Instructiuni de folosire

Terminalul Mona

12:38

Dienstag, 2. Februar 2021

Versiunea hardware: 1.1
Roméana

Bitte scannen Sie Ihre Karte (@)

/4

N clinomic

Cititi instructiunile inaintea utilizariil



Clinomic GmbH

Bachstralle 22

52066 Aachen
Nordrhein-Westfalen
GERMANIA

Telefon: +49 241 89438737
E-mail: info@clinomic.ai

Internet: www.clinomic.ai

Gebrauchsanweisung, 6, ro_RO

© Clinomic GmbH 2021

2 Terminalul Mona 11.08.2021



/4

N clinomic

Despre acest manual de utilizare

Protectia drepturilor de autor

Documente aplicabile

Acest manual de utilizare permite o utilizare eficienta si sigura a
terminalului Mona. Manualul de utilizare este o parte componenta
a terminalului si trebuie sa se afle Tn permanenta in apropierea
acestuia, la dispozitia personalului.

Personalul trebuie sa citeasca cu atentie si sa inteleaga intreg con-
tinutul acestui manual de utilizare Thainte de inceperea tuturor
lucrarilor. O conditie pentru utilizarea in siguranta o constituie res-
pectarea indicatjilor de siguranta si a instructiunilor de utilizare spe-
cificate Tn cadrul acestui manual de utilizare. In plus, sunt in
vigoare normele locale de protectia muncii si prevederile generale
de siguranta de la locul utilizarii terminalului.

Scopul imaginilor din cadrul acestui manual de utilizare este sa
ajute la intelegerea temeinica a sistemului, cu observatia ca pot
exista abateri de la executia propriu-zisa.

Terminalul este functional numai cu software-ul MonaOS corespun-
zator. Operarea propriu-zisa rezulta direct din functionalitatea soft-
ware-ului. Indicatiile corespunzatoare sunt continute in manualul
software-ului % ,Documente aplicabile“ de la pagina 3.

Clientii Clinomic vor fi informati despre viitoare revizuiri ale acestui
manual de utilizare, in situatia in care acestea exista.

Continuturile acestui manual de utilizare sunt protejate prin drepturi
de autor. Utilizarea acestuia este permisa in contextul folosirii ter-
minalului. Orice alta utilizare care se abate de la cea mentionata
aici nu este permisa fara aprobarea in scris a companiei Clinomic
GmbH.

Pe langa acest manual de utilizare, se aplica documentele mentio-
nate in cele ce urmeaza.

Document Observatie

Manualul software-ului A se respecta stadiul versiunii
MonaOS - software de asis- software a MonaOS

tenta Al pentru terapie inten-

siva

Instructiuni pentru utilizatorii de A se respecta stadiul versiunii
la distanta ai MonaOS — inter-  software a MonaOS
fata web pentru telemedicina

Manual de utilizare brat cu arc  Se utilizeaza varianta brat cu
24 SKYDOQ arc 24 standard (STD) cu
adaptor potrivit.

Fisa de date Intel 9260.NGWG Adaptor wireless WiFi Bluetooth

Fisa de date TWN4 MULTI- Cititor cip RFID
TECH 3 LF

Fisa de date Quectel Modul 5G
RM500Q-GL

11.08.2021
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Monitorizarea produsului In cadrul monitorizérii produsului suntem interesati de informatiile
si experientele care rezulta din utilizarea terminalului si la manualul
de utilizare. De aceea, va suntem recunoscatori pentru feedback-
urile dumneavoastra. In cazul in care intervin neclaritati referitoare
la informatiile din acest manual de utilizare, va stam cu placere la
dispozitie pentru intrebari suplimentare.

In situatia in care apar incidente grave in legatura cu produsul, va
rugam sa le raportati neintarziat firmei Clinomic GmbH si, daca
este cazul, autoritatii competente din respectivul stat membru.

4 Terminalul Mona 11.08.2021



/4

N clinomic

Cuprins
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Structura si functionare

Descrierea modului de functionare

1  Structura si functionare
1.1 Descrierea modului de functionare

Domeniul de aplicare

Locul utilizarii si interactiuni

Interfete si conectarea in sistem

Terminalul Mona este un sistem de asistenta pentru sectiile de
terapie intensiva, care vine in sprijinul personalului de ingrijire si al
medicilor in vederea acordarii celui mai bun tratament posibil
pacientului. Acesta consta din terminalul Tn sine si din software-ul
MonaOS instalat pe acesta.

Sistemul poate fi utilizat pentru toti pacientii care sunt tratati intr-o
sectie de terapie intensiva si, in functie de versiunea de software
MonaOS instalata, pune la dispozitie diferite functii care sunt utile
pentru documentatia medicalé din sectiile de terapie intensiva.

Terminalul poate fi montat in medii de ingrijire corespunzatoare
(unitatea de primiri urgente, sectia de terapie intensiva, sala de
operatii, reanimare etc.) prin intermediul unui suport pentru perete
sau pentru plafon.

Operarea terminalului se efectueaza prin intermediul unui ecran
tactil.

O in functie de versiunea instalatd a MonaOS pot fi
l disponibile si alte posibilitati de interactiune.

Conectarea in sistem la infrastructura digitala a spitalului (sisteme
informationale si sisteme auxiliare ale spitalului) se realizeaza prin
intermediul unei conexiuni WLAN/LAN.

In plus, terminalul mai dispune de urmatoarele cone-xiuni radio,
care se utilizeaza pentru functiile extinse si pentru pro-ceduri de
autorizare a accesului:

Tehnologie Utilizare Informatii suplimentare
RFID Autentificare a utili- & ,TWN4 MULTITECH 3
zatorului cu eti- LF (cititor RFID-
chete RFID Chip)” de la pagina 35
4G Transfer de date & ,Quectel RM500Q-GL

pentru apeluri video (modul
5G)“ de la pagina 35

Bluetooth Comunicatii cu alte & ,Intel 9260.NGWG
aparate (adaptor wireless WiFi
Blue-

tooth)“ de la pagina 34

11.08.2021
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Elemente functionale si conexiuni

1.2 Elemente functionale si conexiuni

Partea frontala

Fig. 1: Vedere din faté

1  Ecran tactil
2 Camera video
3 Microfoane fata (2x)

Identificare RFID
Difuzor

SN
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Elemente functionale si conexiuni

Partea posterioara

Fig. 2: Vedere din spate

1 Microfoane spate (2x) 4  Conexiune la curent (pe partea inferioara)

2 Conexiune Ethernet (conexiune la retea) 5 Buton de pornire/oprire

3 Port USB-A 6 Filet de fixare pentru adaptor VESA (4x)
Ecran tactil (Fig. 1/1) Software-ul poate fi operat prin intermediul ecranului tactil, prin

atingere cu degetul.
Buton de pornire/oprire (Fig. 1/5) Terminalul poate fi pornit si oprit de la butonul de pornire/oprire.

lluminare
O Terminalul dispune de un sistem de iluminat
ambiental. Sistemul de iluminat se poate aprinde
l in timpul interactiunii cu terminalul, pentru a-i oferi
un feedback utilizatorului.

Respectati manualul software-ului.

11.08.2021 Terminalul Mona
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Setul de livrare

1.3 Setul de livrare

B Terminalul Mona
B Manual de utilizare

10 Terminalul Mona 11.08.2021
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2  Siguranta

Siguranta

Simboluri utilizate in acest manual de utilizare

2.1 Simboluri utilizate in acest manual de utilizare

Instructiuni de siguranta

Sugestii si recomandari

Simboluri in acest document

n acest manual de utilizare, instructiunile de sigurantd sunt mar-
cate cu simboluri. Instructiunile de siguranta sunt introduse prin
cuvinte de avertizare care exprima gradul de risc.

In vederea evitarii unor accidente, vatdméri ale persoanelor si unor
pagube materiale si pentru garantarea unei sigurante maxime a
pacientului, respectati neaparat instructiunile de siguranta si actio-
nati cu precautie.

PERICOL!

Aceasta combinatie de simbol si cuvant de averti-
zare indica o situatie periculoasa iminenta, care
daca nu este evitata, poate provoca moartea sau
raniri grave.

AVERTIZARE!

Aceasta combinatie de simbol si cuvant de averti-
zare indica o situatie potential periculoasa, care
daca nu este evitata, poate provoca moartea sau
raniri grave.

