URAD PRE REGULACIU ELEKTRONICKYCH KOMUNIKACIi A POSTOVYCH SLUZIEB
Tovarenska 7, 828 55 Bratislava 24

Vseobecné povolenie ¢. VPR - 06/2018

na pouzivanie frekvencii na prevadzkovanie radiovych zariadeni s kratkym dosahom
vyuzivanych ako aktivne medicinske implantaty a systémy ziskavania zdravotnickych udajov
(dalej len ,radiové zariadenia").

Urad pre regulaciu elektronickych komunikacii a postovych sluZieb (dalej len ,urad*) podla § 36 ods. 3
zakona €. 351/2011 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni neskorsich predpisov ustanovuije:

Clanok |
Zakladné ustanovenie

Toto vSeobecné povolenie je vydané v sulade s vykonavacim rozhodnutim Eurépskej komisie €. (EU)
2017/1483 z 8. augusta 2017 [C(2017) 5464], ktorym sa meni rozhodnutie &. 2006/771/ES o
harmonizacii radiového frekvenéného spektra na vyuzivanie zariadeniami s kratkym dosahom
v spoloCenstve, a ktorym sa zruSuje rozhodnutie 2006/804/ES, dalej je v sulade s odporucanim
Eurépskeho radiokomunikacného vyboru (ERC - European Radiocommunications Committee)
Europskej konferencie postovych a telekomunika¢nych administrativ (CEPT - European Conference of
Postal and Telecommunications Administrations) ERC/REC 70-03 v suvislosti s pouzivanim zariadeni
s kratkym dosahom (SRD). Toto povolenie uréuje podmienky, za ktorych je mozné pouzivat
frekvencie na prevadzkovanie radiovych zariadeni, ktoré pracuju vo frekvenénych pasmach
uvedenych v Clanku Il.

Clanok Il
Podmienky, za ktorych je mozné pouzivat’ frekvencie

1. Radiové zariadenia maju integrovanu alebo vyrobcom radiového zariadenia presne definovanu
anténu.
2. Frekvenéné pasma a podmienky ich efektivneho vyuzivania su uvedené v nasledujucej tabulke:

Podmienky efektivheho vyuzivania frekvenéného spektra

Maximalny

Frekven¢né pasmo By 3
povoleny vykon

Dodatocné parametre Obmedzenia pouzivania

Aktivne implantovatelné
zdravotnicke pomc‘>cky.2
Parametre su uréené len pre
zdravotnicke membranové
implantaty na meranie krvného
tlaku v zmysle vymedzenia
aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomécok
v smernici 90/385/EEC.

30,0-37,5 MHz (pasmo 34
v (EU) 2017/1483)

Maximalny pracovny cyklus

1 mW e.r.p. 10 % (1)

30 dBpA/m pri
vzdialenosti 10
metrov

Parametre su uréené len pre
aktivne medicinske implantaty
(ULP-AMI®)

9-315kHz (pasmo2v
(EU) 2017/1483)

Maximalny pracovny cyklus
10 % (M

315-600-kHz {pasme ; . maximalny-pracovhy-cykius o : .
) vzdialenosti-10 Uréené pre-zvieracie
+6-2013762/E1) metrov i é(}) ipelontens

! Pracovny cyklus“ stanovuje Gasovy pomer z kazdého jednohodinového intervalu, poéas ktorého je zariadenie aktivne v

prevadzke.

2 Do kategorie aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdcok patria radiové &asti aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomdcok, ktoré st uréené na uplnu alebo ¢iastoéni implantaciu do I'udského tela alebo tela zivocicha
chirurgickym alebo lekarskym zakrokom, a pripadne ich periférne zariadenia.

