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VORBEMERKUNGEN

B. Braun Melsungen AG im folgenden B. Braun genannt.

Anderungen der Gerate und der hier aufgefiihrten Spezifikationen sind jederzeit
vorbehalten. Es kann sein, dass einige der in diesem Handbuch beschriebenen
Funktionen bei Ihrem Gerat nicht vorhanden sind. Weitere Informationen sind
bei B. Braun einzuholen.

Nachdruck, auch auszugsweise oder in Ubersetzungen, ist ohne schriftliche
Genehmigung von B. Braun nicht gestattet.

Vor der ersten Inbetriebnahme sind die dem Gerat beigefiigten Unterlagen und
Bedienungsanleitungen aufmerksam zu lesen. Selbst hochwertige Medizin-
produkte kdnnen niemals die Uberwachung durch das Pflegepersonal ersetzen
und sind immer nur als Hilfsmittel zu verstehen, die der Kontrolle bediirfen.

> Hinweis: Ein Hinweis enthilt Informationen zum besseren Verstindnis

A Achtung: Ein mit Beachte eingeleiteter Vermerk enthdlt Anweisungen,
die flir die einwandfreie Funktion des Gerdtes wichtig ist.

@ Warnung: Eine Warnung weist auf mogliche Gefahren fiir Patienten oder
Personal hin, die im Verlauf einer normalen Betriebssituation
auftreten konnen.

EMV
Die EMV-Anforderungen (elektromagnetische Vertraglichkeit) nach IEC/EN
60601-1-2 und IEC/EN60601-2-24 werden eingehalten.

Zweckbestimmung

Die SpaceStation MRI ist fiir den Betrieb im Kernspintomographen bestimmt.
Die Space Infusionspumpen diirfen im Kernspintomographen nur in der
SpaceStation MRI betrieben werden.

Die fiir die SpaceStation MRI zuldssige maximale magnetische Flussdichte
betrdgt 20 mT.

Die B. Braun Gebrauchsanweisungen der Space Pumpen und die SpaceStation
sind bis auf die in diesem Dokument beschriebenen Besonderheiten weiterhin
gliltig.

Die SpaceStation MRI ist fiir die Aufnahme von maximal 4 Space Pumpen
vorgesehen. Eine Erweiterung ist nicht mdglich.
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Begriffsdefinitionen

Kernspintomograph MR:
Anlage zur Bildgebenden Untersuchung basierend auf dem Magnetresonanz-
verfahren

Kernspintauglich oder MR-tauglich:
Bezeichnung fiir Gerdte und Systeme, welche unter Beachtung von
Einschrankungen im Magnetraum betrieben werden diirfen.

Magnetraum:
Hochfrequenztechnisch abgeschirmter Raum, in dem sich der Kernspintomo-
graph befindet

Kontrollraum:
Der Raum unmittelbar an den Magnetraum angrenzend, von dem der Anwender
(Radiologe) die Untersuchung steuert.

mT (MilliTesla):
Einheit der magnetischen Flussdichte

System:
Besteht aus SpaceStation MRI inklusive Gerdtewagen und Pumpen.

SpaceStation MRI:

Kernspintaugliche Aufnahme von maximal 4 Space Pumpen der Typen
Infusomat® Space, Infusomat® Space P oder Perfusor® Space, montiert in einem
MR-tauglichen Geratewagen.

Space Pumpen:
B. Braun Infusions- und Spritzenpumpen der Baureihe Space

TeslaSpy®:

Integrierte, unabhangige Magnetfeldiiberwachung zur Messung der magneti-
schen Flussdichte und optimalen Platzierung der SpaceStation MRI im
Magnetraum. Bei Uberschreitung der zuléssigen Flussdichte wird ein optischer
und akustischer Alarm ausgelost.
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PATIENTENSICHERHEIT

Wichtige Informationen und Hinweise fiir die Sicherheit des Patienten

A Achtung: Unbedingt Begleitpapiere zur SpaceStation MRI und den Space

Pumpen beachten.

Erst Gebrauchsanweisung lesen.

Der Anwender hat sich vor der Anwendung von der Funktionssicherheit und dem
ordnungsgemaBen Zustand der SpaceStation MRI zu iiberzeugen.
Funktionskontrolle der SpaceStation MRI vor Inbetriebnahme.

Die Funktionskontrollen und sicherheitstechnischen Kontrollen sind fiir die Space
Infusionspumpen separat durchzufiihren.

