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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti ETSI EN 301 839-1 V1.1.1:2002 do soustavy
norem CSN. Zatimco CSN ETSI EN 301 839-1 V1.1.1 z listopadu 2002 prevzala ETSI EN 301 839-1
V1.1.1:2002 schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN vyhlaenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji pfejima
prekladem.

Citované normy

CEPT/ERC/REC 01-06 nezavedeno
CEPT/ERC/REC 70-03 nezavedeno
ETSI ETR 028 nezavedena
Doporuceni ITU-T 0.153 nezavedeno

EN 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 60601-1-2:2001)

Doporuceni ITU-R SA.1346 nezavedeno

CISPR 16-1 zavedena v CSN CISPR 16-1 (33 4210) Specifikace metod a pfistrojti na méfeni radiového
rudeni a odolnosti proti rddiovému rudeni - Cast 1: Pfistroje na méfeni radiového rueni a odolnosti
proti rdédiovému ruseni (idt CISPR 16-1:1993)

ANSI C63.17:1998 nezavedena

EN 45502-1 zavedena v CSN EN 45502-1 (85 3000) Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost, znaceni a informace poskytované vyrobcem

ETSI ETS 300 683 zavedena v CSN ETS 300 683 ed. 1 (87 5072) Radiovéa zafizeni a radiové systémy
(RES). Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) pfistroji s kratkym dosahem (SRD) provozovanych na
kmitoCtech mezi 9 kHz a 25 GHz

ETSI EN 301 489-3 zavedena v CSN CSN ETSI EN 301 489-3 V.1.3.1 (87 5101) Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum (ERM) - Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)
radiovych zafizeni a sluzeb - Cést 3: Specifické podminky pro zafizeni kratkého dosahu (SRD) pracujici
na kmitoCtech mezi 9 kHz a 40 GHz

POZNAMKY

1  Doporuceni ITU-T, ITU-R a rozhodnuti CEPT jsou dostupna v TESTCOM - Technicky zkuSebni
Ustav telekomunikaci a post Praha, Hvozdanska 3, 148 01 Praha 4.

2 Pokud jsou v origindlu normy citovany nezavadéné dokumenty ETR, TBR, ES, EG, TS, TR a
GSM, jsou dostupné v Ceském normalizanim institutu, oddéleni informaci, Praha 1, Biskupsky
dvdr 5.



Citované predpisy

Smérnice (Evropského parlamentu a Rady) 1999/5/EC (EU) z 9. bfezna 1999 o radiovych a
telekomunikacnich koncovych zafizenich 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) 90/385/EEC (EU) z 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich predpisi ¢lenskych statd
pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (Smérnice AMD). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady €. 191/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni
implantabilni zdravotni prostfedky ve znéni nafizeni vlady ¢. 337/2001 Sh.

Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA (informativni), ktera obsahuje slovnik pouzitych
vyrazU.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

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

Tato evropska norma (Telekomunikacni fada) byla zpracovana technickou komisi ETSI
Elektromagnetickd kompatibilita a radiové spektrum (ERM).

Tato norma je ¢asti 1 vicedilného souboru pokryvajiciho radiova zafizeni pracujici v kmitoctovém
rozsahu 402 MHz az 405 MHz pro aktivni Iékarské implantaty a dopliiky velmi nizkého vykonu, jak je
vyznaceno nize:

Cast 1: »Technické vlastnosti a zkuSebni metody, vcetné
pozadavki
na elektromagnetickou kompatibilitu”

Cést 2: »Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2
Smérnice
R&TTE".
Data zavadéni na narodni urovni
Datum prevzeti této EN: 7. Cerven 2002
Nejzazsi datum pro ozndmeni 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 2003
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Uvod

Tato norma byla vypracovana za predpokladu, ze méreni pfi typové zkousce, provedena v
akreditované zkusebni laboratori, budou akceptovana rdznymi narodnimi organy tak, aby udélily
typovy souhlas, za predpokladu spinéni pozadavkd narodnich predpisd. Toto je ve shodé s
CEPT/ERC/REC 01-06E [2].

Zahrnuty jsou metody méreni pro aktivni Iékarské implantaty (ULP-AMI) a dopliiky velmi nizkého
vykonu, vybavené anténnim konektorem a/nebo vestavénou anténou. Zafizeni navrzené pro pouziti s
vestavénou anténou se mlze pro Ucely zkouseni dodat s do¢asnym nebo trvalym vnitfnim



konektorem za predpokladu, ze se nepredpoklada ovlivnéni mérenych charakteristik.

Jestlize se pozaduje kontrola zafizeni, které je dostupné na trhu, mélo by se zkouSet metodami méreni
specifikovanymi v této normé.

Kapitoly 1 az 3 uvadéji vseobecny popis typl zafizeni pokrytych touto normou a pouzité definice a
zkratky.

Kapitola 4 uvadi navod k zakladnim poZadavkdm, pocet pozadovanych vzorkd tak, aby se mohly
provést typové zkousky a jakakoliv oznaCeni na zarizeni, ktera musi zadatel zajistit.

Kapitoly 5 a 6 uvadéji vSeobecné zkusSebni podminky, které je tfeba pouzit.

Kapitola 7 uvadi maximalni hodnoty nejistoty méreni.

Kapitoly 8, 9, 10 a 11 specifikuji vyuziti spektra a bezpecnostni parametry, které jsou pozadovany pro
ochranu verejnosti. Tyto kapitoly obsahuji maximalni meze a specifikace funkce monitorovaciho
systému, ktery byl zvolen pro minimalizovani Skodlivého ruseni jinych zafizeni nebo sluzeb, zmenseni

potencialniho ruseni tohoto zarizeni z okolnich zdrojd a ochrana verejnosti. Tyto kapitoly poskytuiji
podrobnosti o tom jak ma byt zafizeni zkouSeno a jaké podminky se aplikuji.

