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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti ETSI EN 302 195-2 V1.1.1:2004 do soustavy
norem CSN. Zatimco CSN ETSI EN 302 195-2 V1.1.1 ze srpna 2004 pfevzala ETSI EN 302 195-2
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

ETSI EN 302 195-1 (V1.1.1) zavedena v CSN ETSI EN 302 195-1 V1.1.1 (87 5119) Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum (ERM) - Radiové zarizeni aktivnich Iékarskych implantatd velmi
nizkého vykonu (ULP-AMI), pracujici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz aZ 315 kHz - Cést 1: Technické
vlastnosti a zkusebni metody

ETSI ETR 028:1994 nezavedena
POZNAMKY

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

2 Pokud jsou v originalu normy citovany nezavadéné dokumenty ETR, ES, EG, TS, TR a GSM, jsou
dostupné v Ceském normaliza¢nim institutu, oddé&lenf informaci, Praha 1, Biskupsky dv{r 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 smeérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 426/2000 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
radiova a na telekomunikacni koncova zafizeni ve znéni nafizeni vlady ¢. 483/2002 Sb. a nafizeni
vlady €. 251/2003 Sh. v platném znéni.

Smeérnice (Evropského parlamentu a Rady) 98/34/EC (EU) z 22. Cervna 1998, stanovujici postup pro
poskytovani informaci v oblasti technickych norem a predpisi. V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 339/2002 Sb. o postupech pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpisd, technickych dokumentd a technickych norem, ve znéni narizeni vlady .
178/2004 Sb.

Smérnice (Rady) 89/336/EEC (EU) z 3. kvétna 1989, o sbliZovani pravnich predpisd ¢lenskych stati
tykajicich se elektromagnetické kompatibility. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady ¢. 18/2003 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky z hlediska jejich
elektromagnetické kompatibility, v platném znéni.

Smérnice (Rady) 73/23/EEC (EU) z 19. Gnora 1973, o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se elektrickych zafizeni urcenych pro uzivani v ur&itych mezich napéti. V Ceské republice je
tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 17/2003 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na



elektricka zarizeni nizkého napéti, v platném znéni.
Dalsi informace

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

Vypracovani normy
Zpracovatel: TENOR, IC 64924327, Lucie Krausova
Technickd normalizacni komise: TNK 96 Telekomunikace

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Stanislav Novéak
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ETsien 3021952 V1.1.1(2004-03)

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

Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM);

Radiova zarizeni aktivnich Iékarskych implantatd a doplnkd velmi nizkého vykonu
(ULP-AMI),

pracujici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz;

Cést 2: Harmonizovana EN pokryvajici zékladni poZzadavky ¢lanku 3.2 Smérnice R&TTE

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM);

Radio Equipment in the frequency range 9 kHz to 315 kHz

for Ultra Low Power Active Medical Implants (ULP-AMI)

and accessories;

Part 2: Harmonized EN covering essential requirements of article 3.2 of the R&TTE Directive
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Dulezita poznamka

Jednotlivé kopie této normy mohou byt stazeny z:

http://www.etsi.org

Tato norma mUze byt dostupna ve vice nezZ jedné elektronické verzi nebo tisténé formé. vV
pripadé existujiciho nebo znatelného rozdilu v obsahu téchto verzi je referencni verzi
Prenosny Format Dokumentu (Portable Document Format) (PDF). V pfipadé sporu je
referencnim vytiskem vytisk verze ve formatu PDF, uchovavané na stanovené si»ové
jednotce v sekretariatu ETSI, provedeny na tiskarnach ETSI.

UZivatelé této normy by si méli byt védomi, Ze norma m{ze podléhat revizi nebo zméné
statusu. Informace
o stavajicim statusu této normy a jinych norem ETSI jsou dostupné na

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

Naleznete-li v této normé chyby, zaslete své pripominky na:

editor@etsi.org

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 telekomunika¢ni normy 2004.
VSechna prava vyhrazena.

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

TIPHON™ a TIPHON logo jsou ochranné znamky, jejichZ registrovéni ETSI ve prospéch svych ¢lend probiha.
3GPP™ je ochranna znamka zaregistrovana ETSI ve prospéch svych ¢lend a organiza¢nich partner 3GPP.
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Autorska prava

V{ci ETSI mohou byt ndrokovana podstatna, nebo potencialné podstatna autorska prava (IPR) k tomuto
dokumentu. Informace, tykajici se téchto podstatnych autorskych prav, pokud existuji, jsou verejné
dostupné élentim i neélendm ETSI a Ize je nalézti v ETSI SR 000 314: , Autorskd prava,; podstatnd, 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 prizkum 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
Elektromagnetickd kompatibilita a radiové spektrum (ERM).

