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1. Specifikacia radiovych rozhrani

KTIacove slova: SRD, aktivne lekarske implantaty, ULP-AMI, ULP-AID, ULP-MMI

RIS Oznadenie Frekvencné pasmo Poznamky Vydanie Datum
RIS 005-01 Aktivne lekarske implantaty 401 — 402 MHz ULP-AMI 1.0 10.05.2016
RIS 005-02 Aktivne lekarske implantaty 402 — 405 MHz ULP-AMI 3.0 10.05.2016
RIS 005-03 Aktivne lekarske implantaty 405 — 406 MHz ULP-AMI 1.0 10.05.2016
RIS 005-04 Aktivne lekarske implantaty 9315 kHz ULP-AMI 1.0 10.05.2016
RIS 005-05 Aktivne lekarske implantaty 315 - 600 kHz ULP-AID 1.0 10.05.2016
RIS 005-06 Aktivne lekarske implantaty 30 - 37,5 MHz ULP-MMI 1.0 10.05.2016
RIS 005-07 Aktivne lekarske implantaty 12,5-20,0 MHz ULP-AID 1.0 10.05.2016
RIS 005-08 Aktivne lekarske implantaty 2 483,5 -2 500 MHz LP-AMI 1.0 10.05.2016




2. Vseobecné ustanovenia

Technické Specifikacie regulovanych radiovych rozhrani (RIS - Radio Interface Specification) uvedené v tomto dokumente definuju technické
poziadavky na radiové zariadenia z hl'adiska vyuzivania frekvenéného spektra v Slovenskej republike.

Technické $pecifikacie RIS vydané v sulade so smernicou (EU) 2015/1535, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informécii v oblasti
technickych predpisov a aj pravidiel vztahujicich sa na sluzby informacnej spolocnosti, zverejiiuju informacie o minimélnych technickych
poziadavkach a parametroch radiovych zariadeni, frekvenénych pasmach a rezZime povolovania.

Poziadavky a povinnosti stanovené v technickych Specifikaciach regulovanych radiovych rozhrani RIS nemdzu byt v rozpore a nemaji vplyv na
poziadavky a povinnosti stanovené v smernici €. 1999/5/ES o radiovych zariadeniach a koncovych telekomunika¢nych zariadeniach a o
vzajomnom uznavani ich zhody (Smernica R&TTE).

Poziadavky stanovené v technickych $pecifikdcidch regulovanych radiovych rozhrani RIS mézu byt prehodnotené z dovodu zmeny predpisov
suvisiacej s efektivnym vyuzivanim frekvencného spektra na narodnej alebo medzinarodnej urovni alebo v désledku medzindrodnych dohod
a zmluv, v ktorych Slovenska republika vystupuje ako zmluvna strana.

Vsetky technické Specifikacie regulovanych radiovych rozhrani RIS v Slovenskej republike oznamene v silade so smernicou (EU) 2015/1535
budu zverejnené na webovej stranke Uradu pre regulaciu elektronickych komunikacii a postovych sluzieb http://www.teleoff.gov.sk.

3. Pravne predpisy

Smernica €. 1999/5/ES o radiovych zariadeniach a koncovych telekomunikaénych zariadeniach a o vzajomnom uznéavani ich zhody (Smernica
R&TTE) bola v Slovenskej republike implementovana nariadenim vlady SR €. 443/2001 Z. z. z 19. septembra 2001, ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkdch a postupoch posudzovania zhody na rddiové zariadenia a koncové telekomunikacné zariadenia.
Technické Specifikacie regulovanych radiovych rozhrani sa zverejiiuju v stilade s § 7 ods. 2 uvedeného nariadenia vlady.

4. Rozsah platnosti:

Tato Specifikacia obsahuje poziadavky na vysielacie radiové zariadenia s kratkym dosahom (SRD) v kategorii aktivne lekarske implantaty.


http://www.teleoff.gov.sk/

5. Historia dokumentu

Verzia Datum Zmeny
1.0 02. 02. 2004 Prvé vydanie
2.0 01. 08. 2005 -
3.0 10. 05. 2016 Zmena oznacenia RR 05 na RIS 005. Doplnenie frekvencnych pasiem na dosiahnutie suladu s aktudlnym

znenim rozhodnutia EK 2006/771/ES. Aktualizacia odkazov na referenéné dokumenty v riadku 13.
Formalne upravy podla predlohy TCAM-RSC RIG 11 z 29. 02. 2008.

