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Acerca deste manual de instrugdes

Protecéao de direitos de autor

Outros documentos aplicaveis

Este manual de instru¢des permite a utilizacdo de modo seguro e
eficiente do terminal Mona. O manual de instrugdes faz parte do
terminal e deve ser mantido na proximidade imediata e estar
sempre acessivel ao pessoal.

Antes de iniciar qualquer trabalho, o pessoal deve ter lido com
atengao e compreendido este manual de instru¢des. Um requisito
para a utilizagdo de modo seguro é o cumprimento de todas as
indicagdes de seguranga e instru¢gdes de manuseamento especifi-
cadas neste manual de instrucées. Além disso, sdo aplicaveis os
regulamentos locais de saude e seguranc¢a no trabalho e regula-
mentos gerais de seguranga para a area de utilizagao do terminal.

As ilustragdes neste manual de instrugdes servem para compre-
ensao basica e podem diferir da versao real.

O terminal funciona apenas com o software MonaOS correspon-
dente. A utilizagdo em concreto resulta diretamente da funcionali-
dade do software. As informacgdes relevantes estdo contidas no
manual do software & «Outros documentos aplicaveis»

na pagina 3.

Os clientes da Clinomic ser&o informados, quando disponiveis,
sobre futuras revisdes deste manual de instrugoes.

O conteudo deste manual de instrugdes esta protegido por direitos
de autor. E permitido utilizar tal conteudo no ambito da utilizagéo
do terminal. Qualquer outra utilizagdo nao é permitida sem o con-
sentimento por escrito da Clinomic GmbH.

Além deste manual de instrugdes, sao aplicaveis os documentos
listados a seguir.

Documento Observacao

Manual do software MonaOS — Observar a versao do software
Software de assisténcia de IA do MonaOS
para cuidados intensivos

Observar a versao do software
do MonaOS

Instrucdes para utilizadores
remotos do MonaOS - Inter-
face Web de telemedicina

Manual de instru¢des do Fede- E utilizada a variante Fede-
rarm24 SKYDOQ rarm24 Standard (STD) com um
adaptador adequado.

Ficha de dados de Intel
9260.NGWG

Ficha de dados de TWN4
MULTITECH 3 LF

Adaptador Bluetooth sem fios
para WiFi

Leitor de chip RFID

Ficha de dados de Quectel Modulo 5G

RM500Q-GL

20.04.2022
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Monitorizagao do produto Como parte da monitorizagdo do produto, estamos interessados
nas informagdes e experiéncias resultantes da utilizagdo do ter-
minal e da aplicagdo do manual de instrugbes. Portanto, agrade-
cemos o seu feedback. Em caso de ambiguidade quanto as infor-
magobes deste manual de instrugdes, ndo hesite em contactar-nos.

Comunique imediatamente os incidentes graves relacionados com
o produto a Clinomic GmbH e, se necessario, a autoridade compe-
tente do respetivo Estado-Membro.

4 Terminal Mona 20.04.2022
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Estrutura e funcionamento

Descrigdo do funcionamento

1 Estrutura e funcionamento
1.1 Descri¢do do funcionamento

Area de aplicagao

Local de utilizagao e interagao

Interfaces e ligagao do sistema

O terminal Mona é um sistema de assisténcia para a unidade de
cuidados intensivos, que ajuda o pessoal de enfermagem e os
médicos a prestar o melhor tratamento possivel ao paciente. E
composto pelo terminal e o software MonaOS que ¢é utilizado nele.

O sistema pode ser utilizado para todos os pacientes que séo tra-
tados numa unidade de cuidados intensivos e, dependendo da
versao do software MonaOS utilizado, oferece varias fungdes que
sao Uteis para a documentagado médica em unidades de cuidados
intensivos.

O terminal pode ser fixado, através de um suporte de parede ou
de teto, em ambientes de cuidados adequados (servigo de
urgéncia, unidade de cuidados intensivos, sala de cirurgia, sala de
recuperagao, etc.).

O terminal é utilizado através de um ecra tactil.

O Dependendo da versdo do MonaQS utilizado,
l pode haver outras opgoes de interagéo.

A ligagao do sistema a infraestrutura digital do hospital (sistemas
informativos e auxiliares do hospital) ocorre através de uma
ligacdo WLAN/LAN.

Além disso, o terminal tem as seguintes ligagbes por radio, que
sdo usadas para as fungdes avangadas e para processos de auto-
rizagao de acesso:

Tecnologia Utilizagao Outras informagoes

RFID Autenticagdo do uti- % « TWN4 MULTITECH 3
lizador com eti- LF (Leitor de chip RFID)»
quetas RFID na pagina 35

4G Transmiss&o de & «Quectel RM500Q-GL
dados para video-  (Moédulo 5G)»
chamadas na pagina 35

Bluetooth Comunicacdo com & «Intel 9260.NGWG

outros dispositivos  (Adaptador Bluetooth sem
fios para WiFi)»
na pagina 34

20.04.2022
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Elementos funcionais e ligagdes

1.2 Elementos funcionais e ligagoes
Parte frontal

Fig. 1: Vista frontal

1 Ecréa tactil 4  Detegao de RFID
2 Cémara 5 Altifalante
3 Microfone dianteiro (2x)

8 Terminal Mona 20.04.2022



Estrutura e funcionamento

;

clinomic

Elementos funcionais e ligacdes

Parte traseira

Fig. 2: Vista traseira

1 Microfone traseiro (2x) 4 Ligacao de corrente elétrica (na parte inferior)

2 Ligacao de Ethernet (ligagao de rede) 5 Botéo para ligar/desligar

3 Ligagéo USB A 6 Rosca de fixagao para adaptador VESA (4x)

Ecra tactil (Fig. 1/1) O software pode ser controlado tocando com o dedo no ecra tactil.

Botao para ligar/desligar (Fig. 1/5) O terminal pode ser ligado e desligado usando o botéo para ligar/
desligar.

lluminagao

O O terminal possui uma iluminagdo ambiente. A ilu-
minagéo pode acender durante a interagdo com o
terminal para fornecer feedback ao utilizador.

Observar o manual do software.

20.04.2022 Terminal Mona 9
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Volume de fornecimento

1.3 Volume de fornecimento

B  Terminal Mona
B Manual de instrugdes
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2 Segurancga

Seguranca

Simbolos neste manual de instrugdes

2.1 Simbolos neste manual de instrugoes

Indicacdes de seguranca

Dicas e recomendacgoes

Sinais neste documento

As indicagdes de seguranga neste manual de instrugbes estao
identificadas por simbolos. As indicagdes de seguranga sao apre-
sentadas por palavras de sinalizagao que expressam a extensao
do perigo.

Para evitar acidentes, lesdes pessoais e danos materiais e para
garantir a maxima seguranca do paciente, € essencial seguir as
indicagdes de seguranga e proceder com cuidado.

PERIGO!

Esta combinacao de simbolo e palavra de sinali-
zacao indica uma situacao iminentemente peri-
gosa que resultara em morte ou ferimentos graves
se nao for evitada.

ATENGAO!

