CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.01; 33.100.01 Rijen 2012

Elektromagneticka kompatibilita a radiové spektrum

(ERM) - ZaFizeni kratkého dosahu (SRD) - Aktivni CSN

zdravotnické implantaty nizkého vykonu (LP-AMI) ETSI EN 301 559-1
pracujici v kmitoctovém rozsahu 2 483,5 MHz az V1.1.2

2 500 MHz - 87 5163

Cast 1: Technické vlastnosti a zku$ebni metody

Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters (ERM) - Short Range Devices (SRD) - Low
Power Active Medical Implants (LP-AMI) operating in the frequency range 2 483,5 MHz to 2 500 MHz -
Part 1: Technical characteristics and test methods

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy ETSI EN 301 559-1 V1.1.2:2012. Ma stejny status
jako oficialni verze.

This standard implements the English version of the European Standard ETSI EN 301 559-1
V1.1.2:2012. It has the same status as the official version.

Anotace obsahu

Pro aktivni zdravotnické implantaty nizkého vykonu (LP-AMI) a pfidruzena periferni zafizeni (LP-AMI-P)
pouzivana v komunikacnim systému aktivnich zdravotnickych implantatl (AMICS) zahrnuje tato
norma takové pozadované vlastnosti, které se pokladaji za nezbytné pro efektivni vyuzivani
dostupného spektra a sluzbu zajmim pacientl s implantovanymi prostredky. Specifikace obsazené

v této normé byly vypracovany pro zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti pacientd, kteri pouzivaji
tato zarizeni podle pokyn( praktickych Iékard. Zvlasté dllezité je zahrnuti poZzadavkd na monitorovani
spektra a na pristup navrzenych pro znacné snizeni jakékoli moznosti ruseni mezi AMICS pracujicimi
v pasmu nebo mezi AMICS a dalSimi hlavnimi nebo vedlejSimi uzivateli pasma. V této normé je rovnéz
zahrnuta schopnost pfistupu s nizkym pracovnim cyklem/nizkym vykonem v kmitoctovém pasmu.
AIMD jsou regulovany podle smérnice AIMD 90/385/EHS; radiové ¢asti v nich obsazené (zde uvadéné
jako LP-AMI a LP-AMI-P pro pfidruzena periferni zafizeni) jsou regulovany podle smérnice 1999/5/ES
(smérnice R&TTE). Zamérem je, aby tato norma platila pro provoz v pasmu 2 483,5 MHz az 2 500 MHz
a aby zafizeni, kterda mohou rovnéz pracovat ve spektru mimo toto pasmo, splhovala jakékoli
prislusné pozadavky na provoz v téchto pasmech. Tato norma zahrnuje technické vlastnosti LP-AMI

a pridruzenych radiovych zafizeni perifernich zafizeni, jimiz se rovnéz zabyva CEPT/ERC/REC 70-03

a pfiloha 12 pro pasmo f k uvedenému dokumentu. Neobsahuje

bezpodminecné vsechny vlastnosti, které mize pozadovat uzivatel, ani nepredstavuje
bezpodminecné optimalni dosazitelnou funknost. Plati pro LP-AMI a pfidruzena periferni zafizeni
pracujici v pasmu 2 483,5 MHz az 2 500 MHz pro dalkové ovladani a telemetrii do/z LP-AMI v téle
pacienta do LP-AMI-P, pro dalkové ovladani a telemetrii do/z LP-AMI do jiného LP-AMI v lidském téle,

s vestavénou anténou nebo bez ni a/nebo s anténnim pripojenim urenym pouze pro ucel pripojeni
vnéjsi prifazené antény. Tato norma zahrnuje pozadavky na vyzarované emise nad 30 MHz.

Narodni predmluva



Informace o citovanych dokumentech

CISPR 16-2-3:2010 zavedena v CSN EN 55016-2-3 ed. 3:2010 (33 4210) Specifikace pfistrojl a metod
pro méfeni vysokofrekvenéniho ruseni a odolnosti - Cést 2-3: Metody méFeni rueni a odolnosti -
Méreni ruseni Sifeného zarenim

ETSI TR 100 028 V1.4.1 (soubor) nezaveden
CEPT/ERC/REC 70-03:2011 nezavedeno
Doporuceni ITU-T 0.153 nezavedeno

Prirucka dozimetrie vysokofrekvencniho zareni:1986, USAF School of Aerospace Medicine, Aerospace
Medical Division (AFSC), Brooks Air Force Base, TX 78235-5301 nezavedena

POZNAMKA Viz http://niremf.ifac.cnr.it/docs/HANDBOOK/home.htm.

CEPT/ERC/REC 74-01 nezavedeno
Simulované biologické materialy nezavedeno
ETSI TR 102 655 nezavedena

Hartsgrove a Kraszewski: ,Slozeni a elektrické vlastnosti kapaliny, ktera ma elektrické vlastnosti

tkané“:1984 nezavedeno

POZNAMKY

1. Doporuceni CEPT jsou volné dostupna na internetové adrese Evropského komunika¢niho Grfadu (ECO)
http://www.cept.org/eco.

2. Doporuceni ITU-T jsou dostupné v Ceském metrologickém institutu, Hvozdanska 3, 148 01 Praha 4.

3. Pokud jsou v originélu normy citovany nezavadéné dokumenty ETR, TBR, ES, EG, TS, TR a GSM, jsou dostupné v Utadu
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi, Informa¢ni centrum, Praha 1, Biskupsky dv(r 5.

Citované predpisy

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/5/ES (1999/5/EC) ze dne 9. bfezna 1999 o radiovych
zarizenich a telekomunikacnich koncovych zafizenich a vzajemném uznavani 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 narizeni
vlady €. 483/2002 Sb. a nafizeni vlady €. 251/2003 Sb. v platném znéni.

Smérnice Rady 90/385/EHS (90/385/EEC) ze dne 20. ¢ervna 1990 o sbliZzovani pravnich predpisd
Elenskych statl pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky (Smérnice AIMD). V Ceské republice
je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: MARESKA Praha, IC 86983555, Ing. Antonin Mareska
Technicka normalizacni komise: TNK 96 Telekomunikace

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi: Ing. Jan Kfivka



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



