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1. Master PCA Vorstellung

1.1. Ubersicht

Master PCA erlaubt die Benutzung der Pilot C und der Pilot Anasthesie und der Pilot Anésthesie 2 , mit CE Zertifikat 0459 fur
die Patienten Kontrollierte Analgesie (PCA).

Ein einfaches Programmierungsystem erlaubt einen Betrieb mit groRtméglicher Qualitét und Effizienz.

Die Nutzung von 5 Gestaltungmodi hilft, den Infusionsverlauf zu optimieren und sichert standig die Daten. Das Master PCA in
Zusammenhang mit den Pilot-Sicherheitsvorrichtungen ergibt eine sehr hohe Sicherheit wahrend der Analgesie.

Die Gestaltung der Infusionsdruckiiberwachung durch das Fresenius Vial System bietet einen Verschlu3voralarm,
Verschlu3endalarm mit automatischem Verschluf3druckabbau und einer Diskonnektionserkennung wéhrend der Analgesie.

Die Anpassungsfahigkeit und flexible Nutzungsmdglichkeiten des Master PCA verbessern die Arbeitsbedingungen fur das
medizinische Personal und erhohen die Patientensicherheit. Master PCA kann mit jedem Computer System uber die RS 232
Schnittstelle verbunden werden.

Wir bitten Sie, diese Notiz mit groRter Sorgfalt zu lesen, bevor Sie das System in Betrieb nehmen. Das Signal A auf der Anlage
empfiehlt das komplette Lesen der Gebrauchsanweisung gemal EN 60601-1 Norm.

NU MASTER PCA DIN - 1421 rev 1 — 02/12/04



2. BESCHREIBUNG

2.1. Frontansicht

Gehatsedeckel N

Master
Schnittstelle M

Elektronischer
Schlussel

® Tastatur

€ schnittstelle
RS 232-2 option
RS 232-1
Patienten
Hand schalter

Schraubenfixiertpunkt
Master PCA / Pilot
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2.3. Tastatur

2.3.1. Bedienungstasten

of @oevcend® o

AN/AUS

ALARMTON AUS

Entliftung

Zugang

Titrierung
BOLUS
START

STOP

PROTOKOLL

DREH-DRUCK
KNOPF

ELEKTRONISCHER
SCHLUSSEL

DRUCKANZEIGE

2.3.2. ANZEIGEN

&«
O
J
O
O
O

%
A4

STECKER Gelb

BATTERIE Griin

INFUSION Griin

DISPLAY

STOP rot

ALARM rot

VOR-ALARM gelb

ZUGANG ZUR

PROGRAMMIERUNG

NICHT
GESCHLOSSEN rot
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An und Ausschalten des Systems.

Master PCA 143t sich nur ausschalten, wenn der Deckel getffnet ist oder wenn der
Zugang zur Programmierung mdglich ist.

Alarmtonunterbrechung fir 2 Minuten wéahrend des PCA Modus oder endgliltige
Unterbrechung, wenn kein PCA Modus lauft.

Entliftung der Spritze und Leitung.
Aktivierung der Menii-Funktion - Bestétigung eines Parameters nach Anderung.

Erlaubt die Titrierung vor Beginn des PCA Modus und die Injektion eines
medizinischen Bolus wéhrend des Modus.

Start oder Neustart des PCA-Modus.

Stoppt PCA-Modus.

2 Mdglichkeiten : Zugang zum Protokoll wéhrend der Programmierung oder
Informationsanzeige wéahrend des PCA-Modus.

Dieser Knopf auf der Vorderseite erlaubt die Selektion einer Funktion aus dem Menu
und die Eingabe der Parameter. Fir eine bessere Handhabung ist dieser Schalter mit
Stufen versehen , die eine genauere Einstellung der Bewegungen erlaubt. Die Display
Geschwindigkeit ist proportional zu der Drehungsgeschwindigkeit. 1 Druck auf diesen
Schalter ist gleichzusetzen mit 1 Druck auf die Zugangstaste.

Chip fur den Zugang zum Programmierungsmodus.

Anzeige des Infusionsdruckes und Einstellung von VerschluRalarm Grenzen.

Pilot und Master PCA sind am Strom angeschlossen.

Durchgehend : Master PCA arbeitet mit Batterie.

Blinkend : Batterie fast leer (Alarm/Voralarm Batterie).

- Langsam blinkend (3s): PCA MODUS ohne Infusion.

- Blinkend (1s): Durchgehende Infusion.

- Schnell blinkend (0,5s): Bolusapplikation bzw. Vorabbolusgabe.

Anzeige der Infusionsdaten, Programmierung, Stadium der Infusion, Alarme oder
Voralarme.

PCA Modus ist unterbrochen.
Alarm mit Infusionsstop.
Voralarm als Hinweis.

Zugang zur Programmierung oder Bolus des Arztes ist nicht verschlossen (gesichert).



3. INBETRIEBNAHME

3.1. Installieren der Spritzenpumpe

Besondere Aufmerksamkeit beziglich der Stabilitdt des Systems wéahrend des Betriebes ist angezeigt.

Vermeiden Sie die Néahe zu Warmequellen (Heizung, Sonne), so daf3 die Temperatur der Infusionslésung nicht erhéht wird.

Installieren Sie das System auf einem Tisch oder fi ~ xieren Sie es auf der dafiir vorgesehenen Aufhdngung mit Hilfe der
eingebauten Vorrichtung.

3.2. Zusammenbau

1. Stecken Sie die Pilot C oder
Anésthesie oder Anasthesie 2 in die
Halterung und sichern Sie die
Verbindung zur Master-Schnittstelle.

2. Schieben Sie den Master PCA iber
die Front der Pilot C oder Anéasthesie
oder Anéasthesie 2 . Drehen Sie das
System um und bringen Sie die
Fixierungsschrauben an der
Unterseite an.

3. Befestigen Sie den Patienten
Handschalter an der entsprechenden
Aufnahme an der Systemrickseite.

4. SchlieRen Sie den Netzstecker an und
Uberprufen Sie, ob die Spannung mit
der des System ubereinstimmt.

Bemerkung : die Pilot hat eine interne Batterie, di e ihre Funktionen auch bei Spannungunterbrechnungen gewahrleistet
und sichert.

3.3. Spritze installieren

Die Installierung der Spritze erfolgt einfachunds  chnell. Der Anwender muf3 dafur sorgen, da® die Spri  tze zuerst mit der
Zuleitung verbunden wird, (gemaf den gangigen Regel  n der Infusionstechnik).

Bemerkung : Mehr Informationen und Vorsichtsmalinahm en vor Inbetrieb-nahme, entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung der  Pilot C oder Anésthesie oder Anasthesie 2

1.

Bringen Sie die Halterung der Spritze in offene Position, und ziehen Sie dann den Spritzenschieber durch Entriegeln des
Spritzenkolbenhalters so weit wie mdglich nach links.

Fixieren Sie den Spritzenkorper durch Drehung der Spritzenniederhalterung. Stellen Sie dabei sicher, dal die Flugel der Spritze
sicher in der Spritzenfligelmulde liegen.

Schieben Sie den Schieber bis zum Kopf des Spritzenkolbens. Lassen Sie den Schieber los und kontrollieren Sie die
Verriegelung des Kolbenkopfes durch den Anti-Siphon-Arm.

SchlieRen Sie den Deckel. Ein Wechsel der Spritze ist nur moglich durch Offnung des Deckels mit dem Schliissel.
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3.4. KURZANLEITUNG

1. EIN

2. Neuer Patient ?

3. Uberpriifung oder Anderung
eines Protokolls

4. Infusionsleitung entluften
(wenn notwendig)

5.  Funktionsuberpriifung des
Patienten Handschalters

6. Patienten am System
anschliel3en

7. Betrieb PCA

8. Stop

9. Ausschalten des Systems
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Pass
Driicken Sie den EIN/AUS Schalter @ (das System ist angeschlossen). %

Benutzen Sie den Elektronischen Schliissel um in den
Programmierungsmodus zu gelangen.

Ja :Beginnt mit der Anlage auf einer neuen Patienten- Akte.
Nein :nimmt auf die bisherige Akte weiter auf.

Zeigen Sie jeden zu Uberprifenden Parameter durch Driicken des rotierenden Knopfes.an.
Um Paramater zu andern,:driicken Sie auf den Knopf oder auf den Eingangsschalter @ .

