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

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' (dalej len ,radiové zariadenia").

Urad pre reguléciu elektronickych komunikacii a postovych sluZieb (dalej len ,urad*) podla § 36 ods. 4
zakona €. 351/2011 Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni neskorsich predpisov ustanovuije:

Clanok |
Zakladné ustanovenie

Tymto vSeobecnym povolenim je implementované vykonavacie rozhodnutie Eurépskej komisie €.
2013/752/EU z 11. decembra 2013 [C(2013) 8776], ktorym sa meni rozhodnutie &. 2006/771/ES o
harmonizacii radiového frekvenéného spektra na vyuzivanie zariadeniami s kratkym dosahom v
spolo¢enstve  ktorym sa  zruSuje rozhodnutie 2005/928/ES, rozhodnutie  Eurépskeho
radiokomunikaéného vyboru (ERC - European Radiocommunications Committee) Europske;j
konferencie postovych a telekomunikaénych administrativ (CEPT - European Conference of Postal
and Telecommunications Administrations) ERC/DEC/(01)17 o harmonizovanych frekvenciach,
technickych charakteristikach a oslobodeni od individualneho povolovania systémov komunikacie
aktivnych medicinskych implantatov s velmi malym vykonom (ULP-AMI) vo frekvenénom pasme 401 —
406 MHz na sekundarnej baze.

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

Frekven¢éné pasmo | Maximalny povoleny vykon Dodato¢né parametre Obmedzenia pouzivania

Kanalovy odstup: 25 kHz.
Jednotlivé vysielate mozu
zdruzovat susedné kanaly na
zvySenie Sirky pasma az do
100 kHz. Na pristup k
frekvenénému spektru a na
zmiernenie ruSenia sa musia

Frekvencie je mozné
pouzivat len pre systémy
uréené na vyhradne
datovu komunikaciu medzi
aktivnymi
implantovatelnymi
zdravotnickymi

401 - 402 MHz pouzit’ techniky omackami (3) a/alebo
(pésmo 41 v 25 uyW e.r.p. prinajmensom rovnako P sariadeniami
2013/752/EU) ucinné ako techniky opisané

umiestnenymi v/na tele a
dalSimi zariadeniami mimo
fudského tela pouzivanymi

na prenos fyziologickych

¢asovo nepodmienenych
informacii o jednotlivych
pacientoch.

v harmonizovanych normach
prijatych podla smernice
1999/5/ES. Bez splnenia tejto
podmienky je mozné
zariadenie prevadzkovat' len
s obmedzenym pracovnym
cyklom do 0,1 %. ()

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

2 ,Pracovny cyklus® stanovuje ¢asovy pomer z kazdého jednohodinového intervalu, pocas ktorého je zariadenie aktivne v
prevadzke.

3 ,Aktivne implantovate'né zdravotnicke pomoécky‘, ako st vymedzené v smernici Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o

aproximacii pravnych predpisov &lenskych $tatov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach (U. v. ES L
189, 20.7.1990, s. 17).
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Kanalovy odstup: 25 kHz.
Jednotlivé vysielate mozu
zdruzovat susedné kanaly na
zvysSenie Sirky pasma az do
300 kHz. Sirka obsadeného
pasma je max. 300 kHz. Iné
techniky pristupu
k frekvenénému spektru a
zmigrnenie rusenia, vrétgye Frekvencie je mozné
402 - 405 MHz pasiem nad 300 kHz, mozu |, \5yat len pre aktivne
(pasmo 42 v 25 uyW e.r.p. bytv pou2|t’e za p.redpovkladu, zdravotnicke implantaty
2013/752/EV) ze budu_prlnajmensom_ a pomocky (3)
rovnako ucinné ako techniky ’
opisané v harmonizovanych
normach prijatych podla
smernice 1999/5/ES, na
zabezpecenie kompatibility
pouzivania frekvencii s
ostatnymi radiovymi
zariadeniami, a to najma s
meteorologickymi radiovymi
sondami.
Kanalovy odstup: 25 kHz. Frekvencie je mozné
Jecinotll\’/e vyS|eI§ce mozu pouzivat len pre systémy
zdrggovgt vs’usedn’e kanaly na uréené na vyhradne
zvysenie Sirky pasma az do | yatoy( komunikéciu medzi
100 ISHz Na pristup k aktivnymi
mienents rugonia samusia | MPiantovatelnjm
405 — 406 MHz pouzit techniky Zfiravotnlgkyml
(pasmo 43 v 25 yW e.r.p. prinajmensom rovnako pomockgml ( .) a’?"eb"
2013/752/EV) uéinné ako techniky opisané _ zariadeniami
v harmonizovanych normach | Umiestnenymi v/na tele a
prijatych podra smernice dalsimi zariadeniami mimo
1999/5/ES. Bez spinenia tejto | 'udskeho tela pouzivanymi
podmienky je mozné na prenos fy2|olpg|ck¥ch
zariadenie prevadzkovat' len Qasovo’nngleene_nych
s obmedzenym pracovnym mformacu_o jednotlivych
cyklom do 0,1 %. () pacientoch.

3. Pomer doby vysielania k dobe prestavky pre radiové zariadenia je stanoveny podla prislusnej
harmonizovanej eurdpskej normy alebo podla pouZitej techniky na zmiernenie ruenia.

4. Technické a prevadzkové vlastnosti radiovych zariadeni (vratane techniky na zmiernenie rusenia)
musia byt v sulade s poziadavkami uvedenymi v platnych verziach harmonizovanych eurépskych
noriem EN 302 537-2 alebo, EN 301 839-2 vydanych Eurépskym institutom pre telekomunikacné
normy (ETSI), v sulade so zakladnymi poziadavkami ¢lanku 3 ods. 2 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 1999/5/ES o radiovom zariadeni a koncovych telekomunikacnych
zariadeniach a o vzajomnom uznavani ich zhody, pripadne s inymi ekvivalentnymi technickymi
Specifikaciami.

5. Radiové zariadenia musia spifiat technické poziadavky podla § 3 nariadenia viady &. 443/2001 Z.
z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania
zhody pre radiové zariadenia a koncové telekomunikaéné zariadenia.

6. Radiové zariadenia prevadzkované na zaklade tohto vSeobecného povolenia nemaju pravo na
ochranu pred ruSenim od radiovych zariadeni opravnenych pouZivat uvedené frekvencie a nesmu
spbsobovat rudenie inym radiovym zariadeniam.

7. Radiové zariadenia prevadzkované na zaklade tohto vSeobecného povolenia vo frekvenénom
pasme 401 — 406 MHz nesmu byt ruSené prevadzkou radiovych zariadeni kratkeho dosahu.

8. 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 zosilfiovale alebo externé antény, ktoré neboli uréené vyrobcom
radiového zariadenia.

9. Ak nedodrZzanie stanovenych parametrov nastalo v désledku poruchy radiového zariadenia,
prevadzkovatel je povinny vyradit radiové zariadenie z prevadzky az do jej odstranenia.

10. Urad méze podmienky a ustanovenia tohto povolenia menit, doplnit, alebo povolenie zruit. V tom

pripade stanovi podmienky pre dal3ie pouzivanie zariadeni, ktoré boli prevadzkované na zaklade
tohto povolenia.
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Clanok Ill
Zrusovacie ustanovenie

ZruSuje sa vSeobecné povolenia VPR — 30/2012.
Clanok IV
Ucinnost’

Toto vSeobecné povolenie nadobuda u€innost diiom vyhlasenia vo vestniku uradu.

V Bratislave 8. augusta 2014.

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