Tato norma je Casti 2 vicedilné EN Radiové zafizeni aktivnich Iékafskych implantatd velmi nizkého
vykonu (ULP-AMI) a pfisluSenstvi, pracujici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz, jak je uvedeno
nize:

Cést 1: ,Technické poZzadavky a metody zkousek”

Cast 2: ,,Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 Smérnice
R&TTE.

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

Tato norma je urena k tomu, aby se stala harmonizovanou normou, na niz bude publikovan odkaz v
Urednim véstniku Evropského spolecenstvi odkazujici na Smérnici 1995/5/EC Evropského parlamentu
a Rady z 9. bfezna 1999 tykajici se radiovych zafizeni a zafizeni telekomunikaénich koncovych



zafizeni a vzajemného uznavani jejich shody (,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 2005
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Uvod

Tato norma je soucasti skupiny norem navrzenych pro zaclenéni do modularni struktury k pokryti
vSech radiovych a telekomunikacnich koncovych zafizeni podle Smérnice R&TTE [1]. Kazda norma je
modulem v této strukture. Modularni struktura je znazornéna na obrazku 1.
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Obrazek 1 - Modularni struktura riznych norem pouZzivanych podle Smérnice R&TTE [1]

Levy okraj obrazku 1 uvadi rlzné dil¢i ¢lanky ¢lanku 3 Smérnice R&TTE [1].
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Pro 3.3 jsou uvedeny rdizné vodorovné ramecky. Vyteckované obrysy znamenaji, Ze v dobé vydani
této normy musi Komise jesté pfijmout zakladni poZzadavky v téchto oblastech. Pokud se takovéto
zakladni pozadavky prijmou a pokud budou pouzitelné, pak odlvodni jednotlivé normy, jejichZ rozsah
platnosti bude pravdépodobné specifikovan funkci nebo typem rozhrani.



//////

Rozsahy platnosti téchto norem jsou specifikovany bud kmitoCtem (obvykle v pripadé, kdy jsou
harmonizovana kmitoCtova pasma) nebo typem radiového zarizeni.

Pro 3.1b uvadi obrazek vicedilnou EMC normu EN 301 489 pro radiové vyrobky pouzivané podle
Smérnice EMC [6].

Pro 3.1a obrazek uvadi existujici normy bezpecnosti v sou¢asné dobé pouzivané podle Smérnice LV
[7] a nové normy pokryvajici vystaveni Clovéka elektromagnetickym polim. Mohou se rovnéz
pozadovat nové normy pokryvajici akustickou bezpecnost.

Spodni ¢ast obrazku uvadi vztah norem k radiovym zafizenim a telekomunikacnim koncovym
zarizenim. Konkrétni zarizeni mize byt radiovym zarizenim, telekomunika¢nim koncovym zarizenim,
nebo obojim. Norma pro radiové spektrum bude platit, pokud se jedna o radiové zafizeni. Norma
podle ¢lanku 3.3 bude platit také, ale jen tehdy, pokud Komise pfijala pfislusné zakladni pozadavky
podle Smérnice R&TTE a pokud je pfedmétné zafizeni pokryto rozsahem platnosti odpovidajici normy.
V zavislosti na charakteru zafizeni mohou byt tedy zakladni pozadavky podle Smérnice R&TTE [1]
pokryty fadou norem.

Zasada modularity byla pfrijata proto, Ze:

minimalizuje pocet potfebnych norem; ponévadz zarizeni mlze ve skutecnosti mit vice
rozhrani a funkci, neni mozné vypracovat samostatnou normu pro kazdou moznou kombinaci
funkci, kterd mlze v zafizeni nastat;

poskytuje prostor pro doplnéni norem:
- podle ¢lanku 3.2, pokud se dohodnou nova kmitoctova pasma; nebo

- podle clanku 3.3, pokud Komise prijme nutna rozhodnuti, aniz by se vyzadovala zména
norem, které jsou jiz vydany;

objasnuje, zjednodusuje a podporuje pouzivani harmonizovanych norem jako dileZitého
prostredku posuzovani shody.
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1 Rozsah platnosti

Tato norma se vztahuje na vysilace a prijimace aktivnich lékarskych implantatd velmi nizkého vykonu
(ULP-AMI):

vysilace pracujici v rozsahu 9 kHz az 315 kHz s Grovnémi vykonu v rozsahu do 30 dBmA/m;
prijimace pracujici v rozsahu 9 kHz az 315 kHz.

Tato norma se vztahuje na pristroje ULP-AMI:
bud's vysokofrekvencnim (RF) vystupem a prifazenou anténou, nebo s vestavénou anténou;

pro aplikace s dalkovymi povely, telemetrie atd.;



pro vsechny typy cislicové modulace;
s hlasovymi funkcemi nebo bez nich.