Andern Sie diesen Parameter mit dem rotierenden Knopf und bestétigen Sie es mit einem
Druck auf den Eingangsschalter @ Die nicht erscheinenden Werte werden zuletzt
aufgenommen.

Stellen Sie sicher, daf? die Leitung an der Patientenseite nicht angeschlossen ist.
Driicken Sie die Entluftungstaste ©.

Stellen Sie sicher, da’ der angezeigten Spritzentyp derselbe ist wie die bereits installierte
Spritze. Wenn nicht, suchen Sie das Menui Spritzentyp tiber den Rotierenden Knopf auf
und selektieren die entsprechende Spritze.

Bestéatigen Sie lhre Wahl durch Druck auf Start (® oder Eingang 0.

Betétigen Sie den Patienten Handschalter..Ein Signalton bestatigt seine Funktionen.

Uberpriifen Sie die gesamte Installation der Spritze sowie der Infusionsleitung und
schlieRen Sie die Ubergangsleitung an den Patienten an.

Driicken Sie Start ©® . Bestétigen Sie jetzt den Spritzentyp und -gréf3e, wenn dies noch
nicht bereits geschehen.

Uberpriifen Sie den gesamten Parameter durch Druck auf der Eingangstaste L]

Driicken Sie Start (® um den PCA Modus zu starten und schlieRen Sie den
Programmierungzugang.

Bemerkung : Wenn eine Vorabdosis programmiert worden ist, wird Sie nach Bestatigung
mit der Start Taste. ® infundiert.

Dricken Sie auf STOP & um den PCA Modus zu beenden. Das Rote Licht Signal geht
an.

Driicken Sie eine Sekunde lang die EIN/AUS Taste @.

Master PCA darf nur durch befugtes Personal.ausgeschaltet werden. Die Funktion Aus ist
geschitzt, wenn der Master in Betrieb ist.



4. PCAMODUS

Master PCA bietet 5 Betriebsmodi.

4.1. Nur Bolusgabe

Infusion einer Bolusdosis auf Patientenwunsch inner halb der vorgegebenen Parameter.

Rate 1

4 Bolus Dosis einzustellende Parameter
¢ Bolus Dosis
e Sperrzeit

Sperrzeit .
* Dosismenge
Verlauf 7 *  Hohe der maximalen Dosis
A
Patientenanfoderungen Verlauf 7

4.2. Bolus + zeitbegrenzte Hintergrundinfusion

Bolus-Infusion auf Patientenwunsch, in bestimmten G renzen, jeder Bolus wird verlangert durch eine durc hgehende
Hintergrundinfusion, die zeitlich begrenzt ist.

Rate 4  Bolus Dosis Hintergrundinfusion einzustellende Parameter
¢ Bolus Dosis
ey «  Sperrzeit
Zeit (1) *  FluBrate und Zeit (t)
R Verauf « Dosismenge
¢ Ho6he der maximale Dosis
Patientenanfoderungen Verlauf=

4.3. Bolus + durchgehende Hintergrundinfusion

Infusion eines Bolus auf Patientenwunsch innerhalb der vorgegebenen Grenzen. Eine durchgehende Infusio  n wird im
gesamten PCA Modus aufrecht erhalten.

Rate  pgoius Dosis einzustellende Parameter

Sperrzeit .
¢ Bolus Dosis
e Sperrzeit
Hintergrundinfusion . Hintergrundinfusion
Verlauf . .
N ¢ Maximale Dosis

¢ Dauer der maximalen Dosis

Patientenanfoderungen Verlauf
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4.4. Bolus + abnehmende Hintergrundinfusion

Bolus Infusion auf Patientenwunsch innerhalb vorgeg ebener Grenzen.

Die FluRBrate nimmt ab, solange keine Patienten- Anfrage au3erhalb des gesperrten Zeitraumes vorliegt.

. Hintergrundinfusion einzustellende Parameter
Rate Bolus Dosis

¢ Bolus Dosis

RatenAbnahme % *  Gesperrter Zeitraum

—

Zeit () e Durchgehender FluR
‘ ‘ Verlauf e Zeitraum ohne akzeptierten Bolus vor abnehmendem Fluf3

¢ 9% Satz der FluRBabnahme
¢« Maximale Dosis
¢ Dauer der maximalen Dosis

Patientenanforderungen Verlauf

4.5. Bolus + getriggerte Hintergrundinfusion

Bolus Infusion auf Patientenwunsch innerhalb der vo rgegebenen Grenzen.

Eine durchgehende Infusion mit begrenzter Zeitdauer aktiviert sich, wenn die Patienten- Anfragen schneller kommen. Die Infusion
wird gestoppt bei Reduzierung von Patienten-Anfragen.

Observationszeitraum (t2) i
Rateh  golus Dosis einzustellende Parameter
(N) akzept. Patienten- . Bolus Dosis
Anforderungen
*  Gesperrter Zeitraum
W Hintergrundinfusion
Zeit (t1) «  Zahl der akzeptierten Boli innerhalb des observierten
-
Vertauf e Zeitraums um die durchgehende, zeitlimitierte Infusion
A .
e auszuldsen
¢ Durchgehende FluR3rate
e Zeitraum der durchgehenden Infusion
¢ Maximale Dosis

Patientenanforderungen Verlauf i i
» Dauer der maximalen Dosis

NU MASTER PCA DIN - 1421 rev 1 — 02/12/04 -9-



4.6. Titrierung und Ladungsdosis

Zwei Infusionsmodi sind vorhanden :
- Analyse des Patientenverhaltens durch Benutzungd s Systems (grafische Anzeigen).
- Injektion einer Initialdosis.

Diese 2 Modi finden Sie im Gestaltungsmenu.

4.6.1. Titrierung

Master PCA erlaubt eine prazise Analyse.

Das Maf3analyse Volumen wird in der Patientenakte au  fgenommen.

1. Nach Uberpriifung der Konzentration der gewiinschten Lésung und
Bestatigung des Spritzentyps, ermdglicht ein Druck auf die ® Taste die
Anzeige der MaRRanalysedosis- Regulierung :

2. Driicken Sie 2 mal auf die ® Taste : Die Dosis wird infundiert.

3. Zwischen dem ersten und zweiten Druck auf die Taste , werden folgende
Informationen angezeigt :

Total infundierte Menge

Das infundierte Volumen wird bei der maximalen Dosis-Berechnung seit Neginn der Titration
berticksichtigt. Die Sperrzeit beginnt nachdem die letzte MaBanalyse- Dosis ,\éfsrﬁn%er?:rﬁ}fsﬂ;abe
infundiert ist. F
d
4.6.2. Initialdosis
Eine Initialdosis kann am Anfang des PCA-Modus infu ndiert werden.
Die Dauer der Initialdosis kann im Gestaltungsmenu bestimmt werden.
1. Nach Ende der Programmierung, zeigt ein Display an , daf die Initialdosis Intinialdosis
infundiert werden kann. Dosis
® Bestitisuna
2. Driicken Sie auf (®, um die Dosis zu infundieren und das Display zeigt Informationen IF) B

folgendes an :

Programmierte  Initizldosiz  S.6 mg

Die Initialdosis wird bei der Berechnung der maximalen Dosis berlicksichtigt. Die Posis 120
Sperrzeit beginnt nachdem die Initialdosis infundiert ist.
Infundierte L
Initialdosis

4.7. Bolus des Arztes

Ein Arzt hat die Mdglichkeit auch wahrend des gespe  rrten Zeitraumes, eine zusétzliche Dosis zu infundi  eren.

Benutzen Sie den elektronischen Schlissel, um Zugang zu bekommen. \
Driicken Sie 2 mal auf Q um die Bolusdosis zu infundieren.

1. Ein erster Druck auf der BOLUS Taste zeigt den Mediziner Bolus an.

2. Ein zweiter Druck auf der Taste infundiert die Dosis.

Um einen Bolus ohne elektronischen Schlissel zu inf undieren ist es mdglich, den
Programmierungszugang mit Hilfe eines 3 Ziffern Cod  es aufzuschlie Ben.

Um den Code zu speichern, dricken Sie mindestens 5 Sekunden auf die Titrations- Taste, nachdem - -
Sie den PCA-Modus gestoppt haben. Der Code ist in den Basis- parametern des Gestaltungsmenus
programmiert (Standart = 100). d
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4.8. Maximale Dosis

Die maximale Dosis ist die maximale Medikamentenmen  ge, die einem Patienten in einem bestimmten Zeitrau ~ m infundiert
werden kann.

