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

Urad pre regulaciu elektronickych komunikacii a po$tovych sluzieb (dalej len ,urad*) podia § 34 ods. 1
zakona €. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon
o elektronickych komunikaciach®) vydava:

VSeobecné povolenie ¢. VPR - 03/2022

na pouzivanie frekvencii pri prevadzkovani radiovych zariadeni s kratkym dosahom vyuzivanych
ako aktivne zdravotnicke implantaty a zariadenia na ziskavanie zdravotnych udajov (dalej len
Jradiové zariadenia“D).
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Clanok I
Zakladné ustanovenia a vymedzenie niektorych pojmov

Toto vSeobecné povolenie urCuje podmienky, za ktorych je mozné pouzivat frekvencie pri
prevadzkovani radiovych zariadeni, ktoré pracuju vo frekvencnych pasmach uvedenych v taburke
v Clanku I, ods. 2.

VSeobecné povolenie opraviiuje kazdd osobu na uUzemi Slovenskej republiky (dalej len
~prevadzkovatel“) pouzivat frekvencie za podmienok uvedenych v tomto povoleni;

Na ucely tohto vSeobecného povolenia sa rozumie

radiovym zariadenim s kratkym dosahom? radiové zariadenie, ktoré umoziiuje jednosmernu
alebo obojsmernu komunikaciu a ktoré prijima a/alebo vysiela na kratku vzdialenost s malym
vykonom,

aktivnymi zdravotnickymi implantatmi radiové €asti aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomdbcok a pripadne ich periférne zariadenia, ktoré su uréené na Uplnu alebo c&iastoénu
implantaciu do ludského tela alebo do tela zvierata chirurgickym alebo inym lekarskym zakrokom,

zariadeniami na ziskavanie zdravotnych udajov zariadenia uréené na radiovy prenos
nehlasovych dat do a z neimplantovatefnych zdravotnickych pomdcok na ucely monitorovania,
diagnostikovania a lieCby pacientov v zdravotnickych zariadeniach alebo v ich domacnosti, a to
na zaklade predpisu opravnenych zdravotnickych pracovnikov,

pracovnym cyklom ¢asovy pomer z kazdého jednohodinového intervalu, po€as ktorého radiové
zariadenie aktivne vysiela.

Clanok Il
Podmienky, za ktorych je mozné pouzivat’ frekvencie

Je povolené pouzivat iba radiové zariadenia, ktoré maju integrovanu alebo vyrobcom definovanu
anténu.

Podmienky efektivneho pouzivania frekvencii podla tohto vSeobecného povolenia su stanovené
takto:

D § 2 pism. a) nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 193/2016 Z. z. o spristupriovani radiovych zariadeni na trhu.
2 Zariadenie s kratkym dosahom - SRD (Short Range Devices).



Dodatoéné parametre

Poradové Frek - Maximalny povoleny . ] o Iné obmedzenia
&islo rekvencne pasmo vykon (S|’rka kanalov a/alebo pray|dla pouzivania
pristupu a obsadenia kanalov)
9 - 315 kHz Maximalny pracovny cvklus Len pre aktivhe
1. Pasmo 2 v (EU) 30 dBUA/m / 10m y EO % yey zdravotnicke implantaty
2022/180 (ULP-AMP).
Len pre zvieracie
_ _ Maximalny pracovny cyklus implantaty vefmi
2. 315 - 600 kHz 5 dBUA/m/ 10 m 10 % malého vykonu (ULP-
AIDY).
~ dBpA/m /10 m /10 Maximalny pracovny cyklus Len pre zvieracie
3. 12,5 - 20 MHz kHz yp yey implantaty ULP-AID vo
10 % ; . .
vnutornych priestoroch.
Len pre aktivhe
300 - 37.5 MHz zdravotnicke
,' ' . Maximalny pracovny cyklus membranové
4 Pasmo 34 v (EU) Lmwe.rp. 10 % implantaty (ULP-MMIS)
2022/180 na meranie krvného
tlaku.
Kanalovy odstup 25 kHz,
podla ods. 3.
Na pristup k frekvenénému
401 - 402 MHz spektru a na zmiernenie L 6my ULP
5. Pasmo 41 v (EU) 25 uW e.r.p. ruSenia sa musia pouZit en pre systemy .
technik . AMI, podla ods. 5.
2022/180 echniky podla ods. 6.
Alternativne je mozné pouzit
pracovny cyklus
0,1 %.
Kanalovy odstup 25 kHz
podla ods. 3.
Na pristup k frekvenénému
spektru a na zmiernenie . .
_— X s Frekvencie je mozné
ruSenia, vratane pasiem nad P
300 kHz, sa musia pouzit | PouZivat len pre ULP-
402 - 405 MHz technilé odla ods. 6 AMI aktivne
6. Pasmo 42 v (EU) 25 uW e.r.p. . .y P .. .| zdravotnicke implantaty
2022/180 Iné techr"ky Sa Mozu pOUZIt a pn’padne |Ch periférne
za predpokladu, ze zariadenia,
zabezpecia kompatibilnu podla ods. 5.
prevadzku s ostatnymi
radiovymi zariadeniami, a to
najma s meteorologickymi
radiovymi sondami.
Kanalovy odstup 25 kHz,
podla ods. 3.
405 - 406 MHz Na prkl'tstup k frekv_enéné_mu ] @ uLp
) . spektru a na zmiernenie en pre systémy -
£ Pasrznoozg/sl\ééEU) 25 W e.r.p. rudenia sa musia pouzit AMI, podra ods. 5.

