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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti ETSI EN 302 195-1 V1.1.1:2004 do soustavy
norem CSN. Zatimco CSN ETSI EN 302 195-1 V1.1.1 ze srpna 2004 pfevzala ETSI EN 302 195-1 V1.1.1:2004
schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN vyhladenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji pfejima
prekladem.

Citované normy

Doporuceni CEPT/ERC 70-03 nezavedeno

Doporuceni ITU-T 0.153 nezavedeno

Technicka zprava leteckych ozbrojenych sil AL/OR-TR-1996-0037 nezavedena

ETSI ETR 028 nezavedena

POZNAMKY

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

- Pokud jsou v originalu normy citovany nezavadéné dokumenty ETR, ES, EG, TS, TR a GSM, jsou
dostupné v Ceském normaliza¢nim 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 vzdjemném uznavani jejich shody. V Ceské republice je
tato smérnice zavedena narizenim vlady €. 426/2000 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na
radiova a na telekomunikacni koncova zarizeni v platném znéni.

Dalsi informace

Tato evropska norma (Telekomunikacni fada) byla vydana technickou komisi , Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum” (ERM) Evropského Ustavu pro telekomunikacni normy (ETSI) v
breznu 2004.

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy byly doplnény 2 narodni poznamky, vysvétlujici popis obrazku A.1 a nepfipadny odkaz
na obrazek A.2 v Clanku A.1.3.

Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla dopInéna narodni pfiloha NA (informativni), ktera obsahuje seznam anglickych
terminl a jejich ¢eskych ekvivalentl pouZitych v této normé.

Vypracovani normy



Zpracovatel: TENOR, IC 64924327, Lucie Krausova
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 96 Telekomunikace

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Stanislav Novék
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pracujici v kmitoCtovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz;

Cést 1: Technické vlastnosti a zkusebni metody

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM);
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for Ultra Low Power Active Medical Implants (ULP-AMI)

and accessories;
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Autorska prava

V0ci ETSI mohou byt narokovana podstatna, nebo potencialné podstatna autorska prava (IPR) k tomuto
dokumentu. Informace, tykajici se téchto podstatnych autorskych prav, pokud existuji, jsou verejné
dostupné élenum i neélendim ETSI a Ize je nalézti v ETSI SR 000 314: , Autorskd prava,; podstatna, nebo
potencialné podstatna autorska prava notifikovana ETSI vzhledem k normam ETSI“, ktera je dostupna v
sekretariatu ETSI. Posledni aktualizace jsou dostupné na si»ovém serveru ETSI

(http://webapp.etsi.org/IPR/home.asp).

Ve shodé s politikou ETSI, tykajici se autorskych prav, nebylo provadéno ze strany ETSI Zadné Setreni
ani prlzkum autorskych prav. Nemize 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 tuto normu.

Predmluva

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

Neclenské zemé EU mohou tuto normu pouzivat pro regulacni Gcely (typové schvalovani).

Tato norma je ¢asti 1 vicedilné EN Radiové zarizeni aktivnich Iékarskych implantatl velmi nizkého
vykonu (ULP-AMI) a pfisluSenstvi, pracujici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz, jak je uvedeno
nize:

Cast 1: ,, Technické pozadavky a metody zkousek*

Cést 2: ,Harmonizovana EN pokryvajici zakladni poZzadavky ¢lanku 3.2 Smérnice R&TTE.

Data zavadéni na narodni urovni

Datum prevzeti této EN: 12. brezen 2004
Nejzazsi datum pro oznameni existence této EN (doa): 30. Cerven 2004
Nejzazsi datum vydani nové narodni normy nebo ozndmeni o schvaleni

k pfimému pouzivani této EN (dop/e): 31. prosinec 2004
Datum zruseni vSech narodnich norem, které jsou v rozporu (dow): 31. prosinec 2004
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1 Rozsah platnosti

Tato norma se vztahuje na vysilace a prijimace aktivnich lékarskych implantatd velmi nizkého vykonu
(ULP-AMI) pracujicich v rozsahu 9 kHz az 315 kHz a kterékoli pridruzené radiové pfristroje vysilajici v



kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz vCetné vnéjSich programovacich jednotek a
telekomunikacnich pristrojd vztahujicich se na pacienty a pouzivajici techniky cislicové modulace, jako
jsou, ale nikoli vyhradné, modulace FSK nebo impulzni polohova modulace. Analogova hlasova
modulace neni v pfedmétu této normy.