ATENTIE!

Aceasta combinatie de simbol si cuvant de averti-
zare indica o situatie potential periculoasa, care
poate duce la vatamari minore sau ugoare, daca
nu este evitata.

> B P

INDICATIE!

Aceasta combinatie de simbol si cuvant de averti-
zare indica o situatie potential periculoasa, care
daca nu este evitata, poate provoca pagube si
daune ecologice.

(O Acest simbol evidentiaza sugestii si recomandari
utile, precum si informatii pentru o utilizare efi-
cienta si faré defectiuni a aparatului.

n acest manual de utilizare s-au folosit urmatoarele simboluri
pentru evidentierea instructiunilor privind modul de utilizare, rezul-
tatelor, listelor, referintelor si a altor elemente:

11.08.2021

Terminalul Mona 11



Siguranta

Stabilirea destinatiei

2.2 Stabilirea destinatiei
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Simbol Explicatie
Instructiuni de utilizare pas cu pas

Rezultatele etapelor de actiune

oS Trimiteri la sectiuni din acest manual de uti-
lizare
| Enumerari fara ordine stabilita

Terminalul Mona permite interactiunea personalului medical de
specialitate Tn cadrul unei sectii de terapie intensiva, prin faptul
ca pune la dispozitie simultan componente hardware si software
adecvate intr-un singur aparat, pentru a sprijini personalul
medical de specialitate in cadrul tratamentelor.

Terminalul Mona este un aparat care pune la dispozitie infrastruc-
tura hardware si sistemul de operare pentru software-ul
MonaOS. Terminalul Mona este conceput in asa fel, incat va fi
utilizat in combinatie cu software-ul MonaOS.

Terminalul Mona este compatibil cu software-ul MonaOS in
urmatoarele domenii:

B Documentatii medicale prin recunoastere vocala, componente
hardware si software si module

B Afisarea pe monitoare si ecrane speciale a informatiilor care
sunt create si comandate de MonaOS

B Punerea la dispozitie a unui mediu de rulare pentru interfata
cu utilizatorul pentru functionarea software-ului MonaOS

B Punerea la dispozitie a infrastructurii de calcul pentru soft-
ware-ul MonaOS

Volumul exact de functii va fi definit prin versiunea instalata a
software-ului MonaOS.

Din stabilirea destinatiei face parte si respectarea tuturor informa-
tiilor din acest manual de utilizare.

Orice utilizare care depaseste destinatia stabilitd sau orice utilizare
de alt fel este considerata utilizare eronata.

12
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Indicatii

Contraindicatii

Interactiuni

Alte destinatii prevazute

Caracterizarea personalului

Siguranta

Stabilirea destinatiei

AVERTIZARE!
Pericol cauzat de utilizare incorecta!

Utilizarea eronata a terminalului poate conduce la
survenirea unor situatii periculoase.

— Nu utilizati niciodata terminalul pentru ingrijirea
mobila a cazurilor de urgenta (de ex. in ambu-
lante).

— Nu utilizati niciodata terminalul Tn ingrijirea la
domiciliu.

— Nu acordati niciodata acces la terminal unor
persoane neautorizate.

— Nu deschideti niciodata carcasa terminalului.
— Nu stivuiti terminalul impreuna cu alte aparate.

— Nu amplasati niciodata cabluri de alimentare ale
altor aparate de-a lungul terminalului si nu le
infasurati in jurul elementelor de fixare ale ter-
minalului.

Terminalul poate fi utilizat in combinatie cu software-ul MonaOS
pentru toti pacientii aflati in tratament Tntr-o sectie de terapie inten-
siva.

Nu exista contraindicatii sau exceptii pentru utilizarea terminalului
in combinatie cu software-ul MonaOS.

Nu sunt cunoscute niciun fel de interactiuni la utilizarea terminalului
in combinatie cu software-ul MonaOS.

Ca alta destinatie prevazuta este considerata curatarea regulata a
terminalului prin intermediul unei dezinfectari prin stergere o data
pe schimb.

Ca personal de specialitate pentru operarea terminalului se dife-
rentiaza urmatoarele grupe de persoane:

personal medical de speciali- medici si personal de ingrijire
tate (operatori principali) din sectiile de terapie intensiva

personal de service (operatori  personal de specialitate res-
secundari) ponsabil pentru instalare,
actualizari si configurare

personal de specialitate res-
ponsabil pentru dezinfectarea
produselor medicale

11.08.2021
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Riscuri reziduale

Caracterizarea pacientilor

2.3 Riscuri reziduale

Curent electric
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O Pentru acest manual de utilizare nu sunt relevante
l toate grupele de persoane.

n cazul pacientilor este vorba despre pacienti bolnavi critic, care
sunt tratati intr-o sectie de boli acute, ca de ex. unitatea de primiri
urgente, sectia de terapie intensiva, sala de operatii, sectia de rea-
nimare si altele.

Utilizarea terminalului Tn combinatie cu software-ul MonaOS nu
este limitata la anumite boli, comorbiditati sau caracteristici demo-
grafice.

PERICOL!
Pericol de moarte prin electrocutare!

La atingerea componentelor conductoare electric
exista un pericol iminent de moarte prin electrocu-
tare. Deteriorarea aparatului sau a cablului de
conectare la retea poate reprezenta un pericol de
moarte.

— Asigurati-va faptul ca respectiva conexiune la
retea a cladirii dispune de o bariera de izolatie
de 4 kV (izolator de retea).

— Conectati aparatul numai la o retea de alimen-
tare cu conductor de protectie.

— Pentru decuplarea aparatului de la reteaua de
alimentare deconectati cablul de alimentare.

— Feriti aparatul si cablul de alimentare de ume-
zeala. Umezeala poate produce scurtcircuite.

— In cazul unor deteriorari ale aparatului, opriti
imediat aparatul, nu il mai utilizati si initiati
lucrari de reparatii.

— In cazul unor deteriorari ale cablului de alimen
tare de la retea, opriti imediat aparatul si inlo-
cuiti cablul de alimentare.

— Solicitati ca un aparat defect sa fie reparat
exclusiv de catre serviciul de asistenta tehnica
pentru clienti al firmei Clinomic.

14
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Pericol de infectii

Siguranta

Riscuri reziduale

AVERTIZARE!

Pericol de infectii in cazul unei igiene si dezin-
fectari insuficiente!

La contactul cu piese necuratate si nedezinfectate
ale aparatului exista pericol de infectie.

— Curatati si dezinfectati aparatul cel putin o data

pe schimb & Capitolul 5.3 ,Curétarea si dezin-
fectarea terminalului“ de la pagina 28. In cazul
in care unele circumstante locale necesita o
curatare si dezinfectare mai frecventa, curatati
si dezinfectati aparatul corespunzator de frec-
vent.

Aparatul trebuie curatat exclusiv cu agentii de
curatare descrisi asa cum se indica la  Capi-
tolul 5.3 ,Curéatarea si dezinfectarea termina-
lului® de la pagina 28.

Respectati indicatiile cu privire la tipul de dezin-
fectare si la agentii dezinfectanti care trebuie
utilizati.

11.08.2021
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Riscuri reziduale

Compatibilitate electromagnetica
AVERTIZARE!

Pericol din cauza nerespectarii cerintelor
impuse privind compatibilitatea electromagne-
tica!

Aparatele electrice medicale sunt supuse unor
cerinte speciale privind compatibilitatea electro-
magnetica (CEM). In cazul nerespectarii cerintelor
relevante pentru siguranta exista pericolul unei
functionari necorespunzatoare a aparatului si peri-
colul avarierii altor aparate, care pot conduce la
deteriorari, functionari eronate si pana la avariere
totala si, implicit, punerea in pericol a pacientilor.

Asigurati-va ca aparatul este instalat si exploatat
conform indicatiilor enumerate in cele ce urmeaza:

— Utilizati exclusiv cablurile de alimentare reco-
mandate de cétre producator & Capitolul 8.4
LAccesorii“ de la pagina 35.

— Interziceti utilizarea altor accesorii decat cele
descrise si comercializate de catre producator.
Piesele de schimb care nu sunt originale pot
mari emisiile de radiatii electromagnetice sau
pot reduce imunitatea aparatului la interferen-
tele electromagnetice.