techniky podla ods. 6.

Alternativne je mozné pouzit
pracovny cyklus 0,1 %.

9 ULP-AMI — Aktivne zdravotnicke implantaty vefmi malého vykonu (Ultra Low Power Active Medical Implant).

4 ULP-AID - Zvieracie implantaty vefmi malého vykonu (Ultra Low Power Animal Implantable Devices).

 ULP-MMI — Zdravotnicke membranové implantaty velmi malého vykonu (Ultra Low Power Medical Membrane Implants).




. _ . Dodatoéné parametre . .
Poradové Frekven&né ba Maximalny povoleny . ] o Iné obmedzenia
&islo rekvencne pasmo vykon (8irka kanalov a/alebo pravidla pouzivania
pristupu a obsadenia kanalov)
— 40 dBm/10 MHz
e.r.p., pri vykonovej Len na ziskavanie
430 - 440 MHz hustote ZdraVOtn)'lCh l]dajOV, pre
8 i . — 50 dBm/100 kHz aplikacie bezdrotovej
' Pasg‘oozg?l‘ééEU) e.r.p. zdravotnickej
(oba limity st uréené kapsulovej endoi)kople
na meranie mimo tela (ULP-WMCE?).
pacienta)
Kanalovy odstup 1 MHz
Na pristup k frekvenénému
spektru a na zmiernenie
ruSenia sa musia pouzit Len pre aktivne
24835 - 2 500 MHz techniky podla ods. 6. zdravotnicke implantaty
L . ; Celé frekvendné pasmo je | & Pripadne ich periférne
9. 10 mW e.i.r.p. ; ;
Pasrznoozg?l\éo(EU) P mozné dynamicky vyuzit ako | Zariadenia ULP-AMI.
jeden kanal na Periférne centralne
vysokorychlostny prenos jednotky, podfa ods. 4.
udajov.
Maximalny pracovny
cyklus 10 %.
Kanalova Sirka < 3 MHz Len pre systémy
Na pristup k frekvenénému | ziskavania zdravotnych
2 483,5 - 2 500 MHz spektru a na zmiernenie udajOV MBANS?,
10. Pasmo 59a v (EU) 1 mWe.ir.p. ruSenia sa musia pouzit V ramci zariadeni
2022/180 techniky podfa ods. 6. zdravotnej
Maximalny pracovny cyklus starostlivosti, podla
10 %. ods. 4.
Kanalova Sirka < 3 MHz Len pre systém
. - Yy Yy
Na pristup k frekvennému | 2isyavania zdravotnych
2483,5 - 2500 MHz spektru a na zmiernenie udajov MBANS.
11. Pasmo 59b v (EU) 10 mW e.i.r.p. ruSenia sa musia pouzit i i
2022/180 techniky podra ods. 6. _ Vo vnutornych
. , priestoroch u pacienta,
Maximalny groa/covny cyklus pod'a ods. 4.
0.
(3) Vo frekvencnych pasmach 401 - 402 MHz a 405 - 406 MHz je pre jednotlivé vysielace povolené
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®)

(6)

zdruzovat susedné kanaly na zvySenie Sirky pasma az do celkovej Sirky 100 kHz. Vo frekvenénom
pasme 402 - 405 MHz je pre jednotlivé vysielate povolené zdruzovat susedné kanaly do celkovej
Sirky 300 kHz.

