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Národní předmluva

Změny proti předchozí normě

Proti předchozí normě dochází ke změně způsobu převzetí ETSI EN 302 195-1 V1.1.1:2004 do soustavy
norem ČSN. Zatímco ČSN ETSI EN 302 195-1 V1.1.1 ze srpna 2004 převzala ETSI EN 302 195-1 V1.1.1:2004
schválením k přímému používání jako ČSN vyhlášením ve Věstníku ÚNMZ, tato norma ji přejímá
překladem.

Citované normy

Doporučení CEPT/ERC 70-03 nezavedeno

Doporučení ITU-T O.153 nezavedeno

Technická zpráva leteckých ozbrojených sil AL/OR-TR-1996-0037 nezavedena

ETSI ETR 028 nezavedena

POZNÁMKY

–      Doporučení ITU-T a CEPT/ECR jsou dostupná v TESTCOM - Technický a zkušební ústav
telekomunikací a pošt Praha, Hvožďanská 3, 148 01 Praha 4.

–      Pokud jsou v originálu normy citovány nezaváděné dokumenty ETR, ES, EG, TS, TR a GSM, jsou
dostupné v Českém normalizačním institutu, oddělení informací, Praha 1, Biskupský dvůr 5.

Citované předpisy

Směrnice (Evropského parlamentu a Rady) 1999/5/EC (EU) z 9. března 1999, o rádiových a
telekomunikačních koncových zařízeních a vzájemném uznávání jejich shody. V České republice je
tato směrnice zavedena nařízením vlády č. 426/2000 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na
rádiová a na telekomunikační koncová zařízení v platném znění.

Další informace

Tato evropská norma (Telekomunikační řada) byla vydána technickou komisí „Elektromagnetická
kompatibilita a rádiové spektrum“ (ERM) Evropského ústavu pro telekomunikační normy (ETSI) v
březnu 2004.

Upozornění na národní poznámky

Do této normy byly doplněny 2 národní poznámky, vysvětlující popis obrázku A.1 a nepřípadný odkaz
na obrázek A.2 v článku A.1.3.

Upozornění na národní přílohu

Do této normy byla doplněna národní příloha NA (informativní), která obsahuje seznam anglických
termínů a jejich českých ekvivalentů použitých v této normě.

Vypracování normy



Zpracovatel: TENOR, IČ 64924327, Lucie Krausová

Technická normalizační komise: TNK 96 Telekomunikace

Pracovník Českého normalizačního institutu: Ing. Stanislav Novák
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dokumentu. Informace, týkající se těchto podstatných autorských práv, pokud existují, jsou veřejně
dostupné členům i nečlenům ETSI a lze je nalézti v ETSI SR 000 314: „Autorská práva; podstatná, nebo
potenciálně podstatná autorská práva notifikovaná ETSI vzhledem k normám ETSI“, která je dostupná v
sekretariátu ETSI. Poslední aktualizace jsou dostupné na sí»ovém serveru ETSI
(http://webapp.etsi.org/IPR/home.asp).

Ve shodě s politikou ETSI, týkající se autorských práv, nebylo prováděno ze strany ETSI žádné šetření
ani průzkum autorských práv. Nemůže být poskytnuta žádná záruka pokud jde o existenci jiných
autorských práv, nezmíněných v ETSI SR 000 314 (nebo v aktualizacích na sí»ovém serveru ETSI),
která jsou, nebo mohou být, nebo se mohou stát podstatnými pro tuto normu.

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

Nečlenské země EU mohou tuto normu používat pro regulační účely (typové schvalování).

Tato norma je částí 1 vícedílné EN Rádiové zařízení aktivních lékařských implantátů velmi nízkého
výkonu (ULP-AMI) a příslušenství, pracující v kmitočtovém rozsahu 9 kHz až 315 kHz, jak je uvedeno
níže:

Část 1: „Technické požadavky a metody zkoušek“

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

Data zavádění na národní úrovni
Datum převzetí této EN: 12. březen 2004
Nejzazší datum pro oznámení existence této EN (doa): 30. červen 2004
Nejzazší datum vydání nové národní normy nebo oznámení o schválení
k přímému používání této EN (dop/e): 31. prosinec 2004
Datum zrušení všech národních norem, které jsou v rozporu (dow): 31. prosinec 2004
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1 Rozsah platnosti
Tato norma se vztahuje na vysílače a přijímače aktivních lékařských implantátů velmi nízkého výkonu
(ULP-AMI) pracujících v rozsahu 9 kHz až 315 kHz a kterékoli přidružené rádiové přístroje vysílající v



kmitočtovém rozsahu 9 kHz až 315 kHz včetně vnějších programovacích jednotek a
telekomunikačních přístrojů vztahujících se na pacienty a používající techniky číslicové modulace, jako
jsou, ale nikoli výhradně, modulace FSK nebo impulzní polohová modulace. Analogová hlasová
modulace není v předmětu této normy.

