 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na elektricka zafizeni nizkého napéti, ve znéni nafizeni vlady ¢. 281/2000 Sb.



Smérnice (Rady) 90/385/EEC (EU) z 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych stati
pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (Smérnice AMD). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady €. 198/1999 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky

Smérnice (Evropského parlamentu a Rady) 98/34/EC (EU) z 22. ¢ervnal998 stanovujici postup pro
pofizovani informaci v oblasti technickych norem a pfedpisd. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 339/2002 Sb.o postupech pfi poskytovani informaci v oblasti technickych
predpisd, technickych dokument( a technickych norem.

Dalsi informace

Tato norma uchazejici se o status harmonizované evropské normy (Telekomunikacni fada) byla
vydana technickou komisi ,Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum* (ERM) Evropského
Ustavu pro telekomunikacni normy (ETSI) v ¢ervnu 2002.

Upozornéni na narodni prilohu
Do této normy byla doplnéna narodni pfiloha NA (informativni), ktera obsahuje slovnik pouzitych

vyraz(.
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Vysvétlivky k pfekladu prevzaté normy

Anglicky termin ,,conducted emissions” je prelozen v souladu se zakladni terminologickou normou pro
oblast kompatibility CSN IEC 50(161) jako ,,emise $ifené vednim*. Pokud jsou v této normé uvadény emise
vysilace nebo pfijimace jako ,Sifené vedenim*, rozumi se tim emise mérené primym pripojenim, jak je
definovano v Clanku 3.1 této normy.

Vypracovani normy

Zpracovatel: J. ©mid - NELKO TANVALD, ICO 63136791, Ing. Jaroslav ©mid, CSc.

Technicka normalizaCni komise: TNK 47 Elektromagneticka kompatibilita a TNK 96 Telekomunikace

Pracovnik Ceského normalizacniho institutu: Ing. Stanislav Novak
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eTsiEn 3018392 V1.1.1(2002-06)

Norma uchazejici se o status harmonizované evropské normy (Telekomunikacni fada)

Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM);

Radiova zafizeni aktivnich Iékarskych implantatd a doplnkd velmi nizkého vykonu, pracujici v
kmito¢tovém rozsahu 402 MHz az 405 MHz;

Cést 2: Harmonizovana EN pokryvajici zakladni poZzadavky

clanku 3.2 Smérnice R&TTE

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM);
Radio equipment in the frequency range 402 MHz to 405 MHz
for Ultra Low Power Active Medical Implants and Accessories;
Part 2: Harmonized EN covering essential requirements

of article 3.2 of the R&TTE Directive

ETSI

Evropsky ustav pro telekomunikaéni normy
European Telecommunications Standards Institute
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Reference
DEN/ERM-RP08-0404-2

Klicova slova
radio, regulation, SRD, testing

ETSI

650 Route des Lucioles
F-06921 Sophia Antipolis Cedex - FRANCIE

Tel.: +33 492 94 42 00 Fax: +33 4 93 65 47 16

Siret N° 348 623 562 00017 - NAF 742 C
Neziskova asociace registrovana
u podprefektury de Grasse (06) N° 7803/88

DlleZitd poznamka

Jednotlivé kopie této normy mohou byt stazeny z:
http://www.etsi.org

Tato norma mdzZe byt dostupna ve vice nez jedné elektronické verzi nebo tisténé formé. v
pripadé

existujiciho nebo znatelného rozdilu v obsahu téchto verzi je referencni verzi Pfenosny
Format Dokumentu (Portable Document Format) (PDF). V pfipadé sporu je referenénim
vytiskem vytisk verze, uchovavané ve formatu PDF na urené si»ové jednotce v sekretariatu
ETSI, provedeny na tiskarnach ETSI.

UZivatelé této normy by si méli byt védomi, Zze norma mize podléhat revizi nebo zméné
statusu. Informace
o stdvajicim statusu této normy a jinych norem ETSI jsou dostupné na

http://www.etsi.org/tb/status/status.asp

Naleznete-li v této normé chyby, zaslete své pripominky na:
editor@etsi.fr



Oznameni copyrightu

Bez pisemného svoleni nesmi byt zadna cast reprodukovana.
Copyright i vySe uvedené omezeni se rozSifuje i na reprodukovani na vsech médiich.

© Evropsky Ustav pro telekomunikacni normy 2002.
VSechna prava vyhrazena

DECT™, PLUGTESTS™, a UMTS™ jsou ochranné znamky ETSI registrované ve prospéch
svych ¢lend.