— Echipamentele portabile pentru comunicatii de
nalta frecventa (inclusiv dispozitivele periferice,
cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie sa se situeze mai aproape
de 30 cm (12 inch) de orice componenta a ter-
minalului Mona, incluzand aici cablurile si con-
ductoarele, asa cum se specifica in acest
manual & Capitolul 8.9.3 ,Distantele de protectie
recomandate” de la pagina 40. In caz contrar
poate surveni o afectare a performantei apara-
tului.

— Trebuie evitata utilizarea acestui aparat cu apa-
rate invecinate sau stivuit cu alte aparate, deoa-
rece aceasta ar putea avea ca rezultat o functio-
nare necorespunzatoare. Daca este necesara o
astfel de utilizare, acest aparat si celelalte apa-
rate trebuie tinute sub observatie pentru a va
asigura ca acestea functioneaza normal.

— Tn timpul operérii aparatului nu trebuie s3 existe
contact intre operator si pacient.

16 Terminalul Mona 11.08.2021
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Piese de schimb si accesorii
neadecvate

Caderea

2.4 Pagube materiale
Port USB

Siguranta

Pagube materiale

AVERTIZARE!

Pericol de vatamari corporale prin utilizarea
unor piese de schimb neadecvate sau a unor
accesorii gresite!

Prin utilizarea unor piese de schimb sau accesorii
neadecvate sau defectuoase pot fi generate peri-
cole pentru personal si pot fi cauzate deteriorari,
functionari defectuoase sau avarierea totala.

— Utilizati numai piese de schimb originale si
accesorii de la Clinomic sau piese de schimb si
accesorii autorizate de firma Clinomic & Capi-
tolul 8.4 ,Accesorii“ de la pagina 35.

— Nu efectuati modificari tehnice.

— Tn cazul unor neclaritti luati legatura intot-
deauna cu unitatea de service a firmei Clinomic.

ATENTIE!

Pericol de vatamari corporale prin caderea apa-
ratului!

Daca aparatul nu este fixat regulamentar, acesta
poate cadea si poate provoca vatamari corporale.

— Fixati aparatul exclusiv pe un brat cu arc pre-
vazut in acest sens, cu placa adaptoare cores-
punzatoare % Capitolul 8.4 ,Acce-
sorii de la pagina 35.

— In cadrul montajului, asigurati faptul ca aparatul
este fixat requlamentar.

INDICATIE!

Supraincarcarea porturilor USB prin conec-
tarea unor aparate periferice neadecvate!
Daca la portul USB vor fi conectate aparate care

au un necesar de curent mare, se poate produce o
supraincarcare si deteriorarea portului USB.

— Nu utilizati aparate USB la portul USB. Portul
USB serveste exclusiv la lucrari de service exe-
cutate de unitatea de service a firmei Clinomic.

11.08.2021
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Pagube materiale

Descarcare electrostatica

INDICATIE!

Deteriorare a microfoanelor in cazul unei utili-
zari incorecte!

Prin utilizarea incorecta se poate produce o des-
carcare electrostatica, care poate deteriora micro-
foanele incorporate.

— Nu prindeti terminalul de orificiile pentru micro-
foane.

O O descarcare electrostatica nu poate prejudicia
l niciuna dintre functiile de baza ale aparatului.

Lichide

INDICATIE!

Deteriorare a terminalului prin patrunderea
lichidelor!

Lichidele pot patrunde in terminal prin fante si
crestaturi, provocand avarii.

— Nu pastrati lichide in imediata apropiere a termi-
nalului, pentru ca acestea se pot scurge in ter-
minal Tn cazul unei rasturnari.

— Pentru dezinfectare executati exclusiv o dezin-
fectare a suprafetelor, fara dezinfectare prin pul-
verizare.

— La dezinfectarea terminalului aveti grija ca
agentul dezinfectant lichid sa nu patrunda in
interiorul terminalului prin fante si crestaturi.

18 Terminalul Mona 11.08.2021
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Siguranta

Echipamente si mijloace auxiliare necesare

2.5 Calificarea personalului de specialitate

Calificare

AVERTIZARE!
Pericol cauzat de calificarea insuficienta a per-

sonalului!

n cazul in care personal necalificat executd lucrari
sau setari la terminal, sunt generate pericole care
pot conduce la prejudicieri ale sanatatii si la
pagube materiale.

— Dispuneti ca toate lucrarile si setarile la terminal
sa fie executate exclusiv de catre personal de
specialitate calificat.

— Nu permiteti accesul la terminal al personalului
necalificat.

In acest manual de utilizare sunt mentionate si enumerate califica-
rile personalului pentru diferite domenii de activitate.

Personal de service (operator secundar)

Personalul de service este format din angajati ai firmei Clinomic
sau personal instruit de Clinomic, care este responsabil pentru
administrarea IT (instalare, configurare, actualizari) (departamentul
IT al spitalului). Datorita instruirii de specialitate si unei scolarizari
corespunzatoare, personalul de service este capabil sa execute
lucrarile care i-au fost incredintate.

in afara de acestia, din grupa operatorilor secundari mai face parte
personalul de specialitate care este responsabil pentru dezinfec-
tarea produselor medicale.

Personal medical de specialitate (operatori principali)
Personalul medical de specialitate (operatori principali) este format
din medici si personal de ingrijire din sectiile de terapie intensiva.
Datorita instruirii de specialitate, personalul medical de specialitate
poate sa execute lucrérile care i-au fost incredintate.

Este admis in exclusivitate personalul care este capabil sa-si
desfasoare activitatea in conditii de siguranta. Accesul este interzis
persoanelor a caror viteza de reactie este influentata de droguri,
alcool sau medicamente de exemplu.

La selectia personalului se vor respecta prevederile specifice pro-
fesiei si varstei legale, valabile la locul utiliz&rii.

2.6 Echipamente si mijloace auxiliare necesare

Pentru anumite activitati la aparat este necesar urmatorul echipa-
ment:

Cheie dinamometrica, cuplu de strangere min. 10 Nm
Cheie dinamometrica cu un cuplu de strangere de minimum 10 Nm
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Protectia mediului

2.7 Protectia mediului
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Cheie hexagonala tip SW4
Priza hexagonala pentru cheie SW 4

Pentru anumite activitati la aparat sunt necesare urmatoarele mij-
loace auxiliare:

Agent de dezinfectare a suprafetelor
Agent de dezinfectare autorizat pentru dezinfectarea medicala a
suprafetelor.

Lavete dezinfectante de unica folosinta
Lavete dezinfectante de unica folosinta pentru stergerea suprafe-
telor care trebuie dezinfectate medical.

Saibe-suport: 4 buciti; saiba ISO 7089-5-200 HV-A2 (fac parte
din setul de livrare al bratului cu arc)
Material de fixare pentru montarea terminalului la bratul cu arc

Suruburile de fixare: 4 bucéati M5x20; A2-70 DIN 912 (fac parte
din setul de livrare al bratului cu arc)
Material de fixare pentru montarea terminalului la bratul cu arc

O In situatia in care pentru anumite activitéti este
necesar echipament special si mijloace auxiliare,
acestea vor fi mentionate la inceputul capitolului.

MEDIU INCONJURATOR!

Pericol pentru mediul inconjurator din cauza
manipularii incorecte a substantelor dauna-
toare pentru mediu!

n cazul manipularii incorecte a substantelor nocive
pentru mediu, in mod special la evacuarea inco-
recta a acestora, pot lua nastere daune considera-
bile pentru mediul inconjurator.

— Respectati intotdeauna instructiunile pentru
manipularea substantelor ddunatoare pentru
mediu mentionate mai jos Si pentru evacuarea
acestora.

— Daca substantele daunatoare pentru mediu
ajung accidental in mediul inconjurator, luati
imediat masurile adecvate. Daca aveti dubii,
informati autoritatea municipald competenta
asupra daunelor si informati-va cu privire la
masurile adecvate pentru combatere.
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Componente electronice

Materiale de ambalare

Siguranta

Protectia mediului

Componentele electronice pot contine materiale sau subansam-
bluri periculoase pentru mediul inconjurator sau revalorificabile.
Colectati separat componentele electronice si predati-le exclusiv in
punctele de colectare specializate autorizate, pentru revalorificare
sau pentru eliminarea ca deseu.