8 ULP-AMI — Aktivne lekérske implantaty vel'mi malého vykonu (Ultra Low Power Active Medical Implant).




ERL200 230
-7-dBuAIm uFéen&pF&akhwqe—zweiiere
vERC/REGC70-03) metrov-a-Sirke 10%Y Len-pre-pouzivanie-vo
oRly)
Na pristup k frekvenénému
spektru a zmiernenie
ruSenia sa musia pouZzit
techniky minimalne
rovnako ucinné ako
techniky opisané v Parametre su urené len pre
harmonizovanych normach | aktivne medicinskegimplantéty
. prijatych podla smernice (ULP-AMI®).
2/483,5 - 2 500 MHz (pasmo 10 mW e.i.r.p. 2014/53/EU. Uvedené Len pre pouzivanie vo
59 v (EU) 2017/1483) p e . . , . .
rekvencné pasmo je vnutornych priestoroch (indoor
mozné dynamicky vyuzit only).
ako jeden kanal na
vysokorychlostny prenos
udajov.
Maximalny pracovny cyklus
10 %. (1)
Kanalova Sirka je 1 MHz.
Na pristup k frekvenénému
spektru a na zmiernenie
ruSenia sa musia pouZit Parametre su ur€ené len pre
techniky prinajmensom systémy ziskavania
rovnako ucinné ako zdravotnickych udajov
2 483,5 - 2 500 MHz (pasmo 1 mWeir techniky opisané v (Medical Body Area Network
59a v (EU) 2017/1483) AP harmonizovanych normach System — MBANS) na
prijatych podla smernice pouzivanie vo vnutornych
2014/53/EU. priestoroch v ramci zariadeni
Maximalny pracovny cyklus zdravotnej starostlivosti.
10 %. (M)
Kanalova Sirka: < 3 MHz.
Na pristup k frekvenénému
spektru a na zmiernenie
ruSenia sa musia pouzit L
: L < Parametre su ur€ené len pre
techniky prinajmensom . . )
Seit systémy ziskavania
24 5 MH . rovrp}al.(f ucinne a}ko zdravotnickych udajov
83,5 - 2 500 Z (pasmo 10 mW e.i.r.p. techniky opisane v (Medical Body Area Network

59b v (EU) 2017/1483)

harmonizovanych normach
prijatych podla smernice
2014/53/EU.
Maximalny pracovny cyklus
2%. (')
Kanalova Sirka: < 3 MHz.

System — MBANS) na
pouzivanie vo vnutornych
priestoroch u pacienta.

Technické a prevadzkové vlastnosti radiovych zariadeni (vratane techniky na zmiernenie ruSenia)

musia spinat zakladné poziadavky podia § 3 nariadenia viady Slovenskej republiky &. 193/2016
z 8. juna 2016 o spristupfiovani radiovych zariadeni na trhu, ktoré su zhodné so zakladnymi
poziadavkami podla Smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o
harmonizacii pravnych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa spristupfiovania radiovych
zariadeni na trhu (Smernica RED).

Radiové zariadenia prevadzkované na zaklade tohto vSeobecného povolenia nemaju pravo na

ochranu pred rusenim od radiovych zariadeni opravnenych pouzivat uvedené frekvencie a nesmu
spbsobovat rusenie inym radiovym zariadeniam.

Na radiovych zariadeniach je zakazané vykonavat akékolvek elektrické alebo mechanické Upravy,

ktoré by mohli zmenit ich technické vlastnosti zaru€ené vyrobcom. K radiovym zariadeniam je
zakazané pripajat externé zosilhovae alebo externé antény, ktoré neboli uréené vyrobcom

radiového zariadenia.

Ak nedodrZanie stanovenych parametrov nastalo v ddsledku poruchy radiového zariadenia,

prevadzkovatel je povinny vyradit' radiové zariadenie z prevadzky az do jej odstranenia.
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7. Urad mdze podmienky a ustanovenia tohto povolenia menit, doplnit, alebo povolenie zrusit. V tom
pripade stanovi podmienky pre dalSie pouzivanie zariadeni, ktoré boli prevadzkované na zaklade
tohto povolenia.

Clanok Ill
Zrusovacie ustanovenie

ZruSuje sa vSeobecné povolenia VPR — 08/2014.

Clanok IV
Ué€innost’

Toto vSeobecné povolenie nadobuda uc€innost dfiom vyhlasenia vo vestniku uradu.

V Bratislave dd. septembra 2018.

Ing. Vladimir Ke§jar, v. r.
predseda Uradu