Die Berechnung basiert auf einem flexiblen Zeitraum, um eine Uberdosis zu vermeiden. Maximale Dosis und Zeitraum sind
programmierbar.

Wenn die maximale Dosis erreicht ist, geht das System in Alarm und die Infusion wird gestoppt.

4.9. Entliftung

Diese Funktion ist nur mdglich vor Infusionsstart o der nach einem Spritzen-wechsel. Es ist besser, die  se Funktion nach
jedem Spritzenwechsel zu bestatigen.

Bemerkung : Der Spritzentyp muR3 vor der Entliftung bestétigt werden.
Der Zugang ist durch ein doppeltes Driicken auf die Entluftungstaste® geschitzt. Einmal Driicken, um die Funktion zu aktivieren,
in zweites Mal Driicken und halten, um zu entliften.Stellen Sie sicher, daf? der Patient nicht mehr angeschlossen ist, wie in den

Sicherheitshinweisen angezeigt.

Bemerkung : Wenn der zweite Druck nicht innerhalb von 3 Sekunden getétigt wird, wird der Zugang zur Funktion annulliert.

4.10.Stop

1. Der PCA Modus kann jeder Zeit durch Druck auf die STOP@ Taste
unterbrochen werden.

2. Zweimaliger Druck auf die Start-Taste nimmt den Modus wieder auf. =

4.11.Patienten-Handschalter

Einen Druck auf den Patientenhandschalter erlaubt e ine Bolusgestaltung aufl3erhalb der gesperrten Zeit.

Diesem Druck kann ein Signalton oder ein Lichtsignal folgen, je nach
Gestaltungform.

Die Patientenanfrage kann nach einem ersten oder zweiten Druck
berticksichtigt werden, je nach vorheriger Programmierung.

-11-
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5. PROTOKOLLE

Mit dem Master PCA ist es méglich, 5 verschiedene G rundkonfigurationen als Standart abzuspeichern (Pro tokolle 1-5).

5.1. Standartprotokolle festlegen und speichern

Wenn das Master PCA nicht im Applikationsbetrieb is  t, ist es moglich, in der Programmierungsebene, Sta  ndartprotokolle

festzulegen. Dricken Sie hierzu di Tasten ALARMTON  AUS @ und DRUCKANZEIGE © gleichzeitig, zweimal
hintereinander.

Jedes Protokoll ist anhand einer Nummer von 1 bis 5 und durch einen Namen 1 - P
identifizierbar.
1. Der Arzt speichert die Eingabe von vorprogrammierten W erten.
a) entweder unter der angebotenen laufenden Nummer.
b) oder unter einer Nummer, welche er aus der Protokolliste entnimmt.
a ] VAN
d v
2. Nach der Auswahl kann das Protokoll umbernannt werden und unter neuem Namen
gespeichert werden.
o
AN
v

5.2. Benutzung der Protokolle

Wenn Protokolle gespeichert sind, ist es moglich au s der Liste der vorprogrammierten Protokolle eines fur den aktuellen
Patienten auszusuchen : die Dateneingabe kann somit massiv eingeschrénkt werden, es werden lediglich s pezifische
Daten an den zu behandelten Patienten angepalf3t.

5.3. Speicherbare Parameter im Protokoll

Diese Parameter sind je nach PCA Modus speicherbar

Bolus +

Bolus Zeitbegrenzung Hintergrund- abnehmende gatriggerts
infusionsrate Hintergrund- Hintergrund-
infusionsrate infusionsrate

Konzentration L] L]

Bolus dosis

Bolus Zeit

Sperrzeit

Maximale dosis

Maximales dosis intervall

Forderrate der Hintergrundinfusion

Zeit der Hintergrundinfusion (t1)

Zeit Intervall der abnehmenden L]
Hintergrundinfusion nach Bolusgabe (t)

Verminderung der Rate in %

Uberwachungszeitraum (t2)

Anzahl der Bolis (N), weiche wahrend des L]
Uberwachungszeitraumens akzeptiert
wurden (t2)

Einhelten pug, mg, ug = mg

Druckbegrenzung

Drucken der Gesamtzahl
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6. HISTORISCHE UBERSICHT

6.1. Wahrend des PCA-Modus

Bei mehrmaligem Driicken auf die & Taste aktivieren sich folgende Displays :

6.2. Wahrend der Unterbrechung des PCA-Modus

Wenn nacheinander auf die @ Taste gedruickt wird, aktivieren sich folgende Displays :

Das letzte Display vom Historischen Menu erlaubt den Zugang zur Selektierung und zum Drucker Mend.

Llam Datum

Datum zu datum

Fer Periode

seit behandlungstart

Y Exit

d =elektiere funktion

Detailierter Ausdruck
Zusarmendefapter ausde.
Parameter ausdruck
Protaokoll ausdruck

Y Exit

J selektiere funktion

Von diesem Display : Die @ Taste zeigt das vorherige Display an.
Mit der STOP & Taste kommt man zum Programmierungsmenu zurick.
Die @ Taste gibt den Zugang zur Druckerfunktion frei.

Nach dem Ausdrucken wird das Basismenu wieder angez  eigt.
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/. DRUCK-MESSUNG

7.1. Druck- Anzeige

Die Anzeige des aktuellen FlieRdruckes und der Druc  kgrenze der Infusion wird angezeigt durch Drickena  uf die © Taste
wahrend des PCA-Modus.

7.2. Druck- Grenzen

7.2.1. 3- Stufen- Modus

Wenn die Detektierung eines Verschlusses auf den 3 Stufen Modus gestaltet ist (Pilot C oder Anésthesi e oder Anésthesie
2), wird folgendes angezeigt :

Der Druckwert in der Spritze ist in mmHg, (+ 10 mmHg) angegeben. 1,2 oder 3 volle

Segmente sind angezeigt je nach gewéhlter VerschluRgrenze. fﬁ
R /

Der mmHg-Wert je nach gewahlter Stufe wird neben den letzten Segment angezeigt.

LR rr

7.2.2. Variabler Modus

Wenn der detektierte Verschluf3 in diesem Modus gest  altet ist, wird folgendes auf dem Display angezeigt

Nur das letzte Segment ist voll. Der Wert der gestalteten Grenze wird neben dem dritten Viertel

angezeigt. f\
Der VerschluRRvoralarmwert (Grenze - 50 mmHg) wird zwischen dem zweiten und dritten \‘
Segment angezeigt.

Die Nachricht « VerschluRvoralarm » erfolgt, wenn der Druck in der Spritze Uber den
Grenzwert steigt.

7.2.3. Regulierung der Druckgrenze

Im Programmierungsmodus, driicken Sie auf die ® Taste wahrend der 5 Sekunden dauernden Anzeige des  angezeigten
Druckes, um Zugang zur Anderung der Druckgrenze zu bekommen.

1. Der Grenzwert wird in einem Rechteck angezeigt.Der rotierende Knopf ermdglicht die Regulierung des Wertes von 50 mmHg mit
bis zu einem Maximum von 1100 mmHg in der flexiblen Einstellung oder stufenweise fur den 3- Stufen- Modus. Der maximale
Wert entspricht den Werten, die benutzt werden.

2. Bestétigen Sie die Werte durch ein Druck auf die D Taste. Die ausgewahlten Werte werden im Master gespeichert.

Bemerkung : Wenn dieser Wert nicht innerhalb von 5 Sekunden bestétigt wird, wird der vorherige W ert wieder eingestellt.

Ein erster Druck auf die @ Taste erlaubt die Prézisierung der Grenzénderung.

Bei héheren FluRraten wahrend der Bolusapplikation, geht die Alarmstufe automatisch zum maximalen W ert hoch, um standige
Alarme zu vermeiden.
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8. AUSDRUCKEN

Wichtig : Benutzen Sie einen Drucker mit einem Port Serie RS232 gestaltet mit 9 600 bauds, 1 bit start , 8 bites fiir Daten,
keine Paritat, 1 Stop bit und einem Kabel fir Serie  ndrucker (siehe Zubehor Seite 29).

8.1. Detalllierter Ausdruck

Erlaubt den Ausdruck der letzten 4 Patientendaten v on den gesamten registrierten Daten.

Nach dem Ausdruck positioniert sich das Papier am Anfang der nachsten Seite je nach Parameter der Seitenlange (siehe
Gestaltungsment).

8.2. Ausdruck der Parameter

Drucke alle Patientenanforderungen und Mengen.