Materialele de ambalare sunt materii prime valoroase si in multe
cazuri, pot fi utilizate Tn continuare sau prelucrate si reciclate ntr-
un mod practic. In cazul in care se are in vedere un transport sau o
depozitare a terminalului, este utila pastrarea ambalajului original.

B Revalorificati sau eliminati in mod ecologic ca deseu materialele
de ambalare care nu sunt necesare.

B Respectati prevederile locale in vigoare cu privire la eliminarea
la deseuri. In cazul in care se are in vedere un transport sau o
depozitare a terminalului, este utila pastrarea ambalajului ori-
ginal.

11.08.2021
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3  Transportul si depozitarea

Ambalajul de transport si reutili-

zarea

Transportul

Depozitarea

Pastrati-l intr-un loc uscat

A se feri de lumina soarelui

Domeniu de temperatura

Umiditatea aerului

Presiunea aerului

@, B &

La livrare, terminalul este ambalat intr-o cutie de carton. Ambalajul
are rolul de a proteja terminalul de deteriorari la transport, coro-
ziune si alte deteriorari pana in momentul montajului.

Tndepértati ambalajul numai cu putin timp Thaintea montajului si
eventual pastrati-l pentru o utilizare ulterioara, in cazul in care ter-
minalul urmeaza sa fie depozitat sau sa mai fie transportat inca o
data.

In cazul in care terminalul urmeaza sa fie transportat din nou,
ambalati-l bine si transportati- pe cat posibil ferit de vibratii.

Respectati conditiile de depozitare % ,Depozi-
tarea“ de la pagina 22.

Depozitati terminalul in urmatoarele conditii:

B Nu il depozitati in apropiere de agenti agresivi.
B Evitati expunerea la vibratii.

Protejati aparatul medical impotriva umiditatii si depozitati-I
intr-un loc uscat.

Protejati aparatul medical impotriva actiunii directe a razelor
solare.

Pastrati aparatul medical la temperaturi intre -20 si 60°C.

Pastrati aparatul medical la o umiditate relativa a aerului cuprinsa
intre 15 si 95%.

Pastrati aparatul medical la o presiune a aerului cuprinsa intre 570
si 1060 hPa (intre 427 si 795 mmHg).
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Montaj si racordare

Montarea terminalului

4  Montaj si racordare
4.1 Pregatirea si configurarea aparatului

4.2 Montarea terminalului

Personal: B Personal de service (operator secundar)

Conditji prealabile:

B Aparatele si serverul de la Clinomic se gasesc n spital.

B Angajatii Clinomic au acces la infrastructura IT a spitalului (prin
VPN sau la fata locului).

O Pentru fiecare pat pentru pacient este necesar un
terminal propriu si acesta trebuie configurat cores-
punzator.

Pentru pregatirea si configurarea terminalului se procedeazéa dupa
cum urmeaza:

1. » Configurati terminalul in ceea ce priveste conectivitatea la
retea, conform specificatiilor spitalului.

2. ) Solicitati instalarea componentei de sistem Mona Bridge/
Core de catre angajati ai Clinomic.

= Componenta de sistem Mona Bridge/Core este pregatita
pentru functionare.

3. » Solicitati configurarea si verificarea terminalului de céatre
angajati ai Clinomic.

= Terminalul este pregatit pentru functionare.

Personal: B Personal de service (operator secundar)

Unealta speciala: B Cheie hexagonala tip SW4

B  Cheie dinamometrica, cuplu de strangere
min. 10 Nm

Materiale: B Suruburile de fixare: 4 bucati M5x20;
A2-70 DIN 912 (fac parte din setul de
livrare al bratului cu arc)

B Saibe-suport: 4 bucati; saiba
ISO 7089-5-200 HV-A2 (fac parte din
setul de livrare al bratului cu arc)

Conditii prealabile:

B Bratul cu arc este montat in conditiile Irespectarii tuturor specifi-
catiilor producatorului.

B Toate cablurile de conectare sunt instalate.
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Montarea terminalului
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O Terminalul poate fi montat pe un brat cu arc prin
l intermediul unui adaptor VESA.

Pentru montarea terminalului se procedeaza dupa cum urmeaza:

Fig. 3: Fixati adaptorul VESA la terminal

1 Conexiune Ethernet
2 Filet de fixare pentru adaptorul VESA
3 Conexiune electrica

1. ) Fixati terminalul pe adaptorul VESA prin insurubare in cele
patru filete de fixare (Fig. 3/2) de pe partea posterioara a ter-
minalului, cu patru suruburi (M5x20). Utilizati cate o saiba-
suport pentru fiecare surub.

(O Pentru orificiile corecte de fixare consultati
reprezentarea din ghidul rapid anexat pentru
bratul de fixare.

2. ) Stréangeti suruburile pe diagonala cu cheia dinamometrica.

Cuplu de strangere

l min. 2,5 Nm
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Montaj si racordare

Montarea terminalului

Montati adaptorul VESA, cu terminalul fixat cu suruburi, pe
bratul cu arc.

O

1l

A

Respectati instructiunile pentru bratul cu arc.

ATENTIE!

Pericol de vatamari corporale din cauza
caderii terminalului!

Verificati prinderea sigura. Terminalul trebuie sa fie imbinat
ferm cu bratul cu arc.

A

PERICOL!

Pericol de moarte in cazul unei executari
defectuoase a conexiunii la retea!

in cazul unor cablaje de retea pe baza de
cupru, prin deteriorarea ecranarii cablurilor
sau a conductoarelor se poate produce o
conexiune electrica neasteptata cu alte piese
ale retelei de tensiune, aflate sub tensiune.
Curentii de scurgere pot avea consecinte
care pot pune in pericol viata utilizatorului
sau a pacientului.

— Tnainte de realizarea conexiunii, asigurati-
va ca respectiva conexiune la retea a cla-
dirii dispune de o bariera de izolatie de 4
kV (izolator de retea).

Introduceti cablul de Ethernet (cablul de retea) in conexiunea
Ethernet (Fig. 3/1) de pe partea posterioara a terminalului.

Introduceti cablul de alimentare de la retea in conexiunea de

curent de la partea inferioara a terminalului (Fig. 3/3).

Porniti terminalul (& Capitolul 5.1 ,Pornirea si oprirea termi-

nalului“ de la pagina 26).

= Terminalul este pregatit pentru functionare atunci cand
poate fi pornit si cand exista o conexiune la retea.
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Operarea terminalului

5 Operarea
5.1 Pornirea si oprirea terminalului

Personal: B Personal medical de specialitate (opera-
tori principali)

B Personal de service (operator secundar)

Terminalul dispune de un buton de pornire/oprire amplasat pe
partea inferioara a carcasei.

Pentru pornirea si oprirea terminalului se procedeaza dupa cum
urmeaza:

Pornire

1. » Apasati butonul de pornire/oprire (Fig. 4/1), pentru a porni
terminalul.

= Terminalul porneste software-ul. Procesul poate dura un
moment.

Fig. 4: Buton de pornire/oprire la ter-
minal

Oprire 2.
' INDICATIE!

Pierderea datelor din cauza opririi prema-
® ture!

Asigurati-va ca introducerile efectuate au fost salvate Tn soft-
ware.

3. » Apaésati butonul de pornire/oprire (Fig. 4/1), pentru a opri ter-
minalul.

= Terminalul este oprit.

5.2 Operarea terminalului

Personal: B Personal medical de specialitate (opera-
tori principali)

B Personal de service (operator secundar)
Conditie prealabila:
m inainte de operare trebuie sa va spalati si sa va dezinfectati

mainile.

Terminalul poate fi operat prin intermediul ecranului tactil. Ecranul
tactil va fi operat prin atingerea cu degetele.

26 Terminalul Mona 11.08.2021



;

clinomic

Selectarea elementelor pe ecran

Fig. 5: Terminal cu ecran tactil

Deplasarea afisarii de pe ecran

Operarea

Operarea terminalului

O in functie de versiunea instalatd a MonaOS pot fi
l disponibile si alte posibilitati de interactiune.

Respectati manualul software-ului.

Pentru operarea terminalului prin intermediul ecranului tactil, se
procedeaza dupa cum urmeaza:

1. ) Pentru selectarea butoanelor, meniurilor, simbolurilor si cdm-
purilor de introducere afisate pe ecranul tactil, precum si
pentru operarea tastaturii de pe ecran, atingeti sectorul
corespunzator de pe ecranul tactil.

