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Zu dieser Gebrauchsanweisung

Urheberschutz

Mitgeltende Unterlagen

Diese Gebrauchsanweisung ermdglicht den sicheren und effizi-
enten Umgang mit dem Mona-Terminal. Die Gebrauchsanweisung
ist Bestandteil des Terminals und muss in unmittelbarer Nahe fur
das Personal jederzeit zuganglich aufbewahrt werden.

Das Personal muss diese Gebrauchsanweisung vor Beginn aller
Arbeiten sorgfaltig durchgelesen und verstanden haben. Voraus-
setzung fur eine sichere Verwendung ist die Einhaltung aller ange-
gebenen Sicherheitshinweise und Handlungsanweisungen in
dieser Gebrauchsanweisung. Darlber hinaus gelten die ortlichen
Arbeitsschutzvorschriften und allgemeinen Sicherheitsbestim-
mungen fir den Einsatzbereich des Terminals.

Abbildungen in dieser Gebrauchsanweisung dienen dem grund-
satzlichen Verstandnis und kénnen von der tatsachlichen Ausfiih-

rung abweichen.

Das Terminal ist nur mit der entsprechenden Software MonaOS
funktional. Die eigentliche Bedienung ergibt sich unmittelbar aus
der Softwarefunktionalitat. Die entsprechenden Hinweise sind in
der Softwareanleitung enthalten & ,Mitgeltende Unterlagen”

auf Seite 3.

Clinomic-Kunden werden bei Verfiigbarkeit Uber kinftige Revisi-
onen dieser Gebrauchsanweisung informiert.

Die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung sind urheberrechtlich
geschitzt. lhre Verwendung ist im Rahmen der Nutzung des Ter-
minals zuldssig. Eine dartiber hinausgehende Verwendung ist
ohne schriftliche Genehmigung der Clinomic GmbH nicht gestattet.

Neben dieser Gebrauchsanweisung gelten die nachfolgend aufge-

fihrten Dokumente.

Dokument

Softwareanleitung MonaOS —
Al-Assistenz-Software zur
Intensivpflege

Anleitung fur Fernanwender
MonaOS - Telemedizin Web-
Interface

Gebrauchsanweisung
Federarm24 SKYDOQ

Datenblatt Intel 9260.NGWG

Datenblatt TWN4 MULTITECH
3LF

Datenblatt Quectel RM500Q-
GL

Bemerkung

Softwareversionsstand des
MonaOS beachten

Softwareversionsstand des
MonaOS beachten

Verwendet wird die Variante
Federarm24 Standard (STD) mit
passendem Adapter.

Wireless WiFi Bluetooth Adapter
RFID-Chip-Leser

5G-Modul
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Produktbeobachtung Im Rahmen der Produktbeobachtung sind wir an Informationen
und Erfahrungen interessiert, die sich aus der Anwendung des Ter-
minals und der Gebrauchsanweisung ergeben. Daher sind wir fur
entsprechende Rickmeldungen dankbar. Sollten Unklarheiten
bezuglich den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung auftreten,
stehen wir fiir Rickfragen gerne zur Verfligung.

Schwerwiegende, im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende
Vorfalle bitte unverziglich der Clinomic GmbH und ggf. der zustan-
digen Behdrde des jeweiligen Mitgliedstaats melden.

4 Mona-Terminal 02.08.2021
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Aufbau und Funktion

Funktionsbeschreibung

1 Aufbau und Funktion

1.1 Funktionsbeschreibung
Anwendungsbereich

Einsatzort und Interaktion

Schnittstellen und Systemanbin-
dung

Das Mona-Terminal ist ein Assistenzsystem fir die Intensivstation,
welches das Pflegepersonal und die Arzte bei der bestmoglichen
Behandlung des Patienten unterstitzt. Es besteht aus dem Ter-
minal und der darauf eingesetzten Software MonaOS.

Das System kann fir alle Patienten, die auf einer Intensivstation
behandelt werden, eingesetzt werden und stellt, abhangig von der
eingesetzten MonaOS-Softwareversion, verschiedene Funktionen
zur Verfligung, die fur die medizinische Dokumentation auf Inten-
sivstationen hilfreich sind.

Das Terminal kann in entsprechenden Pflegeumgebungen (Notauf-
nahme, Intensivstation, Operationssaal, Aufwachraum etc.) tiber
eine Wand- oder Deckenhalterung angebracht werden.

Die Bedienung des Terminals erfolgt ber einen Touchscreen.

O Je nach eingesetzter Version des MonaOS k6énnen
l sich weitere Interaktionsmoglichkeiten ergeben.

Die Systemanbindung an die digitale Infrastruktur des Kranken-
hauses (Krankenhausinformations- und Hilfssysteme) erfolgt tiber
eine WLAN/LAN-Verbindung.

Daruber hinaus verfugt das Terminal Uber folgende Funkverbin-
dungen, die fur die erweiterten Funktionen und flr Zugangsberech-
tigungsverfahren verwendet werden:

Technologie Verwendung Weitere Informationen

RFID Anwender-Authenti- &, TWN4 MULTITECH 3
fizierung mit RFID-  LF (RFID-Chip-Leser)*”
Marken auf Seite 35

4G Datenlbertragung & Quectel RM500Q-GL
fur Videoanrufe (5G-Modul)” auf Seite 35

Bluetooth Kommunikation mit & ,Intel 9260.NGWG

anderen Geraten (Wireless WiFi Bluetooth
Adapter)” auf Seite 34

02.08.2021
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Aufbau und Funktion

Funktionselemente und Anschliisse
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1.2 Funktionselemente und Anschliisse
Vorderseite

— G

Abb. 1: Frontansicht

1 Touchscreen 4  RFID-Erkennung

2 Kamera 5 Lautsprecher
3 Mikrofone vorn (2x)

8 Mona-Terminal 02.08.2021



Aufbau und Funktion

Funktionselemente und Anschliisse
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Riickseite

Abb. 2: Riickansicht

1 Mikrofone hinten (2x) 4  Stromanschluss (an der Unterseite)

2 Ethernet-Anschluss (Netzwerkanschluss) 5 Ein-/Ausschalter

3 USB-A-Anschluss 6 Befestigungsgewinde fiir VESA-Adapter (4x)
Touchscreen (Abb. 1/1) Uber den Touchscreen kann die Software durch Tippen mit dem

Finger bedient werden.

Ein-/Ausschalter (Abb. 1/5) Am Ein-/Ausschalter kann das Terminal ein- und ausgeschaltet
werden.

Beleuchtung

O Das Terminal verfligt (iber eine Ambientebeleuch-
tung. Die Beleuchtung kann wéhrend der Interak-
l tion mit dem Terminal aufleuchten, um dem
Anwender eine Riickmeldung zu geben.

Softwareanleitung beachten.

02.08.2021 Mona-Terminal 9
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Lieferumfang
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1.3 Lieferumfang

B Mona-Terminal
B Gebrauchsanweisung

10 Mona-Terminal 02.08.2021
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2 Sicherheit

Sicherheit

Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

2.1 Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

Sicherheitshinweise

Tipps und Empfehlungen

Zeichen in diesem Dokument

Sicherheitshinweise sind in dieser Gebrauchsanweisung durch
Symbole gekennzeichnet. Die Sicherheitshinweise werden durch
Signalworter eingeleitet, die das Ausmalf der Gefdhrdung zum
Ausdruck bringen.

Um Unfalle, Personen- und Sachschaden zu vermeiden und maxi-
male Patientensicherheit zu gewahrleisten, Sicherheitshinweise
unbedingt einhalten und umsichtig handeln.

GEFAHR!