Esta combinagao de simbolo e palavra de sinali-
zacao indica uma situacao possivelmente perigosa
que pode resultar em morte ou ferimentos graves
se nao for evitada.

CUIDADO!

Esta combinagéo de simbolo e palavra de sinali-
zacgao indica uma situacao possivelmente perigosa
que pode resultar em ferimentos menores ou
ligeiros se néo for evitada.

> B P

AVISO!

Esta combinagéo de simbolo e palavra de sinali-
zacao indica uma situacao possivelmente perigosa
que pode resultar em danos materiais e ambien-
tais se néo for evitada.

O Este simbolo destaca dicas e recomendag¢ées
uteis, bem como informagées para uma utilizagao
eficiente e sem problemas do dispositivo.

Para destacar instrugbes de manuseamento, resultados, listas,
referéncias e outros elementos neste manual de instrugdes, sédo
utilizadas as seguintes marcacgdes:

20.04.2022
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Finalidade prevista

2.2 Finalidade prevista
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Marcagao Explicagao

Instrugdes de manuseamento passo a
passo

Resultados dos passos de manuseamento

& Referéncias a secc¢des deste manual de
instrucdes
[ | Listas sem ordem especifica

O terminal Mona permite a interacao eficiente de profissionais
médicos numa unidade de cuidados intensivos, fornecendo com-
ponentes de hardware e software adequados num Unico disposi-
tivo para apoiar os profissionais médicos no tratamento.

O terminal Mona é um dispositivo que fornece a infraestrutura de
hardware e sistema operativo para o software MonaOS. O ter-
minal Mona foi concebido para ser utilizado em combinagdo com
o software MonaOS.

O terminal Mona suporta o software MonaOS nas seguintes
areas:

B Documentagido médica através de reconhecimento de voz,
componentes de hardware e software e modulos

B Apresentagao de informagdes criadas e controladas pelo
MonaOS em monitores e ecras especiais

B Disponibilizagdo de um ambiente de execugao da interface
de utilizador para a operagéo do software MonaOS

B Disponibilizagédo da infraestrutura informatica para o software
MonaOS

O ambito exato do funcionamento é definido pela versao do soft-
ware MonaOS utilizado.

A finalidade prevista também inclui o cumprimento de todas as
informagdes neste manual de instrugdes.

Qualquer utilizagéo que va para além da finalidade prevista ou que
seja diferente desta € considerada uma ma utilizagéo.

12
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Indicagdes

Contraindicagoes

Interagdes

Outra finalidade prevista

Caracterizagao do pessoal

Seguranca

Finalidade prevista

ATENGAO!
Perigo em caso de ma utilizagao!

A ma utilizacdo do terminal pode resultar em situa-
¢des perigosas.

— Nunca utilizar o terminal para prestar cuidados
de emergéncia em mobilidade (por exemplo,
numa ambulancia).

— Nunca utilizar o terminal em cuidados ao domi-
cilio.

— Nunca permitir o acesso de pessoas nao auto-
rizadas ao terminal.

— Nunca abrir a caixa do terminal.

— Na&o empilhar o terminal com outros disposi-
tivos.

— Nunca deixar os cabos de alimentagao de
outros dispositivos passarem ao longo do ter-
minal nem os enrolar em elementos de fixacao
do terminal.

Em combinag&o com o software MonaOS, o terminal pode ser utili-
zado para todos os pacientes tratados numa unidade de cuidados
intensivos.

Nao ha contraindicagdes ou excegbes para a utilizagdo do terminal
em combinagéo com o software MonaOS.

Nao ha interagbes conhecidas ao utilizar o terminal em combi-
nagao com o software MonaOS.

Outra finalidade prevista é a limpeza regular do terminal através
de desinfe¢gdo com pano embebido em desinfetante uma vez por
turno.

E feita uma distingdo entre os seguintes grupos de pessoas como
pessoal especializado para operar o terminal:

Profissionais de saude (opera- Médicos e enfermeiros em uni-
dores principais) dades de cuidados intensivos

Equipa de assisténcia (opera- Pessoal especializado respon-
dores secundarios) savel pela instalagdo, atualiza-
¢oes e configuragéao

Pessoal especializado respon-
savel pela desinfecéo de dispo-
sitivos médicos

20.04.2022
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Riscos residuais

Caracterizacao de pacientes

2.3 Riscos residuais

Corrente elétrica
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O Nem todos os grupos de pessoas sdo relevantes
l para este manual de instrugées.

Os pacientes sao pacientes em estado critico que sao tratados
numa unidade de urgéncia, por exemplo, servi¢co de urgéncia, uni-
dade de cuidados intensivos, sala de cirurgia, sala de recuperagao
e outros.

A utilizagao do terminal em combinagdo com o software MonaOS
nao se restringe a doengas, comorbidades ou caracteristicas
demograficas especificas.

PERIGO!
Perigo de morte devido a corrente elétrica!

O contacto com pegas condutoras de tensao
representa um perigo imediato de morte por
choque elétrico. Os danos no dispositivo ou no
cabo de alimentagédo podem ser fatais.

— Certificar-se de que a ligagéo de rede no lado
do edificio tenha uma barreira de isolamento
de 4 kV (isolador de rede).

— Ligar o dispositivo apenas a uma rede de ali-
mentagao com um condutor de protecao.

— Para isolar o dispositivo da rede de alimen-
tagao, desligar o cabo de alimentagao.

— Manter o dispositivo e o cabo de alimentagéo
afastados da humidade. Esta pode causar um
curto-circuito.

— Se o dispositivo estiver danificado, deve-se
desliga-lo imediatamente, parar de utiliza-lo e
solicitar a sua reparagéo.

— Se o cabo de alimentagao estiver danificado,
desligar o dispositivo imediatamente e substi-
tuir o cabo de alimentagao.

— Solicitar a reparagéo de dispositivo defeituoso
exclusivamente ao servico de apoio ao cliente
da Clinomic.

14
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Perigo de infegao

A\

Seguranca

Riscos residuais

ATENGAO!

Perigo de infegao em caso de higiene e desin-

fecao inadequadas!
Existe o perigo de infecao ao entrar em contacto

com pegas que ndo foram limpas ou desinfetadas.

Limpar e desinfetar o dispositivo pelo menos
uma vez por turno & Capitulo 5.3 «Limpar e
desinfetar o terminal» na pagina 28. Se as
condigdes locais exigirem uma limpeza e
desinfegdo mais frequentes, limpar e desin-
fetar o dispositivo varias vezes em conformi-
dade.

O dispositivo s6 pode ser limpo com os
agentes de limpeza descritos em & Capitulo
5.3 «Limpar e desinfetar o terminal»

na pagina 28.

Observar as informagdes sobre o tipo de
desinfecao e os desinfetantes a serem utili-
zados.

20.04.2022
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Riscos residuais

Compatibilidade eletromagnética

ATENGAO!
Perigo devido a incumprimento dos requisitos

de compatibilidade eletromagnética!

