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RO-IR SRD-10

REGLEMENTARE TEHNICA
pentru interfata radio
privind dispozitive medicale active implantabile

(codificare anterioara RO-IR 12)



1. Consideratii de baza

Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiei statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata a echipamentelor
radio si de abrogare a Directivei 1999/5/CE a fost transpusa in legislatia nationalad prin Hotararea
Guvernului nr. 740/2016 privind punerea la dispozitie pe piata a echipamentelor radio, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Prezenta reglementare tehnicd contine cerintele pentru utilizarea exceptata de la licentiere a
componentei radio din implanturile medicale active in benzile de frecvente radio specificate si are in
vedere, in special, conformitatea cu prevederile articolului 3 paragraful 2 si a articolelor 6-8 din
Directiva 2014/53/UE.

Aceastd reglementare tehnicd nu exclude obligatia ca echipamentele radio introduse sau puse la
dispozitie pe piata din Romania sa fie conforme cu Directiva 2014/53/UE.

Prin aceasta reglementare au fost indeplinite obligatiile ce rezultd din Directiva (UE) 2015/1535 a
Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare
de informatii in domeniul reglementdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale (JO L 241, 17.9.2015, p. 1-15).

Toate reglementdrile tehnice romanesti privind interfetele radio notificate potrivit Directivei
2015/1535 vor fi publicate si disponibile pe pagina de internet a Autoritatii Nationale pentru
Administrare  si Reglementare in  Comunicati (ANCOM) la urmdtoarea adresa:
http://www.ancom.ro/reglementari-interfete_2723.

2. Specificatii pentru interfata radio

Dispozitive medicale active implantabile

Banda de frecvente radio Anexa

9 - 315 kHz RO-IR SRD-10-01
315 - 600 kHz RO-IR SRD-10-02
12500 — 20000 kHz RO-IR SRD-10-03
30 - 37,5 MHz RO-IR SRD-10-04
401 - 402 MHz RO-IR SRD-10-05
402 — 405 MHz RO-IR SRD-10-06
405 - 406 MHz RO-IR SRD-10-07
2483,5 — 2500 MHz RO-IR SRD-10-08

In intelesul acestei reglementri tehnice, dispozitiv radio de proximitate (cu razé micd de actiune -
SRD) inseamna un dispozitiv radio care asigura comunicarea unidirectionald sau bidirectionald si
care receptioneaza si/sau emite semnale pe distanta scurta si la putere mica.

Categoria dispozitivelor medicale active implantabile cuprinde partea radio a dispozitivelor medicale
active implantabile, destinate a fi introduse total sau partial, prin interventie chirurgicala sau
medicald, in corpul uman sau in corpul unui animal, si, dupa caz, perifericele acestora.

Dispozitivele medicale active implantabile sunt definite in Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20
iunie 1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active
implantabile (JOL 189, 20.7.1990, p. 17).

In intelesul acestei reglementsri tehnice, ciclul de utilizare este raportul, exprimat ca procent, dintre
>(7on) si (Tobs), unde Ton este timpul de functionare («on») al unui singur dispozitiv emitator, iar


http://www.ancom.ro/reglementari-interfete_2723

Tobs este perioada de observatie. 7on este masurat intr-o banda de frecvente de observatie (Fobs).
Cu exceptia cazului in care se specifica altfel in aceasta reglementare tehnica, 7obs reprezinta o
perioada neintrerupta de o ord, iar Fobs este banda de frecvente aplicabila din aceasta reglementare
tehnica.

In intelesul acestei reglementdri tehnice, f&rd interferente si f5rd protectie inseamnd ci nu este
permisa producerea de interferente prejudiciabile asupra serviciilor de radiocomunicatii si nu se
poate pretinde protectia acestor dispozitive impotriva interferentelor provenind de la serviciile de
radiocomunicatii.

Utilizarea spectrului radio de catre dispozitivele radio de proximitate (cu raza mica de actiune) este
permisa fara interferente si fara protectie numai dacd astfel de dispozitive respecta conditiile
precizate in anexele de mai jos.

3. Istoric document:
Editia Modificari
Editia 1/2014 Numar de notificare conform Directivei 98/34/CE: 2014/607/RO.

Actualizare conform Deciziei de punere in aplicare (UE) 2017/1483 de
modificare a Deciziei 2006/771/CE de armonizare a spectrului de frecvente
radio Tn vederea utilizarii de dispozitive cu raza mica de actiune si de abrogare
Editia 2/2018 | a Deciziei 2006/804/CE:
(06.08.2018) e S-a reljuntat la ROIR 12-02 s? RO-IR 12-0_3;

e Actualizare specificatii pentru interfata radio.
Actualizarea cadrului legislativ conform pct. 1 — “Consideratii de baza”.
Modificari formale conform model TCAM-RSC noiembrie 2017.