2. Pentru deplasarea sectorului de ecran reprezentat, atingeti
una dintre barele de defilare, mentineti atingerea si deplasati-
o cu degetul in directia dorita (orizontal sau vertical, in functie
de bara de defilare).

(O  Barele de defilare se afiseaza atunci cand, in
sectorul de ecran reprezentat, nu pot fi
afisate toate elementele ecranului.

Respectati manualul software-ului.
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Curatarea si dezinfectarea terminalului

5.3 Curatarea si dezinfectarea terminalului

Personal: B Personal de service (operator
secundar)

Echipament de pro- B Manusi de unica folosinta

tectie:

Materiale: B Lavete dezinfectante de unica folosinta

B Agent de dezinfectare a suprafetelor

INDICATIE!

Deteriorare a terminalului prin patrunderea
agentului de dezinfectare!

Agentii dezinfectanti lichizi pot patrunde in terminal
prin fante si crestaturi, provocand avarii.

— Pentru dezinfectare executati exclusiv o dezin-
fectare a suprafetelor, fara dezinfectare prin pul-
verizare.

— La dezinfectarea terminalului aveti grija ca
agentul dezinfectant lichid sa nu patrunda in
interiorul terminalului prin fante si crestaturi.

Terminalul trebuie curéatat si dezinfectat cel putin o daté pe zi si
corespunzator cerintelor valabile la nivel local.

1. » Impregnati cu agent dezinfectant o laveta de dezinfectare
neutilizata.

2. Dezinfectati intreaga suprafata a terminalului cu laveta de
dezinfectare. Stergeti cu grija Tn special ecranul tactil.

O Daca este cazul, respectati cerintele speciale
valabile la nivel local cu privire la procedura
de dezinfectare.

3. » Eliminati ca deseu laveta de dezinfectare folosita.

= Terminalul este curatat si dezinfectat.
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6 Mentenanta

Interval

zilnic sau, daca
este cazul, de

mai multe ori pe
Zi, conform spe-
cificatiilor locale

lunar

Mentenanta

O In situatia unei utilizéri conform destinatiei, termi-
l nalul nu necesita intretinere in general.

Lucrare de intrefinere

Dezinfectarea terminalului

& Capitolul 5.3 ,Curétarea si dezinfectarea termina-

lului® de la pagina 28

Suprafata terminalului trebuie curatata regulat si
dezinfectatd corespunzéator specificatiilor locale.

Personal

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Verificati cablul de alimentare cu privire la deteriorari si, daca Personal de service

este cazul, Tnlocuire

(operator secundar)
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Lista defectiunilor posibile

7  Defectiuni
7.1 Lista defectiunilor posibile

Descrierea defec-
tului

Terminalul nu poate
fi pornit.

Terminalul nu
porneste corect.

Terminalul nu iden-
tifica nicio eticheta
RFID.

Terminalul nu poate
stabili conexiunea
video.

Cauza

Cablul de ali-
mentare nu
este introdus
sau este
defect.

Cablul de
retea nu este
introdus sau
este defect.

Eroare gene-
rala de retea.

Defectiune de
sistem.

Eticheta RFID
defecta.

Terminal
defect.

Defectiune de
sistem.

Reteaua de
telefonie
mobila sau
conexiunea
de internet nu
este disponi-
bila.

Terminal
defect.

;

clinomic

O Pentru mesaje de defectiune legate de software,

1l

Remediere

ului.

Verificati cablul de alimentare si, daca este
cazul, Tnlocuiti-l.

Verificati cablul de retea si, daca este cazul,
inlocuiti-1.

Verificati conexiunea cladirii la retea si
conectivitatea retelei.

Resetati terminalul & Capitolul 7.2 ,Reme-
dierea defectiunilor de
sistem* de la pagina 31.

Verificati eticheta RFID la un alt terminal si,
daca este cazul, inlocuiti-o.

Solicitati verificarea terminalului de catre
serviciul de asistenta tehnica pentru clienti a
firmei Clinomic.

Resetati terminalul & Capitolul 7.2 ,Reme-
dierea defectiunilor de
sistem* de la pagina 31.

Verificati disponibilitatea retelei de telefonie
mobilad si disponibilitatea internetului.

Solicitati verificarea terminalului de cétre
serviciul de asistenta tehnica pentru clienti a
firmei Clinomic.

acordati atentie suplimentar manualului software-

Personal

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)
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Descrierea defec-
tului

Microfonul sau
redarea de sunet a
terminalului nu
functioneaza.

Terminalul nu poate
realiza conexiunea
cu alte aparate.

Terminalul nu reac-
tioneaza la nicio
introducere de ope-
rare.

Cauza

Defectiune de
sistem.

Terminal
defect.

Aparat incom-
patibil sau
defect.

Autentificarea
aparatului a
esuat.

Defectiune de
sistem.

Terminal
defect.

Defectiune de
sistem.

Terminal
defect.

Defectiuni

Remedierea defectiunilor de sistem

Remediere

Opriti si reporniti terminalul & Capitolul 5.1
sPornirea si oprirea termina-
lului” de la pagina 26.

Daca problema persista, scoateti stecherul
din priza si introduceti-I la loc.

Solicitati verificarea terminalului de catre
serviciul de asistenta tehnica pentru clienti a
firmei Clinomic.

Verificati functionalitatea aparatului si com-
patibilitatea interfetei de comunicatii & Capi-
tolul 8.3 ,Specificatii ale modu-

lului* de la pagina 34.

Repetati procesul de autentificare.

Resetati terminalul & Capitolul 7.2 ,Reme-
dierea defectiunilor de
sistem*de la pagina 31.

Solicitati verificarea terminalului de catre
serviciul de asistenta tehnica pentru clienti a
firmei Clinomic.

Resetati terminalul & Capitolul 7.2 ,Reme-
dierea defectiunilor de
sistem“ de la pagina 31.

Solicitati verificarea terminalului de catre
serviciul de asistenta tehnica pentru clienti a
firmei Clinomic.

7.2 Remedierea defectiunilor de sistem

Personal:
tori principali)

Personal

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

Personal medical de
specialitate (operatori
principali)

Personal de service
(operator secundar)

Personal de service
(operator secundar)

B Personal medical de specialitate (opera-

B Personal de service (operator secundar)

in cazul in care la terminal se afiseazé o eroare de sistem sau ter-
minalul nu mai reactioneaza la introducerile de operare, poate fi

necesara o repornire a terminalului.
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Remedierea defectiunilor de sistem

Pentru repornirea terminalului se procedeaza dupa cum urmeaza:

1.
' INDICATIE!
Pierderea datelor din cauza repornirii inu-
® tile a terminalului!
Asigurati-va ca defectiunea nu provine dintr-o operare gresita
a software-ului (de ex. un dialog neconfirmat, lipsa unei auto-
rizari corespunzatoare pentru unele functii).
(O Acordati atentie manualului software-ului
pentru indicatii cu privire la o eventuala ope-
rare gresita.
2. In cazul in care exista intr-adevar o defectiune de sistem,

opriti si reporniti terminalul de la butonul de pornire/oprire de
pe partea posterioara a terminalului (Fig. 6/1).

= Terminalul porneste din nou. Procesul poate dura un
moment.

O Dacé eroarea apare din nou, informati
administratia IT si, dacé este cazul, luafi
l legétura cu serviciul de asistenta tehnica
pentru clienti al firmei Clinomic.

Fig. 6: Buton de pornire/oprire la ter-
minal
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8  Specificatii tehnice

8.1 Informatii pe placuta de tip

Specificatii tehnice

Informatii pe placuta de tip

®\ Clinomic Gm bH

Bachstr. 2. \\ ‘
@\ D 52066 anchen N : C||n0m|C
mona Terminal U, 100-240V AC
E f £ 50-60Hz
[REF] Serie 0.1 —

3 0B21xxxA

@/ [ SN ] N30200000003 A -
M]20210721 /CE 7_&

® @

(01) 0426073573
(21) 2100000003
(11) 210727

Fig. 7: Placuta de tip

Placuta de tip se gaseste pe partea posterioara a terminalului si
contine urmatoarele informatii.