TIPHON™ a TIPHONIogo jsou ochranné znamky, jejichz registrovani ETSI ve prospéch svych
¢lenl probiha.

3GPP™ je ochranna znamka ETSI registrovana ve prospéch svych ¢lend a organizacnich
spole¢nikd 3GPP.
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Autorska prava

VGci ETSI mohou byt narokovana podstatnd, nebo potencidlné podstatna autorska prava (IPR) (Intellectual
Property Rights) k tomuto dokumentu. Informace, tykajici se téchto podstatnych autorskych prav,
pokud existuji, jsou verejné dostupné élenum i neélenim ETSI a Ize je nalézt v ETSI SR 000 314:
LAutorska prava, podstatna, nebo potencialné podstatna autorska prava notifikovana ETSI vzhledem k
normam ETSI*, kterd je dostupna v sekretariatu ETSI. Posledni aktualizace jsou dostupné na si»ovém

serveru ETSI (http://www.etsi.org/IPR/home.asp).

Ve shodé s politikou ETSI, tykajici se autorskych prav, nebylo provadéno ze strany ETSI Zadné Setreni
ani prlizkum autorskych prav. Nemdze byt poskytnuta Zadna zaruka pokud jde o existenci jinych
autorskych prav, nezminénych v ETSI SR 000 314 (nebo v aktualizacich na si»ovém serveru ETSI),
ktera jsou, nebo mohou byt, nebo se mohou stat podstatnymi pro tento dokument.

Predmluva

Tato norma uchazejici se o status harmonizované evropské normy (Telekomunikacni fada) byla
vypracovana technickou komisi ETSI Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM).

Tato norma byla vypracovana ETSI v odezvé na mandat od Evropské komise vydany podle Smérnice
Rady 98/34/EC [7] (vCetné zmeén) stanovujici postup pro poskytovani informaci v oblasti technickych
norem a predpisd.

Tato norma je urcena k tomu, aby se stala harmonizovanou normou, na niz bude publikovan odkaz v
Ufednim véstniku Evropskych spole¢enstvi odkazujici na Smérnici 1999/5/EC [1] Evropského parlamentu a
Rady z 9. bfezna 1999 o radiovych a telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani
jejich shody (,Smérnice R&TTE") [1].

Tato norma je ¢asti 2 vicedilného souboru pokryvajiciho radiové zafizeni pracujici v kmitoc¢tovém



rozsahu 402 MHz az 405 MHz pro aktivni |ékarské implantaty a doplnky velmi nizkého vykonu, jak je to
vyznaceno nize:

Cast 1: ,Technické vlastnosti a zkusebni metody, véetné pozadavkd na elektromagnetickou
kompatibilitu“

Cast 2: ,Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky élanku 3.2
Smérnice R&TTE“.

Technické specifikace tykajici se Smérnice 1999/5/EC [1] jsou uvedeny v pfiloze A.

Data zavadéni na narodni urovni

Datum prevzeti této EN: 7. Cerven 2002
NejzazSi datum pro oznameni existence této EN (doa): 30. zari 2002
Nejzazsi datum vydani nové narodni normy nebo ozndmeni o schvaleni

k pfimému pouzivani této EN (dop/e): 31. bfezen 2003
Datum zruseni vSech narodnich norem, které jsou v rozporu (dow): 31. bfezen 2004
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Uvod

Tato norma je Casti souboru norem navrzenych v souladu s modularni strukturou zahrnujici vSechna
radiova a telekomunikacni koncova zafizeni podle Smérnice R&TTE [1]. Kazda norma je modulem v této
strukture. Moduldrni struktura je zndzornéna na obrazku 1.
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Obrézek 1 - Modularni struktura réiznych norem pouZzivanych podle Smérnice R&TTE
Na levém okraji obrazku 1 jsou uvedeny rdzné dil¢i kapitoly obsazené v ¢lanku 3 Smérnice R&TTE [1].
K ¢lanku 3.3 jsou znazornény rizné vodorovné ramecky. Jejich vyte¢kované obrysy vyjadruji, ze v

dobé publikovani této normy je tfeba, aby Komise stanovila v téchto oblastech zakladni pozadavky.
Pokud
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budou takovéto pozadavky stanoveny a pokud bude mozno je pouzit, zapracuji se do jednotlivych
norem, jejichz rozsah platnosti bude pravdépodobné specifikovan funkci nebo typem rozhrani.

Svislé ramecky znazoriuji normy podléhajici ¢lanku 3.2 tykajici se vyuziti radiového spektra radiovym
zafizenim. Rozsahy platnosti téchto norem jsou ur¢ovany bud kmito¢tem (obvykle jsou-li
harmonizovana kmitoctova pasma) nebo typem radiového zafizeni.