Tato norma pokryva pevné stanice (Iékarem obsluhované programovaci/fidici jednotky), pohyblivé
stanice (pacienty obsluhované programovaci jednotky, priru¢ni nebo jiné) a prfenosné stanice
(implantované pristroje poskytujici Ié¢ebné vyhody pacientdim s timto implantatem).

Touto normou jsou pokryty vsechny typy Cislicové modulace pro implantované radiové pfristroje a
pridruzené pridavné pfistroje.

Oznaceni vykonové tridy se zaklada na Doporuceni CEPT/ERC 70-03 [3].

Tabulka 1 - Maximalni vyzafované magnetické pole nebo vykon (EIRP)

Vykonova trida Uroven vyzaiovaného magnetického pole nebo vykonu
1 7 dBmA/m ve vzdalenosti 10 m
2 42 dBmA/m ve vzdéalenosti 10 m
3 72 dBmA/m ve vzdalenosti 10 m
(pfi 9 kHz az 30 kHz a klesajici o 3 dB/oktavu od 30 kHz do 135
kHz)
4 37,7 dBmA/m ve vzdalenosti 10 m

(pri 135 kHz a klesajici o 3 dB/oktavu od 135 kHz do 1 MHz)
29 dBmA/m ve vzdalenosti 10 m

(pfi 1 MHz a klesajici 0 9 dB/oktdvu od 1 MHz do 4,642 MHz)
5 9 dBmA/m ve vzdalenosti 10 m

(4,642 MHz az 30 MHz)

Viz pfiloha 12, svazek |30 dBmA/m ve vzdalenosti 10 m

(b)

Tato norma je urcena k pokryti opatreni ¢lanku 3.2 Smérnice 1999/5/EC (Smérnice R&TTE) [1], ktery
uvadi, ze ,....radiova zarizeni museji byt navrzena tak, aby uc¢inné vyuzivala spektrum pridélené
pozemnim/vesmirnym radiovym komunikacim a prostredkim na obé&znych drahdach, aby se zamezilo
Skodlivé interferenci”.

K doplnéni této normy se mohou na zafizeni v pfedmétu této normy vztahovat jiné EN, které specifikuji
technické pozadavky vzhledem k zékladnim pozadavkdm podle jinych ¢asti ¢lanku 3 Smérnice R&TTE
[1].

POZNAMKA Seznam téchto EN se nachazi na internetové adrese http://www.newapproach.org.

Strana 10

2 Normativni odkazy

Nasledujici dokumenty obsahuji ustanoveni, ktera formou odkazl v tomto textu tvori ustanoveni této
normy.

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



nebo nedatované.
Pro datovany odkaz neplati ndsledné revize.
Pro nedatovany odkaz plati posledni verze.

Citované normy, které nejsou v urcitych oblastech verejné dostupné, Ize 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]  ETSIEN 302 195-1 (V1.1.1) Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM) -
Radiova zarizeni aktivnich Iékarskych implantatd a doplnkd velmi nizkého vykonu (ULP-
AMI), pracujici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz - Cést 1: Technické vlastnosti a
zkuSebni metody

(Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM) - Radio Equipment in the frequency
range 9 kHz to 315 kHz for Ultra Low Active Medical Implants (ULP-AMI) and accessories - Part 1:
Technical characteristics and test methods)

[3] Doporuceni CEPT/ERC 70-03 Vztahujici se k pouzivani zafizeni kratkého dosahu (SRD)
(CEPT/ERC Recommendation 70-03: “Relating to the use of Short Range Devices (SRD))”

[4]  ETSI ETR 028:1994 Radiova zafizeni a systémy (RES). Nejistoty pfi mérfeni vlastnosti
pohyblivych radiovych zafizeni

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

[5] Smérnice 98/34/EC Evropského parlamentu a Rady z 22. ¢ervna 1998 stanovujici postup
pro poskytovani informaci v oblasti technickych norem a predpist

(Directive 98/34/EC of the European Parliament and of the Council of 22 June 1998 laying down
a procedure for the provision of information in the field of technical standards and regulations)

[6]  Smérnice Rady 89/336/EEC z 3. kvétna 1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych
statl tykajicich se elektromagnetické kompatibility

(Council Directive 89/336/EEC of 3 May 1989 on the approximation of the laws of the Member
States relating to electromagnetic compatibility)

[71  Smérnice Rady 73/23/EEC z 19. Gnora 1973 o harmonizaci pravnich predpist ¢lenskych
statd tykajicich se elektrickych zafizeni navrzenych pro pouzivani v urcitych napé»ovych
mezich (smérnice LV)

(Council Directive 73/23/EEC of 19 February 1973 on the harmonization of the laws of Member
States relating to electrical equipment designed for use within certain voltage limits (LV



Directive))

-- Vynechany text --