Diese Kombination aus Symbol und Signalwort
weist auf eine unmittelbar gefahrliche Situation hin,
die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fihrt,
wenn sie nicht gemieden wird.

WARNUNG!

Diese Kombination aus Symbol und Signalwort
weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation
hin, die zum Tod oder zu schweren Verletzungen
fuhren kann, wenn sie nicht gemieden wird.

VORSICHT!

Diese Kombination aus Symbol und Signalwort
weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation
hin, die zu geringflgigen oder leichten Verlet-
zungen fiihren kann, wenn sie nicht gemieden
wird.

> B> P

HINWEIS!

Diese Kombination aus Symbol und Signalwort
weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation
hin, die zu Sach- und Umweltschaden fiihren kann,
wenn sie nicht gemieden wird.

O Dieses Symbol hebt niitzliche Tipps und Empfeh-
lungen sowie Informationen fiir eine effiziente und
stérungsfreie Nutzung des Geréts hervor.

Zur Hervorhebung von Handlungsanweisungen, Ergebnissen, Auf-
listungen, Verweisen und anderen Elementen werden in dieser
Gebrauchsanweisung folgende Kennzeichnungen verwendet:

02.08.2021

Mona-Terminal 11



/4

Sicherheit

Zweckbestimmung

N clinomic

Kennzeichnung Erlauterung
Schritt-far-Schritt-Handlungsanweisungen

Ergebnisse von Handlungsschritten

S Verweise auf Abschnitte dieser Gebrauchs-
anweisung
[ Auflistungen ohne festgelegte Reihenfolge

2.2 Zweckbestimmung

Das Mona-Terminal erméglicht die effiziente Interaktion von
medizinischem Fachpersonal innerhalb einer Intensivstation,
indem es geeignete Hardware- und Softwarekomponenten in
einem einzigen Gerat bereitstellt, um das medizinische Fachper-
sonal bei der Behandlung zu unterstutzen.

Das Mona-Terminal ist ein Gerat, das die Hardware- und
Betriebssystem-Infrastruktur fur die Software MonaOS bereit-
stellt. Das Mona-Terminal ist so konzipiert, dass es in Kombina-
tion mit der Software MonaOS verwendet wird.

Das Mona-Terminal unterstiitzt die Software MonaOS in den fol-
genden Bereichen:

B Medizinische Dokumentation durch Spracherkennung, Hard-
und Softwarekomponenten und Module

B Anzeige von Informationen, die von MonaOS erstellt und
gesteuert werden, Uber spezielle Monitore und Bildschirme

B Bereitstellung einer User-Interface-Laufzeitumgebung flir den
Betrieb der Software MonaOS

B Bereitstellung der Recheninfrastruktur fir die Software
MonaOS

Der genaue Funktionsumfang wird durch die eingesetzte Version
der Software MonaOS definiert.

Zur Zweckbestimmung gehért auch die Einhaltung aller Angaben
in dieser Gebrauchsanweisung.

Jede Uber die Zweckbestimmung hinausgehende oder andersar-
tige Benutzung gilt als Fehlgebrauch.

12 Mona-Terminal 02.08.2021
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Indikationen

Kontraindikationen

Wechselwirkungen

Sonstige Zweckbestimmung

Personalcharakterisierung

Sicherheit

Zweckbestimmung

WARNUNG!
Gefahr bei Fehlgebrauch!

Fehlgebrauch des Terminals kann zu gefahrlichen
Situationen fiihren.

— Terminal niemals zur mobilen Notfallpflege (z. B.
Krankenwagen) einsetzen.

— Terminal niemals in der Heimpflege einsetzen.

— Niemals unautorisierten Personen Zugang zum
Terminal gewahren.

— Niemals das Gehause des Terminals 6ffnen.

— Terminal nicht mit anderen Geraten stapeln.

— Niemals Netzanschlusskabel anderer Gerate
am Terminal entlanglaufen lassen oder um
Befestigungselemente des Terminals wickeln.

Das Terminal kann in Kombination mit der Software MonaOS fir
alle Patienten eingesetzt werden, die auf einer Intensivstation
behandelt werden.

Es gibt keine Kontraindikationen oder Ausnahmen fir die Verwen-
dung des Terminals in Kombination mit der Software MonaOS.

Es sind keine Wechselwirkungen bei der Verwendung des Ter-
minals in Kombination mit der Software MonaOS bekannt.

Als sonstige Zweckbestimmung gilt die regelmafige Reinigung des
Terminals mittels Wischdesinfektion einmal pro Schicht.

Als Fachpersonal fir die Bedienung des Terminals werden fol-
gende Personengruppen unterschieden:

Medizinisches Fachpersonal Arzte und Pflegepersonal auf

(Hauptbediener) Intensivstationen

Servicepersonal (Sekundare Verantwortliches Fachpersonal

Bediener) fur die Installation, Updates und
Konfiguration

Verantwortliches Fachpersonal
fir die Desinfektion medizini-
scher Produkte

02.08.2021
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Patientencharakterisierung

2.3 Restrisiken

Elektrischer Strom
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O Fir diese Gebrauchsanweisung sind nicht alle Per-
l sonengruppen relevant.

Bei den Patienten handelt es sich um kritisch kranke Patienten, die
auf einer Akutstation behandelt werden, wie z. B. Notaufnahme,
Intensivstation, Operationssaal, Aufwachraum und andere.

Die Verwendung des Terminals in Kombination mit der Software
MonaOS ist nicht auf bestimmte Erkrankungen, Komorbiditaten
oder demografische Merkmale beschrankt.

GEFAHR!
Lebensgefahr durch elektrischen Strom!

Bei Bertihrung mit spannungsfiihrenden Teilen
besteht unmittelbare Lebensgefahr durch Strom-
schlag. Beschadigung des Gerats oder des Netz-
anschlusskabels kann lebensgefahrlich sein.

— Sicherstellen, dass der gebaudeseitige Netz-
werkanschluss Uber eine 4-kV-Isolationsbarriere
(Netzwerkisolator) verfugt.

— Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutz-
leiter anschlieRen.

— Zur Isolierung des Gerats vom Versorgungsnetz
das Netzanschlusskabel ausstecken.

— Feuchtigkeit vom Gerat und dem Netzan-
schlusskabel fernhalten. Diese kann zum Kurz-
schluss fuhren.

— Bei Beschadigung des Gerats Gerat sofort
abschalten, nicht mehr benutzen und Reparatur
veranlassen.

— Bei Beschadigungen des Netzanschlusskabels
Gerat sofort abschalten und Netzanschluss-
kabel austauschen.

— Ein defektes Gerat ausschlieRlich durch den Cli-
nomic Kundendienst reparieren lassen.

14
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Infektionsgefahr

Sicherheit

Restrisiken

WARNUNG!

Infektionsgefahr bei unzureichender Hygiene
und Desinfektion!

Bei Kontakt mit nicht gereinigten und nicht desinfi-
zierten Gerateteilen besteht Infektionsgefahr.

— Gerat mindestens einmal pro Schicht reinigen

und desinfizieren & Kapitel 5.3 , Terminal rei-
nigen und desinfizieren® auf Seite 28. Wenn
lokale Gegebenheiten eine haufigere Reinigung
und Desinfektion erfordern, das Gerat entspre-
chend oft mehrmals reinigen und desinfizieren.

Das Gerat darf ausschlief3lich mit den beschrie-
benen Reinigungsmitteln gereinigt werden wie
in & Kapitel 5.3, Terminal reinigen und desinfi-
zieren® auf Seite 28 beschrieben.