Vo frekvenénych pdsmach 2 483,5 - 2 500 MHz je povolené prevadzkovat centralne jednotky ULP-
AMI len vo vnutornych priestoroch a zariadenia MBANS len vo vnutornych priestoroch
zdravotnickych zariadeni alebo v domacnosti vySetrovaného pacienta.

Frekvenéné pasma 401 - 402 MHz 405 - 406 MHz su uréené vyhradne na datovd komunikaciu
medzi aktivnymi implantovatelnymi zdravotnickymi pomockami alebo zariadeniami umiestnenymi
v tele alebo na tele a dalSimi zariadeniami mimo fudského tela pouzivanymi na prenos
fyziologickych €asovo nepodmienenych informacii o pacientoch. Radiové zariadenia
prevadzkované na zaklade tohto vSeobecného povolenia vo frekvenénych pasmach 401 - 406 MHz
nesmu byt ruSené prevadzkou inych radiovych zariadeni kratkeho dosahu.

Na pristup k frekvenciam z frekvenénych pasiem 401 - 406 MHz a 2 483,5 - 2 500 MHz je
prevadzkovatel radiovych zariadeni povinny pouzit len také radiové zariadenia, ktoré pouzivaju
techniky na zmiernenie rusenia®.

® ULP-WMCE - Bezdrotova zdravotnicka kapsulova endoskopia s ultra nizkym vykonom na ziskavanie zdravotnych adajov pri
lekarskych vySetreniach (Ultra-Low Power Wireless Medical Capsule Endoscopy).

? MBANS — Sietové systémy v oblasti telovych snimagov zdravotnych udajov (Medical Body Area Network System).

8 § 2 ods. 39 zakona &. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikaciach.
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Ak radiové zariadenie prestane spinat poZiadavky podla tohto vieobecného povolenia v désledku
poruchy, prevadzkovatel radiového zariadenia je povinny bezodkladne urobit uinné ochranné
opatrenia na zamedzenie ruSenia alebo ukoncit prevadzkovanie radiového zariadenia.

Na radiovych zariadeniach sa nesmu vykonavat akékolvek softvérové alebo mechanické Upravy,
ktoré by mohli zmenit ich technické vlastnosti zaruéené vyrobcom. K radiovym zariadeniam sa
nesmu pripajat externé zosilfiovace alebo externé antény, ktoré neboli ur€ené vyrobcom radiového
zariadenia.

Prevadzkovatel radiového zariadenia, ktory prevadzkuje radiové zariadenie na zaklade tohto
v8eobecného povolenia, nesmie spdsobovat $kodlivé rusenie® inej radiokomunikaénej sluzbe
anemdze uplatiovat narok na ochranu radiovych zariadeni pred ruSenim pochadzajucim od
inych radiokomunikacnych sluzieb.

Prevadzkovatel radiového zariadenia, ktory prevadzkuje radiové zariadenie na zaklade tohto
v8eobecného povolenia, ma pravo pozadovat ochranu pred Skodlivym rusenim od radiovych
zariadeni rovnakej alebo inej podruznej sluzby prevadzkovanych na zaklade tohto alebo inych
v8eobecnych povoleni, ak boli uvedené do prevadzky neskor.

Clanok IlI
Zrusovacie ustanovenie

ZruSuje sa vSeobecné povolenie €. VPR - 06/2018 na pouzivanie frekvencii pri prevadzkovani
radiovych zariadeni s kratkym dosahom vyuzivanych ako aktivne medicinske implantaty a systémy
ziskavania zdravotnickych udajov.

ZruSuje sa vSeobecné povolenie ¢. VPR - 09/2014 na pouzivanie frekvencii vo frekvenénom pasme
401 - 406 MHz na prevadzkovanie radiovych systémov komunikacie aktivnych medicinskych
implantatov a ich prislusenstva s velmi malym vykonom ULP-AMI.

(";Iénok [\
Ucinnost’

Toto v8eobecné povolenie nadobuda u€innost diiom vyhlasenia vo vestniku Uradu.

V Bratislave 07.09.2022.

Ing. lvan Martak, v. r.
predseda uradu

9 § 2 ods. 40 zakona ¢. 452/2021 Z. z. o elektronickych komunikéaciach.



