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Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum <

(ERM) - Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) CSN

radiovych zafizeni a sluzeb - ETSI EN 301 489-29
Cast 29: Specifické podminky pro prostiedky zdravotnické V1.1.1

datové sluzby (MEDS) pracujici v pasmech 401 MHz az

402 MHz a 405 MHz 87 5101

az 406 MHz

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM) - ElectroMagnetic Compatibility
(EMC) standard for radio equipment and services -

Part 29: Specific conditions for Medical Data Service Devices (MEDS) operating in the 401 MHz to 402
MHz and 405 MHz to 406 MHz bands

Tato norma prejimé anglickou verzi evropské normy (Telekomunikacni fada) ETSI EN 301 489-29 V1.1.1:20009.
Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard implements the English version of the European Standard (Telecommunications series)
ETSI EN 301 489-29 V1.1.1:20009. It has the same status as the official version.

Anotace obsahu

Tato norma spolu s EN 301 489-1 V1.8.1 pokryva posuzovani vsech radiovych sestav vysila¢/pfijimac spojenych
s aktivnimi zdravotnickymi implantaty velmi nizkého vykonu (ULP-AMI), aktivnimi zdravotnickymi prostredky
velmi nizkého vykonu (ULP-AMD), prostrfedky velmi nizkého vykonu umisténymi na téle (ULP-BWD)

a pridruzenymi perifernimi zarizenimi aktivnich zdravotnickych implantatd velmi nizkého vykonu (ULP-AMI-P)

a perifernimi zarizenimi aktivnich zdravotnickych prostredkd velmi nizkého vykonu (ULP-AMD-P), pokud jde

o elektromagnetickou kompatibilitu (EMC). Radiovy spoj mdze byt soucasti zivot udrzujiciho zafizeni nebo Zivot
neudrzujiciho zafizeni a mlze byt klasifikovan nezavisle na klasifikaci zdravotnické ¢asti zafizeni. Tato norma
pokryva pozadavky na EMC radiovych funkci implantovanych prostredkd velmi nizkého vykonu a na téle
umisténych a pridruzenych perifernich prostfedkd velmi nizkého vykonu. Technické specifikace vztahujici se na
anténni vstup/vystup a emise ze vstupu/vystupu krytem téchto prostredkl radiového systému nejsou v této
normé zahrnuty. Tyto technické specifikace Ize nalézt v pfislusnych normach vyrobk{ pro efektivni vyuzivani
radiového spektra. Tato norma specifikuje vhodné zkusebni podminky, posuzovani funkce a funkéni kritéria ULP-
AMI, ULP-AMD, ULP-BWD a pridruzenych perifernich zarizeni ULP-AMI-P a ULP-AMD-P. Definice typl vyse
uvedenych zarizeni pokrytych touto normou jsou uvedeny v pfiloze A. V pripadé rozdill (napriklad ohledné
zvlastnich podminek, definic, zkratek) mezi touto normou a EN 301 489-1 V1.8.1 maiji pfednost ustanoveni této
normy. Klasifikace prostredi a pozadavky na emise a odolnost pouzité v této normé jsou v souladu

s EN 301 489-1 V1.8.1 s vyjimkou jakychkoliv zvlastnich podminek obsazenych v této normé.

Narodni pfedmluva
Informace o citovanych normativnich a informativnich dokumentech

ETSI EN 301 489-1 V1.8.1 zavedena v CSN ETSI EN 301 489-1 V1.8.1 (87 5101) Elektromagnetickad kompatibilita
a radiové spektrum (ERM) - Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb -
Cést 1: Spole¢né technické poZadavky

ETSI EN 302 537-1 V1.1.2 zavedena v CSN ETSI EN 302 537-1 V1.1.2 (87 5140) Elektromagnetickd kompatibilita



a radiové spektrum (ERM) - Zafizeni kratkého dosahu (SRD) - Systémy zdravotnické datové sluzby velmi
nizkého vykonu pracujici v kmito¢tovych pdsmech 401 MHz az 402 MHz a 405 MHz az 406 MHz - Cést 1:
Technické vlastnosti a zkusebni metody

ETSI EN 302 537-2 V1.1.2 zavedena v CSN ETSI EN 302 537-2 V1.1.2 (87 5140) Elektromagnetickd kompatibilita
a radiové spektrum (ERM) - Zafizeni kratkého dosahu (SRD) - Systémy zdravotnické datové sluzby velmi
nizkého vykonu pracujici v kmito¢tovych pdsmech 401 MHz az 402 MHz a 405 MHz az 406 MHz - Cést 2:
Harmonizovana EN pokryvajici zakladni pozadavky ¢lanku 3.2 Smérnice R&TTE

EN 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

EN 61000-4-5:2006 zavedena v CSN EN 61000-4-5 ed. 2:2007 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita
(EMC) - Cést 4-5: Zkudebni a méfici technika - Rézovy impulz - Zkouska odolnosti

Doporuceni CEPT/ERC 70-03 nezavedeno

Camelia Gabriel: ,Shrnuti dielektrickych vlastnosti télesnych tkani pfi RF a mikrovinnych kmitoctech”, dodatek
B1 a B2 (Physics Department, Kings College, London WC2R 2LS, UK)

ETSI EN 301 489 soubor zaveden v souboru CSN ETSI EN 301 489 (87 5101) Elektromagnetickd kompatibilita
a radiové spektrum (ERM) - Norma pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni a sluzeb

POZNAMKA Doporuceni a rozhodnuti CEPT jsou volné dostupna na internetové adrese Evropského
radiokomunikac¢niho Gradu (ERO) http://www.ero.dk.

Citované predpisy

Smérnice (Evropského parlamentu a Rady) 1999/5/EC (EU) z 9. bfezna 1999, o rddiovych zafizenich

a telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzajemném uzndvani jejich shody (Smérnice R&TTE). V Ceské
republice je tato smérnice 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 viady

¢. 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 pfedpisti. 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 nafizeni vlady ¢. 178/2004 Sb..

Smérnice (Rady) 93/42/EEC (EU) z 14. Eervna 1993, o zdravotnickych prostfedcich (Smérnice MD). V Ceské
republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky
na zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy
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Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