Hinweise zur Art der Desinfektion und den zu
verwendenden Desinfektionsmitteln beachten.

02.08.2021
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Elektromagnetische Vertraglichkeit

WARNUNG!
Gefahr durch Nichteinhaltung von Anforde-

rungen zur Elektromagnetischen Vertraglich-
keit!

Medizinische elektrische Gerate unterliegen
besonderen Anforderungen zur Elektromagneti-
schen Vertraglichkeit (EMV). Im Falle der Nichtein-
haltung der sicherheitsrelevanten Anforderungen
besteht die Gefahr von Fehlfunktionen des Gerats
und die Gefahr der Beeintrachtigungen anderer
Gerate, die zu Beschadigung, Fehlfunktionen bis
hin zum Totalausfall und einer damit verbundenen
Gefahrdung von Patienten flhren kann.

Sicherstellen, dass das Gerat gemaf den nachfol-
gend aufgefiihrten Hinweisen installiert und
betrieben wird:

— AusschlieBlich die vom Hersteller empfohlenen
Anschlusskabel verwenden & Kapitel 8.4
2<Zubehdr auf Seite 35.

— Gebrauch von anderem Zubehor als vom Her-
steller beschrieben und verkauft untersagen.
Nicht-Originalersatzteile konnen elektromagneti-
sche Stéraussendungen erh6hen oder die elekt-
romagnetische Storfestigkeit des Gerats vermin-
dern.

— Tragbare HF-Kommunikationsgerate (ein-
schlieBlich Peripheriegerate wie z. B. Antennen-
kabel und externe Antennen) sollten in keinen
geringeren Abstand als 30 cm (12 Inches) zu
irgendeiner Komponente des Mona-Terminal
kommen, einschlieBlich der Kabel und Lei-
tungen wie in dieser Anleitung spezifi-
ziert & Kapitel 8.9.3 ,Empfohlene Schutzab-
sténde” auf Seite 40. Andernfalls kann es zu
einer Beeintrachtigung der Gerateleistung
kommen.

— Die Anwendung dieses Gerats mit benach-
barten Geraten oder gestapelt mit anderen
Geraten sollte verhindert werden, weil daraus
ein unsachgemaler Betrieb resultieren konnte.
Sollte eine derartige Anwendung notwendig
sein, dann sollte dieses Gerat und die anderen
Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass die Gerate sich normal verhalten.

— Bediener und Patient dirfen wahrend der
Bedienung des Gerats keinen Koérperkontakt
haben.

16 Mona-Terminal 02.08.2021
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Ungeeignete Ersatzteile und Zube-
horteile

Herunterfallen

2.4 Sachschaden
USB-Anschluss

A\

Sicherheit

Sachschaden

WARNUNG!

Verletzungsgefahr durch die Verwendung unge-
eigneter Ersatzteile oder falscher Zubehorteile!

Durch die Verwendung ungeeigneter oder fehler-
hafter Ersatzteile oder Zubehorteile kdnnen
Gefahren fur das Personal entstehen sowie
Beschadigungen, Fehlfunktionen oder Totalausfall
verursacht werden.

— Nur Originalersatzteile und Zubehér von Cli-
nomic oder von Clinomic zugelassene Ersatz-
teile und Zubehorteile verwenden & Kapitel 8.4
,~Zubehor” auf Seite 35.

— Keine technischen Anderungen vornehmen.

— Bei Unklarheiten stets den Clinomic Kunden-
dienst kontaktieren.

VORSICHT!

Verletzungsgefahr durch Herunterfallen des
Gerits!

Wenn das Gerat nicht ordnungsgemal befestigt
wird, kann es herunterfallen und Verletzungen ver-
ursachen.

— Gerat ausschlieBlich an einem dafiir vorgese-
henen Federarm mit der entsprechenden Adap-
terplatte befestigen & Kapitel 8.4 ,,Zubehér”
auf Seite 35.

— Sicherstellen, dass das Gerat im Rahmen der
Montage ordnungsgemal befestigt wird.

HINWEIS!

Uberlastung der USB-Anschliisse durch
Anschluss ungeeigneter Peripheriegerate!

Wenn an den USB-Anschluss Gerate ange-
schlossen werden, die einen hohen Strombedarf
haben, kann es zu einer Uberlastung und Bescha-
digung des USB-Anschlusses kommen.

— Keine USB-Gerate am USB-Anschluss
betreiben. Der USB-Anschluss dient ausschliel}-
lich zu Servicearbeiten des Clinomic-Kunden-
diensts.

02.08.2021
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Elektrostatische Entladung

HINWEIS!

Beschadigung der Mikrofone bei unsachge-
maRer Handhabung!

Durch unsachgemafe Handhabung kann es zu
einer elektrostatischen Entladung kommen, die die
eingebauten Mikrofone beschadigen kann.

— Terminal nicht an den Mikrofondffnungen
anfassen.

O Eine elektrostatische Entladung kann keine grund-
l legenden Gerétefunktionen beeintréachtigen.

Fliissigkeiten

HINWEIS!

Beschadigung des Terminals durch eindrin-
gende Fliissigkeiten!

Flussigkeiten konnen durch Schlitze und Ritzen in
das Terminal eindringen und Schaden hervorrufen.

— In unmittelbarer Nahe des Terminals keine Flis-
sigkeiten aufbewahren, die beim Umkippen in
das Terminal auslaufen konnten.

— Zum Desinfizieren des Terminals ausschlieRlich
eine Flachendesinfektion durchfiihren, keine
Sprihdesinfektion.

— Beim Desinfizieren des Terminals darauf
achten, dass flissiges Desinfektionsmittel nicht
durch Schlitze und Ritzen in das Terminal
gelangt.

18 Mona-Terminal 02.08.2021
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Sicherheit

Bendtigte Ausristung und Hilfsmittel

2.5 Qualifikation des Fachpersonals

Qualifikation

WARNUNG!
Gefahr bei unzureichender Qualifikation des

Personals!

Wenn unqualifiziertes Personal Arbeiten oder Ein-
stellung am Terminal vornimmt, entstehen
Gefahren, die zu gesundheitlichen Schaden und
Sachschaden fuhren kénnen.

— Alle Arbeiten und Einstellungen am Terminal
ausschlieBlich durch qualifiziertes Fachpersonal
durchfiihren lassen.

— Unqualifiziertes Personal vom Terminal fern-
halten.

In dieser Gebrauchsanweisung werden die im Folgenden aufge-
fuhrten Qualifikationen des Personals fur die verschiedenen Tatig-
keitsbereiche benannt:

Medizinisches Fachpersonal (Hauptbediener) .

Das medizinische Fachpersonal (Hauptbediener) sind Arzte und
Pflegepersonal auf Intensivstationen. Medizinisches Fachpersonal
ist aufgrund seiner fachlichen Ausbildung in der Lage, die ihm
Ubertragenen Arbeiten auszufihren.

Servicepersonal (sekundarer Bediener)

Das Servicepersonal sind Mitarbeiter von Clinomic oder durch Cli-
nomic geschultes Personal, das fur die IT-Administration (Installa-
tion, Konfiguration, Updates) verantwortlich ist (IT-Abteilung des
Krankenhauses). Servicepersonal ist aufgrund seiner fachlichen
Ausbildung und einer entsprechenden Schulung in der Lage, die
ihm Ubertragenen Arbeiten auszufiihren.

Zur Gruppe sekundarer Bediener gehort auRerdem Fachpersonal,
das fur die Desinfizierung medizinischer Produkte zustandig ist.