Tato norma obsahuje technické vlastnosti a zkuSebni metody pro radiova zarizeni a odkazuje se na ni
v Doporuceni CEPT/ERC 70-03 [2], pfiloha 12 svazku (b).

Tato norma nemusi nutné obsahovat vSechny vlastnosti, které mlze uzivatel vyZzadovat, ani nemusi
nutné predstavovat optimalni dosaZitelnou funk¢nost. Jedna se o normu konkrétnich vyrobkd, kterd se
mUze ¢aste¢né nebo zcela nahradit specifickymi normami pokryvajicimi specificka pouZziti.

Tato norma se vztahuje na prijimace/vysila¢e ULP-AMI vyhovujici nasledujicim bodlm:
- systémy s induk¢ni smyckou;
- obsahuijici prostfedek k pripojeni antény a/nebo vestavénou anténu;

- pro pouziti pro telekomunikacni prenos a prenos dalkovych povell k/od aktivnich lékarskych
implantatd.

Zarizeni ULP-AMI v sobé prirozené zahrnuje predpoklady bezpecnosti lidského zivota, vyrobci a
uZivatelé se upozornuji na nutnost dbat zvlastni pozornosti vic¢i moznym interferencim jinych systém
pracujicich v tomtéz nebo v jednom ze sousednich pasem.

Tato norma pokryva vysilace programovacich/fidicich jednotek ovladanych lékarem (obvykle pevné
stanice), vné umisténé vysilace ovladané pacientem (pevné nebo pohyblivé stanice) a implantované
vysilaci radiové pristroje (pfenosné stanice).

Tato norma pokryva vSechny typy Cislicové modulace pro radiové pfistroje.

Radiova zafizeni pokryta klasifikaci SRD se déli do nékolika vykonovych tfid v zavislosti na maximalni
intenzité vyzarovaného pole nebo na vystupnim vykonu (viz tabulku 1). Urceni vykonové tfidy se
zaklada na Doporuceni CEPT/ERC 70-03 [2] a Rozhodnutich ERC.

Tabulka 1 - Maximalni vyzarované magnetické pole

Vykonova trida | Vyzarované magnetické pole nebo uroven vykonu

1 7 dBmA/mv 10 m

2 42 dBmA/mv 10 m

3 72 dBmA/mv 10 m
(pro 9 kHz az 30 kHz, snizujici se o 3 dB/oktavu od 30 kHz do
135 kHz)

4 37,7 dBmA/mv 10 m
(pro 135 kHz, snizujici se o 3 dB/oktavu od 135 kHz do 1
MHz)

29 dBmA/mv 10 m

(pro 1,0 MHz, snizujici se 0 9 dB/oktavu od 1 MHz do 4,642
MHz)

5 9 dBmA/mv 10 m

(4,642 MHz az 30 MHz)

30 dBmA/mv 10 m

(9 kHz az 315 kHz)




2 Normativni odkazy

Nasledujici dokumenty obsahuji ustanoveni, kterd 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.
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Odkazované dokumenty, které nejsou verejné k nalezeni na o¢ekavaném misté, je mozné nalézt na
http://docbox.etsi.org/Reference.

[1] Smérnice 1999/5/EC Evropského parlamentu a Rady z 9. bfezna 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] Doporuceni CEPT/ERC 70-03 Vztahuje se k pouzivani zafizeni s kratkym dosahem (SRD)
(Relating to the use of Short Range Devices (SRD))

[3] Doporuceni ITU-T 0.153 Zakladni parametry méfeni chybovosti pfi bitové rychlosti nizsi nez
zakladni rychlost

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

[4] ETSIETR 028 Radiova zafizeni a systémy (RES); Nejistoty pri méfeni vlastnosti pohyblivych
radiovych zafizeni

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

[5] Technicka zprava leteckych ozbrojenych sil AL/OR-TR-1996-0037 Souhrn dielektrickych
vlastnosti télesné tkané pfi radiovych a mikrovinnych kmitoctech

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

-- Vynechany text --



