CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 33.060.20; 33.100.01 Kvéten
2006

Elektromagneticka kompatibilita a radiové CSN

spektrum (ERM) - Norma ETSI EN 301 489-31

pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) V1.1.1

radiovych zafizeni a sluzeb -

Cést 31: Specifické podminky pro zafizeni
v pasmu 9 kHz az 315 kHz pro aktivni
|ékarské implantaty velmi nizkého vykonu
(ULP-AMI) a souvisejici periferni zafizeni 87 5101
(ULP-AMI-P)

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM) - ElectroMagnetic Compatibility
(EMC) standard

for radio equipment and services -

Part 31: Specific conditions for equipment in the 9 kHz to 315 kHz band for Ultra Low Power Active
Medical Implants

(ULP-AMI) and related peripheral devices (ULP-AMI-P)
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75663
Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
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Informace o citovanych normativnich dokumentech

ETSI EN 301 489-1 zavedena v CSN ETSI EN 301 489-1 (87 5101) Elektromagnetick& kompatibilita a radiové
spektrum (ERM) - Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb - Cast 1:
Spolec¢né technické pozadavky

IEC 60417-DB-12M databaze dostupna na serveru www.iec.ch

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) - Radiova zafizeni 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

ETSI EN 302 195-2 V1.1.1 zavedena v CSN ETSI EN 302 195-2 V1.1.1 (87 5119) Elektromagneticka
kompatibilita a radiové spektrum (ERM) - Radiova zafizeni aktivnich |ékarskych implantatd a doplnkd
velmi nizkého vykonu (ULP-AMI), pracuijici v kmito¢tovém rozsahu 9 kHz az 315 kHz - Cést 2: Harmonizovana
EN pokryvajici zakladni pozadavky clanku 3.2 Smérnice R&TTE

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 zkousSky

Doporuceni ERC/REC 70-03 nezavedeno

EN 61000-4-5 zavedena v CSN EN 61000-4-5 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4: ZkuSebni a méfici technika - Oddil 5: Razovy impuls - zkouSka odolnosti

Citované predpisy

Smérnice (Evropského parlamentu a Rady) 1999/5/EC (EU) z 9. bfezna 1999 o radiovych a
telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzdjemném uzndvani jejich shody. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena narizenim 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 C.
251/2003 Sb. v platném znéni.

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

Dalsi informace

Tato evropska norma (Telekomunikacni fada) byla vydana technickou komisi , Elektromagneticka
kompatibilita a rddiové spektrum (ERM)“ Evropského Ustavu pro telekomunikacni normy (ETSI) v zafi
2005.

Upozornéni na pouzivani prevzaté normy

V této Casti 31 evropské telekomunikacni normy ETSI EN 301 489 se pouziva zkratka EMC téz ve vyznamu
elektromagnetické interference (EMI), pfipadné elektromagnetického ruseni odlisné od definic termind
zavedenych v CSN IEC 50(161)+A1+A2 (33 4201).



Pouzitymi preklady vyraz(:
- emise EMC (EMC emission) se pro Ucely této normy rozumi emise v oblasti EMC,
- zatizeni EMC (EMC stress) se pro UCely této normy rozumi zatizeni jevy v oblasti EMC,

- odolnost EMC (EMC immunity) se pro Gcely této normy rozumi odolnost vici zhorseni nebo ztraté
EMC,

- jevy EMC (EMC phenomena) se pro Ucely této normy rozumi jevy v oblasti EMC.
Upozornéni na narodni prilohu
Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA, kterd obsahuje vysvétlivky k textu a slovnik

pouzitych termind.
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Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM);

Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)

radiovych zafizeni a sluzeb;

Cést 31: Specifické podminky pro zafizeni v padsmu 9 kHz aZ 315 kHz
pro aktivni Iékarské implantaty velmi nizkého vykonu (ULP-AMI)

a souvisejici periferni zafizeni (ULP-AMI-P)

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM);
ElectroMagnetic Compatibility (EMC)

standard for radio equipment and services;

Part 31: Specific conditions for equipment in the 9 to 315 kHz
band for Ultra Low Power Active Medical Implants (ULP-AMI)

and related peripheral devices (ULP-AMI-P)

=

Evropsky ustav pro telekomunikaéni normy
European Telecommunications Standards Institute
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ETSI

650 Route des Lucioles
F-06921 Sophia Antipolis Cedex - FRANCIE

Tel.: +33 492 94 42 00 Fax: +33 4 93 65 47 16

Siret N° 348 623 562 00017 - NAF 742 C
Neziskova asociace registrovana
u podprefektury de Grasse (06) N° 7803/88

Dulezita poznamka

Jednotlivé kopie této normy mohou byt stazeny z:

http://www.etsi.org

Tato norma ETSI m{ze byt dostupna ve vice nezZ jedné elektronické verzi nebo tisténé formé.
V 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 normeé chyby, zaslete své pripominky na jednu z nasledujicich sluzeb:

http://portal.etsi.org/chaircor/ETSI_support.asp

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 2005.
VSechna prava vyhrazena.

DECT™, PLUGTESTS™ a UMTS™ jsou ochranné znamky ETSI registrované ve prospéch svych ¢len(.

TIPHON™ a TIPHON logo jsou ochranné znamky, jejichZ registrovani ETSI ve prospéch svych ¢lend probiha.
3GPP™ je ochranna znadmka ETSI registrovana ve prospéch svych ¢lend a organiza¢nich partnerl 3GPP.
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Autorska prava

V0c¢i ETSI mohou byt narokovana podstatnd, nebo potencialné podstatna autorska prava (IPR) k



tomuto dokumentu. Informace, tykajici se téchto podstatnych autorskych prav, pokud existuji, jsou
verejné dostupné élendm i neélenum ETSI a Ize je nalézti v ETSI SR 000 314: , Autorska préva;
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 prdzkum autorskych prav. NemUze byt poskytnuta Zzadna 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 tento dokument.

Predmluva

Tato norma uchazejici se o status harmonizované evropské normy (Telekomunikacni fada) byla
vypracovana technickou komisi ETSI Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum (ERM).

Tato norma byla vypracovana ETSI v odezvé na mandat od Evropské komise vydany podle Smérnice
Rady 98/34/EC [4] (vCetné zmén) stanovujici postup pro poskytovani informaci v oblasti technickych
norem a predpisd.

Tato norma je uréena k tomu, aby se stala harmonizovanou normou EMC, na niz bude publikovan
odkaz v Ufednim véstniku Evropskych spole¢enstvi odkazujici na Smérnici 1999/5/EC Evropského
parlamentu a Rady z 9. bfezna 1999 o radiovych a telekomunikacnich koncovych zafizenich a
vzajemném uznavani jejich shody (,Smeérnice R&TTE" [2]).

Tato norma je ¢asti 31 vicedilné EN. VeSkeré podrobnosti o celém souboru Ize nalézt v EN 301 489-1
[1].

Data zavadéni na narodni urovni

Datum prevzeti této EN: 26. srpen 2005
NejzazSi datum pro ozndmeni existence této EN (doa): 30. listopad 2005
Nejzazsi datum vydani nové narodni normy nebo ozndmeni o schvaleni

k prfimému pouzivani této EN (dop/e): 31. kvéten 2006
Datum zruseni vSech narodnich norem, které jsou v rozporu (dow): 31. kvéten 2007
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