Pro Clanek 3.1b schéma znazorfiuje EMC normu EN 301 489, skladajici se z vice Casti, pro radiové
zafizeni pouzité v ramci Smérnice EMC [2].

Pro ¢ldnek 3.1a schéma zndzorfuje stavajici normy pro bezpecnost obvykle pouzivané v ramci
Smérnice LV [3] a nové normy pokryvajici vystaveni osob elektromagnetickym polim. Mohou byt také
vyzadovany nové normy pokryvajici akustickou bezpecnost.

Na spodni Casti obrazku je znazornén vztah norem k radiovému zarizeni a telekomunikacnimu
koncovému zatizeni. Konkrétni zarizeni mlze byt radiovym zafizenim, telekomunika¢nim koncovym
zafizenim, nebo obojim. Pokud se jedna o radiové zarizeni bude platit norma pro radiové spektrum.
Norma podle Clanku 3.3 bude platit také, ale jen tehdy, pokud Komise pfijala prislusné zakladni pozadavky
podle Smérnice R&TTE [1] a pokud je predmétné zarizeni pokryto rozsahem platnosti odpovidajici
normy. V zavislosti na charakteru zafizeni mohou byt tedy zdkladni poZzadavky podle Smérnice R&TTE
[1] pokryty souborem norem.

Modularni pristup byl pfijat proto, ze:

minimalizuje pocet potrfebnych norem. Protoze zarizeni miiZze mit ve skute¢nosti vice rozhrani a
funkci, neni mozné vypracovat samostatnou normu pro kazdou moznou kombinaci funkci, kterd mdze
nastat v zafizeni;

poskytuje rozsah platnosti norem, které je tfeba pridat:
- podle ¢lanku 3.2, pokud se dohodnou nova kmitoctova pasma; nebo
- podle ¢lanku 3.3, pokud Komise pfijme nezbytna rozhodnuti;
aniz by se vyzadovala zména norem, které jsou jiz publikovany;
objasnuje, zjednodusuje a podporuje pouzivani harmonizovanych norem jako dllezitého

prostfedku posuzovani shody.
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1 Rozsah platnosti

Tato norma plati pro aktivni |ékarské implantaty velmi nizkého vykonu (ULP-AMI) a dopliiky popsané
ve Smérnici 90/385/EEC [4], pracujici v komunikacnim systému |ékarského implantatu (MICS) v
kmito¢tovém pasmu 402 MHz az 405 MHz.

POZNAMKA 1 Tato norma se pouZzije jen pro praci v pasmu 402 MHz aZ 405 MHz; pfistroje které
mohou pracovat ve spektru mimo toto pasmo by mély vyhovovat jakymkoliv aplika¢nim pozadavkim
pro praci v takovychto pasmech.



Tato norma je urCena k pokryti opatfeni Smérnice 1999/5/EC [1] (Smérnice R&TTE) ¢lanku 3.2, ktery
stanovi, Zze ,,..... radiové zafizeni musi byt konstruovano tak, aby efektivné vyuzivalo spektrum
pridélené pozemnim/vesmirnym radiokomunikacim a orbitalnim prostredkdim tak, aby se vyhnulo
nepriznivé interferenci”.

Kromé této normy se také aplikuji ostatni EN, které specifikuji technické pozadavky s ohledem na zakladni
pozadavky ostatnich ¢asti ¢lanku 3 Smérnice R&TTE [1], na zafizeni v rozsahu platnosti této normy.

POZNAMKA 2 Seznam téchto EN je uveden na internetové strance http://www.newapproach.org/.

2 Normativni odkazy

Nasledujici dokumenty obsahuji ustanoveni, kterad formou odkaz( v tomto textu tvori ustanoveni této
normy.

Odkazy jsou bud datované (identifikované datem vydani, Cislem vydani, ¢islem verze atd.),
nebo
nedatované.

Pro datovany odkaz neplati nasledné revize.
Pro nedatovany odkaz plati posledni verze.

[1] Smérnice 1999/5/EC Evropského parlamentu a Rady z 9. bi'ezna 1999 o radiovych a
telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani jejich shody (Smérnice R&TTE)
(Directive 1999/5/EC of the European Parliament and of the Council of 9 March 1999 on radio
equipment and telecommunications terminal equipment and the mutual recognition of their

conformity (R&TTE Directive))

[2] Smérnice 89/336/EEC Rady z 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se elektromagnetické kompatibility (Smérnice EMC)
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