Os dispositivos médicos elétricos estao sujeitos a
requisitos especiais de compatibilidade eletromag-
nética (CEM). Em caso de incumprimento dos
requisitos relevantes de seguranca, existe o perigo
de mau funcionamento do dispositivo e de com-
prometimento de outros dispositivos, o que pode
resultar em danos, mau funcionamento e até
mesmo falha total e um risco associado para os
pacientes.

Certificar-se de que o dispositivo € instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as ins-
trucdes listadas a seguir:

— Utilizar apenas os cabos de ligacédo recomen-
dados pelo fabricante & Capitulo 8.4 «Acesso-
rios» na pagina 35.

— Proibir a utilizagao de acessoérios diferentes
dos descritos e comercializados pelo fabri-
cante. As pecgas de substituicao nao originais
podem aumentar as emissdes eletromagné-
ticas ou reduzir a imunidade eletromagnética
do dispositivo.

— Os dispositivos de comunicagéo portateis de
RF (incluindo periféricos como, por exemplo,
cabos de antena e antenas externas) nao
podem estar a menos de 30 cm (12 pol.) de
nenhum dos componentes do terminal Mona,
incluindo os cabos e fios, conforme especifi-
cado nestas instrugées & Capitulo 8.9.3 «Dis-
tancias de seguranca recomendadas»
na pagina 41. Caso contrario, o desempenho
do equipamento pode ser prejudicado.

— A utilizagao deste dispositivo em conjunto com
dispositivos que se encontrem nas proximi-
dades ou empilhado com outros dispositivos
deve ser evitada, uma vez que tal podera
resultar num funcionamento incorreto. Se tal
utilizagao for necessaria, todos os dispositivos
envolvidos devem ser vigiados para garantir
que apresentam um comportamento normal.

— Nao deve existir contacto fisico entre o ope-
rador e o paciente durante a utilizagcao do dis-
positivo.

16 Terminal Mona 20.04.2022
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Pecas de substituicdo e acessdrios
inadequados

Queda

2.4 Danos materiais
Ligagcao USB

Seguranca

Danos materiais

ATENGAO!
Perigo de ferimentos devido a utilizagao de

pecas de substituicao inadequadas ou acesso6-
rios incorretos!

A utilizacao de pecgas de substituicdo ou acesso-
rios inadequados ou com defeito pode colocar o
pessoal em perigo e causar danos, mau funciona-
mento ou falha total.

— Utilizar apenas pecas de substituicdo e aces-
sorios originais da Clinomic ou pegas de sub-
stituicdo e acessorios aprovados pela Clinomic
& Capitulo 8.4 «Acessorios» na pagina 35.

— Nao realizar alteragdes técnicas.

— Em caso de duvidas, entrar sempre em con-
tacto com o servigo de apoio ao cliente da Cli-
nomic.

CUIDADO!

Perigo de ferimentos em caso de queda do dis-
positivo!

Se o dispositivo ndo estiver bem fixado, ele pode
cair e causar ferimentos.

— Fixar o dispositivo apenas a um brago de mola
previsto para este fim com a placa adaptadora
correspondente & Capitulo 8.4 «Acessorios»
na pagina 35.

— Durante a montagem, certificar-se de que o
dispositivo esta devidamente fixado.

AVISO!

Sobrecarga das ligagoes USB devido a ligagao
de dispositivos periféricos inadequados!

Se forem ligados dispositivos com elevada neces-
sidade energética a porta de ligagdo USB, isso
pode sobrecarregar e danificar a porta de ligagéo
USB.

— Nao acionar nenhum dispositivo USB na porta
de ligacao USB. A ligagdo USB destina-se
apenas a trabalhos de assisténcia técnica do
servigo de apoio ao cliente da Clinomic.

20.04.2022
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Qualificagéo do pessoal especializado

Descarga eletrostatica

Liquidos
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AVISO!

Danos nos microfones em caso de manusea-
mento incorreto!

O manuseamento incorreto pode causar descarga
eletrostatica, que pode danificar os microfones
integrados.

— Na&o agarrar o terminal pelas aberturas do
microfone.

Uma descarga eletrostatica ndo pode afetar
nenhuma funcionalidade basica do dispositivo.

AVISO!

Danos no terminal devido a entrada de
liquidos!

Os liquidos podem entrar no terminal através de
fendas e fissuras e causar danos.

— Nao conservar na proximidade imediata do ter-
minal nenhum liquido que, se tombar, pode
cair para dentro do terminal.

— Para desinfetar o terminal, efetuar apenas a
limpeza da superficie, ndo usar spray.

— Ao desinfetar o terminal, certificar-se de que o
desinfetante liquido n&o entra no terminal
através de fendas e ranhuras.

2.5 Qualificagado do pessoal especializado

A\

ATENGAO!
Perigo devido a qualificagao insuficiente do
pessoal!

Se pessoal ndo qualificado realizar trabalhos ou
ajustes no terminal, surgem perigos que podem
causar danos a saude e danos materiais.

— Todos os trabalhos e ajustes no terminal
devem ser realizados apenas por pessoal
especializado qualificado.

— Manter o pessoal ndo qualificado afastado do
terminal.

18 Terminal Mona 20.04.2022
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Qualificagao

2.6 Equipamento e recursos

Seguranca

Equipamento e recursos necessarios

Neste manual de instrugbes, sdo nomeadas as qualificagdes do
pessoal listadas abaixo para as varias areas de atividade:

Pessoal de assisténcia técnica (operadores secundarios)

O pessoal de assisténcia técnica € composto por colaboradores da
Clinomic ou pessoal treinado pela Clinomic, responsaveis pela
administragcao de TI (instalagao, configuragao, atualizagbes)
(departamento de Tl do hospital). Devido a sua formagao técnica
adequada, o pessoal de assisténcia técnica é capaz de realizar o
trabalho que Ihe é atribuido.

O grupo de operadores secundarios também inclui pessoal espe-
cializado que é responsavel pela desinfegao de dispositivos
médicos.

Profissionais de saude (operadores principais)

Os profissionais de saude (operadores principais) sdo médicos e
enfermeiros em unidades de cuidados intensivos. Devido a sua
formacao técnica, os profissionais de salde sdo capazes de rea-
lizar os trabalhos que lhes sao atribuidos.

Como pessoal sdo admitidas apenas pessoas que podem realizar
o seu trabalho de forma fiavel. Nao sao permitidas pessoas cuja
capacidade de reacao esteja afetada, por exemplo, devido a
drogas, alcool ou medicamentos.

Ao selecionar o pessoal, devem ser observados os regulamentos
especificos relativos a idade e ao trabalho aplicaveis no local de
utilizagao.

necessarios

O seguinte equipamento é necessario para certas atividades no
dispositivo:

Chave Allen, tamanho 4
Chave Allen de tamanho 4

Chave dinamométrica, binario min. 10 Nm
Chave dinamométrica com um binario de, no minimo, 10 Nm

Os seguintes recursos sdo necessarios para certas atividades no
dispositivo:

Arruelas: 4 pegas, disco ISO 7089-5-200 HV-A2 (parte do
volume de fornecimento do bragco de mola)
Material de fixagdo para a montagem do terminal no brago de mola

Desinfetante de superficie
Desinfetante aprovado para a desinfegdo médica de superficies.