Actualizare conform Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/1345 a Comisiei
de modificare a Deciziei 2006/771/CE in vederea actualizarii conditiilor

. tehnice armonizate de utilizare a spectrului radio pentru dispozitive cu raza
Editia 3/2020 mica de actiune:

(23.12.2020) e Introducerea/actualizarea unor definitii si termeni;
e Renumerotarea anexelor.

Actualizare conform listei privind subclasele de echipamente radio de clasa 1
(versiunea ianuarie 2020) publicatd conform art. 1 alin. (3) din Decizia
Comisiei 2000/299/CE (https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40361).

Actualizare conform Deciziei de punere in aplicare (UE) 2022/180 a Comisiei
de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste actualizarea
conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio
(11.10.2022) pentru dispozitivele cu raza mica de actiune:

Editia 4/2022

e Actualizare documente de referinta (rand 13) si definitii pct. 2.



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40361

Editia 5/2025
(22.12.2025)

Actualizare conform Deciziei de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste actualizarea
conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio
pentru dispozitivele cu raza micd de actiune si de abrogare a Deciziei de
punere in aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice armonizate de
utilizare a spectrului de frecvente radio de catre echipamentele audio pe
suport radio utilizate pentru productia de programe si pentru evenimente
speciale in Uniune:

e Introducerea a doua noi benzi de frecvente armonizate (315 — 600
kHz si 12500 — 20000 kHz) exclusiv pentru animale;

e Modificarea largimii de banda in cazul benzilor de frecvente 401 — 402
MHz, 402 — 405 MHz si 405 — 406 MHz;

e Impunerea, pentru periferice, in banda de frecvente 2483,5 — 2500
MHz, a unei limite privind ciclul de utilizare.

e Renumerotare anexe;

e Documente de referinta (rand 13).




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-01 Editia 5/2025
Nr. | Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu razé micd de actiune) / Dispozitive
medicale active implantabile
3 Banda de frecvente 9 — 315 kHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de catre dispozitive cu
razd micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105
a Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce
priveste actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a
spectrului de frecvente radio pentru dispozitivele cu razd micd de
actiune si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare
g 2014/641/UE privind conditiile tehnice armonizate de utilizare a
B spectrului de frecvente radio de catre echipamentele audio pe
£ suport radio utilizate pentru productia de programe si pentru
§ evenimente speciale in Uniune)
p= 4 Canalizatie (repartitie canale) -
-f-_" 5 Modulatie / Largime de banda ocupata -
e 6 Directie / Separatie -
7 Putere de emisie / Densitate de putere 30 dBpA/m la 10 metri
8 Reguli de ocupare si accesare a Limita ciclului de utilizare: < 10%
canalelor
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014 /53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 | Modificari planificate -
13 Documente de referinta EN 302 195; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
s de modificare a Deciziei 2006/771/CE n ceea ce priveste actualizarea
'{-; conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
E radio pentru dispozitivele cu raza mica de actiune si de abrogare a
o Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice
= armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio de catre
-] echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru productia de
£ programe si pentru evenimente speciale in Uniune; ERC/REC 70-03
[ = —
o 14 Numar de notificare -
15 Observatii -

F1- RTIR Editia:1; Revizia:1




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-02 Editia 5/2025
Nr. Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu raza mica de actiune) / Dispozitive | Acest set de conditii de utilizare se aplica exclusiv dispozitivelor
medicale active implantabile implantabile pentru animale.
3 Banda de frecvente 315 - 600 kHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de catre dispozitive cu
razd micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105
a Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce
priveste actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a
spectrului de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de
actiune si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare
s 2014/641/UE privind conditiile tehnice armonizate de utilizare a
'{-; spectrului de frecvente radio de catre echipamentele audio pe
E suport radio utilizate pentru productia de programe si pentru
e evenimente speciale in Uniune)
© 4 Canalizatie (repartitie canale) -
-f-_" 5 Modulatie / Largime de banda ocupata -
e 6 Directie / Separatie -
7 Putere de emisie / Densitate de putere -5 dBuA/m la 10 metri
8 Reguli de ocupare si accesare a Limita ciclului de utilizare: < 10%
canalelor
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014/53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 Modificari planificate -
13 Documente de referinta EN 302 536; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
s de modificare a Deciziei 2006/771/CE n ceea ce priveste actualizarea
'g conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
£ radio pentru dispozitivele cu razéd mica de actiune si de abrogare a
o Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice
£ armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio de catre
-] echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru productia de
£ programe si pentru evenimente speciale in Uniune; ERC/REC 70-03
[ = —
(-} 14 Numar de notificare -
15 | Observatii -

