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Předmluva
Tato evropská norma (Telekomunikační řada) byla zpracována technickou komisí ETSI
Elektromagnetická kompatibilita a rádiové spektrum (ERM).

Tato norma je částí 1 vícedílného souboru pokrývajícího rádiová zařízení pracující v kmitočtovém
rozsahu 402 MHz až 405 MHz pro aktivní lékařské implantáty a doplňky velmi nízkého výkonu, jak je
vyznačeno níže:

Část 1:             „Technické vlastnosti a zkušební metody, včetně
požadavků
na elektromagnetickou kompatibilitu“

Část 2:             „Harmonizovaná EN pokrývající základní požadavky článku 3.2
Směrnice
R&TTE“.

Data zavádění na národní úrovni
Datum převzetí této EN: 7. červen 2002
Nejzazší datum pro oznámení existence této EN (doa): 30. září 2002
Nejzazší datum vydání nové národní normy nebo oznámení o schválení
k přímému používání této EN (dop/e): 31. březen 2003
Datum zrušení všech národních norem, které jsou v rozporu (dow): 31. březen 2003
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Úvod
Tato norma byla vypracována za předpokladu, že měření při typové zkoušce, provedená v
akreditované zkušební laboratoři, budou akceptována různými národními orgány tak, aby udělily
typový souhlas, za předpokladu splnění požadavků národních předpisů. Toto je ve shodě s
CEPT/ERC/REC 01-06E [2].

Zahrnuty jsou metody měření pro aktivní lékařské implantáty (ULP-AMI) a doplňky velmi nízkého
výkonu, vybavené anténním konektorem a/nebo vestavěnou anténou. Zařízení navržené pro použití s
vestavěnou anténou se může pro účely zkoušení dodat s dočasným nebo trvalým vnitřním



konektorem za předpokladu, že se nepředpokládá ovlivnění měřených charakteristik.

Jestliže se požaduje kontrola zařízení, které je dostupné na trhu, mělo by se zkoušet metodami měření
specifikovanými v této normě.

Kapitoly 1 až 3 uvádějí všeobecný popis typů zařízení pokrytých touto normou a použité definice a
zkratky.

Kapitola 4 uvádí návod k základním požadavkům, počet požadovaných vzorků tak, aby se mohly
provést typové zkoušky a jakákoliv označení na zařízení, která musí žadatel zajistit.

Kapitoly 5 a 6 uvádějí všeobecné zkušební podmínky, které je třeba použít.

Kapitola 7 uvádí maximální hodnoty nejistoty měření.

Kapitoly 8, 9, 10 a 11 specifikují využití spektra a bezpečnostní parametry, které jsou požadovány pro
ochranu veřejnosti. Tyto kapitoly obsahují maximální meze a specifikace funkce monitorovacího
systému, který byl zvolen pro minimalizování škodlivého rušení jiných zařízení nebo služeb, zmenšení
potenciálního rušení tohoto zařízení z okolních zdrojů a ochrana veřejnosti. Tyto kapitoly poskytují
podrobnosti o tom jak má být zařízení zkoušeno a jaké podmínky se aplikují.

Kapitola 12 specifikuje zkoušení elektromagnetické kompatibility a požadavky na měření pro zajištění
zdraví a bezpečnosti uživatelů aktivních lékařských implantátů a doplňků.

Příloha A uvádí normativní specifikace, týkající se měření vyzařování.