© 00 N O g A W N -

BN DN EERN RN
w N = O
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Producatorul produsului medical si adresa

Denumirea produsului medical

Numarul de catalog al producatorului

Numarul de serie al produsului medical

Data de fabricatie a produsului medical

Cititi manualul de utilizare nainte de a folosi produsul
Aparatul electric nu va fi eliminat la deseurile menajere
Aparatul este fragil, a se manipula cu precautie

Respectati instructiunile de siguranta din manualul de utili-
zare atunci cand folositi aparatul

Conformitate CE
A se proteja impotriva expunerii directe la radiatia solara.
Marcajul produsului medical (Medical Device)

Valori pentru alimentarea electrica si clasa de protectie (a
se vedea & Capitolul 8.6 ,Caracteristici” de la pagina 36)
B Uy: Tensiune de functionare

B f: Frecventa retelei

B P: Putere

B |P: Clasa de protectie

Cod QR
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Specificatii ale modulului

8.2 Clasificarea aparatului

8.3 Specificatii ale modulului

Intel 9260.NGWG (adaptor wireless
WiFi Bluetooth)

Clasificare

Conformitate

Clasa aparatului (CISPR 11) cf.

DIN EN 60601-1-2: 2016

Clasa aparatului (CISPR 14-1)
cf. DIN EN 60601-1-2: 2016

Clasa aparatului (CISPR 32) cf.

DIN EN 60601-1-2: 2016

Caracteristici de performanta
esentiale cf. DIN EN
60601-1-2: 2016

Aparat pentru utilizarea exclu-
siva in medii ecranate special
cf. DIN EN 60601-1-2: 2016

Aparat de dimensiuni mari
instalat fix cf. DIN EN
60601-1-2: 2016

Compatibilitatea aparatului cu
echipamente chirurgicale cu
inalta frecventa cf. DIN EN
60601-1-2: 2016

O

;

clinomic

incadrare

Directiva 2014/53/UE (Radio
Equipment Directive — RED)

DIN EN 60601-1-2: 2016
Clasa B (grupa 1)

nu se aplica
Clasa B (grupa 1)

nu se aplica

nu se aplica

nu se aplica

nu se aplica

Informatii suplimentare cu privire la specificatiile

l modulului pot fi obtinute direct de la firma Clinomic.

Parametru Valoare
Frecvente supor-

tate 5.825 GHz)
Viteza de transfer 1.73 Gbps

WLAN-Standard

Standard Blue-
tooth

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 (cititor
RFID-Chip)

Quectel RM500Q-GL (modul 5G)

8.4 Accesorii

Specificatii tehnice

Accesorii

Parametru Valoare

Tehnici RFID 125 kHz/134,2 kHz (LF)

Standarde supor- ICT, IDTECK, Isonas, Keri, Miro, Nedap,
tate PAC, Pyramid, Q5, T5557, T5567, T5577,

TIRIS/HDX, TITAN (EM4050), UNIQUE,
ZODIAC, Cotag, G-Prox2

O In versiunea hardware 1.1, conexiunea radio a ter-
l minalului se limiteaza la standardul 4G.

Frecventa Domeniu de frecventa

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

LTE-TDD B34/B38/39/B40/B41/B42/B43/B48

LAA B46

WCDMA B1/B2/B3/B4/B5/B6/B8/B19

Transferul de Viteza

date

LTE DL 1.0 Gbps; UL 200 Mbps

WCDMA DL 42 Mbps; UL 5.76 Mbps

Denumire Model

Bloc distribuitor in fixare pe WAGO 261-103

perete

Bloc distribuitor Tn suportul WAGO 261-103

monitorului MC-1

Cablu de alimentare (pe partea Stecher cu contact de protectie
de perete) (CEE 7/7) > conexiune IEC
C13 conform IEC-60320-C13

Tip de cablu: HO5VV-F3G
0,75 mm?

Lungimea cablului: 3 m
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Conexiuni externe

8.5 Dimensiunile si greutate

8.6 Caracteristici

8.7 Conexiuni externe

Denumire

Cablu de alimentare (pe partea
Mona)

Cablu de retea

Brat cu arc SKYDOQ

Placa adaptoare

Descriere

Dimensiuni (L x I x H)

Greutate, cca.

Descriere

Tensiune de functionare
Frecventa retelei
Putere

Clasa de protectie

Clasa de protectie

Conexiune
USB
Ethernet

Conexiune IEC

/4

N clinomic

Model

Conexiune IEC C13 conform
IEC-60320-C13, in unghi

Lungimea cablului: 0,5 m

Cablu tip patch conform
TIA-568A

Conector: 2 x RJ45
Varianta standard
VESA

Valoare Unitate

626,7 x474,4 mm
x 120

19 kg

Valoare Unitate
100-240 Vca
50-60 Hz
200 VA
1
IP20

Tip

Tip A

RJ45
IEC-60320 C13

(O Portul USB este conceput exclusiv pentru utili-

l zarea cu stick-uri USB.
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CEM si cerinte impuse prin standardele electrice > Cerinte cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Specificatii tehnice

O Conexiunea de retea de pe partea cladirii trebuie
l sd dispunéa de o barierd de izolatie de 4 kV (izo-

lator de retea).

8.8 Cerinte impuse pentru conditiile de mediu

Parametru

Temperatura ambianta in timpul
utilizarii

Valoare Unitate
+10 panala+40 °C

Presiunea aerului in timpul utilizarii 795 panala 1060 hPa

Umiditatea relativa a aerului in
timpul utilizarii RH

Criteriu de mediu
Mediu ambiant
lluminare

Zgomote ambientale

Climatizare

Mediul de functionare si campul
de interactiuni sociale

Aparate din mediul de functio-
nare, care se utilizeaza
impreuna cu terminalul

Mobilier

Factori perturbatori

8.9 CEM si cerinte impuse prin standardele electrice
8.9.1 Cerinte cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM)

15 pana la 80 %

Solicitare
Sectie de terapie intensiva
bine iluminat

liniste, cu exceptia sunetelor de
semnalizare ale altor aparate

spatii/sectii cu climatizare

trafic redus de vizitatori si grad
redus de comunicatii

Aparate care comunica cu ter-
minalul in vederea unui schimb
de date

specific sectiilor de terapie
intensiva

exclusiv sunete de semnalizare
de alarma ale altor aparate

Indicatii
' INDICATIE!
Acest aparat nu este un aparat de salvare si susti-
nere a vietii.
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CEM si cerinte impuse prin standardele electrice > Imunitatea la interferente electromagnetice

' INDICATIE!

Utilizarea aparatului este permisa exclusiv in con-
L ditiile de mediu ale sectiilor de terapie intensiva.

8.9.2 Imunitatea la interferente electromagnetice

Indicatii si declaratia producato- Acest aparat este prevazut pentru utilizarea in mediul electromag-
rului — emisii electromagnetice per-  netic mentionat mai jos. Clientul sau utilizatorul acestui aparat tre-

turbatoare

Verificarea emisiilor pertur-
batoare

Emisii de Tnhalta frecventa

Oscilatii armonice
IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune (scinti-
atii)

buie sa se asigure ca aparatul va fi utilizat intr-un astfel de mediu.

Conformitate Mediu electromagnetic — linii directoare

CISPR 11, clasa Acest aparat utilizeaza energie de inalta frecventa

B (grupa 1) exclusiv pentru functia sa interna. De aceea, emisiile
sale de inalta frecventa sunt foarte reduse si este
improbabila o perturbare a aparatelor electronice Tnve-
cinate.