MASTER PCA
Protokoll : Morphine
Detailierter ausdruck

von 05/05/1997 14:39 in 05/05/1997 15:12

Patienten identitat

Verabreichung Klinisch:  Dr:
Tel Tag: Tel Nacht:
Eingriffsart:

Krankenhaus service:

Medikament infundiert: ~ Locale Anéasthesie:
andere:
Art der injektion:
[ ] Intravends []1 PCEA lumbal [ 1 PCEA thorakal

Verbinde behandlung :

von 05/05/1997 14:39 zu 05/05/1997 15:12

totaldosisinfundiertin 0 h 32 : 2.1 mg (13.1 ml)

patienten- dosis: 22 pg (5.5 ml)
klinischer bolus: 22 pg (5.5 ml)
kontinuierliche infusion: 2.1 mg (2.1 ml)

2 driicken 1 bolus
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8.3. Ausdruck Gesamt

Druckt die gesamten gespeicherten Patientendaten au  s.

8.4. Ausdruck eines Protokolls

Ausdruck des gegenwartig ausgewéhlten Protokolls.

8.5. Speichern auf PC

Bringen Sie das RS 232-Kabel an Ihrem PC an (siehe Zubehor, Seite 29).

Um die Patientendaten zu speichern, benutzen Sie z.B.ein Windows Terminal, mit 9600 Bauds Ubertragungsrate, 1 bit start, 8
bites Daten, keine Paritét, 1 stop bit.

Die gleichen Arbeitsschritte gelten, um einen Ausdruck anzufertigen.

WindowsU ist eine amerikanische Marke der Microsoft Corporation.
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9. WARNUNG, VORALARM UND
ALARM

Alle Funktionen des Spritzenschiebers werden standi g kontrolliert.

Jeder Alarm oder Voralarm wird durch ein Ton oder L ichtsignal angezeigt. Diese Alarme werden identifiz  iert und auf dem
grafischen Display angezeigt.

9.1. Warnungen

mit Programmierungshilfe o Bolus Dosis tber die erlaubte Grenze.
. Bolus FluRrate, Initialdosis oder durchgehende FluRrate tiber die Grenze.
. Maximale Dosis ist zu klein (niedriger als Ladungsdosis + 2 Bolus).
. Parameter nicht bestéatigt.
o Nein Taste autorisiert.
Infusionsstatus . Unterbrechungsschutz/ Druck féllt in der Infusionsleitung.
. Strom nicht angeschlossen.

9.2. Alarm und Voralarm

9.2.1. Voralarm

. ‘ . Okklusionsvoralarm 50mmHg vor der Alarm-Schwelle.
entladen Battery {58 . Voralarm vor Ende der Infusion, oder wenn ein Volumen kleiner ist als 1
|nfusionsendef—‘ Bolus oder als 1 Initialdosis oder ein Volumenende in 15 Minuten bei
Verschluss > <} durchgehender Infusion erreicht wird.
0 Ll Voralarm Batterie.

. Disconnection hand set prealarm
‘ ‘ - mains failure alarm.

9.2.2. Alarm
. Maximale Dosis erreicht.
entladene Battery — 14 ’7: gs::tbz?e;halter =  VerschluB3.
) _ | — .
Inftsé?gcsslraiz | [, a 17| I Anti siphon System =  Ende der Infusion.

' iy et Spritzen-Halterung

Spritzenkolbenhalter ’

=  Anti-Syphon System nicht richtig angebracht.

. Schiebe Vorrichtung nicht angebracht.
. Deckel offen wahrend des Modus.
. Alarm Batterie.

Bemerkung : Die Taste Alarm Aufhebung kann benutzt werden, um einen Signalton 2 Minuten lang zu unterbrechen.

9.3. Fehler- Anzeige

Fehler die eine Wieder-einstellung des = Akten Fehler.
Systems de% drticken der Alarm = Problem mit der Rotation des Motors (code : 01).
Aufhebung Lkl Ll Fehler beim Driicken des Schiebers (code : 32, 52, 72,82).

Warnung :Wenn diese Fehler haufig vorkommen, lassen Sie bitte die das
System durch den technischen Dienst tberprifen.

Fehler wahrend der Infusion die eine =  Fir andere Codes : notieren Sie den Alarm- Code und informieren Sie
Uberprufung durch den technischen Dienst den technischen Dienst.
bendtigen.
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10.KONFIGURATION

10.1.Konfiguration der Spritzenliste

1. Im Programmierungsmend, driicken Sie gleichzeitig die @ Taste und STOP @ Taste, um
in die Spritzenliste zu gelangen.

2. Suchen Sie den Spritzentyp fiir den Spritzen- Wechsel aus durch Selektieren X oder
nicht LJ in der Spritzenliste.

3. Drucken Sie STOP , um in das Programmierungsmeni zuriickzukommen.

At any time, press STOP key to accede to the programming menu.

10.2.PCA Modi und Konfiguration

10.2.1.Zugang zum Konfigurationsmend

1. Im Programmierungsmend, driicken Sie gleichzeitig auf ® und @.
2. Driicken Sie die @ Taste, um zu bestéatigen.
3. Das Gestaltungsmenu ist in 4 Gruppen unterteilt:

- PCA Modus,

- Infusionsdaten,

- Basis- Parameter,

- Ausdrucken des historischen Vorgangs.

Bemerkung : Sie kommen jederzeit durch einen Druck auf die STOP & Taste zurtick zum Programmierungsmentdi.

10.2.2.PCA Modi
PCA Mo

Benutzen Sie diesen Modus, um den PCA Modus und die Parameter auszuwahlen.

Bolus
Bolus + Hintergrundinfusion
Bolus + zeitbegrenzte . Dauer der Infusion nach von 10 Minuten bis 24 Stunden, 10 Minuten Schritten.
Hintergrundinfusion Verabreichung eines Bolus
Bolus + abnehmende . Zeitraum ohne Bolus (vor von 1 bis 24 Stunden, Stundenschritte.
Hintergrundinfusion abnehmender Hintergrund-
infusion)

= % —Satz abnehmende Rate: von 5 % bis 100 %, in 5% Schritten.
Bolus + getriggerte . Bolusquantitats-
Hintergrundinfusion beobachtungszeitraum (um  von 1 bis 24 Stunden, Stundenschritten.

die durchgehende Infusion
zu stoppen oder
wiederaufzunehmen).:

. Infusionsdauer: von 10 Minuten bis 24 Stunden, 10 Minuten Schritten.

In diesem Modus kann die Bolusmenge, die den Anfang der Infusion bewirkt, im
Programmierungsmeni ausgesucht werden.

MaRanalyse/Initialdosis
Benutzen Sie diesen Modus, um den initialen Injektionsmodus auszusuchen.

MaRanalyse

Initialdosis . Dauer der Initialdosis. Selektierbar im Programmierungsmenti oder flash oder
30 Sekunden oder von 1 bis 15 Minuten, 1 Minute
Schritte.

kein
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10.3.Infusionsdaten

Infusionssicherheits-ma3nahmen
Bolus Dauer . Selektierbar im Programmierungsmenti oder fest per flash , 30 Sekunden oder von 1 bis
15 Minuten, 1 Minute increment.

Dosis Grenze = Aktiviert.
o nicht aktiviert.

Dauer der maximalen Dosis . Selektierbar i Programmierungsment oder.
=  festvon 1 bis 12 Stunden.

Patienten-Anfragen = Akzeptiert nach 1 oder 2 maligen Druck.

Signalton (Patienten- Anfragen) = AUS.
=  Am Anfang des Bolus.
=  Am Anfang des Bolus und am Ende der gesperrten Zei.
. bei jedem Druck.

Licht Signale = AUS.
=  Am Anfang des Bolus.
=  Am Anfang des Bolus und am Ende der gesperrten Zeit.
. bei jedem Druck.

Bolus Mdglichkeit =  Angezeigt oder nicht.

10.4.Basis Parameter

Basis parameter
MaReinheit . ug.
= mg.
. pg = mg, automatic units change.

Datenuberprifung . Dateniiberpriifung obligatorisch oder bei jeder Anderung.

Daten schliel3en . Zusétzliche Softwaredaten schlieRen EIN oder AUS.

Datum/Zeit . Um die Uhr einzustellen.

RS232 baud rate . 4800, 9600 oder 19200 bauds fur PC-Gestaltung oder Datenspeicherung(Dieser

parameter andert nicht die baud Rate fur das Ausdrucken).
Sprache . Sprachen Auswahl.