Tato norma obsahuje technické vlastnosti a zkušební metody pro rádiová zařízení a odkazuje se na ni
v Doporučení CEPT/ERC 70-03 [2], příloha 12 svazku (b).

Tato norma nemusí nutně obsahovat všechny vlastnosti, které může uživatel vyžadovat, ani nemusí
nutně představovat optimální dosažitelnou funkčnost. Jedná se o normu konkrétních výrobků, která se
může částečně nebo zcela nahradit specifickými normami pokrývajícími specifická použití.

Tato norma se vztahuje na přijímače/vysílače ULP-AMI vyhovující následujícím bodům:

–      systémy s indukční smyčkou;

–      obsahující prostředek k připojení antény a/nebo vestavěnou anténu;

–      pro použití pro telekomunikační přenos a přenos dálkových povelů k/od aktivních lékařských
implantátů.

Zařízení ULP-AMI v sobě přirozeně zahrnuje předpoklady bezpečnosti lidského života, výrobci a
uživatelé se upozorňují na nutnost dbát zvláštní pozornosti vůči možným interferencím jiných systémů
pracujících v tomtéž nebo v jednom ze sousedních pásem.

Tato norma pokrývá vysílače programovacích/řídicích jednotek ovládaných lékařem (obvykle pevné
stanice), vně umístěné vysílače ovládané pacientem (pevné nebo pohyblivé stanice) a implantované
vysílací rádiové přístroje (přenosné stanice).

Tato norma pokrývá všechny typy číslicové modulace pro rádiové přístroje.

Rádiová zařízení pokrytá klasifikací SRD se dělí do několika výkonových tříd v závislosti na maximální
intenzitě vyzařovaného pole nebo na výstupním výkonu (viz tabulku 1). Určení výkonové třídy se
zakládá na Doporučení CEPT/ERC 70-03 [2] a Rozhodnutích ERC.

Tabulka 1 - Maximální vyzařované magnetické pole

Výkonová třída Vyzařované magnetické pole nebo úroveň výkonu
1 7 dBmA/m v 10 m
2 42 dBmA/m v 10 m
3 72 dBmA/m v 10 m

(pro 9 kHz až 30 kHz, snižující se o 3 dB/oktávu od 30 kHz do
135 kHz)

4 37,7 dBmA/m v 10 m
(pro 135 kHz, snižující se o 3 dB/oktávu od 135 kHz do 1
MHz)

 
29 dBmA/m v 10 m
(pro 1,0 MHz, snižující se o 9 dB/oktávu od 1 MHz do 4,642
MHz)

5 9 dBmA/m v 10 m
(4,642 MHz až 30 MHz)

 
30 dBmA/m v 10 m
(9 kHz až 315 kHz)



2 Normativní odkazy
Následující dokumenty obsahují ustanovení, která formou odkazů v tomto textu tvoří ustanovení této
normy.

–      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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Odkazované dokumenty, které nejsou veřejně k nalezení na očekávaném místě, je možné nalézt na
http://docbox.etsi.org/Reference.

[1]   Směrnice 1999/5/EC Evropského parlamentu a Rady z 9. března 1999 o rádiových a
telekomunikačních koncových zařízeních a vzájemném uznávání jejich shody (Směrnice
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]   Doporučení CEPT/ERC 70-03 Vztahuje se k používání zařízení s krátkým dosahem (SRD)

(Relating to the use of Short Range Devices (SRD))

[3]   Doporučení ITU-T O.153 Základní parametry měření chybovosti při bitové rychlosti nižší než
základní rychlost

(Basic parameters for the measurement of error performance at bit rates below the primary rate)

[4]   ETSI ETR 028 Rádiová zařízení a systémy (RES); Nejistoty při měření vlastností pohyblivých
rádiových zařízení

(Radio Equipment and Systems (RES); Uncertainties in the measurement of mobile radio
equipment characteristics)

[5]   Technická zpráva leteckých ozbrojených sil AL/OR-TR-1996-0037 Souhrn dielektrických
vlastností tělesné tkáně při rádiových a mikrovlnných kmitočtech

(Compilation of the Dielectric Properties of Body Tissues at RF and Microwave Frequencies)

-- Vynechaný text --