Parafusos de fixagao: 4 pegas, M5x20; A2-70 DIN 912 (parte do
volume de fornecimento do brago de mola)
Material de fixagdo para a montagem do terminal no brago de mola

Toalhitas desinfetantes
Toalhitas desinfetantes para limpar superficies que requerem
desinfe¢cdo médica.
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Protegdo ambiental

O Se forem necessarios equipamentos e recursos
especiais para certas atividades, estes serao lis-
tados no inicio do capitulo.

2.7 Protegao ambiental

MEIO-AMBIENTE

Perigo para o meio ambiente devido ao manu-
seamento incorreto de substancias perigosas
para o meio ambiente!

O manuseamento incorreto de substancias peri-
gosas para o meio ambiente, especialmente a eli-
minagao de forma incorreta, pode causar danos
consideraveis para o0 meio ambiente.

— Seguir sempre as instrugdes fornecidas abaixo
sobre o manuseamento de substancias peri-
gosas para o ambiente e a respetiva elimi-
nacgao.

— Se substancias perigosas para o meio ambi-
ente entrarem acidentalmente no meio ambi-
ente, tomar imediatamente as medidas ade-
quadas. Em caso de duvida, informar a
autoridade local responsavel sobre os danos e
perguntar sobre as medidas adequadas que
devem ser tomadas.

Componentes eletronicos Os componentes eletronicos podem conter substancias ou uni-
dades ambientalmente perigosas ou reciclaveis. Recolher os com-
ponentes eletrénicos separadamente e solicitar a sua reciclagem
ou eliminagédo apenas a empresas aprovadas de eliminagao de
residuos.

Materiais da embalagem Os materiais de embalagem s&o matérias-primas valiosas e, em
muitos casos, podem ser reutilizados ou processados e reciclados
de forma sensata. Caso esteja planeado o transporte ou armaze-
namento do terminal, faz sentido manter a embalagem original.

B Reciclar ou eliminar os materiais de embalagem desnecessé-
rios de forma amiga do ambiente.

B Observar os regulamentos de eliminagéo aplicaveis local-
mente. Em caso de duvida, contratar uma empresa especiali-
zada para realizar a eliminagéao.
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Transporte e armazenamento

3  Transporte e armazenamento

Embalagem de transporte
clagem

Transporte

Armazenamento

Conservar num local seco

e reci-

Manter protegido da luz solar

Intervalo de temperaturas

Humidade do ar

\\_

WY
Z

B, o

O terminal vem embalado numa caixa de cartdo no momento da
entrega. A embalagem tem como objetivo proteger o terminal
contra danos durante o transporte, corrosao e outros danos até
que seja instalado.

Retirar a embalagem apenas um pouco antes da montagem e, se
necessario, guarda-la para utilizagao posterior, caso o terminal
tenha de ser armazenado ou transportado novamente.

Se for necessario transportar novamente o terminal, ele deve ser
bem embalado e transportado da forma mais isenta de vibragbes
possivel.

Observar as condi¢gdes de armazenamento & «Armazenamento»
na pagina 21.

Armazenar o terminal nas seguintes condig¢des:

B N&o armazenar perto de meios agressivos.
B Evitar vibragbes mecénicas.

Proteger o dispositivo médico contra a humidade e manté-lo seco.

Proteger o dispositivo médico da luz solar direta.

Armazenar o dispositivo médico entre -20 e 60 °C.

Armazenar o dispositivo médico a uma humidade relativa maxima
de 15 a 95%.

20.04.2022
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Pressdo atmosférica

Armazenar o dispositivo médico a uma pressao atmosférica de

@ 570 a 1060 hPa (427 a 795 mmHg).
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4 Montagem e ligacao
4.1 Preparar e configurar o terminal

4.2 Montar o terminal

Pessoal:

Requisitos:

Montagem e ligagao

Montar o terminal

B Pessoal de assisténcia técnica (opera-

dores secundarios)

B Os equipamentos e servidores da Clinomic encontram-se no

hospital.

B Os colaboradores da Clinomic tém acesso a infraestrutura de
TI do hospital (via VPN ou no local).

O E necessério um terminal separado devidamente
l configurado para cada cama de paciente.

Para preparar e configurar o terminal, proceder da seguinte forma:

1. » Configurar o terminal para a conectividade de rede de
acordo com as especifica¢cdes do hospital.

Solicitar a instalagdo do componente do sistema Mona

Bridge/Core aos colaboradores da Clinomic.

= O componente do sistema Mona Bridge/Core esta pronto
para a utilizagao.

3. ) Solicitar a configuragao e instalagdo do terminal a um cola-
borador da Clinomic.

= O terminal esta pronto para utilizag&o.

Pessoal:

Ferramenta:

Material:

Requisitos:

Pessoal de assisténcia técnica (opera-
dores secundarios)

Chave Allen, tamanho 4

Chave dinamométrica, binario min.
10 Nm

Parafusos de fixagéo: 4 pecas, M5x20;
A2-70 DIN 912 (parte do volume de forne-
cimento do brago de mola)

Arruelas: 4 pecas, disco ISO 7089-5-200
HV-A2 (parte do volume de fornecimento
do brago de mola)

B O brago de mola esta montado tendo em conta todas as espe-
cificagdes do fabricante.

B Todos os cabos de ligagao estao dispostos.
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Montar o terminal
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O O terminal pode ser montado num brago de mola
ﬂ, usando um adaptador VESA.

Para montar o terminal, proceder do seguinte modo:

Fig. 3: Fixar o adaptador VESA no terminal

1 Ligacao de Ethernet
2 Rosca de fixagao para adaptador VESA
3 Ligagéao de corrente elétrica

1. » Aparafusar o terminal ao adaptador VESA através das
quatro roscas de fixagao (Fig. 3/2) na parte traseira do ter-
minal, utilizando os quatro parafusos (M5x20). Utilizar uma
arruela por parafuso.

O Consultar a ilustragdo no Guia Rapido do
brago de mola em anexo para os furos de
fixagcdo corretos.

2. ) Apertar os parafusos em cruz, utilizando a chave dinamomé-
trica.

Binario

@)
l min. 2,5 Nm
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Montagem e ligagao

Montar o terminal

Montar o adaptador VESA com o terminal aparafusado no
brago de mola.

O Sequir as instrugbes para o brago de mola.

1l

CUIDADO!
Perigo de ferimentos em caso de queda

do terminal!

Verificar se esta fixado de forma segura. O terminal deve
estar firmemente fixado ao brago de mola.

PERIGO!

A Perigo de morte se a ligagao de rede for
implementada incorretamente!
Em caso de cabos de rede baseados em
cobre, danos na blindagem do cabo ou nos
fios podem resultar numa ligagéo elétrica
inesperada com outras partes condutoras de
tenséo da rede de tensdo. As correntes de
fuga resultantes podem ter consequéncias
fatais para o utilizador e o paciente.

— Antes de estabelecer a ligagao, certificar-
-se de que a ligacéo de rede no lado do
edificio tem uma barreira de isolamento
de 4 kV (isolador de rede).