10.5.Ausdrucken des historischen Vorgangs

Reihenfolge der Ereignisses * Vom frihesten zum letzten.
Patienten Daten Zeitraum *  Wird nicht ausgedruckt oder analysiert Zeitraume zwischen 1 bis 24 Stunden.

10.5.1.Seitenlange

Die Zeilenzahl auf einer Seite kann eingestellt werden (von 25 bis 80) auf einer Seite fir den Drucker. Die normalen Seiten haben 11
inches (66 Zeilen) oder 12 inches (72 Zeilen).

Bemerkung : Das System laRt automatisch je 2 Zeilen frei auf der Seite (oben und unten), d.h. auf eine  r 11 inch Seite, mit
66 Zeilen werden nur 62 benutzt.

10.5.2.PC Serienverbindung

Suchen Sie die Dialog- Geschwindigkeit des PC heraus, um die Parameter zu gestalten, oder um die Funktionen des Systems zu
Uberprufen: 4800, 9600, 19200 bauds.

Bemerkung : Diese Parameter andern nur die Dialogge  schwindigkeit des PC ;die historischen Daten werden immer mit
9600 bauds zum Drucker geschickt.
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11.VORSICHTSMARNAHMEN

!

Die Benutzung des Systems muf3 sorgfaltig erfolgen. Der Benutzer muR3 geschult worden sein.

Die PCA - Protokolle empfehle Patienten Kontrolle sowie Monitoring, und auch ein vereinfachter Zugang zZu
Gegenmedikamenten. Der elektronische- sowie der mec  hanische Schlissel fur die Haube sollten nur gesch ultem
Personal gegeben werden.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung fir Pilot C oder Anéasthesie oder Anésthesie 2 Spritzenpumpen Be  sonders
die Sicherheitshinweise dieser Pumpen.

Waéhrend des Master PCA Betriebes: stellen Sie siche r, dal die Pilot An&sthesie und Pilot Andsthesie 2 und Pilot C
die Zertifizierung CE 0459 haben.

Versuchen Sie nicht, dieses System mit anderen Gerd ten als der Pilot C oder Pilot Anasthesie zu benutz  en.

Vor der Inbetriebnahme von Pilot C oder Anéasthesie oder Anéasthesie 2, sollten die Batterie wieder auf geladen
worden sein, um Strom Microfehler und um die maxima  le Selbstéandigkeit des Systems zu sichern, so dal a lle
Parameter gespeichert werden. Entfernen Sie die Bat  terie vor einer langeren Lagerung.

Schiutzen Sie die Umwelt, geben Sie die Geratebatter ien bei einem Austausch im Rahmen des Service oder aber
Verschrottung des Geréates an eine Recycling-Organis  ation. Verfahren Sie ebenso mit der Hardware des Ge rétes.
Trennen sie entsprechend Gerateelemente (Kunsstofft  eile, Elektronikschrott...).

Vermeiden Sie Geratekurzschlisse und setzen Sie das ~ Gerét keinen Uiberméfligen Temperaturen aus.

Benutzen Sie das System bei Temperaturen zwischen + 10T und +60C. Lagerungstemperaturen zwischen - 10 T und
+60 C.
Feuchtigkeit : 85% Maximum, ohne Kondensation.

Das System kann auch durch mechanischen Druck und U mgebungsdruckverdnderungen gestort werden, weiter
durch mechanische St6R3e, diverse externe Warmequell  en, etc.

Das System darf nicht in der Nahe von brennbaren an  &sthesischen Medikamenten verwendet werden, wegen d  er
Explosionsrisiken. Es sollte nur auBerhalb von Risi kobereichen benutzt werden.

Nur 3 teilige Spritzen vom Typ Luer Lock benutzen, wie in der vorprogrammierten Liste aufgefuhrt sowie die Einweg -
Verlangerungs- Katheter, gemal? den Vorgehensweisen in Ihrem Krankenhaus. Fresenius Vial empfiehlt die
Benutzung von Infusionsleitungen mit Luer Lock wie in Kapitel 11 beschrieben.

Von einer Benutzung von Verlangerungsleitungen und nicht schraubbaren Spritzen ohne Luer-Look Anschlis sen ist
abzusehen. Halten Sie sich an Infusionsrichtlinien gemal den medizinischen-Regeln.

Benutzen Sie die Standard Sicherheitshinweise, um K ontamination, oder Verletzungen wahrend der Vernich  tung des
Zubehors zu vermeiden. ( Spritzen, Verlangerungen K atheter, Nadeln etc.).

Fresenius Vial empfielt die Benutzung von Rickschla  gventilen oder positiven Druck- Infusions- Anlagen fur
Mulitilumen-Infusionen. Wenn Sie keine Ruckschlagv  entile wahrend einer Multilumeninfusion benutzen, k onnte ein
VerschluRR auf Patientenseite nicht detektiert werde  n, das verabreichte Medikament kénnte sich sammeln. Plazieren

Sie die Verbindung zwischen der Leitung und dem Spr  itzenschieber so nah wie méglich am Zugang des Kath  eters.

nicht so anwenden richtige Anwendung

Ruckschlagventil

Ein elektrisches, nicht medizinisches Geréat, ve  rbunden mit der RS 232- Schnittstelle des Master PC A muss mit dem
passenden |IEC/EN-Standard konform sein (z. B. IEC /  EN 60950). In allen Féllen muss der internationale  Standard
IEC/EN 60601-1-1 berucksichtigt werden.

Informationen Uber die Installation als auch uber die Verwendung der Geréte in Verbindung mit der RS  -232 entnehmen
sie bitte dem Dokument: RS 232 Kommunikationprotoko Il fur das AnschlieBen von PC’s an medizinische Ger  ate wie
das Master PCA. Dieses Dokument ist bei unserer Ser  vice-Abteilung erhaltlich.

Jeder Drucker mul3 mit Batterie betrieben sein oder ein Isolationssystem entsprechend der Norm besitzen . Wenn der
Drucker diesen Normen nicht entspricht, darf er nic ht benutzt werden, wenn der Patient angeschlosseni  st.

Das System darf nur von einem qualifitzierten Techn iker gedffnet werden. Wir empfehlen lhnen die
InstandhaltungsmaRnahmen zu befolgen wie in der tec  hnischen Instandshaltungsbroschiire beschrieben.. Fe hler
kdnnen das System beschadigen und fur das Personal gefahrlich sein. Die technische Instandhaltungsbro schire
konnen Sie Uiber unsere Service-Stelle oder Verkaufs  service anfordern.

Fir jede Art von Problemen bei der Inbetriebnahme s teht Ihnen unsere Service-Stelle jederzeit zur Verf  tgung.
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11.1.Sicherheitsvorrichtungen flr den Betrieb

Das System Uberwacht seine Funkionen standig. Kontrollieren Sie nacheinander das Display und die Lichtsignale.Jeder Fehler wird
augenblicklich detektiert.Unsere Servicestelle oder eine geschulte Person von Ihrer Organisation muf3, wenn ein nicht definierbarer
Fehler auftritt, benachrichtigt werden. (siehe hilfreiche Adressen).

Erster Fehlerfall: die Sicherheitsvorrichtungen des Systems sind so programmiert, daf3 sie in Alarm gehen, sobald eine Abweichung
von + 5% von der normalen Forderrate festgestellt wird.

SicherheitsmafRnahmen fur den Patientenhandschalter :Ein permanenter KurzschluB in den Steuerungskomponenten oder im Kabel
kann dazu fuhren, daf? der Bolus infundiert wird. Die Schlag- und Wasserfestigkeit des Patienten-Handschalters sind zusétzliche
Sicherheitsvorrichtungen.

Der gesperrte Zeitraum Programmierung sowie die maximale Dosis sind wichtige Sicherheitsfaktoren um eine Uberdosis zu
vermeiden.

12.Hinweise und Herstellererklarung
zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Das Master PCA wurde nach DIN getestet und erflllt die Standards fir die elektromagnetische Kompatibilitt der medizinischen
Geréte. Diese Standards garantieren eine adaquate Sicherheit, um ungewiinschte Vorgéange beim Master PCA zu vermeiden und
Aussendungen vom Gerét, die Stérungen bei anderen Geréaten verursachen kénnten, zu begrenzen.