Aparatul poate fi utilizat in medii din domeniul sanitar
(de ex. spitale, cabinete medicale), care dispun de o ali-
mentare separata cu energie electrica.

nu se aplica

nu se aplica

IEC 61000-3-3
O in conditii de testare, caracteristicile de perfor-
manta esentiale ale aparatului nu au fost prejudi-
ciate prin influente electromagnetice perturbatoare.
Carcasa
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Verificarea imunitatii la
interferente

Descarcarea electricitatii
statice (ESE)
IEC 61000-4-2

Marimi perturbatoare de
fnalta frecventa radiate
conform IEC 61000-4-3

in proximitatea echipa-
mentelor pentru comuni-
catii fara fir, in conformi-
tate cu IEC 61000-4-3

Campul magnetic la frec-
venta de retea (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

Port AC

Specificatii tehnice

CEM si cerinte impuse prin standardele electrice > Imunitatea la interferente electromagnetice

Nivel de verificare Conformi- Mediu electromagnetic — linii direc-
IEC 60601 tate toare
+8 kV descarcare de Da Suprafata de amplasare ar trebui sa
contact fie din lemn, beton sau placi ceramice.
< - In cazul in care suprafata de ampla-
15 kV descarcare Tn aer sare este placata cu material sintetic,
umiditatea relativa ar trebui sa fie de
cel putin 30%.
3 V/m Da Unde P este puterea nominala de
"y iesire maxima a aparatului emitator in
IE\;/IOHMHZ pand la 2700 wati (W) conform specificatiilor produ-
z catorului si d distanta de separare
9-28V/m Da recomandata in metri (m). Conform
analizei electromagnetice a locatiei a,
385 - 5785 MHz intensitatile campurilor emit&toarelor
HF stationare din domeniile de frec-
venta individuale b ar trebui sa fie mai
mici decat valoarea de conformitate.
Pot aparea interferente Tnh apropierea
aparatelor care sunt marcate cu urma-
torul simbol: .
30 A/m directia X si Y Da La frecventa de retea, campurile mag-

netice ar trebui sa prezinte niveluri ca
cele tipice la o utilizare intr-un mediu
comercial sau spitalicesc.

Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica domeniul de frec-
venta mai mare.

Observatia 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie vala-
bile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influen-
tata prin absorbtia si reflexia suprafetelor, obiectelor si persoanelor.

a: Intensitatile cdmpurilor aparatelor de emisie stationare, de ex.
statii de baza pentru telefoane mobile (mobile/fara fir) si instalatii
radio mobile pe teren, precum si ale echipamentelor de emisie
pentru radioamatori, transmisii radio MW si UKW si transmisii TV
nu pot fi anticipate cu exactitate pe baze teoretice. Pentru eva-
luarea mediului electromagnetic pe baza aparatelor de emisie HF
stationare, ar trebui avuta in vedere o analiza din punct de vedere
electromagnetic. Daca in locatia in care se utilizeaza produsul,
intensitatea masurata a campului depaseste valoarea de conformi-
tate indicata mai sus, este recomandabila o monitorizare a unitatii,
pentru verificarea functionarii normale. In cazul n care se constata
performante anormale, in anumite conditii sunt necesare masuri
aditionale, de ex. o reorientare sau mutarea produsului.

b: in domeniul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensi-
tatile cAmpului ar trebui sa se situeze sub 3 V/m.
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CEM si cerinte impuse prin standardele electrice > Distantele de protectie recomandate

Verificarea imunitatii la
interferente

Semnale/succesiuni de
semnale electrice rapide,
tranzitorii IEC 61000-4-4

caderi de tensiune de
scurta durata/supraten-
siuni tranzitorii

IEC 61000-4-5

Perturbatii de inalta frec-
venta conduse conform
IEC 61000-4-6

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si fluctuatii de ten-
siune Tn cablurile de ali-
mentare cu energie elec-
trica IEC 61000-4-11

Numai aparate cu sursa
de alimentare cu stecher,
Cu conversie c.c. - C.C.

8.9.3 Distantele de protectie recomandate

Nivel de verificare
IEC 60601

+ 2 kV (pamant)
+1kVlIa50Q
repetare 100 kHz

+ 0,5 kV, £ 1 kV (con-
ductor — conductor, mod
diferential)

+0,5kV, £ 1kV, £2kV
(conductor — pamant,
mod comun)

3 V/I6 V RMS
150 kHz pana la 80 MHz
80% AM la 1 kHz

0 % UT: %2 perioada la 0,
45, 90, 135, 180, 225,
270 si 315 grade

0 % UT: 1 perioada la 0
grade

70 % UT: 25/30 de
perioade la 0 grade

0 % UT: 250/300 de
perioade la 0 grade

Conformi-
tate

Da

Da

Da

Da

Mediu electromagnetic — linii direc-
toare

Calitatea alimentarii cu tensiune tre-
buie sa corespunda celei tipice pentru
un mediu comercial sau spitalicesc.

Echipamentele radio portabile si
mobile nu trebuie utilizate la o distanta
mai mica fata de produs (inclusiv
cablurile) decéat cea corespunzatoare
distantei de protectie recomandate,
care rezulta din ecuatia specifica frec-
ventei de emisie.

Distanta de protectie recomandata:

md=12P

® d=1,2 P, 80 MHz pana la 800
MHz

® d=2,3P, 800 MHz panala 2,7
GHz

Calitatea alimentarii cu tensiune ar
trebui sa corespunda celei tipice
pentru un mediu comercial sau spitali-
cesc. In cazul in care aparatul trebuie
sa ramana in functiune fara intreruperi
inclusiv in cazul unei intreruperi a ali-
mentarii cu tensiune, este recoman-
dabil sa fie conectat la o sursa de ali-
mentare neintreruptibila.

Observatia 1: UT este tensiunea alternativa din retea inainte de
aplicarea nivelului de verificare.

Observatia 2: 6 V la banda ISM.

Respectati distantele de protectie recomandate dintre echipamen-
tele de telecomunicatii HF portabile si mobile (de ex. telefon mobil)
si produsul care nu are rol de sustinere a vietii.
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Puterea nominala a
emitatorului (W)

0,01
0,1

10
100

Specificatii tehnice

CEM si cerinte impuse prin standardele electrice > Distantele de protectie recomandate

Produsul este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic,
in care marimile perturbatoare de Tnalta frecventa sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul produsului poate ajuta la evitarea interfe-
rentelor electromagnetice prin respectarea distantei minime dintre
echipamentele de telecomunicatii HF portabile si mobile (emita-
toare) si produs — in functie de puterea de iesire a echipamentului
de comunicatii, dupa cum este indicat mai jos.

Distanta de protectie, in functie de frecventa de emisie (m)

150 kHz panala 80 MHz 80 MHz pana la 800 800 MHz pana la 2,7
d=12P MHz GHz
d=12+P d=23P

0,12 0,12 0,23

0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 23

3,8 3,8 7,3

12 12 23

Specificatii de verificare pentru
imunitatea la interferente a inter-
fetei carcasei in raport cu echipa-
mentele de comunicatii HF fara fir

Pentru emitatoarele a caror putere nominald maxima nu este indi-
cata n tabelul de mai sus, distanta de protectie recomandatéa d in
metri (m) poate fi determinata in conditiile utilizarii ecuatiei care
apartine respectivei coloane, unde P este puterea nominala
maxima a emitatorului in wati (W) conform specificatiei producato-
rului emitatorului.

Observatii La 80 MHz si 800 MHz se aplica domeniul de frecventa
mai mare. Este posibil ca aceste linii directoare sa nu fie valabile in
toate cazurile. Propagarea marimilor electromagnetice este influen-
tata prin absorbtia si reflexia suprafetelor, obiectelor si persoanelor.
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Frecventa de testare Banda® (MHz) Serviciul® Modu- Putere Distanta  Nivel de
(MHz) latie® max. (W) (m) verificare
imunitate
la interfe-
rente (V/m)
385 380 — 390 TETRA 400 Modulatie 1,8 3 27
impulsuri®
18 Hz
450 430 — 470 GMRS 460 Fm® 2 3 28
FRS 460 + 5 kHZ
Abatere
1 kHz
Sinus
710 704 — 787 Banda LTE Modulatie 0,2 3 9
13, 17 i iP)
745 impulsuri
18 Hz
780
810 800 — 960 GSM Modulatie 2 3 28
800 /900 i i)
870 impulsuri
TETRA 800 217 Hz
930 .
iDEN 820
CDMA 850
Banda LTE
5
1720 1700 — 1990 GSM 1800 Modulatie 2 3 28
. b)
1845 GSM 1900 impulsuri
=0 CDMA 217 Hz
1900,
DECT
Banda LTE
1, 3, 4, 25,
UMTS
2450 2400 — 2570 Bluetooth Modulatie 2 3 28
WLAN impulsuri®)
802.11 217 Hz
b/g/n
RFID 2450
LTE
Volumul 7
5240 5100 — 5800 WLAN Modulatie 0,2 3 9
802.11 a/n  impulsuri®
217 Hz
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Frecventa de testare Banda? (MHz) Serviciul® Modu- Putere Distanta Nivel de

(MHz) latie® max. (W)  (m) verificare
imunitate
la interfe-

rente (V/m)
5500
5785

Observatie: Pentru atingerea nivelului de testare a imunitatii la
interferente este posibil, daca este necesar, sa se reduca distanta
dintre antena emitatorului si aparatul electric medical sau sistemul
electric medical la 1 m. Distanta de verificare de 1 m este admisi-
bila conform IEC 61000-4-3.

a) La unele servicii sunt continute doar frecventele uplink.