Als Personal sind nur Personen zugelassen, von denen zu
erwarten ist, dass sie ihre Arbeit zuverlassig ausfihren. Personen,
deren Reaktionsfahigkeit beeinflusst ist, z. B. durch Drogen,
Alkohol oder Medikamente, sind nicht zugelassen.

Bei der Personalauswahl die am Einsatzort geltenden alters- und
berufsspezifischen Vorschriften beachten.

2.6 Benotigte Ausriistung und Hilfsmittel

Die folgende Ausristung wird fir bestimmte Tatigkeiten am Gerat
bendtigt:

Drehmomentschliissel, Anziechdrehmoment min. 10 Nm
Drehmomentschlissel mit einem Anziehdrehmoment von mindes-
tens 10 Nm

02.08.2021
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2.7 Umweltschutz

Elektronikkomponenten

/4

N clinomic

Innensechskantschliissel SW4
Innensechskantschliissel mit der Schllisselweise 4

Die folgenden Hilfsmittel werden flur bestimmte Tatigkeiten am
Gerat bendtigt:

Befestigungsschrauben: 4 Stiick; M5x20; A2-70 DIN 912 (Teil
des Lieferumfangs des Federarms)
Befestigungsmaterial fir die Montage des Terminals am Federarm

Einmal-Desinfektionstiicher
Einmal-Desinfektionstiicher zum Wischen von medizinisch zu des-
infizierenden Oberflachen.

Flachendesinfektionsmittel
Zugelassenes Desinfektionsmittel zum medizinischen Desinfizieren
von Oberflachen.

Unterlegscheiben: 4 Stiick; Scheibe ISO 7089-5-200 HV-A2
(Teil des Lieferumfangs des Federarms)
Befestigungsmaterial fiir die Montage des Terminals am Federarm

O Sofern fiir bestimmte Tétigkeiten eine besondere
Ausrtistung und Hilfsmittel erforderlich sind,
werden diese am Kapitelanfang aufgefiihrt.

UMWELTSCHUTZ!
Gefahr fiir die Umwelt durch falsche Handha-

bung von umweltgefiahrdenden Stoffen!

Bei falschem Umgang mit umweltgefahrdenden
Stoffen, insbesondere bei falscher Entsorgung,
kdnnen erhebliche Schaden fir die Umwelt ent-
stehen.

— Die unten genannten Hinweise zum Umgang
mit umweltgefahrdenden Stoffen und deren Ent-
sorgung stets beachten.

— Wenn umweltgefahrdende Stoffe versehentlich
in die Umwelt gelangen, sofort geeignete Maf3-
nahmen ergreifen. Im Zweifel die zustandige
Kommunalbehdrde tiber den Schaden infor-
mieren und geeignete zu ergreifende Mal3-
nahmen erfragen.

Elektronikkomponenten kdnnen umweltgefahrdende oder wieder-
verwertbare Stoffe oder Baugruppen enthalten. Elektronikkompo-
nenten getrennt sammeln und ausschlieBlich durch zugelassene

Entsorgungsfachbetriebe wiederverwerten oder entsorgen lassen.
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Verpackungsmaterialien

Sicherheit

Umweltschutz

Verpackungsmaterialien sind wertvolle Rohstoffe und kénnen in
vielen Fallen weiter genutzt oder sinnvoll aufbereitet und wieder-
verwertet werden. Sollte ein Transport oder Einlagern des Ter-
minals geplant sein, ist es sinnvoll, die Originalverpackung aufzu-
heben.

m Nicht bendtigte Verpackungsmaterialien umweltgerecht wieder-
verwerten oder entsorgen lassen.

m Die ortlich geltenden Entsorgungsvorschriften beachten. Im
Zweifel einen Fachbetrieb mit der Entsorgung beauftragen.

02.08.2021
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3  Transport und Lagerung

Transportverpackung und Wieder-

verwendung

Transport

Lagerung

Trocken aufbewahren

Von Sonnenlicht fernhalten

Temperaturbereich

Luftfeuchtigkeit

Luftdruck

Das Terminal ist bei Auslieferung in einem Karton verpackt. Die
Verpackung soll das Terminal bis zur Montage vor Transport-
schaden, Korrosion und anderen Beschadigungen schitzen.

Die Verpackung erst kurz vor der Montage entfernen und ggf. zur
spateren Verwendung aufbewahren fiir den Fall, dass das Terminal
noch einmal gelagert oder transportiert werden muss.

Wenn das Terminal erneut transportiert werden muss, das Terminal
gut verpacken und moglichst erschiitterungsfrei transportieren.

Lagerbedingungen beachten & ,Lagerung” auf Seite 22.

Das Terminal unter folgenden Bedingungen lagern:

B Nicht in der Nahe von aggressiven Medien lagern.
B Mechanische Erschitterungen vermeiden.

Medizinprodukt vor Nasse schiitzen und trocken aufbewahren.

Medizinprodukt vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

Medizinprodukt zwischen -20 bis 60 °C aufbewahren.

Medizinprodukt bei einer maximalen relativen Luftfeuchtigkeit von
15 bis 95 % aufbewahren.

Medizinprodukt bei einem Luftdruck von 570 bis 1060 hPa (427 bis
795 mmHg) aufbewahren.
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Montage und Anschluss

Terminal montieren

4 Montage und Anschluss
4.1 Terminal vorbereiten und konfigurieren

4.2 Terminal montieren

Personal: B Servicepersonal (sekundarer Bediener)

Voraussetzungen:

B Gerate und Server von Clinomic befinden sich im Krankenhaus.

B Mitarbeiter von Clinomic haben Zugriff auf die IT-Infrastruktur
des Krankenhauses (tber VPN oder vor Ort).

O Fiir jedes Patientenbett wird ein eigenes Terminal
bendtigt und muss entsprechend konfiguriert
werden.

Um das Terminal vorzubereiten und zu konfigurieren, wie folgt vor-
gehen:

1. » Terminal hinsichtlich der Netzwerkkonnektivitat gemag Vor-
gaben des Krankenhauses konfigurieren.

2. ), Mona Bridge/Core-Systemkomponente durch Mitarbeiter von
Clinomic installieren lassen.

= Die Mona Bridge/Core-Systemkomponente ist einsatzbe-
reit.

3. » Terminal durch Mitarbeiter von Clinomic konfigurieren und
verifizieren lassen.

= Das Terminal ist einsatzbereit.

Personal: B Servicepersonal (sekundarer Bediener)

Innensechskantschlissel SW4

B Drehmomentschlissel, Anziehdrehmo-
ment min. 10 Nm

Sonderwerkzeug:

Materialien: B Befestigungsschrauben: 4 Stiick; M5x20;
A2-70 DIN 912 (Teil des Lieferumfangs
des Federarms)

B Unterlegscheiben: 4 Stiick; Scheibe
ISO 7089-5-200 HV-A2 (Teil des Liefer-
umfangs des Federarms)

Voraussetzungen:

B Der Federarm ist unter Berucksichtigung aller Herstellervor-
gaben montiert.

B Alle Anschlusskabel sind verlegt.

02.08.2021
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O Das Terminal kann (iber einen VESA-Adapter an
l einem Federarm montiert werden.

Um das Terminal zu montieren, wie folgt vorgehen:

Abb. 3: VESA-Adapter am Terminal befestigen

1 Ethernet-Anschluss
2 Befestigungsgewinde flir VESA-Adapter
3 Stromanschluss

1. » Terminal am VESA-Adapter an den vier Befestigungsge-
winden (Abb. 3/2) auf der Terminalriickseite mit den vier
Schrauben (M5x20) anschrauben. Je Schraube eine Unter-
legscheibe verwenden.

O Korrekte Befestigungslécher der Darstellung
im beiliegenden Quick Guide des Federarms
entnehmen.