Kapitola 12 specifikuje zkouSeni elektromagnetické kompatibility a pozadavky na méreni pro zajisténi
zdravi a bezpecnosti uzivatell aktivnich Iékarskych implantatl a doplnka.

Priloha A uvadi normativni specifikace, tykajici se méreni vyzarovani.

Priloha B uvadi normativni specifikace zkusebniho zafizeni.
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1 Rozsah platnosti

Tato norma plati pro aktivni Iékarské implantaty (ULP-AMI) a dopliky velmi nizkého vykonu pouzivané
ve sluzbé zabezpecujici komunikaci Iékarskych implantatl (Medical Implant Communications Service)
(MICS), jejichz pozadované charakteristiky jsou povazovany za nezbytné pro Gc¢inné vyuziti
dostupného spektra a pro ochranu verejnosti. Zafizeni ULP-AMI a dopliky ve sluzbé MICS jsou
jedine¢né nové technologie, v mediciné celosvétové dostupna, coz poskytne moznost
vysokorychlostni komunikace mezi jedinci s implantovanymi prostfedky a praktickymi [ékafri
zabyvajicimi se vyuzitim téchto implantatd pro Ucely diagndzy a poskytnuti 1éCby jedinclim s rlznymi
nemocemi. Specifikace obsazené v této normé byly vyvinuty pro zajisténi ochrany zdravi a
bezpecnosti pacientl, ktefi pouZzivaji toto zarizeni pod vedenim praktickych Iékarl. Dllezité je
zejména zahrnuti monitorovaciho spektra a pozadavk{ pristupu (protokol ,sledovani pred prenosem*)
navrzené pro podstatné zmenseni jakékoliv potencialni interference mezi systémy MICS pracujicimi v
pasmu nebo mezi systémem MICS a primarnimi uzivateli tohoto pasma. Zafizeni ve sluzbé MICS se
sklada z aktivnich Iékarskych implantatd, které komunikuji jenom s jinymi aktivnimi Iékarskymi
implantaty nebo s vnéjsimi vysilaci programatoru/ovladace.

Tato norma je specifickou vyrobkovou normou aplikovatelnou na aktivni Iékarské implantaty pracujici
v kmitoCtovém pasmu 402 MHz az 405 MHz a na ostatni radiové pristroje povazované za dopliky k
aktivnim Iékarskym implantatlm, jak jsou popsany ve Smérnici 90/385/EEC [6]. Zamérem je, aby se



tato norma aplikovala pouze na provoz v pasmu 402 MHz az 405 MHz a aby pfistroje, které mohou
také pracovat ve spektru mimo toto pasmo, také splhovaly jakékoliv pozadavky na provoz v takovychto
pasmech.

Tato norma obsahuje technické charakteristiky ULP-AMI radiového zafizeni a odkazuje na
CEPT/ERC/REC 70-03 [3] a na pfilohu 12 k tomuto dokumentu. Nezahrnuje vSak nutné vSechny
charakteristiky, které mohou byt uzivatelem pozadovany, ani nepredstavuje nutné optimalni
dosazitelnou funkci.

Aplikuje se na prostifedky ULP-AMI a dopliky pracujici v pasmu 402 MHz az 405 MHz:

vvvvv

- pro dalkové ovladani a dalkové méreni do/od implantatu v pacientoveé téle k vnéjsi jednotce
programatoru/oviddace; nebo

- pro dalkové ovladani a dalkové méreni do/od implantatu k jinému implantatu uvnitr lidského
téla;

- s vestavénou anténou nebo bez ni; a/nebo
- s anténnim konektorem za predpokladu, ze je urcen k pfipojeni vnéjsi pfidavné antény.

Shoda s opatrenimi tykajicimi se vyzarovanych emisi podle této normy se urcCuje s pouzitim
substitu¢ni metody. Pouziji-li se vSak pro méreni vyzarované intenzity pole z EUT antény
kalibrovaného ptlviného dipdlu, je dovoleno za Gcelem prokazani shody Grovné efektivniho

vyzarovaného vykonu (erp) téchto emisi pouzit vypocta.

POZNAMKA PouZije-li se tato metoda, je tfeba zapocist slozku méfené intenzity pole odrazené od
zemé. Pro Ucely vypoctu Urovni erp se uvazuje, Ze prispévek k mérené Grovni, ktery je zplsoben
odrazem paprsku od zemg, je 5 dB, jsou-li méreni provadéna na venkovnim nebo ekvivalentnim

zkuSebnim stanovisti.

Pro neharmonizované parametry se mohou aplikovat podminky narodnich predpisli s ohledem na typ
modulace, znaceni zafizeni a zahrnuti prostfedku automatického vypnuti vysilace jako podminky
vydani individualni nebo vSeobecné licence nebo jako podminka pouziti vyjimky z licence. Rozsahy
extrémnich teplot a napéti jsou neménné a jsou uvedeny v Clancich 5.4.1 pro teploty a 5.4.2 pro
napeti.

Tato norma pokryva pozadavky na vyzarované emise nad 25 MHz,

Pro zafizeni, kterd jsou urcena k pfipojeni do verejné komutované telefonni sité (PSTN) mohou byt
pozadovany dodatecné normy nebo specifikace .

2 Normativni odkazy

Soucasti tohoto dokumentu jsou i ustanoveni dale uvedenych dokumentd, na néz jsou odkazy v této
EN.

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

Pro datovany odkaz neplati nasledné revize.



Pro nedatovany odkaz plati posledni verze.
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