Ligar o cabo Ethernet (cabo de rede) na respetiva porta de
Ethernet (Fig. 3/1) na parte traseira do terminal.

Ligar o cabo de alimentagéo elétrica na entrada de corrente
elétrica na parte inferior do terminal (Fig. 3/3).

Ligar o terminal (& Capitulo 5.1 «Ligar e desligar o terminal»
na pagina 26).

= O terminal estara pronto para utilizacdo quando puder
ser ligado e existir uma ligacao de rede.

20.04.2022
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Utilizar o terminal

5 Utilizacao
5.1 Ligar e desligar o terminal

Pessoal: B Profissionais de saude (operadores prin-
cipais)
B Pessoal de assisténcia técnica (opera-
dores secundarios)

O terminal possui um botao para ligar/desligar na parte inferior da
caixa.

Para ligar e desligar o terminal, proceder do seguinte modo:

1. ) Pressionar o botéo para ligar/desligar (Fig. 4/1) para ligar o
terminal.
= O terminal inicia o software. O processo pode demorar
um pouco.
Fig. 4: Botdo para ligar/desligar no
terminal
Desligar 2.
' AVISO!
Perda de dados ao desligar prematura-
®  mente!

Certificar-se de que as introdugdes feitas foram guardadas
no software.

3. » Pressionar o botdo para ligar/desligar (Fig. 4/1) para desligar
o terminal.

= O terminal esta desligado.

5.2 Utilizar o terminal

Pessoal: B Profissionais de saude (operadores prin-
cipais)
B Pessoal de assisténcia técnica (opera-
dores secundarios)
Requisito:
B As maos foram lavadas e desinfetadas antes da utilizagao.

O terminal pode ser utilizado através do ecra tactil. O ecra tactil &
acionado tocando-se nele com os dedos.
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Utilizar o terminal

O Dependendo da versdo do MonaOS utilizado,
pode haver outras opgoes de interagao.

Observar o manual do software.

Para utilizar o terminal através do ecréa tactil, proceder do seguinte
modo:

Selecionar elementos do ecra
1. Para selecionar botées, menus, simbolos, campos de intro-

dugédo apresentados no ecra tactil e para utilizar o teclado no
ecra, deve-se tocar na area correspondente no ecra tactil.

Fig. 5: Terminal com ecraé tactil

Mover a indicagao no ecra 2. , Para mover a area apresentada no ecra, deve-se tocar numa
das barras de deslocagao, manter e deslizar o dedo na
dire¢do desejada (horizontal ou verticalmente, dependendo
da barra de deslocacgéo).

O As barras de deslocagdo sdo mostradas
quando nem todos os elementos do ecra
l, puderem ser apresentados na area do ecré
apresentada.

Observar o manual do software.
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Limpar e desinfetar o terminal

5.3 Limpar e desinfetar o terminal

Pessoal: B Pessoal de assisténcia técnica (opera-
dores secundarios)

Equipamento de pro- ™ Luvas descartaveis
teccao:
Material: B Toalhitas desinfetantes

B Desinfetante de superficie

AVISO!
Danos no terminal devido a penetragcao de
desinfetante!

O desinfetante liquido pode penetrar no terminal
através de fendas e fissuras e causar danos.

— Para desinfetar o terminal, efetuar apenas a
limpeza da superficie, ndo usar spray.

— Ao desinfetar o terminal, certificar-se de que o
desinfetante liquido ndo entra no terminal
através de fendas e ranhuras.

O terminal deve ser limpo e desinfetado pelo menos uma vez por
dia e de acordo com os requisitos locais.

1. » Mergulhar uma toalhita desinfetante no utilizada em desin-
fetante de superficie.

2. Desinfetar toda a superficie do terminal com a toalhita desin-
fetante. Em especial, limpar cuidadosamente o ecra tactil.

O Se necessario, observar os requisitos sepa-
rados aplicaveis localmente para o procedi-
mento de desinfegao.

3. Eliminar a toalhita desinfetante usada.

= O terminal esta limpo e desinfetado.
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6 Conservacgao

Intervalo

diariamente ou
varias vezes ao
dia, de acordo
com os regula-
mentos locais

mensalmente

Tarefa de manutencgao

Desinfetar o terminal

& Capitulo 5.3 «Limpar e desinfetar o terminal» na pagina 28

Conservagao

O Quando utilizado conforme a finalidade prevista, o
l terminal é praticamente isento de manutengéo.

A superficie do terminal deve ser limpa e desinfe-
tada regularmente de acordo com os regula-
mentos locais.

Pessoal

Profissionais de saude
(operadores principais)
Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Verificar o cabo de alimentagao elétrica quanto a danos e Pessoal de assisténcia

substituir se necessario

técnica (operadores
secundarios)
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7 Avarias

7.1 Lista de avaria possiveis

Descricao da falha

O terminal nao liga.

O terminal n3o inicia
corretamente.

O terminal ndo reco-
nhece etiquetas RFID.

O terminal ndo con-
segue estabelecer uma
ligacéo de video.

O microfone ou a repro-
dugao de som do ter-
minal nao funciona.

Causa

Cabo de ali-
mentacgao elé-
trica néo
ligado ou com
defeito.

Cabo de rede
nao ligado ou
com defeito.

Erro geral de
rede.

Avaria de sis-
tema.

Etiqueta RFID
com defeito.

Terminal com
defeito.

Avaria de sis-
tema.

Rede movel
ou ligacao a
Internet nao
disponivel.

Terminal com
defeito.

Avaria de sis-
tema.

;
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O Para mensagens de erro relacionadas com o soft-
l ware, observar também o manual do software.

Medidas a tomar

Verificar o cabo de alimentacao elé-
trica e substituir se necessario.

Verificar o cabo de rede e substituir
se necessario.

Verificar a ligacao elétrica no lado do
edificio e a conectividade de rede.

Reiniciar o terminal & Capitulo 7.2
«Resolver avarias de sistema»
na pagina 31.

Verificar a etiqueta RFID noutro ter-
minal e substituir se necessario.

Solicitar a verificagao do terminal
pelo servigo de apoio ao cliente da
Clinomic.

Reiniciar o terminal & Capitulo 7.2
«Resolver avarias de sistema»
na pagina 31.

Verificar a disponibilidade da rede
movel e da Internet.

Solicitar a verificagao do terminal
pelo servigo de apoio ao cliente da
Clinomic.

Desligar o terminal e liga-lo nova-
mente & Capitulo 5.1 «Ligar e des-
ligar o terminal» na pagina 26.

Pessoal

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude
(operadores principais)
Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude
(operadores principais)
Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude
(operadores principais)
Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude
(operadores principais)
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Descricao da falha

O microfone ou a repro-
ducédo de som do ter-
minal nao funciona.

O terminal ndo con-
segue estabelecer
ligacdo com outros dis-
positivos.

O terminal ndo reage a
nenhuma introdug¢ao do
operador.

Causa

Avaria de sis-
tema.

Terminal com
defeito.

Dispositivo
incompativel
ou com
defeito.

A autenti-
cagao do dis-
positivo
falhou.

Avaria de sis-
tema.

Terminal com
defeito.

Avaria de sis-
tema.