2. ) Schrauben kreuzweise mit dem Drehmomentschlussel fest-
ziehen.

Anziehdrehmoment

QO
ﬂ min. 2,5 Nm

24
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Montage und Anschluss

Terminal montieren

VESA-Adapter mit angeschraubtem Terminal am Federarm
montieren.

O Anleitung des Federarms beachten.

1l

VORSICHT!
Verletzungsgefahr durch Herunterfallen

des Terminals!

Sicheren Halt uberprifen. Das Terminal muss fest mit dem
Federarm verbunden sein.

GEFAHR!
Lebensgefahr bei fehlerhafter Ausfithrung

des Netzwerkanschlusses!

Bei kupferbasierten Netzwerkverkabelungen
kann es durch Beschadigung der Kabelab-
schirmung oder der Leitungsadern zu einer
unerwarteten elektrischen Verbindung mit
anderen spannungsfiihrenden Teilen des
Spannungsnetzes kommen. Entstehende
Ableitstrome kénnen flir den Anwender und
den Patienten lebensgefahrliche Folgen
haben.

— Vor dem Anschluss sicherstellen, dass der
gebaudeseitige Netzwerkanschluss tber
eine 4-kV-Isolationsbarriere (Netzwerkiso-
lator) verfiigt.

Ethernet-Kabel (Netzwerkkabel) in den Ethernet-Anschluss
(Abb. 3/1) auf der Riickseite des Terminals stecken.

Netzanschlussleitung in den Stromanschluss auf der Unter-
seite des Terminals (Abb. 3/3) stecken.

Terminal einschalten (& Kapitel 5.1 , Terminal ein- und aus-
schalten” auf Seite 26).

= Das Terminal ist einsatzbereit, wenn es sich einschalten
lasst und eine Netzwerkanbindung vorhanden ist.

02.08.2021
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Terminal bedienen

5 Bedienung

5.1 Terminal ein- und ausschalten

Personal: B Medizinisches Fachpersonal (Hauptbe-
diener)

B Servicepersonal (sekundarer Bediener)

Das Terminal verfiigt Giber einen Ein- und Ausschalter an der
Gehauseunterseite.

Um das Terminal ein- und auszuschalten, wie folgt vorgehen:

Einschalten

1. » Ein-/Ausschalter (Abb. 4/1) driicken, um das Terminal einzu-
schalten.

= Das Terminal startet die Software. Der Vorgang kann
einen Moment dauern.

Abb. 4: Ein-/Ausschalter am Terminal

Ausschalten 2.
' HINWEIS!

Datenverlust durch vorzeitiges Aus-
®  schalten!

Sicherstellen, dass getatigte Eingaben in der Software
gespeichert wurden.

3. » Ein-/Ausschalter (Abb. 4/1) dricken, um das Terminal auszu-
schalten.

= Das Terminal ist ausgeschaltet.

5.2 Terminal bedienen

Personal: B Medizinisches Fachpersonal (Hauptbe-
diener)

B Servicepersonal (sekundarer Bediener)
Voraussetzung:

B Die Hande sind vor der Bedienung gewaschen und desinfiziert
worden.

Das Terminal kann Gber den Touchscreen bedient werden. Der
Touchscreen wird durch Berthren mit den Fingern bedient.
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Terminal bedienen

O Je nach eingesetzter Version des MonaOS kénnen
l sich weitere Interaktionsmdéglichkeiten ergeben.

Softwareanleitung beachten.

Um das Terminal Gber den Touchscreen zu bedienen, wie folgt vor-
gehen:

Bildschirmelemente anwéhlen

1. » Zum Auswahlen von auf dem Touchscreen angezeigten
Schaltflachen, Menis, Symbolen, Eingabefeldern und zum
Bedienen der Bildschirmtastatur den entsprechenden
Bereich auf dem Touchscreen berihren.

Abb. 5: Terminal mit Touchscreen

Bildschirmanzeige verschieben 2. , Um den dargestellten Bildschirmbereich zu verschieben,
einen der Rollbalken berGhren, halten und mit dem Finger in
die gewilinschte Richtung (horizotal oder vertikal, abhangig
vom Rollbalken) schieben.

O Rollbalken werden angezeigt, wenn nicht alle
Bildschirmelemente im dargestellten Bild-
schirmbereich angezeigt werden kénnen.

Softwareanleitung beachten.
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5.3 Terminal reinigen und desinfizieren

Personal: B Servicepersonal (sekundarer Bediener)
Schutzausristung: ™ Einmal-Handschuhe
Materialien: B Einmal-Desinfektionstiicher

B Flachendesinfektionsmittel

HINWEIS!

Beschadigung des Terminals durch eindrin-
gendes Desinfektionsmittel!

Flissiges Desinfektionsmittel kann durch Schlitze

und Ritzen in das Terminal eindringen und
Schaden hervorrufen.

— Zum Desinfizieren des Terminals ausschlie3lich
eine Flachendesinfektion durchflihren, keine
Spruhdesinfektion.

— Beim Desinfizieren des Terminals darauf
achten, dass flissiges Desinfektionsmittel nicht
durch Schlitze und Ritzen in das Terminal
gelangt.

Das Terminal muss mindestens einmal taglich und entsprechend
den lokal geltenden Anforderungen gereinigt und desinfiziert
werden.

1.

Ein unbenutztes Desinfektionstuch mit Flachendesinfektions-
mittel tranken.

Gesamte Terminaloberflache ganzflachig mit dem Desinfekti-
onstuch desinfizieren. Insbesondere den Touchscreen sorg-
faltig abwischen.

O Ggf. gesonderte lokal geltende Anforde-
rungen zur Vorgehensweise beim Desinfi-
zieren beachten.

Benutztes Desinfektionstuch entsorgen.
= Das Terminal ist gereinigt und desinfiziert.
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6 Instandhaltung

O Das Terminal ist bei zweckbestimmungsgeméaRem
l Einsatz weitgehend wartungsfrei.

Die Terminaloberflache muss regelméaBig gereinigt
und entsprechend den lokalen Vorgaben desinfi-
ziert werden.

Intervall Wartungsarbeit Personal

taglich oder nach Terminal desinfizieren Medizinisches Fachper-
lokalen Vor- sonal (Hauptbediener)
gaben ggf. mehr- Servicepersonal (sekun-
fach pro Tag darer Bediener)

& Kapitel 5.3 , Terminal reinigen und desinfizieren”
auf Seite 28

monatlich Netzanschlussleitung auf Beschadigung prifen und ggf. aus-  Servicepersonal (sekun-
tauschen darer Bediener)
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Liste moglicher Stérungen

7  Storungen
7.1 Liste mdglicher Stérungen

O Fir softwarebedingte Stérungsmeldungen zusétz-
l lich die Softwareanleitung beachten.