F1- RTIR Editia:1; Revizia:1




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-03 Editia 5/2025
Nr. | Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu raza mica de actiune) / Dispozitive | Acest set de conditii de utilizare se aplica exclusiv dispozitivelor
medicale active implantabile implantabile pentru animale utilizate in spatii interioare.
3 Banda de frecvente 12500 — 20000 kHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de cétre dispozitive cu
razd micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105
a Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CF in ceea ce
priveste actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a
spectrului de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de
actiune si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare
g 2014/641/UE privind condltiile tehnice armonizate de utilizare a
B spectrului de frecvente radio de catre echipamentele audio pe
§ suport radio utilizate pentru productia de programe si pentru
e evenimente speciale in Uniune)
© 4 Canalizatie (repartitie canale) -
E 5 Modulatie / Largime de banda ocupata -
o 6 Directie / Separatie -
7 Putere de emisie / Densitate de putere -7 dBUA/m la 10 metri in orice ldrgime de banda de 10 kHz
8 Reguli de ocupare si accesare a Limita ciclului de utilizare: < 10%
canalelor
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014/53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 Modificari planificate -
13 Documente de referinta EN 300 330; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste actualizarea
s conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
'g radio pentru dispozitivele cu razd mica de actiune si de abrogare a
£ Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice
° armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio de catre
E echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru productia de
s programe si pentru evenimente speciale in Uniune; ERC/REC 70-03
E 14 Numar de notificare -
e 15 Observatii -
15 Observatii -

F1- RTIR Editia:1; Revizia:1




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-04 Editia 5/2025
Nr. | Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu raza mica de actiune) / Dispozitive | Acest set de conditii de utilizare se aplica exclusiv membranelor
medicale active implantabile medicale implantabile de putere ultra mica utilizate pentru
mdsurarea tensiunii arteriale
3 Banda de frecvente 30-37,5 MHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de catre dispozitive cu
razd micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105
a Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce
priveste actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a
spectrului de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de
s actiune si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare
'g 2014/641/UE privind condltiile tehnice armonizate de utilizare a
£ spectrului de frecvente radio de catre echipamentele audio pe
° suport radio utilizate pentru productia de programe si pentru
: evenimente speciale in Uniune)
% 4 Canalizatie (repartitie canale) -
S 5 Modulatie / Largime de banda ocupata -
6 Directie / Separatie -
7 Putere de emisie / Densitate de putere 1 mW putere efectiv radiatd (p.e.r.)
8 Reguli de ocupare si accesare a Limita ciclului de utilizare: < 10%
canalelor
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014 /53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 Modificari planificate -
13 Documente de referinta EN 302 510; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
s de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste actualizarea
B conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
§ radio pentru dispozitivele cu razd mica de actiune si de abrogare a
K] Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice
£ armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio de catre
3 echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru productia de
E programe si pentru evenimente speciale in Uniune; ERC/REC 70-03
¥ 14 Numar de notificare -
15 | Observatii -