V Bratislave 2. 05. 2016

Ing. Vladimir Ke§jar
predseda uradu




RIS 005-01 vydanie 1.0/ 10.05.2016
C. Parameter Opis Komentar

1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo

2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty ULP-AMI (Ultra Low Power Active Medical Implants)

3 | Frekvencné pdasmo 401 - 402 MHz Len pre systémy vyhradne uréené na datovi komunikaciu

medzi implantovate'nymi zdravotnickymi pomockami
umiestenymi v / na tele a zariadeniami mimo l'udského tela
pouzivanymi na prenos fyziologickych ¢asovo
nepodmienenych informacii o jednotlivych pacientoch.

4 | Kanadlovanie

25 kHz raster

Jeden vysiela¢ moze pri vysielani vyuzivat zdruzené
susedné kanaly do max. Sirky 100 kHz.

Modulacia / zabrata Sirka pasma

Duplexny smer / oddelenie

Vysielany vykon / hustota vykonu

25 uW e.r.p.

Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa

(N o O

Pravidla vyberu kandlov a ich
vyuZivania

Na pristup k frekvenénému spektru a na
zmiernenie rusenia sa musia pouZzit’ techniky
prinajmensom rovnako u¢inné ako techniky
opisané v harmonizovanych normach
prijatych podl'a smernice 1999/5/ES.

Bez technik na zmiernenia rusenia aspoi rovnako uc¢innych
ako v harmonizovanej norme je mozna prevadzka len
S obmedzenym pracovnym cyklom do 0,1 %.

9 | Povolovacie podmienky

Prevadzkovanie na zaklade vSeobecného
povolenia

Aktualne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.

10 | Dalsie zdkladné pofiadavky

11 | Podmienky pre frekvencéné
planovanie

12 | Planované zmeny

13 | Referencie EN 302 537-2 Dokumenty v platnom zneni.
ERC/DEC (01)17
Rozhodnutie EK 2006/771/ES

14 | Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -

15 | Poznamky

Riadky 12 — 15 majt iba informativny
charakter.




RIS 005-02 vydanie 3.0/ 10.05.2016
C Parameter Opis Komentdr
1 |Radiokomunikacna sluZba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prislusenstvo
2 |VyuZitie Aktivne lekarske implantaty ULP-AMI (Ultra Low Power Active Medical Implants)
3 |Frekvencné pasmo 402 — 405 MHz -
4 |Kandlovanie 25 kHz raster Jeden vysiela¢ moze pri vysielani vyuzivat' zdruzené susedné

kanaly do max. Sirky 300 kHz.

7 wr

Moduldcia / zabratd Sirka pasma

Duplexny smer / oddelenie

Vysielany vykon / hustota vykonu

25 uW e.r.p.

Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa.

(N |01

Pravidla vyberu kandlov a ich
vyuZivania

Iné techniky pristupu k frekvencénému spektru
a zmierneniu ruSenia, vratane pasiem Sirsich
ako 300 kHz, mozno pouzit’ za predpokladu,
ze budu prinajmensom rovnako u¢inné ako
techniky opisané v harmonizovanych
normach prijatych podl'a smernice 1999/5/ES

9 |Povolovacie podmienky Prevadzkovanie na zadklade v§eobecného Aktualne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.
povolenia.

10 |Dalsie zdikladné pofiadavky - -

11 |Podmienky pre frekvencné planovanie - -

12 |Planované zmeny - -

13 |Referencie EN 301 839-2 Dokumenty v platnom zneni.
ERC/DEC/(01)17
Rozhodnutie EK 2006/771/ES

14 |Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -

15 |Pozndamky Riadky 12 — 15 maj iba informativny -

charakter.




RIS 005-03 vydanie 1.0/ 10.05.2016
C. Parameter Opis Komentar
1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo
2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty ULP-AMI (Ultra Low Power Active Medical Implants)
3 | Frekvencné pasmo 405 - 406 MHz Len pre systémy vyhradne uréené na datov komunikaciu

medzi implantovate'nymi zdravotnickymi pomockami
umiestenymi v / na tele a zariadeniami mimo l'udského tela
pouzivanymi na prenos fyziologickych ¢asovo
nepodmienenych informacii o jednotlivych pacientoch.