Fehlerbeschreibung Ursache Abhilfe Personal
Das Terminal Iasst sich  Netzanschluss- Netzanschlusskabel priifen und  Servicepersonal
nicht einschalten. kabel nicht einge-  ggf. austauschen. (sekundarer Bediener)
steckt oder defekt.
Das Terminal startet Netzwerkkabel Netzwerkkabel prifen und ggf. Servicepersonal
nicht richtig. nicht eingesteckt austauschen. (sekundarer Bediener)
oder defekt.
Allgemeiner Netz- Gebaudeseitigen Netzwerkan- Servicepersonal
werkfehler. schluss und Netzwerkkonnekti-  (sekundarer Bediener)
vitat prufen.
Das Terminal erkennt Systemstoérung. Terminal zuriicksetzen & Kapitel Medizinisches Fachper-
keine RFID-Marke. 7.2 ,Systemstérungen beheben” sonal (Hauptbediener)
auf Seite 31. Servicepersonal
(sekundarer Bediener)
RFID-Marke RFID-Marke an einem anderen Medizinisches Fachper-
defekt. Terminal prifen und ggf. sonal (Hauptbediener)
ersetzen. Servicepersonal
(sekundarer Bediener)
Terminal defekt. Terminal durch Clinomic-Kunden- Servicepersonal
dienst Uberprifen lassen. (sekundarer Bediener)
Das Terminal kann keine Systemstorung. Terminal zuriicksetzen & Kapitel Medizinisches Fachper-
Videoverbindung her- 7.2 ,Systemstérungen beheben” sonal (Hauptbediener)
stellen. auf Seite 31. Servicepersonal

(sekundarer Bediener)

Mobilfunknetz oder Mobilfunknetzverfigbarkeit und  Servicepersonal
Internetverbindung Internetverfligbarkeit prifen. (sekundarer Bediener)
nicht verflgbar.

Terminal defekt. Terminal durch Clinomic-Kunden- Servicepersonal
dienst Uberprifen lassen. (sekundarer Bediener)
Das Mikrofon oder die Systemstorung. Terminal aus- und wiederein- Medizinisches Fachper-
Tonwiedergabe des Ter- schalten & Kapitel 5.1 ,Terminal  sonal (Hauptbediener)
minals funktionieren ein- und ausschalten® Servicepersonal
nicht. auf Seite 26. (sekundarer Bediener)

Wenn das Problem weiterhin
besteht, Netzstecker kurzzeitig
vom Netz trennen und wieder

einstecken.
Terminal defekt. Terminal durch Clinomic-Kunden- Servicepersonal
dienst Uberprifen lassen. (sekundarer Bediener)
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Fehlerbeschreibung

Das Terminal kann sich
nicht mit anderen
Geraten verbinden.

Das Terminal reagiert
auf keine Bedienein-
gaben.

Ursache

Gerat inkompatibel
oder defekt.

Gerateauthentifi-
zierung fehlge-
schlagen.

Systemstorung.

Terminal defekt.

Systemstorung.

Terminal defekt.

7.2 Systemstorungen beheben

Personal:

Abhilfe

Gerat auf Funktion und Kommu-
nikationsschnittstelle auf Kompa-
tibilitat prifen & Kapitel 8.3

,Modulspezifikationen”
auf Seite 34.

Anmeldevorgang wiederholen.

Terminal zuriicksetzen & Kapitel
7.2 ,Systemstérungen beheben*

auf Seite 31.

Terminal durch Clinomic-Kunden-

dienst Uberpriifen lassen.

Terminal zuriicksetzen & Kapitel
7.2 ,Systemstérungen beheben*

auf Seite 31.

Terminal durch Clinomic-Kunden-

dienst Uberpriifen lassen.

diener)

Storungen

Systemstérungen beheben

Personal

Servicepersonal
(sekundarer Bediener)

Servicepersonal
(sekundarer Bediener)

Medizinisches Fachper-
sonal (Hauptbediener)
Servicepersonal
(sekundarer Bediener)

Servicepersonal
(sekundarer Bediener)

Medizinisches Fachper-
sonal (Hauptbediener)
Servicepersonal
(sekundarer Bediener)

Servicepersonal
(sekundarer Bediener)

B Medizinisches Fachpersonal (Hauptbe-

B Servicepersonal (sekundarer Bediener)

Wenn eine Systemstérung am Terminal angezeigt wird oder das
Terminal auf Bedieneingaben nicht mehr reagiert, kann es not-

wendig sein, das Terminal neu zu starten.

Um das Terminal neu zu starten, wie folgt vorgehen:

1.

' HINWEIS!

Datenverlust durch unnotiges Neustarten

® des Terminals!

Sicherstellen, dass die Stérung nicht auf eine Fehlbedienung
der Software zurtickzufiihren ist (z. B. Dialog nicht bestatigt,
keine entsprechende Berechtigung fir Funktionen).

O Softwareanleitung fiir Hinweise auf eine
l etwaige Fehlbedienung beachten.
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Systemstérungen beheben

Abb. 6: Ein-/Ausschalter am Terminal
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2. » Wenn tatsachlich ein Systemfehler vorliegt, Terminal am Ein-/
Ausschalter an der Rickseite des Terminals (Abb. 6/1) aus-
und wieder einschalten.

= Das Terminal wird neu gestartet. Der Vorgang kann einen
Moment dauern.

O Wenn der Fehler weiterhin auftritt, die IT-
Administration informieren und ggf. den
Clinomic-Kundendienst kontaktieren.
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Technische Spezifikationen

Angaben auf dem Typenschild

8 Technische Spezifikationen

8.1 Angaben auf dem Typenschild

®\ Clinomic GmbH
h
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Abb. 7: Typenschild

Das Typenschild befindet sich auf der Riickseite des Terminals und
enthalt die nachfolgenden Angaben.
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Hersteller des Medizinprodukts und Anschrift
Bezeichnung des Medizinprodukts
Katalognummer des Herstellers
Seriennummer des Medizinprodukts
Produktionsdatum des Medizinprodukts
Gebrauchsanweisung vor Gebrauch lesen
Elektrogerat nicht im Hausmdill entsorgen
Gerét ist zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung beim
Umgang mit dem Gerat beachten

CE-Konformitat
Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen
Medizinprodukt-Kennzeichnung (Medical Device)

Elektrische Anschlusswerte und Schutzart (vgl. & Kapitel
8.6 ,Leistungsdaten” auf Seite 36)

B Uy: Betriebsspannung

B f: Netzfrequenz

B P: Leistung

B |P: Schutzart

QR-Code
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Modulspezifikationen

8.2 Gerateklassifikation

8.3 Modulspezifikationen

Intel 9260.NGWG (Wireless WiFi
Bluetooth Adapter)

Klassifizierung

Konformitat

Gerateklasse (CISPR 11) gem.
DIN EN 60601-1-2:2016

Gerateklasse (CISPR 14-1)
gem. DIN EN 60601-1-2:2016

Gerateklasse (CISPR 32) gem.
DIN EN 60601-1-2:2016

Wesentliche Leistungsmerk-
male gem. DIN EN
60601-1-2:2016

Gerat zur ausschlieBlichen Ver-
wendung in besonders abge-
schirmten Umgebungen gem.
DIN EN 60601-1-2:2016

Fest installiertes GroRRgerat
gem. DIN EN 60601-1-2:2016

Geratekompatibilitat mit HF-
Chirurgieausristung gem. DIN
EN 60601-1-2:2016

;

clinomic

Einordnung

Richtlinie 2014/53/EU (Radio
Equipment Directive — RED)

DIN EN 60601-1-2:2016
Klasse B (Gruppe 1)

nicht zutreffend
Klasse B (Gruppe 1)

nicht zutreffend

nicht zutreffend

nicht zutreffend

nicht zutreffend

O Weitere Informationen zu den Modulspezifikati-
l onen kénnen direkt bei Clinomic bezogen werden.