Wenn das Master PCA in der Nahe von anderen Geraten mit hoher Storfrequenz verwendet wird (z. B. chirurgische HF-Geréte,
Rontgengerate, Kernspintomographiegeréate, Mobiltelefone, kabellose Zugénge, etc.), halten Sie bitte die vorgeschriebenen
Sicherheitsabstande ein (siehe TABELLE 206) oder wéhlen Sie einen neuen Stellplatz fur das Master PCA.

Die nachfolgenden Tabellen spezifizieren die zulassige elektromagnetische Umgebung fiir das Geréat und dienen als Hinweise fiur die
richtige Anwendung.

12.1.Hinweise und Herstellererklarung -
elektromagnetische Abstrahlung - TABELLE 201

Das Master PCA ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert
werden, geeignet (siehe Tabelle). Der Benutzer des Master PCA muss sicherstellen, dass das Gerét in der unten beschriebenen
Umgebung angewendet wird.

werden vom

Geriit erfiillt Elektromagnetische Umgebung — Hinweise

Abstrahlung - Tests

HF Abstrahlung Das Master PCA benutzt HF-Energie nur fir seine interne Funktion. Daher sind
Gruppe 1 seine HF-Aussendungen sehr gering und verursachen keine Stérungen bei in

CISPR 11 der N&he stehenden anderen elektronischen Geréten.

HF Abstrahlung Das Master PCA kann in allen Einrichtungen verwendet werden, inkl. privater
Klasse B Haushalte und Krankenhé&user sowie Einrichtungen, die an die 6ffentliche

CISPR 11 Energieversorgung angeschlossen sind.

Richtlinie erfillt Das Master PCA erfillt standardmaRig die Richtline, weil die benétigte Energie

geringer ist, als das in der IEC 61000-3-2 Standard spezifizierte Minimum an
IEC 61000-3-2 Klasse A benétigter Energie.

Spannungs-schwankungen . R )
Spannungsschwankungen/Flimmern entféllt, da der Master PCA keine

Flimmern entfallt groReren Spannungsschwankungen und Flimmern entsprechend IEC 61000-3-
IEC 61000-3-3 3 Standard erzeugt.
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12.2.Hinweise und Herstellererklarung -
elektromagnetische Sicherheit - TABELLE 202

Das Master PCA ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert
werden, geeignet (siehe Tabelle). Der Benutzer des Master PCA muss sicherstellen, dass das Gerét in dem unten beschriebenen
Umfeld angewendet wird.

(30 % dipin Ut)
fur 25 cycles

IEC 60601-1-2 Erreichter
Sicherheitstest IEC 60601-2-24 Compliance Level Elektromagnetische Umgebung — Hinweise
Test Niveau des Gerétes
Elektrostatische + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt FuRbodenbelége aus Holz, Fliesen und Beton mit einer
Entladung (ESD) + 15 kV Luft + 15 kV Luft relativen Feuchtigkeit von mindestens 30 % garantieren
IEC 61000-4-2 die notwendige Konformitat. Wenn man diese Umgebung
nicht garantieren kann, miissen zusétzliche
Vorsichtsmafl3nahmen getroffen werden, wie z. B.
Verwendung von antistatischem Material oder das Tragen
von antistatischer Kleidung.
elektrische + 2 kV fir + 2 kV fir Die Netzstromqualitat sollte der Qualitat fur
StorgroRen Energieversorgungs- | Energieversorgungs- | Privathaushalte, Unternehmen oder Krankenh&auser
leitungen leitungen entsprechen.
IEC 61000-4-4
+1 kV fur Eingangs- + 1 kV fir Eingangs-
/Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen
StoRspannungen + 1 kV differential + 1 kV differential Die Netzstromqualitat sollte der Qualitat fur
Modus Modus Privathaushalte, Unternehmen oder Krankenh&user
IEC 61000-4-5 + 2 kV gem. Modus + 2 kV gem. Modus | entsprechen. An jedem freistehenden Geb&ude
sollte/muss ein Blitzableiter installiert werden.
Spannungs- <5% Ut <5% Ut Die Netzstromqualitat sollte der Qualitat fur
einbriiche (>95 % dip in Ut) (>95 % dip in Ut) Privathaushalte, Unternehmen oder Krankenh&auser
fur 0,5 cycle fur 0,5 cycle entsprechen.
IEC 61000-4-11
40 % Ut 40 % Ut Sollte der Strom kurz oder auch langer ausfallen (< als
(60 % dip in Ut) (60 % dip in Ut) die Lebensdauer der Batterie), sorgt die eingebaute
fur 5 cycles fur 5 cycles Batterie dafiir, dass das Gerat weiterlauft.
70 % Ut 70 % Ut Im Falle eines sehr langen Stromausfalls (> als die

(30 % dipin Ut)
fur 25 cycles

Lebensdauer der Batterie) muss der Master PCA von
einer externen Spannungsquelle (USV) versorgt werden.

<59% Ut <59% Ut
(>95 % dip in Ut) (>95 % dip in Ut)
fur5s fur5s

Netzfrequenz 400A/m 400A/m Wenn nétig, sollte der Wert des magnetischen Feldes in

(50/60 Hz) der zukunftigen Umgebung ermittelt werden, um

Magnetfelder sicherzustellen, dass dieser niedriger ist als der vorge-
schriebene Wert.
Sollten die Messungen der Umgebung des Master PCA

IEC 61000-4-8

ergeben, dass die Werte des magnetischen Feldes den
vorgeschriebenen Wert Uberschreiten, muss das Master
PCA genau beobachtet werden, um eine
ordnungsgemane Funktion zu gewéhrleisten. Wenn eine
abweichende Funktion beobachtet wird, missen
zusétzliche MaRnahmen getroffen werden, wie z. B.
Umstellen des Master PCA oder Installation einer
magnetischen Abschirmung.
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12.3.Hinweise und Herstellererklarung -
elektromagnetische Sicherheit - TABELLE 204

Das Master PCA ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert
werden, geeignet (siehe Tabelle). Der Benutzer des Master PCA muss sicherstellen, dass das Gerét in dem unten beschriebenen
Umfeld angewendet wird.

Sicherheitstest | IEC 60601-1-2 Erreichter Elektromagnetische Umgebung — Hinweise
IEC 60601-2-24 Compliance Level
Test level des Gerétes
Hochfrequenz 3Vrms 10 Vrms Mobile HF-Kommunikationsgeréte, inkl. Kabel, sollten nur im
150 KHz bis 80 MHz empfohlenen Abstand vom Master PCA verwendet werden
IEC 61000-4-6 (errechnet aus der Frequenz des Transmitters).
Empfohlener Abstand:
D =1,2V P, fir eine Frequenz von 150 KHz bis 80 MHz
Hochfrequente |10V /m 10 VIm D =1,2V P, fir eine Frequenz von 80 MHz bis 800 MHz
EMV Felder 80 MHz bis 5 GHz D =2,3V P, fir eine Frequenz von 800 MHz bis 2,5 GHz
P ist der Maximumwert des Transmitters in Watt (W) gemaf
IEC 61000-4-3 Herstellererklarung und D ist der empfohlene Abstand in Meter

(m).

Die Feldstérken von festen HF-Transmittern, wie von der
elektromagnetischen Feldanalyse (a) ermittelt, sollten unter dem
vorgeschriebenen Niveau liegen.

Stérungen werden durch folgendes Symbol erkenntlich

D

Anmerkung 1: Diese Hinweise kdnnen nicht in allen Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Abstahlung wird u.a.
von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

Feldstarken von festen Transmittern, wie z. B. Basisstationen fir (mobile/kabellose) Telefone und Funkgeréte, Amateurradio, AM
und UKW Radiosender und TV-Stationen kdnnen nicht genau vorhergesagt werden. Um die Daten der HF-Umgebung
herauszufinden, sollte man eine Untersuchung durchfilhren. Wenn die Messungen der Umgebung des Master PCA ergeben, dass
die Werte des magnetischen Feldes den vorgeschriebenen Wert tberschreiten, sollte das Master PCA genau beobachtet werden,
um eine ordnungsgemane Funktion zu gewahrleisten. Wenn eine abweichende Funktion beobachtet wird, missen zusétzliche
MaRnahmen getroffen werden, wie z. B. Umstellen des Master PCA oder Installation einer magnetischen Abschirmung.