F1- RTIR Editia:1; Revizia:1




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-05 Editia 5/2025
Nr. | Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu raza micd de actiune) / | Acest set de conditii de utilizare se aplicd numai pentru sistemele
Dispozitive medicale active implantabile prolectate special pentru a asigura comunicatii digitale non-voce intre
dispozitivele medicale active implantabile si/sau dispozitivele purtate
pe corp si alte dispozitive aflate in exteriorul corpului uman, utilizate
pentru transferul informatiilor fiziologice fard caracter urgent
referitoare la pacient,
3 Banda de frecvente 401 — 402 MHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de catre dispozitive cu raza
micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a
Comisiei de modificare a Decizie/ 2006/771/CE in ceea ce priveste
actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de
frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de actiune si de
abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind
fg conditiile tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
® radio de cdtre echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru
E productia de programe si pentru evenimente speciale in Uniune)
e 4 Canalizatie (repartitie canale) -
s 5 Modulatie / Largime de banda ocupata Largimea de banda < 100 kHz
£ 6 Directie / Separatie -
a 7 Putere de emisie / Densitate de putere | 25 W p.e.r.
8 Reguli de ocupare si accesare a Sunt aplicabile cerinte privind tehnicile de acces la spectrul radio | Se utilizeaza tehnici de acces la spectrul radio si de atenuare a
canalelor si de atenuare a interferentelor. Interferentelor care asigurd un nivel adecvat de performantd pentru a
De asemenea, ca alternativd, se poate utiliza o limitd a ciclului de | respecta cerintele esentiale ale Directivei 2014/53/UE. Dacd tehnicile
utilizare de 0,1 %. relevante sunt descrise in standardele armonizate (sau in parti ale
acestora) ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene in temeiul Directivei 2014/53/UE, se va asigura o
performanta cel putin echivalentd cu performanta acestor tehnici.
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014/53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 | Modificdri planificate -
13 Documente de referinta EN 302 537; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a
s Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste
'g actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului
£ de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza mica de actiune si
° de abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind
E conditiile tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
] radio de catre echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru
= productia de programe si pentru evenimente speciale in Uniune;
S ERC/DEC/(01)17; ERC/REC 70-03
14 Numar de notificare -
15 Observatii -

F1- RTIR Editia:1; Revizia:1




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-06 Editia 5/2025
Nr. Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu razd micd de actiune) /
Dispozitive medicale active implantabile
3 Banda de frecvente 402 - 405 MHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de catre dispozitive cu razd
mica de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a
Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste
actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului
de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de actiune si
de abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind
conditiile tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
radio de catre echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru
' productia de programe si pentru evenimente speciale in Uniune)
'g 4 Canalizatie (repartitie canale) -
E 5 Modulatie / Largime de banda ocupata | Largimea de bandé < 300 kHz
e 6 Directie / Separatie -
3 7 Putere de emisie / Densitate de putere | 25 W p.e.r.
E 8 Reguli de ocupare si accesare a Pot fi utilizate alte tehnici de acces la spectrul radio si de atenuare a | Se utilizeazd tehnici de acces la spectrul radio si de atenuare a
o canalelor interferentelor, inclusiv largimi de banda mai mari de 300 kHz, cu | interferentelor care asigura un nivel adecvat de performanta pentru
conditia ca acestea sa asigure o functionare compatibild cu ceilalti | a respecta cerintele esentiale ale Directivei 2014/53/UE. Dacd
utilizatori si, in special, cu radiosondele meteorologice. tehnicile relevante sunt descrise in standardele armonizate (sau in
parti ale acestora) ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene in temeiul Directivei 2014/53/UE, se va
asigura o performanta cel putin echivalenta cu performanta acestor
tehnici.
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 | Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014 /53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 | Modificdri planificate -
13 Documente de referinta EN 301 839; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
© de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste actualizarea
-E conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
g radio pentru dispozitivele cu raza mica de actiune si de abrogare a
s Deciziei de punere n aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice
:'é armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio de catre
© echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru productia de
1“-_-’ programe si pentru evenimente speciale in Uniune; ERC/DEC/(01)17;
s ERC/REC 70-03
14 Numar de notificare -
15 Observatii -