Terminal com
defeito.

Medidas a tomar

Se o problema persistir, desligar bre-
vemente a ficha de rede e voltar a
liga-la.

Solicitar a verificagdo do terminal
pelo servigo de apoio ao cliente da
Clinomic.

Verificar a funcionalidade do disposi-
tivo e a compatibilidade da interface
de comunicagdo & Capitulo 8.3
«Especificagbes do médulo»

na pagina 34.

Repetir o processo de inicio de
sessao.

Reiniciar o terminal & Capitulo 7.2
«Resolver avarias de sistema»
na pagina 31.

Solicitar a verificagao do terminal
pelo servigo de apoio ao cliente da
Clinomic.

Reiniciar o terminal & Capitulo 7.2
«Resolver avarias de sistema»
na pagina 31.

Solicitar a verificagao do terminal
pelo servigco de apoio ao cliente da
Clinomic.

7.2 Resolver avarias de sistema

Pessoal: []

cipais)

Avarias

Resolver avarias de sistema

Pessoal

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude
(operadores principais)
Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude
(operadores principais)
Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Pessoal de assisténcia
técnica (operadores
secundarios)

Profissionais de saude (operadores prin-

B Pessoal de assisténcia técnica (opera-
dores secundarios)

Se uma avaria do sistema for apresentada no terminal ou se o ter-
minal deixar de reagir as entradas do operador, pode ser neces-
sario reiniciar o terminal.
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Para reiniciar o terminal, proceder do seguinte modo:

1.

Fig. 6: Botdo para ligar/desligar no
terminal

' AVISO!

Perda de dados devido a reinicializagao
®  desnecessaria do terminal!

Certificar-se de que a avaria ndo pode ser atribuida a uma
falha de funcionamento do software (por exemplo, caixa de
dialogo nao confirmada, nenhuma autorizagao correspon-
dente para fungdes).

O Observar o manual do software para obter
informagbes sobre possiveis falhas de fun-
cionamento.

Se realmente existir um erro do sistema, desligar o terminal
e liga-lo novamente usando o botao para ligar/desligar na
parte traseira do terminal (Fig. 6/1).

= O terminal é reiniciado. O processo pode demorar um
pouco.

O Se o erro persistir, informar a adminis-
tracédo de Tl e, se necessario, entrar em
l contacto com o servigo de apoio ao cli-
ente da Clinomic.
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Especificagoes técnicas

Informacgdes na placa de identificagéo

8 Especificagcoes técnicas
8.1 Informagodes na placa de identificagao

Cllnomlc GmbH . .
@\ Saéz“égeiichen \ § clinomic /@

mona Terminal EE]:& ! U, 100-240V AC
f 1 50-60Hz
@” - Serie 0.1 P: 300 VA

IP20
@ N30200000003 A - %
&l 2021-07-27 //_ N

(01) 0426073573008
(21) 2100000003
11) 210727

“/0B21xxxA

Fig. 7: Placa de identificagdo

A placa de identificacdo encontra-se na parte traseira do terminal e
contém as seguintes informagoes.

1 Fabricante do dispositivo médico e enderego

2 Designacao do dispositivo médico

3 Numero do catalogo do fabricante

4 Numero de série do dispositivo médico

5 Data de producéao do dispositivo médico

6 Antes de usar, ler o manual de instrugées

7 Nao deitar dispositivos elétricos no lixo doméstico

8 O dispositivo é fragil, manusear com cuidado

9 Observar as indicagdes de seguranga no manual de ins-
trucdes ao manusear o dispositivo

10 Conformidade CE

11 Proteger da luz solar direta

12 Identificagdo do dispositivo médico (Medical Device)

13 Valores de ligagao elétrica e tipo de protegdo (ver & Capi-
tulo 8.6 «Dados de desempenho» na pagina 36)
B Uy Tenséo de servigo
B f: Frequéncia de rede
B P: Poténcia
B |P: Tipo de protecgao

14 Cadigo QR
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Especificagdes do moédulo

8.2 Classificacao do dipositivo

Classificagao

Conformidade

Classe do dispositivo (CISPR
11) de acordo com DIN EN
60601-1-2:2016

Classe do dispositivo (CISPR
14-1) de acordo com DIN EN
60601-1-2:2016

Classe do dispositivo (CISPR
32) de acordo com DIN EN
60601-1-2:2016

Caracteristicas essenciais de
desempenho de acordo com
DIN EN 60601-1-2:2016

Dispositivo para utilizagéo
exclusiva em ambientes espe-
cialmente blindados de acordo
com DIN EN 60601-1-2:2016

Dispositivo grande instalado
permanentemente de acordo
com DIN EN 60601-1-2:2016

Compatibilidade do dispositivo
com equipamento cirdrgico de
alta frequéncia de acordo com
DIN EN 60601-1-2:2016

8.3 Especificagcoes do médulo

Intel 9260.NGWG (Adaptador Blue-
tooth sem fios para WiFi)

;
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Ordenagéo

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

DIN EN 60601-1-2:2016
Classe B (Grupo 1)

nao aplicavel

Classe B (Grupo 1)

nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel

nao aplicavel

O Mais informagbes sobre as especificagbes do
modulo podem ser obtidas diretamente na Cli-

nomic.
Informacgao Valor
Frequéncias 2,4 G (2,4 GHz — 2,4835 GHz), 5G (5 GHz —
suportadas 5,825 GHz)

Velocidade de 1,73 Gbps
transmissao

34
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TWN4 MULTITECH 3 LF (Leitor de
chip RFID)

Quectel RM500Q-GL (Médulo 5G)

8.4 Acessorios

Especificagdes técnicas

Acessorios

Informacgao Valor
Padrédo WLAN IEEE 802.11a/b/g/n/ac
Padrao Bluetooth Bluetooth 5.1

Informacao Valor
Tecnologias de 125 kHz/134,2 kHz (LF)
RFID

Normas supor- ICT, IDTECK, Isonas, Keri, Miro, Nedap,

tadas PAC, Pyramid, Q5, T5557, T5567, T5577,
TIRIS/HDX, TITAN (EM4050), UNIQUE,
ZODIAC, Cotag, G-Prox2

O Na versédo de hardware 1.1, a ligagao por radio do
l terminal é limitada ao padrao 4G.

Frequéncia Intervalo de frequéncias

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

Transmissado de Velocidade

dados

LTE DL 1,0 Gbps; UL 200 Mbps
WCDMA DL 42 Mbps; UL 5,76 Mbps
Designagéo Versao

Bloco de distribuicao na fixagdo WAGO 261-103
de parede

Bloco de distribuigao no arco WAGO 261-103
do monitor MC-1
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Dados de desempenho

8.5 Dimensoées e peso

Designagao

Cabo alimentacao (lado da
parede)

Cabo de alimentacao (lado do
Mona)

Cabo de rede

Braco de mola SKYDOQ

Placa adaptadora

Indicagdo

Dimensodes (C x L x A)

/4

N clinomic

Versao

Ficha de contacto de segu-
ranca (CEE 7/7) > Ligacéo de
dispositivo de refrigeragéo C13
em conformidade com
IEC-60320-C13

Tipo de cabo: HO5VV-F3G
0,75 mm?