12.3.1.Empfohlene Abstande zwischen mobilen HF-Kom  munikationsgeréaten

und Master PCA — TABELLE 206

Das Master PCA ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung, in der ausgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert
werden, geeignet. Der Benutzer des Master PCA kann elektromagnetische Stérungen verhindern, indem er, wie unten empfohlen,
einen Mindestabstand zwischen den mobilen HF-Geréten (Transmittern) und dem Master PCA einhélt (abh&ngig von der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte).

Ausgangsleistung des Absténde gemaR Transmitterfrequenz in Metern (m)
Transmitters 150 KHz bis 80 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
(W) MHz d=12VP d=23VP
d=12VP
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

Fur Transmitter, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht erwahnt wird, wird der empfohlene Abstand in Metern (m) nach den
Erklarung des Herstellers ermittelt, d. h. P ist die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in Watt (W).

Anmerkung 1 : : Diese Hinweise kdnnen nicht in allen Situationen angewendet werden. Die elektromagnetische Abstahlung wird u.a.
von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

NU MASTER PCA DIN - 1421 rev 1 — 02/12/04 -23-



-24 -

13.Master PCA Leistungen und
technische Mdglichkeiten

13.1.Programmierung

Konzentration : = von 1 pg/ml bis 99.9 mg/ml, 1 pg und 1 mg Schritten

Bolus dosis : . « AUS », von 1 pug bis 99.9 mg, 1ug und 0.1 mg Schritten

Bolus Dauer*: o « Flash », 30 Sekunden oder von 1bis 15 Minuten, 1 Minute Schritten

Gesperrter Zeitraum : = vonl bis 90 Minuten, in 1 Minuten Schritten und von 2 bis 12 Stunden in 30 Minuten
bzw.in 1 Stunden Schritten

Durchgehende Infusion : . « AUS » oder von 1 pg/h bis 99.9 mg/h, abhéngig von der Konzentration

Maximale Dosis : = von 1 pg bis 9 999 mg, 10 pg und 0.1 mg Schritten

Maximale Dosis Zeit limitiert : =  von 1 Stunde bis 12 Stunden

Initialsdosis : . « AUS » oder vonl pg bis 99.9 mg, 1 pg und 0.1 mg Schritten

Zahl der Boli fur den Anfang : = von 2 bis 480

Datensicherung : . «JA » « NEIN »

* Die Parameter konnen fir internes Schema oder fir jeden Patienten flexibel programmiert werden.

13.2.Genauigkeit Fluf3rate in ml/h

Techn. Genauigkeit : . +1%.
Genauigkeit mit Einmalartikel : . + 2%.

13.3.Konversionsfaktoren

Bolusrate : . Die Rate (Db) in ml/hist wie folgt kalkuliert : Db=Vm/(CxTb)
. Die Rate muf3 zwischen 0,8 und 800 oder 1500 ml/h sein
Durchgehende Infusionsrate : . Die rate (D) in ml/h wird wie folgt kalkuliert: D=Dm/C
. Die Rate muf3 zwischen 0,8 und 800 oder 1500 ml/h sein
Bolus volumen : . V =Vm/C

. Das Bolusvolumen V in ml muf zwischen 0.2 and 60 ml sein

Bemerkung : Dm in pg/h or mg/h , Bolusdosis Vm in pg oder mg und C = Konzentrationeinheiten oder Medikamenten- Verdiinnung
in pg/ml or mg/ml, Th ist die Dauer der Bolusinjektion in Stunden.

13.4.Entltftungsrate

Hohe der Entluftungsrate: 1500 ml/h bei der Pilot Anésthesie als Maximum, begrenzt mit der maximalen Rate der benutzten
Spritzenpumpe.
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13.5. Spritzenliste

Marke und Typ 50cc/60 cc 20cc Marke und Typ 50cc/60 cc 20cc
B-D Perfusion u Dispomed P Spritze u
B-D Plastipak u Fresenius Injectomat u
Braun Omnifix u Fresenius P Spritze u
Braun Perfusor u Map Gliss LL u
Didactic line France u Ivac u
Didactic Perfusion u Monoject u
Dispomed u Terumo u

Bemerkung : Diese Liste kann sich entsprechend der Marktanfragen &ndern.

Wichtig : Fresenius Vial kann nicht fiir FluRfehler durch Anderungen an den Spezifikationen der Spritzenzur
Verantwortung gezogen werden.

13.6.Druckbegrenzung

GemafR Pilot C oder Anasthesie oder Anasthesie 2- Einstell  ung : Druckgrenze in 3 vorgegebenen Stufen oder
Druckgrenze im variablen Modus.

Regelung des Druckes: Verschluf3- Voralarm, VerschluR-Alarm.
Diskonnection/Alarm bei Druck Abfall.

Bemerkung : Die Selektionswerte der Druckgrenze kénnen durch Benutzung der Tastatur gedndert werden (Siehe
Gebrauchsanweisung Pilot C oder Anasthesie oder Anasthesie 2 fir die Einstellung und Prézision des Displays.)

13.7.Strom -Versorgung

Die Versorgung des Master PCA st durch die Spritzenpumpe der Pilot C oder Anésthesie oder Anasthesie 2  gesichert.

Strom- Versorgung: 5,4V a 7,2V DC.

Maximaler Verbrauch: 100 mA.

Maximaler Strom -Verbrauch : 0.72 W.

Daten- Speipherung (Patienten Dauer der Daten -Speicherung : 2 Monate minimum
historische Ubersicht) :

Batterie : 60 mAh, Cd Ni, GB format geschweil3t

13.8.GrofRe- Gewicht

Hohe : 135 mm.
Breite : 370 mm.
Tiefe : 240 mm.
Gewicht : 1,9 Kg

NU MASTER PCA DIN - 1421 rev 1 — 02/12/04

-25-



13.9.Norm Referenzen

Erflillt die EG-Richtlinie 93/42 ,Medizinische Gerate”: CE-Zeichen: CE 0459

Sicherheit von elektrischen medizinischen Geréaten: Entspricht EN/IEC 60601-1 und EN/IEC 60601-2-24

1P34 Spritzwasserschutz
F Fehlerstromschutz: Typ CF
E Schutzklasse: Klasse Il

Elektromagnetische Vertréaglichkeit:
Entspricht EN/IEC 60601-1-2 (zweite Auflage) und EN/IEC 60601-2-24. Detaillierte Informationen finden Sie im Kapitel "Hinweise
und Herstellererklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit".

Einhaltung der Normen/Auflagen:

* RF-Abstrahlung: CISPR 11/EN 55011, Group 1 Class B
* Harm. Norm: EN/IEC 61000-3-2, Class A

¢ Spannungsschwankungen: EN/IEC 61000-3-3

Einhaltung der Sicherheitsvorschriften:

* EMV Entladung (ESD): EN/IEC 61000-4-2

«  EMV elekt. StorgroRen: EN/IEC 61000-4-4

* EMV StoRRspannungen: EN/IEC 61000-4-5

*  EMV Spannungseinbriiche: EN/IEC 61000-4-11
* EMV Magnetfelder: EN/IEC 61000-4-8

*  EMV Hochfrequenzfelder: EN/IEC 61000-4-6

* EMV hochf. EMV Felder: EN/IEC 61000-4-3

13.10.Materialien

Gehéause: Polycarbonate Legierung / ABS

Rotierender Knopf: Polyacetale

Klemmagriff: Polyamide

Schutzdeckel: Polycarbonate

Halterung: Aluminium mit Polyurethane Schutzlackierung
Programmierungstastatur/ Polyester

Bezeichnungen:

13.11.Symbole

Folgende Symbole werden alle auf dem Master PCA oder in diesem Dokument benutzt.

é Siehe Anlage-Dokumente

- Direkter Strom (ldentifikations-Makierung)

) Eingang (Identifikation-Markierung)

(j Patienten Handset

13.12.Computer-Verbindung

RS 232 Serien- Verbindung fur Computer oder Drucker.
Eine Option Verbindung RS232 fur zukiinftige Verbindungen fir den Master PCA .

Zusétzliche Informationen entnehmen Sie bitte dem P rotokoll fur die Verbindung RS232 mit ~ Master PCA. .
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13.13.Referenz- Kurven

Die Trompetenkurven entnehmen bitte der Gebrauchsanweisung fir Pilot C oder Anasthesie oder Anésthesie 2 .

13.13.1.Prazision des applizierten Bolus

Diese Tabelle ist guiltig fur fur Pilot C oder Anasthesie oder Anéasthesie 2.