Angabe Wert
Unterstitzte Fre-

quenzen 5.825 GHz)
Ubertragungsge- 1.73 Gbps
schwindigkeit

WLAN-Standard

Bluetooth-Stan-
dard

2.4 G (2.4 GHz — 2.4835GHz), 5G (5 GHz —

IEEE 802.11a/b/g/n/ac
Bluetooth 5.1

34
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TWN4 MULTITECH 3 LF (RFID-Chip-
Leser)

Quectel RM500Q-GL (5G-Modul)

Angabe
RFID-Techniken

Unterstitzte
Standards

Technische Spezifikationen

Zubehor

Wert
125 kHz/134,2 kHz (LF)

ICT, IDTECK, Isonas, Keri, Miro, Nedap,
PAC, Pyramid, Q5, T5557, T5567, T5577,
TIRIS/HDX, TITAN (EM4050), UNIQUE,
ZODIAC, Cotag, G-Prox2

O In der Hardwareversion 1.1 beschrankt sich die
l Funkverbindung des Terminals auf den 4G-Stan-

dard.

Frequenz

LTE-FDD

LTE-TDD
LAA
WCDMA

Dateniibertra-
gung

LTE
WCDMA

Frequenzbereich

B1/B2/B3/B4/B5/B7/B8/B9/B12/B13/B14/B17/
B18/B19/B20/B25/B26/B28/B29/B30/B32/B66
/B71

B34/B38/39/B40/B41/B42/B43/B48
B46
B1/B2/B3/B4/B5/B6/B8/B19

Geschwindigkeit

DL 1.0 Gbps; UL 200 Mbps
DL 42 Mbps; UL 5.76 Mbps

8.4 Zubehor
Bezeichnung Ausfiihrung
Verteilerblock in der Wandbe-  WAGO 261-103
festigung
Verteilerblock im Monitorbligel WAGO 261-103
MC-1
Netzanschlusskabel (wand- Schutzkontaktstecker (CEE
seitig) 7/7) > Kaltgerateanschluss C13
nach IEC-60320-C13
Kabeltyp: HOSVV-F3G
0,75 mm?
Kabellange: 3 m
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Externe Anschliisse

Bezeichnung

Netzanschlusskabel (Mona-

seitig)

Netzwerkkabel

SKYDOQ-Federarm
Adapterplatte

8.5 Abmessungen und Gewicht

8.6 Leistungsdaten

8.7 Externe Anschliisse

Angabe
Abmessungen (L x B x H)

Gewicht, ca.

Angabe
Betriebsspannung
Netzfrequenz
Leistung
Schutzklasse

Schutzart

Anschluss
USB
Ethernet

Kaltgerateanschluss

/4

N clinomic

Ausfiihrung

Kaltgerateanschluss C13 nach
IEC-60320-C13, abgewinkelt

Kabelldnge: 0,5 m
Patch-Kabel nach TIA-568A
Stecker: 2 x RJ45

Standardvariante
VESA
Wert Einheit
626,7 x 474,4 mm
x 120
19 kg
Wert Einheit
100 — 240 VAC
50-60 Hz
200 VA
1
IP20
Typ
Typ A
RJ45

IEC-60320 C13

O Der USB-Anschluss ist ausschliel3lich fiir die Ver-
l wendung mit USB-Sticks ausgelegt.
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8.8 Anforderungen an die Umgebungsbedingungen

O Der gebédudeseitige Netzwerkanschluss muss liber
l eine 4-kV-Isolationsbarriere (Netzwerkisolator) ver-

fligen.

Angabe

Umgebungstemperatur wahrend

des Betriebs

Luftdruck wahrend des Betriebs

Relative Luftfeuchtigkeit wahrend

des Betriebs RH

Umgebungskriterium
Umgebung
Beleuchtung

Umgebungsgerausche

Klima

Arbeitsumfeld und soziales
Interaktionsfeld

Gerate im Betriebsumfeld, die
zusammen dem Terminal
benutzt werden

Mobiliar
Storfaktoren

Wert Einheit
+10 bis +40 °C
795 bis 1060 hPa
15 bis 80 %
Anforderung
Intensivstation

gut ausgeleuchtet

ruhig, bis auf Signalténe
anderer Geréate

klimatisierte Raume/Stationen

geringer Besuchsverkehr und
wenig Kommunikation

Geréte, die mit dem Terminal
zwecks Datenaustausch kom-
munizieren

intensivstationstypisch

ausschlieBlich Alarm-Signal-
tone anderer Gerate

8.9 EMV und Forderungen der elektrischen Standards
8.9.1 Anforderungen zur Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Hinweise
' HINWEIS!
Dieses Gerét ist kein lebensrettendes und kein
[ ] lebenserhaltendes Gerat.
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HINWEIS!

Das Gerat darf ausschlieBlich unter den Umge-
bungsbedingungen von Intensivstationen betrieben
werden.

8.9.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Hinweise und Herstellererklarung —  Dieses Gerat ist fir den Gebrauch in der unten aufgefihrten elekt-
Elektromagnetische Stéraussen- romagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
dung Anwender dieses Gerats muss sicherstellen, dass das Gerat in

einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Priifung der Storaussen- Ubereinstim-
dung mung
HF-Emissionen CISPR 11,
Klasse B,
Gruppe 1
Oberschwingungen nicht
IEC 61000-3-2 anwendbar
Spannungsschwankungen (Fli- nicht
cker) anwendbar
IEC 61000-3-3
O

1l

Gehause

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Dieses Gerat verwendet HF-Energie ausschlielich zu
seiner internen Funktion. Daher ist seine HF-Aussen-
dung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

Das Gerat kann eingesetzt werden in Umgebungen des
Gesundheitswesens (z. B. Krankenhauser, Arztpraxen),
die Uber eine separate Spannungsversorgung verfugen.

Die wesentlichen Leistungsmerkmale des Geréts
wurden unter Testbedingungen durch elektromag-
netische Stéreinfllisse nicht beeintrachtigt.
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Priifung der Storfestig-
keit

Entladung statischer
Elektrizitat (ESE)
IEC 61000-4-2

Gestrahlte HF-Stor-
gréRen nach
IEC 61000-4-3

Nahfelder von drahtlosen
Kommunikationsgeraten
nach IEC 61000-4-3

Magnetfeld bei der Netz-
frequenz (50/60 Hz) IEC
61000-4-8

AC-Anschluss

Technische Spezifikationen

EMV und Forderungen der elektrischen Standards > Elektromagnetische Storfestigkeit

IEC 60601 Prufpegel Uberein- Elektromagnetische Umgebung —

stimmung Leitlinien

18 kV Kontaktentladung Ja Der Untergrund sollte aus Holz, Beton

+15 kV Luftentladung

3 V/m

80 MHz bis 2700 MHz

9-28V/m

oder Keramikfliesen bestehen. Wenn
der Untergrund mit synthetischem
Material ausgelegt ist, sollte die rela-
tive Feuchtigkeit wenigstens 30 %
betragen.

Ja Wobei P die maximale Ausgangsnenn-
leistung des Sendegerats in Watt (W)
laut Herstellerangaben und d der emp-
fohlene Trennabstand in Metern (m)

Ja ist. Die Feldstarken stationarer HF-

385 — 5785 MHz Sendegerate, laut elektromagnetischer

Standortuntersuchung a, sollten in den
einzelnen Frequenzbereichen b
weniger als der Konformitatswert
betragen.

Stérungen kénnen in der Nahe von
Geraten auftreten, die mit dem fol-
genden Symbol gekennzeichnet sind:
.