Comprimento do cabo: 3 m

Ligagcao de dispositivo de refri-
geracao C13 em conformidade
com IEC-60320-C13, angular

Comprimento do cabo: 0,5 m

Cabo de interligagao em con-
formidade com TIA-568A

Ficha: 2 x RJ45
Variante standard
VESA

Valor Unidade
626,7 x474,4 mm

x 120

Peso, aprox. 19 kg

8.6 Dados de desempenho
Indicagao Valor Unidade
Tensé&o de servico 100-240 VCA
Frequéncia de rede 50-60 Hz
Poténcia 300 VA
Classe de protecao 1
Tipo de protegéo IP20
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8.7 Ligagoes externas

Especificagdes técnicas

Requisitos para as condigdes ambientais

Ligacao
uUSB
Ethernet

Ligacao de dispositivo de refri-
geracao

Tipo

Tipo A

RJ45
IEC-60320 C13

(O  Aligagdo USB foi concebida exclusivamente para
l ser utilizada com dispositivos USB.

O A ligacdo de rede no lado do edificio deve ter uma
l barreira de isolamento de 4 kV (isolador de rede).

8.8 Requisitos para as condigoes ambientais

Informagao

Temperatura ambiente durante o
funcionamento

Pressao atmosférica durante o
funcionamento

Humidade relativa do ar durante o

funcionamento RH

Critério do ambiente

Ambiente

lluminagao

Ruidos no ambiente

Climatizacao

Ambiente de trabalho e campo
de interagao social

Dispositivos no ambiente ope-
racional, que s&o utilizados jun-
tamente com o terminal

Valor Unidade

+10 a +40 °C

795 a 1060 hPa

15a 80 %
Requisito

Unidade de cuidados inten-
sivos

bem iluminado

silencioso, exceto sons de
sinalizagao de outros disposi-
tivos

espagos/unidades com ar con-
dicionado

pouco trafego de visitantes e
pouca comunicagao

Dispositivos que se comunicam
com o terminal para a troca de
dados
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CEM e requisitos das normas elétricas > Imunidade eletromagnética

Critério do ambiente Requisito

Moéveis

tipico para unidades de cui-
dados intensivos

Fatores disruptivos apenas sons de sinalizagao de

alarme de outros dispositivos

8.9 CEM e requisitos das normas elétricas
8.9.1 Requisitos de compatibilidade eletromagnética (CEM)

Informagdes

8.9.2 Imunidade eletromagnética

Instrugoes e declaragao do fabri-
cante — Interferéncia eletromagné-

tica

Verificagado da interferéncia

Emissoes de RF

Harmonicos de ressonancia
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensao (osci-
lagéo)

IEC 61000-3-3

AVISO!

Este aparelho ndo € um dispositivo de suporte de
vida ou de manutencgao das fungdes vitais.

AVISO!

O dispositivo s6 pode ser operado nas condi¢des
ambientais das unidades de cuidados intensivos.

Este dispositivo deve ser usado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador deste dispositivo deve

garantir que ele é utilizado em tal ambiente.

Conformidade

CISPR 11,
Classe B,
Grupo 1

nao aplicavel

nao aplicavel

Ambiente eletromagnético — Orientagoes

Este dispositivo usa energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Como resultado, as suas emis-
sdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que os
dispositivos eletrénicos na sua proximidade sejam per-
turbados.

O dispositivo pode ser utilizado em ambientes de
saude (por exemplo, hospitais, clinicas médicas) que
tém uma fonte de alimentagao separada.
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Caixa

Verificagdao da imuni-
dade a interferéncias

Descarga de eletricidade
estatica (DES)
IEC 61000-4-2

Interferéncias de RF irra-
diadas em conformidade
com IEC 61000-4-3

Campos proximos de
dispositivos de comuni-
cagao sem fios conforme
a IEC 61000-4-3

Campo magnético na
frequéncia de rede
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

Nivel de verificagao

IEC 60601

+8 kV descarga de con-

tacto

+15 kV descarga de ar

3V/m

80 MHz a 2700 GHz

9-28 V/m

385-5785 MHz

30 A/m nadiregdo Xe Y Sim

Especificagoes técnicas

CEM e requisitos das normas elétricas > Imunidade eletromagnética

O As caracteristicas essenciais de desempenho do
dispositivo ndo foram afetadas pela interferéncia
eletromagneética nas condicées de teste.

Conformi- Ambiente eletromagnético — Orien-

dade tacoes

Sim A superficie deve ser composta por
madeira, betdo ou azulejos de cera-
mica. Se a superficie for revestida
com material sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Sim Onde P é a poténcia nominal maxima
de saida do transmissor, em watts
(W), de acordo com as informagdes do

Sim fabricante e d é a distancia de sepa-

ragdo recomendada, em metros (m).
As intensidades de campo dos trans-
missores de RF estacionarios, de
acordo com a investigacao eletromag-
nética do local a, devem ser inferiores
ao valor de conformidade nos inter-
valos de frequéncia individuais b.

Podem ocorrer interferéncias na proxi-
midade de dispositivos marcados com
o seguinte simbolo:p.

Os campos magnéticos na frequéncia
de rede devem apresentar um nivel
tipico de uma aplicagdo num ambiente
comercial ou hospitalar.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias
mais alto.

Nota 2: Estas orientagdes podem nao ser aplicaveis em todas as
situacdes. A propagagéao eletromagnética é afetada pela absorgao
e reflexao de superficies, objetos e pessoas.

a: Intensidades de campo de transmissores estacionarios, por
exemplo, as estacdes de base para telefones (sem fios/madveis) e
sistemas de radio mével terrestre, bem como equipamentos de
transmissao para radio amador, transmissao de radio MW e VHF e
transmissao de TV, ndo podem ser previstas com precisdo numa
base tedrica. Deve ser considerada uma investigacao eletromag-
nética do local para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF estacionarios. Se a intensidade de campo
medida no local onde o produto € utilizado exceder o respetivo

20.04.2022

Terminal Mona 39



Especificagdes técnicas

CEM e requisitos das normas elétricas > Imunidade eletromagnética

Ligagcdao de CA

Verificagdo da imuni-
dade a interferéncias

Transientes/sequéncias
de sinal elétrico(a)s
rapido(a)s

IEC 61000-4-4

Tensoes transitorias/
Sobretensao
IEC 61000-4-5

Interferéncias de RF
conduzidas em conformi-
dade com IEC 61000-4-6

Quedas de tensao, inter-
rupgoes curtas e flutua-
¢oes de tensao nos
cabos de alimentagao
IEC 61000-4-11

Apenas dispositivos com
fontes de alimentagao
com ficha com con-
versao de tensdo CC
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nivel de conformidade de RF especificado acima, a unidade deve
ser observada para verificar o funcionamento normal. Se for dete-
tado um desempenho anormal, pode ser necessaria uma acao adi-
cional, por exemplo, o realinhamento ou a mudancga da localizagao

do produto.

b: No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensi-
dades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Conformi-
dade

Sim

Nivel de verificagao
IEC 60601

+ 2 kV (ligacao a terra)
+1 kV com 50 Q
Repeticao de 100 kHz

+0,5kV, = 1 kV (con-
dutor — condutor, modo
diferencial)

+0,5kV, £ 1kV, £2kV
(condutor - ligacao a
terra, modo comum)

3V/6VRMS
150 kHz a 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Sim

Sim

0% UT: %2 periodo a 0, Sim
45, 90, 135, 180, 225,

270 e 315 graus

0% UT: 1 periodo a 0
graus

70% UT: 25/30 periodos
a 0 graus

0% UT: 250/300
periodos a 0 graus

Ambiente eletromagnético — Orien-
tacoes

A qualidade da alimentacgéao elétrica
tem de corresponder a de um ambi-
ente comercial ou hospitalar tipico.