®) Frecventa purtatoare ar trebui modulata cu un semnal dreptun-
ghiular cu un ciclu de lucru de 50%.

© Alternativ la modulatia frecventei poate fi utilizatd o modulare a
frecventei de 50% la 18 Hz. Pentru c& aceasta nu corespunde
modulatiei actuale, acesta ar fi cel mai rau caz.
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9 Eliminarea ca deseu

Dupa ce s-a atins finalul duratei de utilizare, terminalul trebuie
predat unei unitati de eliminare ecologica a deseurilor.

Nu eliminati aparatul la deseurile menajere.

MEDIU INCONJURATOR!
Pericol pentru mediul inconjurator din cauza
eliminarii incorecte!

Printr-o eliminare incorecta ca deseu pot fi gene-
rate pericole pentru mediu.

— Solicitati eliminarea deseurilor electrice si a
_ componentelor electronice de catre unitati de
specialitate autorizate sau trimiteti-le producato-
rului Tn vederea eliminarii ca deseu.
— Daca exista indoieli asupra eliminarii ecologice

corecte, informati-va la autoritatile locale sau la
companiile specializate de salubrizare.

Fig. 8: Pubela de gunoi
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Index

1,2,3... Curentelectric........................... 14
4G . 7,35 D
A Data productie . ......... ... .. ... .. ... .. 33
ACCESOTii . . oo 17,35 Defectiunidesistem...................... 31
Adaptor VESA . . ..o 23 Depozitarea................. ... ... .. .... 22
AJULOT . 31 Descarcare electrostatica . . . ............... 18
Ambalaj . . ... 21.22 Dezinfectare........... ... ... ... ... 18, 28
AMPIASAr€a . . ..o oot 37 Difuzor. ... ... ... ... .. 8
APElVIdEO . . 30 Dimensiuni.......... .. ... ... oL 36
Distante de protectie . . .. .................. 40
B Documente aplicabile . .. ................... 3
Bloc distribuitor . . . .. ... ... 35  Domeniu de temperaturd . . .. ... 22
Bluetooth . ... 7,30,34  Domeniuldeaplicare . . .................... 7
Bratcuarc.......... ... ... ... .. . . 23
Buton de pornire/oprire . . . ... ... ... L. 9, 26 E
Ecrantactil .. .......... ... ... ... ... . ... 8,9
C Deplasarea afisariide peecran ... ........ 26
Cablude alimentare . .................. 35, 36 OPEIAIe .« . oo oo 26
Cabluderefea.......................... 35 Selectarea elementelor pe ecran . ... ... ... 26
Calificare . .......... .. ... .. ... 19 Elemente de OPErare . ......o.oveeeon .. 8,9
Cameravideo . .......... .. ..., 8  Eliminarea ca deseu . ............... 20,21, 44
Caracteristici . . . ........... ... .. ...... 33,36 EsD (descércarea electrostaticd) . . . ......... 18
CEM. ... . 16, 37
Clasaaparatului . ........................ 34 F
Cod QR . . oo 33 Filetdefixare.......... ... ... .. ... . ... 9
Comandavocald . ... ... .. 26 Functionaredefectuoasa ................... 30
Componente electronice . .. ............. 21,44 G
Condiiide medi . .. ... 37 Greutate .. ..., 36
Conectarealaaparate . .. ................... 7
Conexiune electricd . ....................... 9 |
Conexiune Ethernet . ... ................... 9  lluminare . .......... ...t 9
Conexiunelaretea..................... 9,36  Imunitatea lainterferente . .. ................ 38
Conexiuni . ... 9,36 Indicatii............. ... 13
Conexiuniradio..................... 7,34,35 nfectii......... ... i 15, 28
Configurare .. ........................... 23 Interactiune . ............. ... 7
Conformitate . . .......... ... ... ... .. ... 34 Interactiuni............ ... ... . 13
Contraindicatii . .. ......... .. ... ... . ... 13 Interfete.......... ... .. ... .. ... .... 7,34,35
Curdtare .. ............ ... .. ... 28 Izolareretea........... . 36
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Ingrijire . . ... 29
Tnregistrare . . ............. .. ... .. ...... 30
Intretinere . . . ................ .. ... ...... 29
L

Lichide . ....... ... ... .. 18, 28
Listade defectiuni . ....................... 30
Locul utiliz&rii . . .......... ... .. .. ... ... ... 7
LTE . . 35
Luminasoarelui . ......................... 22
M

Manual de utilizare . . . .. .. ........... ... .. 3
MarcajCE . ........... ... ... ... ... ...... 33
Marcajdesiguranta .. ..................... 11
Mediul de functionare . . ................... 37
Mediul inconjurator . .. .............. 20, 21, 44
Microfon .. ........ ... ... ... .. ..., 8,9, 18, 30
Modificari tehnice . . . .......... ... ... ..., 17
Monitorizarea produsului . . .. ................ 4
Montajul . . ........ ... ... ... 23
Montajul pe perete . . .. ... . ... ... 23
N

Numararticol . .. ... ... . ... ... .... 33
O
Operarea...........ciiiiiiiii.. 7
Oprire . . ..o 26
P

Pacienti......... ... .. .. .. i 14
Pastrare . . ... ... 22
Personal ........... ... ... ... ........ 13,19
Personal de specialitate . . . . ............... 19
Piesedeschimb......................... 17
Placutadetip............ ... .. ... ... ... 33
Pornire . . .. ... 26
PortUSB............ ... . ......... 9,17, 36
Presiuneaaerului . ....................... 22

Protectia drepturilorde autor . . . .............. 3
R
Radiatia electromagnetica . . . ............... 16
Radiatia electromagneticd . . . ............... 37
Recunoasterea aparatelor . .. ............... 33
Redaresunet........................... 30
Remediereaavariei . ... ................... 31
Remediereaerorilor . . ........... .. ... .... 31
Remedierea problemelor . .. ................ 31
Resetarea terminalului . . ... ............... 31
Retea......... ... ... .. . . . 7
Revizii...... ... ... 3
RFEID....... ... . 7,8, 30,35
S
Schimbuldedate......................... 7
Semnale perturbatoare . . ............ 16, 38, 40
Seria. ... ... 33
Service . ... 29
Simboluri . ............... ... ... ... 11, 33
Sisteme auxiliare . . ... .. ... oL 7
Sisteme deinformatii . . ......... ... .. ... ... 7
Stabilirea destinatiei . . . ............ .. ... .. 12
Conectareainsistem ... ................. 7
Contraindicatii . . . .......... ... .. ... ... 13
Susceptibilitatea la perturbatii . . . ............ 38
T
Telefoniemobila . . .................. 7,30, 35
Terminal
fixare . . ... .. 23
reglare/configurare . .. ......... ... ... ... 23
Transportul . . ........... ... ... ... .. ... 22
U
Umiditate . . ... ... 22
Umiditateaaerului . . ...................... 22
Utilizareaeronata . .. ..................... 12
\'
Valori pentru alimentarea electrica . . ... ... 33, 36
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A Declaratia de conformitate

Producator Clinomic GmbH
Adresa Clinomic GmbH
Bachstr. 22
52066 Aachen
Produsul si versiunea Terminal Mona 1.1
Directive UE B Directiva 93/42/CEE a Consiliului cu privire la produsele medicale

B Directiva 2014/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului (RED)
B Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
8 iunie 2011 pentru restrictionarea utilizarii anumitor materiale pericu-
loase in aparate electrice si electronice (RoHS)

Noi, producatorul Clinomic GmbH, declaram pe propria raspundere ca terminalul Mona 1.1 este conform
cu cerintele de baza si cu celelalte prevederi aplicabile din directivele UE mentionate mai sus.

(O Aceasta este o versiune prescurtata a declaratiei
de conformitate. La cerere, va putem pune la dis-
pozitie versiunea integrala.

Declaratia de conformitate

11.08.2021 Terminalul Mona
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