F1- RTIR Editia:1; Revizia:1

10




ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-07 Editia 5/2025
Nr. Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu raza micd de actiune) / | Acest set de conditii de utilizare se aplicd numai pentru sistemele
Dispozitive medicale active implantabile proiectate special pentru a asigura comunicatii digitale non-voce intre
dispozitivele medicale active implantabile si/sau dispozitivele purtate
pe corp si alte dispozitive aflate in exteriorul corpului uman, utilizate
pentru transferul informatiilor fiziologice férd caracter urgent
referitoare la pacient,
3 Banda de frecvente 405 — 406 MHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de catre dispozitive cu raza
micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a
Comisiei de modificare a Decizie/ 2006/771/CE in ceea ce priveste
actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de
frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de actiune si de
abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind
g conditiile tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
B radio de cdtre echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru
£ productia de programe si pentru evenimente speciale in Uniune)
§ 4 Canalizatie (repartitie canale) -
o 5 Modulatie / Largime de banda ocupata Largimea de banda < 100 kHz
£ 6 Directie / Separatie -
& 7 Putere de emisie / Densitate de putere | 25 W p.e.r.
8 Reguli de ocupare si accesare a Sunt aplicabile cerinte privind tehnicile de acces la spectrul radio | Se utilizeaza tehnici de acces la spectrul radio si de atenuare a
canalelor si de atenuare a interferentelor. Interferentelor care asigurd un nivel adecvat de performantd pentru a
De asemenea, ca alternativd, se poate utiliza o limitd a ciclului de | respecta cerintele esentiale ale Directivei 2014/53/UE. Daca tehnicile
utilizare de 0,1 %. relevante sunt descrise in standardele armonizate (sau in parti ale
acestora) ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene in temeiul Directivei 2014/53/UE, se va asigura o
performanta cel putin echivalenta cu performanta acestor tehnici.
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014/53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 Modificari planificate -
13 Documente de referinta EN 302 537; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a
i Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste
'g actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului
£ de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza mica de actiune si
é de abrogare a Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind
£ conditiile tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
s radio de catre echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru
£ productia de programe si pentru evenimente speciale in Uniune;
e ERC/DEC/(01)17; ERC/REC 70-03
14 Numar de notificare -
15 Observatii -
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ROMANIA Specificatie privind interfata radio | SRD / Dispozitive medicale active implantabile RO-IR SRD-10-08 Editia 5/2025
Nr. Parametru Descriere Comentarii
1 Serviciu de radiocomunicatii Mobil
2 Aplicatie Dispozitive radio de proximitate (cu raza mica de actiune) / Dispozitive | Unitatile de baza periferice se utilizeaza numai in spatii interioare.
medicale active implantabile
3 Banda de frecvente 2483,5 — 2500 MHz Spectru radio armonizat pentru utilizare de cétre dispozitive cu
razd micd de actiune (Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105
a Comisiei de modificare a Deciziei 2006/771/CF in ceea ce
priveste actualizarea conditiilor tehnice armonizate de utilizare a
spectrului de frecvente radio pentru dispozitivele cu raza micd de
actiune si de abrogare a Deciziei de punere in aplicare
2014/641/UE privind condltiile tehnice armonizate de utilizare a
spectrului de frecvente radio de catre echipamentele audio pe
suport radio utilizate pentru productia de programe si pentru
- evenimente speciale in Uniune)
.5 4 Canalizatie (repartitie canale) -
E 5 Modulatie / Largime de banda ocupata Largimea de banda < 1 MHz Intreaga band de frecvente poate fi utilizats, de asemenea, in
5 mod dinamic, ca un singur canal pentru mentinerea sesiunii de
c comunicatii.
o 6 Directie / Separatie -
E 7 Putere de emisie / Densitate de putere 10 mW putere echivalenta izotrop radiata (p.e.i.r.)
& 8 Reguli de ocupare si accesare a Sunt aplicabile cerinte privind tehnicile de acces la spectrul radio si Se utilizeaza tehnici de acces la spectrul radio si de atenuare a
canalelor de atenuare a interferentelor. interferentelor care asigurd un nivel adecvat de performantd
Limita ciclului de utilizare pentru periferice: <10%. pentru a respecta cerintele esentiale ale Directivei 2014/53/UE.
Daca tehnicile relevante sunt descrise in standardele armonizate
(sau in parti ale acestora) ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul - Oficial al Uniunii Europene in temeiul Directiver
2014/53/UE, se va asigura o performanta cel putin echivalents cu
performanta acestor tehnici.
9 Regim de autorizare Exceptare de la licentiere
10 Cerinte esentiale suplimentare (in | -
conformitate cu articolul 3 paragraful 3
din Directiva 2014/53/UE)
11 Ipoteze privind planificarea spectrului -
12 Modificari planificate -
o 13 Documente de referinta EN 301 559; Decizia de punere in aplicare (UE) 2025/105 a Comisiei
2 de modificare a Deciziei 2006/771/CE in ceea ce priveste actualizarea
® conditiilor tehnice armonizate de utilizare a spectrului de frecvente
E radio pentru dispozitivele cu raza mica de actiune si de abrogare a
e Deciziei de punere in aplicare 2014/641/UE privind conditiile tehnice
£ armonizate de utilizare a spectrului de frecvente radio de catre
] echipamentele audio pe suport radio utilizate pentru productia de
E programe si pentru evenimente speciale in Uniune; ERC/REC 70-03
o 14 | Numar de notificare -
15 Observatii -
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