Spritze Bolus volumen Fehler
B-D Plastipak 50 ml von 0.2 mlito 2 mi <-0.15%
B-D Plastipak 20 ml von 0.2 mlto 0.8 ml <-0.2%

13.13.2.Zeitraum vor Okklusionsalarm Anfang und Bolus-Volumen wenn der
Bolus aufgehoben wird

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung fir fir Pilot C oder Anasthesie oder Anéasthesie 2 , um den Zeitraum vor dem
Okklusionsalarm und Bolus Volumen bei Okklusionsaufhebung zu kennen. Diese Ergebnisse zeigen die Vorteile durch die
niedrigsten Alarm-Stufe, um den Zeitraum vor dem Alarm so klein wie méglich zu halten. Der variable Modus erlaubt die
bestmdgliche Selektion.

Wenn ein Verschluf3 festgestellt wird, wird das Anti-Bolus System aktiviert.

Durch die dynamische Messung des Druckes, wird die Reduzierung des Bolusvolumens bei Okklusionsaufhebung im
Zusammenhang mit den Spritzentypqualitaten durchgefihrt.

Dieses Prinzip erlaubt eine groRe Reduzierung des Bolusvolumens bei jeder FluRrate und bei jeder Alarm-Einstufung.

Bemerkung : Ein rotes Lichtsignal zeigt die Reduzie  rung des Bolus bei Okklusionsaufhebung an.
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14.INSTANDHALTUNG

14.1.Reinigung und Desinfektion

Master PCA gehdort zur Patienten -Umgebung. Es empfiehlt sich, die Oberflache des Master jeden Tag zu reinigen und
desinfizieren, um den Patienten und das Personal vor den Kontaminationsrisiken zu schitzen.

= Unterbrechen Sie die Stromzufuhr vor Beginn der Reinigungsmaf3nahmen.
= Keinen Schnellkocher benutzen, nicht in Flissigkeiten tauchen. Flissigkeit darf nicht in das Geh&ause eindringen.

= Um Mikro-Organismen zu vernichten, benutzen Sie ein in Reinigungs-oder Desinfektionsmittel getranktesTuch , verdiinnen Sie die
L&sung wenn notwendig.

=Vermeiden Sie ein zu intensives Bursten, was das Gehause beschadigen konnte.
= Kein uberméfiges Spulen oder Wischen der Oberflachen.

=Wenn das System in Abteilungen mit hohem Kontaminationsrisiko benutzt wird, wére es besser das System in diesem Zimmer zu
belassen und einer Wisch-Desinfektion zu unterziehen.

= Folgende Produkte durfen nicht benutzt werden:

= TRICHLORETHYLENE => DICHLORETHYLENE = AMMONIAK

= AMMONIUM CHLORID = AROMAT oder CHLORhaltige = ETHYLENE DICHLORID
HYDROCARBONate

= METHYL CHLORID = KETONES

Aggressive Desinfektionsmittel kdnnten Kunststoffteile beschadigen und dadurch die Funktion des Systems beintréchtigen.

Lésungen die Alkohol enthalten (20% bis 40% Alkohol) biite mit Vorsicht anwenden : Diese verursachen Risse und triiben den
Kunstoff. Diese Losungen haben keine ausreichende Reinigungs-kraft fir die Desinfektion.

Fir zusétzliche Informationen kontaktieren Sie bitt e die zusténdige Abteilung in Ihrem Krankenhaus.

14.2.Instandhaltung

Um die Funktion des Master PCA und der Pumpe zu erhalten, wird alle 12 Monate eine Inspektion empfohlen. Siehe Kontrollbogen in
der technischen Dokumentation.

Diese regelméaRige Kontrolle wird in mehrere Inspektionsoperationen unterteilt. Diese finden Sie in der Liste (Technische
Dokumente). Diese Inspektion muf3 durch einen geschulten Techniker durchgefuhrt werden. Diese sind nicht Bestandteil des
Vertrages mit Fresenius Vial . Fur zusétzliche Informationen kontaktieren Sie bitte unsere Servicestelle (s. Wichtige Adressen).

Bemerkung : Selbst wenn keine Konsequenzen fur das System entstehen, wechseln Sie bitte die Batterie, welche fur die 2
jahrige Speicherung der Patientendaten zustandigis  t.

Bemerkung : Fehler in Verbindung mit der Instandhal tung des Systems kdnnen das System beschadigen und zZu
Funktionsfehlern flhren.

Das System darf nur durch Fresenius Vial oder eine qualifizierte Stelle kontrolliert oder repariert werden. Ein geschulten Techniker
oder unsere Servicestelle sollten bei jeder Fehlfunktion informiert werden. Fir zusétzliche Informationen liber Reparatur oder
Pumpenbenutzung, kontaktieren Sie bitte unsere Servicestelle oder Verkaufsabteilung.

Wenn das System an unsere Servicestelle zuriickgeschickt werden muf3,sollte sie sehr sorgféltig eingepackt sein, wenn méglich in
der Original- Verpackung.

Wichtig : Fresenius Vial kann nicht fur Transportschéden (Transport zur Ser  vicestelle) verantwortlich gemacht werden.

14.3.Regelmalige Inspektionen

Um die Funktionen von Pilot C oder Anasthesie oder Anasthesie 2 zu sichern, sind regelméaRige Inspektionen vorgesehen. Bitte
lesen Sie die Gebrauchsanweisung. Diese Inspektionen sind sehr einfach und kénnen von jedem Kunden durchgefuhrt werden.

Wichtig : Eine Test-Liste finden Sie in den technischen Dokumenten. Diese Tests mussen durch geschulte Techniker durchgefuhrt
werden.
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15.ZUBEHOR

r. Artikel
073413 RS232 Kabel fur 9 pin PC socket.
073414 RS232 Kabel fur 25 pin PC socket.

Fresenius Vial empfiehlt eine RS 232-Verbindung, Ref.-Nr. 3111. Bitte verwenden Sie eine maximal 3 m lange Verbindung. W eitere
Informationen erhalten Sie von unserer techn. Abteilung.
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16. GARANTIE-BEDINGUNGEN

Fresenius Vial garantiert, daR dieses System fehlerfrei (Anlage, Materialien, Zubehor) fir einen Zeitraum vom einem Jahr ab
Lieferung ist. Diese Garantie tritt in Kaft, wenn folgende Bedingungen beachtet werden :

= Gebrauchsanweisungen beachten.

= Das System darf keine Beschadigung durch Lagerung,durch eine Reparatur oder durch nicht geeignete Handhabung aufzeigen.

= Das System darf nicht durch Adaptierung oder Reparatur durch ungeschultes Personal beschadigt worden sein.

= Die Serien-Nummer (REF/SN)darf nicht gedndert oder ausgeldscht worden sein.

=Wenn diese Konditionen respektiert werden, kann das System kostenlos von unserer Servicestelle von Fresenius Vial repariert
werden. Wenn die Garantiebedingungen nicht mehr gegeben sind, wird ein Kostenvoranschlag fir alle notwendigen Arbeiten
vorbereitet.

Wenn eine Rucksendung oder Reparatur der System nétig wird, kontaktieren Sie bitte den Fresenius Vial Kundenservice oder

unsere Servicestelle. Wenn regelmagige Inspektionen durchgefiihrt worden sind, wirden keine speziellen

InstandhaltungsmafRnahmen notwendig sein.

Anmerkung : Fresenius Vial kann nicht fir Schaden verantwortlich gemacht werd en, die durch unbefugtes Handeln
entstanden sind.
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17.NUTZLICHE ADRESSEN

Beratung, Vertrieb und Service :

MC Medizintechnik GmbH

MCM

MC Medizintechnik GmbH
Am Neuen Berg 8
63755 Alzenau-Hdrstein
Telefon (0 60 23) 9722-0
Telefax (0 60 23) 43 06
Mail: infusion@fresenius-kabi.com

Ein ¥ Fresenius ynternehmen

Da Vorschriften und Gerate von Zeit zu Zeit geandert werden, muB die Gliltigkeit dieses Dokuments von uns bestatigt werden.
Diese Anleitung kann Form oder Rechtschreibfehler enthalten. Firr Hinweise bedanken wir uns und nehmen sie in spatere Auflagen auf.

Samtliche Rechte an Texten und Bildern vorbehalten. Jeder Nachdruck, auch auszugsweise und jede Wiedergabe der Abbildungen,
auch in veranderter Form bedarf der schriftlichen Genehmigung.

Fresenius Vial - Le Grand Chemin - F-38590 Brezins (FRANCE)
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