Dispositivos de radio portateis e
méveis ndo devem ser utilizados a
uma distancia do produto (incluindo os
cabos) inferior a distancia de segu-
ranga recomendada resultante da
equacao especifica para a frequéncia
de transmisséo.

Distancia de seguranga recomendada:

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

A qualidade da alimentagao elétrica
deve corresponder a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
dispositivo tiver de permanecer em
funcionamento ininterrupto, mesmo se
a alimentagao elétrica for interrom-
pida, ele deve ser ligado a uma fonte
de alimentagéo ininterrupta.

Nota 1: UT é a tensdo da rede CA antes da aplicacdo do nivel de

teste.

Nota 2: 6 V com banda ISM.

40

Terminal Mona

20.04.2022



/4

N clinomic

Especificagoes técnicas

CEM e requisitos das normas elétricas > Distancias de seguranca recomendadas

8.9.3 Distancias de seguranca recomendadas

Manter as distancias de seguranga recomendadas entre os dispo-
sitivos de telecomunicagédo RF portateis e moveis (por exemplo,
telemével) e um produto que ndo sustente a vida.

O produto deve ser utilizado num ambiente eletromagnético no
qual as perturbagbes de RF sejam controladas. O cliente ou o utili-
zador do produto pode ajudar a prevenir interferéncias eletromag-
néticas mantendo a distancia minima entre os dispositivos de tele-
comunicagao RF portateis e méveis (transmissores) e o produto —
consoante a poténcia de saida do dispositivo de comunicacgao,
conforme especificado abaixo.

Poténcia nominal do Distancia de seguranca, dependendo da frequéncia de transmissao (m)

transmissor (W)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 GHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=23P

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

Especificacdes de teste para imuni-
dade a interferéncias da interface
da caixa para dispositivos de
comunicacgao RF sem fios

Para transmissores cuja poténcia nominal maxima n&o é especifi-
cada na tabela acima, a distdncia de seguran¢a recomendada d,
em metros (m), pode ser determinada usando a equacao que per-
tence a respetiva coluna, onde P é a poténcia nominal maxima do
transmissor, em watts (W), conforme especificado pelo fabricante
do transmissor.

Notas: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias
mais alto. Estas orientagbes podem nao ser aplicaveis em todos
os casos. A propagagéao de interferéncias eletromagnéticas ¢é influ-
enciada por absor¢des e reflexos de edificios, objetos e pessoas.
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Frequéncia de teste Banda® (MHz) Servigo®  Modu- Poténcia  Distancia Nivel de
(MHz) lagao® max. (W) (m) teste da
imunidade
a interfe-
réncias
(VIm)
385 380 — 390 TETRA 400 Modulagédo 1,8 3 27
de
impulsos®
18 Hz
450 430 -470 GMRS 460 Fm9 2 3 28
FRS 460 + 5 kHZ
Desvio
Seno de 1
kHz
710 704 — 787 LTE Banda Modulacédo 0,2 3 9
13, 17 de
745 impulsos®
780 18 Hz
810 800 — 960 GSM Modulagdo 2 3 28
870 800 /900 de
) b)
— TETRA 800 MPUlsOs
iDEN 820 217 Hz
CDMA 850
LTE Banda
5
1720 1700 — 1990 GSM 1800 Modulagcdo 2 3 28
de
1845 GSMFI=00 impulsos®
1970 CDMA
1900, 217 Hz
DECT
LTE Banda
1, 3, 4, 25,
UMTS
2450 2400 — 2570 Bluetooth Modulagdo 2 3 28
P i(:ﬁ ulsos®)
802.11 P
b/g/n 217 Hz
RFID 2450
LTE
Banda 7
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Frequéncia de teste Banda? (MHz)
(MHz)

5240 5100 — 5800
5500
5785

Especificagoes técnicas

CEM e requisitos das normas elétricas > Distancias de seguranca recomendadas

Servico®  Modu- Poténcia  Distancia Nivel de
lagaoP max. (W) (m) teste da
imunidade
a interfe-
réncias
(V/m)
WLAN Modulacédo 0,2 3 9
802.11 a/n de
impulsos®
217 Hz

Nota: Para atingir o nivel de teste de imunidade a interferéncias, a
distancia entre a antena transmissora e o dispositivo ME ou sis-
tema ME pode ser encurtada para 1 m, se necessario. A distancia
de teste de 1 m é permitida de acordo com IEC 61000-4-3.

a) Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink est&o
incluidas.

b) A portadora deve ser modulada com um sinal de onda quadrada
com um fator de utilizagcao de 50%.

©) Como alternativa & modulagdo de frequéncia, pode ser usada
uma modulagéo de impulso de 50% a 18 Hz. Como isso nao cor-
responde a modulacao atual, este seria o pior caso.
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9 Eliminagao

Fig. 8: Caixote do lixo
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No seu final de vida Util, o terminal deve ser eliminado de forma
ambientalmente correta.

Nao deitar o dispositivo no lixo doméstico.

MEIO-AMBIENTE
Perigo para o meio ambiente devido a uma eli-

minagao incorreta!

A eliminagéo de forma incorreta pode representar
perigos para o meio ambiente.

— Solicitar a eliminagao de sucata e compo-
nentes eletrénicos a empresas especializadas
aprovadas ou enviar ao fabricante para elimi-
nacao.

— Em caso de duvida, obter informacdes sobre a
eliminacdo ecolégica junto das autoridades
locais ou de empresas de eliminagao de resi-
duos especiais.
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A Declaragao de conformidade
Fabricante Clinomic GmbH
Endereco Clinomic GmbH
Bachstr. 22
52066 Aachen
Produto e versao Terminal Mona 1.1
Diretivas da UE B Diretiva do Conselho 93/42/CEE sobre dispositivos médicos

B Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (RED)

B Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de
8 de junho de 2011 para restrigdo da utilizagdo de certas substancias
perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos (RoHS)

Nés, o fabricante, Clinomic GmbH, declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade, que o Terminal
Mona Versao 1.1 esta em conformidade com os requisitos basicos e outras disposi¢des aplicaveis das
diretivas da UE acima mencionadas.

O Esta é uma versao abreviada da declaragdo de
conformidade. Teremos o maior prazer em for-
necer a versdo completa mediante solicitagdo.

Declaragao de conformidade

20.04.2022 Terminal Mona
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