30 A/m X- und Y-Rich- Ja Magnetfelder bei der Netzfrequenz

tung

sollten Pegel aufweisen, wie sie bei
einer Anwendung in einer Gewerbe-
oder Krankenhausumgebung typisch
sind.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Fre-
quenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien gelten mdglicherweise nicht in
allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch
die Absorption und Reflexion von Oberflachen, Objekten und Per-
sonen beeinflusst.

a: Feldstarken von stationaren Sendegeraten, z. B. Basisstationen
fur Funktelefone (mobil/schnurlos) und landmobile Funkanlagen
sowie Sendeeinrichtungen fir Amateurfunk, MW- und UKW-Radio-
Ubertragung und TV-Ubertragung, kénnen auf theoretischer Basis
nicht genau vorhergesagt werden. Zur Einschatzung des elektro-
magnetischen Umfelds aufgrund stationarer HF-Sendegerate sollte
eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht
gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Ort, wo das
Produkt eingesetzt wird, den oben angegebenen jeweiligen HF-
Konformitatswert Uberschreitet, sollte die Einheit beobachtet
werden, um den Normalbetrieb zu Gberprifen. Wenn eine abnorme
Leistung festgestellt wird, sind u. U. weitere MalRnahmen erforder-
lich, z. B. die Neuausrichtung oder der Umzug des Produkts.

b: Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feld-
starken unter 3 V/m liegen.
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Priifung der Storfestig-
keit

Schnelle, elektrische
Transienten/Signalfolgen
IEC 61000-4-4

StofRspannungen/Surges
IEC 61000-4-5

Geleitete HF-StérgroRen
nach IEC 61000-4-6

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Spannungsschwan-
kungen der Stromversor-
gungsleitungen

IEC 61000-4-11

Nur Gerate mit Stecker-
netzteilen mit Gleich-
spannungswandlung

IEC 60601 Prufpegel

+ 2 kV (Erde)
+ 1 kV bei 50 Q
100 kHz Wiederholung

+ 0,5 kV, £ 1 kV (Leiter —
Leiter, Differential-
Modus)

+0,5kV, = 1kV, +2kV
(Leiter — Erde, Common-
Modus)

3 V/I6V RMS
150 kHz bis 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

0 % UT: %2 Periode bei 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 und 315 Grad

0 % UT: 1 Periode bei 0
Grad

70 % UT: 25/30 Perioden
bei 0 Grad

0 % UT: 250/300 Peri-
oden bei 0 Grad

Uberein-
stimmung

Ja

Ja

Ja

Ja
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Elektromagnetische Umgebung —
Leitlinien

Die Qualitat der Spannungsversor-
gung muss der einer typischen
Gewerbe- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Tragbare und mobile Funkgerate
dirfen in keinem geringeren Abstand
zum Produkt (einschlieB3lich der Lei-
tungen) verwendet werden, als es dem
empfohlenen Schutzabstand ent-
spricht, der sich aus der sendefre-
quenzspezifischen Gleichung ergibt.

Empfohlener Schutzabstand:

md=12VP
®m d=1,2 VP, 80 MHz bis 800 MHz
®m d=2,3VP, 800 MHz bis 2,7 GHz

Die Qualitat der Spannungsversor-
gung sollte der einer typischen
Gewerbe- oder Krankenhausumge-
bung entsprechen. Wenn das Gerat
auch bei Unterbrechungen der Span-
nungsversorgung ununterbrochen in
Betrieb bleiben muss, sollte es an eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
angeschlossen werden.

Anmerkung 1: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwen-
dung des Prufpegels.

Anmerkung 2: 6 V bei ISM-Band.

8.9.3 Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (z. B. Mobiltelefon) und dem Produkt,
das nicht lebenserhaltend ist, einhalten.
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Das Produkt ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die HF-Stérgrof3en kontrolliert sind.
Der Kunde oder der Anwender des Produkts kann helfen, elektro-
magnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestab-
stand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsge-
raten (Sendern) und dem Produkt — abhangig von der
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie unten ange-
geben, — einhalt.

Nennleistung des Sen- Schutzabstand, abhangig von der Sendefrequenz (m)

ders (W)
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12+P d=12+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Priifspezifikationen fiir Storfestig-
keit Gehauseschnittstelle gegen-
tiber drahtlosen HF-Kommunikati-
onsgeraten

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht
angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern
(m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur
jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des
Senders in Watt (W) gemafll Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkungen: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Fre-
quenzbereich. Diese Leitlinien gelten mdglicherweise nicht in allen
Fallen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Grof3en wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.
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Testfrequenz (MHz) Band? (MHz) Dienst® Modula- Max. Leis- Entfer- Priifpegel
tion® tung (W) nung (m)  Storfestig-
keit (V/m)
385 380 — 390 TETRA 400 Pulsmodu- 1,8 3 27
lation®)
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460 Fm9 2 3 28
FRS 460 + 5 kHZ
Abwei-
chung
1 kHz
Sinus
710 704 — 787 LTE Band  Pulsmodu- 0,2 3 9
13, 17 jon®)
745 lation
18 Hz
780
810 800 — 960 GSM Pulsmodu- 2 3 28
800 /900 jon®)
870 lation
TETRA 800 217 Hz
930 i
iDEN 820
CDMA 850
LTE Band 5
1720 1700 — 1990 GSM 1800 Pulsmodu- 2 3 28
lation®)
1845 GSM 1900
e CDMA 217 Hz
1900,
DECT
LTE Band
1, 3, 4, 25,
UMTS
2450 2400 — 2570 Bluetooth Pulsmodu- 2 3 28
WLAN lation®)
802.11 217 Hz
b/g/n
RFID 2450
LTE
Band 7
5240 5100 — 5800 WLAN Pulsmodu- 0,2 3 9
802.11 a/n jon®)
5500 lation
217 Hz
5785
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Anmerkung: Um den Storfestigkeitspriifpegel zu erreichen, kann,
falls erforderlich, der Abstand zwischen der Sendeantenne und
dem ME-Geréat oder ME-System auf 1 m verkirzt werden. Der
Prifabstand von 1 m ist gemaR IEC 61000-4-3 zulassig.

a) Bei einigen Diensten sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

b) Der Carrier sollte mit einem Rechtecksignal mit einem Tastver-
haltnis von 50 % moduliert werden.

©) Alternativ zur Frequenzmodulation kann eine 50%ige Pulsmodu-
lation bei 18 Hz verwendet werden. Da diese nicht der aktuellen
Modulation entspricht, ware dies der schlimmste Fall.
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9 Entsorgung

Nachdem das Gebrauchsende erreicht ist, muss das Terminal
einer umweltgerechten Entsorgung zugefihrt werden.

Gerat nicht im Hausmiuill entsorgen.

UMWELTSCHUTZ!
Gefahr fiir die Umwelt durch falsche Entsor-

gung!
Durch falsche Entsorgung kdnnen Gefahren fiir die
Umwelt entstehen.

— Elektroschrott und Elektronikkomponenten von

_ zugelassenen Fachbetrieben entsorgen lassen
oder an den Hersteller zur Entsorgung schicken.
Abb. 8: Miilltonne — Im Zweifel Auskunft zur umweltgerechten Ent-

sorgung bei der 6rtlichen Kommunalbehérde
oder speziellen Entsorgungsfachbetrieben ein-
holen.
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A Konformitatserklarung

Hersteller Clinomic GmbH
Adresse Clinomic GmbH
Bachstr. 22
52066 Aachen
Produkt und Version Mona Terminal 1.1
EU-Richtlinien B Richtlinie 93/42/EWG des Rates uber Medizinprodukte
[ | (RRicI:EhSI;nie 2014/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates

B Richtlinie 2011/65/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS)

Wir, der Hersteller, Clinomic GmbH, erklaren in alleiniger Verantwortung, dass Mona Terminal Version 1.1
mit den grundlegenden Anforderungen und weiteren anwendbaren Bestimmungen der oben genannten
EU-Richtlinien konform ist.

O Dies ist eine verklirzte Fassung der Konformitéts-
erkldrung. Auf Anfrage erhalten Sie von uns gerne
die vollstédndige Fassung.
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