4 | Kandlovanie

25 kHz raster

Jeden vysiela¢ moze pri vysielani vyuzivat zdruzené
susedné kanaly do max. Sirky 100 kHz

Modulacia / zabrata Sirka pasma

Duplexny smer / oddelenie

Vysielany vykon / hustota vykonu

25 uW e.r.p.

Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa

|| OO

Pravidla vyberu kandlov a ich
vyuZivania

Na pristup k frekven¢nému spektru a na
zmiernenie rusenia sa musia pouZit’ techniky
prinajmensom rovnako G¢inné ako techniky
opisané v harmonizovanych normach
prijatych podl'a smernice1999/5/ES.

Bez technik na zmiernenia rusenia aspon rovnako u¢innych
ako v harmonizovanej norme je mozna prevadzka len
s obmedzenym pracovnym cyklom do 0,1 %.

9 | Povol’ovacie podmienky

Prevadzkovanie na zaklade vSeobecného
povolenia

Aktualne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.

10 | Dalsie zdkladné pofiadavky

11 | Podmienky pre frekvencné
planovanie

12 | Planované zmeny

13 | Referencie EN 302 537-2 Dokumenty v platnom zneni
ERC/DEC/(01)17
Rozhodnutie EK 2006/771/ES

14 | Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -

15 | Pozndamky

Riadky 12 — 15 majt iba informativny
charakter.




RIS 005-04

vydanie 1.0/ 10.05.2016

C. Parameter Opis Komentir
1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo
2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty Tato technicka Specifikacia sa vztahuje na aktivne
implantovatel'né zdravotnicke pomocky, ako st definované
v smernici Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii
pravnych predpisov ¢lenskych Statov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomdckach (U. v. ES
L 189, 20.7.1990, s. 17).
3 | Frekvencné pasmo 9-315kHz
4 | Kandlovanie - -
5 | Moduldcia / zabrata Sirka pasma - -
6 | Duplexny smer / oddelenie - -
[ | Vysielany vykon / hustota vykonu 30 dBpA/m vo vzdialenosti 10 metrov Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa.
8 | Pravidla vyberu kandlov a ich Pracovny cyklus <10 %
vyuzivania
9 | Povol’ovacie podmienky Prevadzkovanie na zdklade vSeobecného Aktuélne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.
povolenia.
10 | Dalsie zdkladné pofiadavky - -
11 | Podmienky pre frekvencné - -
planovanie
12 | Planované zmeny - -
13 | Referencie EN 302 195-2 Dokumenty v platnom zneni.
ERC/REC 70-03
Rozhodnutie EK 2006/771/ES
14 | Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -
15 | Pozndmky Riadky 12 — 15 majt iba informativny -

charakter.




RIS 005-05 vydanie 1.0/ 10.05.2016
C. Parameter Opis Komentir

1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo

2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty — zvieracie Tato technicka Specifikicia sa vztahuje na vysielacie

implantaty

zariadenia, ktoré sa umiestiiuju do tela zvierat s cielom
vykonavat’ diagnostické a/alebo terapeutické funkcie.

3 | Frekvencné pasmo 315-600 kHz
4 | Kandlovanie - -
5 | Modulacia / zabrata Sirka pasma - -
6 | Duplexny smer / oddelenie - -
7 | Vysielany vykon / hustota vykonu -5 dBpA/m vo vzdialenosti 10 metrov Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa.
8 | Pravidla vyberu kandlov a ich Pracovny cyklus <10 %
vyuzivania
9 | Povolovacie podmienky Prevadzkovanie na zaklade v§eobecného Aktualne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.
povolenia.
10 | DalSie zikladné pofiadavky - -
11 | Podmienky pre frekvencné - -
planovanie
12 | Planované zmeny - -
13 | Referencie EN 302 536-2 Dokumenty v platnom zneni.
ERC/REC 70-03
Rozhodnutie EK 2006/771/ES
14 | Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -
15 | Poznamky Riadky 12 — 15 majt iba informativny -

charakter.




RIS 005-06 vydanie 1.0/ 10.05.2016
C. Parameter Opis Komentir

1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo

2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty Tato technicka Specifikacia sa vztahuje len na zdravotnicke

membranové implantaty s ve'mi nizkym vykonom na
meranie krvného tlaku v zmysle vymedzenia aktivnych
implantovateI'nych zdravotnickych pomdcok v smernici
90/385/EHS.