Příloha B uvádí normativní specifikace zkušebního zařízení.
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1 Rozsah platnosti
Tato norma platí pro aktivní lékařské implantáty (ULP-AMI) a doplňky velmi nízkého výkonu používané
ve službě zabezpečující komunikaci lékařských implantátů (Medical Implant Communications Service)
(MICS), jejichž požadované charakteristiky jsou považovány za nezbytné pro účinné využití
dostupného spektra a pro ochranu veřejnosti. Zařízení ULP-AMI a doplňky ve službě MICS jsou
jedinečné nové technologie, v medicíně celosvětově dostupná, což poskytne možnost
vysokorychlostní komunikace mezi jedinci s implantovanými prostředky a praktickými lékaři
zabývajícími se využitím těchto implantátů pro účely diagnózy a poskytnutí léčby jedincům s různými
nemocemi. Specifikace obsažené v této normě byly vyvinuty pro zajištění ochrany zdraví a
bezpečnosti pacientů, kteří používají toto zařízení pod vedením praktických lékařů. Důležité je
zejména zahrnutí monitorovacího spektra a požadavků přístupu (protokol „sledování před přenosem“)
navržené pro podstatné zmenšení jakékoliv potenciální interference mezi systémy MICS pracujícími v
pásmu nebo mezi systémem MICS a primárními uživateli tohoto pásma. Zařízení ve službě MICS se
skládá z aktivních lékařských implantátů, které komunikují jenom s jinými aktivními lékařskými
implantáty nebo s vnějšími vysílači programátoru/ovládače.

Tato norma je specifickou výrobkovou normou aplikovatelnou na aktivní lékařské implantáty pracující
v kmitočtovém pásmu 402 MHz až 405 MHz a na ostatní rádiové přístroje považované za doplňky k
aktivním lékařským implantátům, jak jsou popsány ve Směrnici 90/385/EEC [6]. Záměrem je, aby se



tato norma aplikovala pouze na provoz v pásmu 402 MHz až 405 MHz a aby přístroje, které mohou
také pracovat ve spektru mimo toto pásmo, také splňovaly jakékoliv požadavky na provoz v takovýchto
pásmech.

Tato norma obsahuje technické charakteristiky ULP-AMI rádiového zařízení a odkazuje na
CEPT/ERC/REC 70-03 [3] a na přílohu 12 k tomuto dokumentu. Nezahrnuje však nutně všechny
charakteristiky, které mohou být uživatelem požadovány, ani nepředstavuje nutně optimální
dosažitelnou funkci.

Aplikuje se na prostředky ULP-AMI a doplňky pracující v pásmu 402 MHz až 405 MHz:

–      pro dálkové ovládání a dálkové měření do/od implantátu v pacientově těle k vnější jednotce
programátoru/ovládače; nebo

–      pro dálkové ovládání a dálkové měření do/od implantátu k  jinému implantátu uvnitř lidského
těla;

–      s vestavěnou anténou nebo bez ní; a/nebo

–      s anténním konektorem za předpokladu, že je určen k připojení vnější přídavné antény.

Shoda s opatřeními týkajícími se vyzařovaných emisí podle této normy se určuje s použitím
substituční metody. Použijí-li se však pro měření vyzařované intenzity pole z EUT antény
kalibrovaného půlvlného dipólu, je dovoleno za účelem prokázání shody úrovně efektivního
vyzařovaného výkonu (erp) těchto emisí použít výpočtů.

POZNÁMKA Použije-li se tato metoda, je třeba započíst složku měřené intenzity pole odražené od
země. Pro účely výpočtu úrovní erp se uvažuje, že příspěvek k měřené úrovni, který je způsoben
odrazem paprsku od země, je 5 dB, jsou-li měření prováděna na venkovním nebo ekvivalentním
zkušebním stanovišti.

Pro neharmonizované parametry se mohou aplikovat podmínky národních předpisů s ohledem na typ
modulace, značení zařízení a zahrnutí prostředku automatického vypnutí vysílače jako podmínky
vydání individuální nebo všeobecné licence nebo jako podmínka použití výjimky z licence. Rozsahy
extrémních teplot a napětí jsou neměnné a jsou uvedeny v článcích 5.4.1 pro teploty a 5.4.2 pro
napětí.

Tato norma pokrývá požadavky na vyzařované emise nad 25 MHz.

Pro zařízení, která jsou určena k připojení do veřejné komutované telefonní sítě (PSTN) mohou být
požadovány dodatečné normy nebo specifikace .

2 Normativní odkazy
Součástí tohoto dokumentu jsou i ustanovení dále uvedených dokumentů, na něž jsou odkazy v této
EN.

·         Odkazy jsou buď datované (identifikované datem vydání, číslem vydání, číslem verze atd.)
nebo nedatované.

·         Pro datovaný odkaz neplatí následné revize.



·         Pro nedatovaný odkaz platí poslední verze.
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