3 | Frekvencné pasmo 30,0 - 37,5 MHz -
4 | Kandlovanie - -
5 | Moduldcia / zabrata Sirka pasma - -
6 | Duplexny smer / oddelenie - -
7 | Vysielany vykon / hustota vykonu 1 mWe.r.p. Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa
8 | Pravidld vyberu kandlov a ich Pracovny cyklus < 10 %
vyuzivania
9 | Povolovacie podmienky Prevadzkovanie na zdklade vSeobecného Aktualne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.
povolenia.
10 | DalSie zikladné poZiadavky - -
11 | Podmienky pre frekvencné - -
planovanie
12 | Planované zmeny - -
13 | Referencie EN 302 510-2 Dokumenty v platnom zneni.
ERC/REC 70-03
Rozhodnutie EK 2006/771/ES
14 | Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -
15 | Poznamky Riadky 12 — 15 maj iba informativny -

charakter.




RIS 005-07 vydanie 1.0/ 10.05.2016
C. Parameter Opis Komentir

1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo

2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty — zvieracie Tato technicka Specifikicia sa vztahuje na radiovu cast’

implantaty

systémov vyuzivajucich induktivnu slucku uréenych na
pouZitie vo veterinarnom lekarstve a farmaceutickom
priemysle.

3 | Frekvencné pasmo 12,5-20,0 MHz -
4 | Kandlovanie - -
5 | Modulacia / zabrata Sirka pasma - -
6 | Duplexny smer / oddelenie - -
7 | Vysielany vykon / hustota vykonu -7 dBpA/m vo vzdialenosti 10 metrov v Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa.
Sirke pasma 10 kHz Pouzivanie len vo vnitornych priestoroch.
8 | Pravidla vyberu kandlov a ich Pracovny cyklus < 10 %
vyuZivania
9 | Povol’ovacie podmienky Prevadzkovanie na zdklade vSeobecného Aktudlne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.
povolenia.
10 | Dalsie zdkladné poZiadavky - -
11 | Podmienky pre frekvencné - -
planovanie
12 | Planované zmeny - -
13 | Referencie EN 300 330-2 Dokumenty v platnom zneni.
ERC/REC 70-03
Rozhodnutie EK 2006/771/ES
14 | Notifikacné Cislo 2015/0663/SK -
15 | Poznamky Riadky 12 — 15 maju iba informativny -

charakter




RIS 005-08

vydanie 1.0/ 10.05.2016

vyuzivania

zmiernenie rusenia sa musia pouZzit’ techniky
minimalne rovnako G¢inné ako techniky
opisané v harmonizovanych normach
prijatych podl'a smernice 1999/5/ES.
Pracovny cyklus < 10 %.

C Parameter Opis Komentar

1 | Radiokomunikacna sluzba - SRD / Aktivne lekarske implantaty a ich prisluSenstvo

2 | VyuZitie Aktivne lekarske implantaty Tato technicka Specifikicia sa vztahuje len na zdravotnicke
implantaty s nizkym vykonom.

3 | Frekvencné pdasmo 2483,5-2500,0 MHz

4 | Kandlovanie 1 MHz Uvedené¢ frekvencéné pasmo mozno dynamicky vyuzit’ aj na
vysokorychlostné datové prenosy v kombindcii viacerych
susednych kanalov.

5 | Moduldcia / zabrata Sirka pasma - -

6 | Duplexny smer / oddelenie - -

7 | Vysielany vykon / hustota vykonu 10 mW e.i.r.p. Integrovana alebo vyrobcom definovana anténa.

8 | Pravidla vyberu kandlov a ich Na pristup k frekven¢nému spektru a

9 | Povolovacie podmienky

Prevadzkovanie na zaklade vSeobecného
povolenia

Aktuélne znenie je dostupné na stranke www.teleoff.gov.sk.
Vonkajsie ovladacie jednotky mozno prevadzkovat’ len vo
vnutornych priestoroch.

10 | Dalsie zdkladné pofiadavky

11 | Podmienky pre frekvencéné
planovanie

12 | Planované zmeny

13 | Referencie

EN 301 559-2
ERC/REC 70-03
Rozhodnutie EK 2006/771/ES

Dokumenty v platnom zneni.

14 | Notifikacné Cislo

2015/0663/SK

15 | Poznamky

Riadky 12 — 15 majt iba informativny
charakter.