Netzverbindung kontrollieren und herstellen.

Netzspannungsangabe auf Typenschild beachten!

@ Warnung

Das Space System darf nur von qualifiziertem Fachpersonal eingesetzt werden.
Verwenden Sie das System nur dann, wenn Sie eingewiesen und mit den einzelnen
Komponenten vertraut sind.

Diese Gebrauchsanweisung und die B. Braun Gebrauchsanweisung Perfusor® Space
und Infusomat® Space sind Bestandteil des Systems und Voraussetzung fiir die
bestimmungsgemaBe Verwendung.

Die Gebrauchsanweisung ist jederzeit am System bereitzuhalten.

BestimmungsgemaBe Verwendung

Die SpaceStation MRl ist fiir den Betrieb von bis zu 4 Space Infusionspumpen im
Kernspintomographen bestimmt.

Die SpaceStation MRl ist fiir die Therapie eines einzelnen Patienten ausgelegt.
Das System wird stationdr betrieben. Der Gebrauch erfolgt tiberwiegend durch
Arzte und medizinisch ausgebildetes Personal.

Uberpriifen Sie die Ubereinstimmung zwischen der aktuellen Soft- und Hardware
version der Space System-Komponenten und der Soft- und Hardwareversion, auf
die sich die Gebrauchsanweisung bezieht.

Wegrollen auf waagerechten Flachen mit Feststeller verhindern.

Bei ausgeschalteten Pumpen im System sind die Uberwachungssysteme

nicht aktiv. Deshalb: Rollenklemme oder Mehrwegehahn an der Konnektionsstelle
schlieBen, um unbemerkten Riickfluss zu verhindern.

Netzanschlussleitung erst nach dem Aufbau des Systems anschlieBen.

Die SpaceStation MRI ist so konzipiert, dass es mit einer einzelnen Netzanschluss
leitung betrieben werden kann.

Alle Konfigurationen miissen der Systemnorm IEC/EN 60601-1-1 geniigen.

Nicht in explosionsgefdhrdeter Umgebung betreiben! Gerate nicht in Rdumen
betreiben, die brennbare Gemische (Anasthesiemittel) enthalten!

Nur Einmalartikel, Zubehdr und VerschleiBteile verwenden, deren Kompatibilitat
nachgewiesen ist.
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m AusschlieBlich Original-Ersatzteile verwenden. Funktionssicherheit ist nur gewéhr-
leistet, wenn gepriiftes bzw. zuldssiges und somit von B. Braun empfohlenes
Zubehdr verwendet wird.

m Gebrauchsanweisung der eingesetzten Infusions- und Infusionsspritzenpumpen
aufmerksam lesen.

m Infusions- und Infusionsspritzenpumpen nur unter regelmaBiger Kontrolle durch
eingewiesenes Personal betreiben.

m Der Anwender hat auf die einwandfreie Verriegelung der Pumpen und der anderen
Systemkomponenten zu achten.

m Die Anschluss- und Verbindungsleitungen sind so zu verlegen, dass keine Stolper-
gefahr besteht und die Arbeit am System nicht behindert wird.

m Im Steckbereich der Pumpen keine Einmalartikel verlegen - Schlauchfiihrungen
nutzen.

m Auf ordnungsgemaBes Plazieren und richtiges Entnehmen der Pumpen achten.

Transport
m Mit max. 4 Pumpen. Besondere Sorgfaltspflicht bei angeschlossenem Patienten.
Mechanische duBere Einwirkungen vermeiden!

Nur zur Verwendung von
® |nfusomat® Space
e Infusomat® Space P
® Perfusor® Space

m Einigen Systemkomponenten liegen weiterfiihrende Gebrauchsanweisungen oder
Montagehinweise bei, die beachtet werden miissen.

m Therapeutische oder diagnostische Schliisse diirfen nicht ausschlieBlich auf den
Anzeigenwerten von Infusionspumpen beruhen.

m Das Space System sollte nur in den Bereichen eingesetzt werden, die vor Vibratio-
nen, Staub, korrosiven oder explosiven Gasen sowie vor extremen Temperaturen und
Feuchtigkeit gut geschiitzt sind. Liiftungsschlitze diirfen nicht abgedeckt werden.
Wahrend des Betriebes muss das Gerat frei von Kondenswasser sein.

m Bei jeglicher Form zentraler Alarmgabe ist zu lberpriifen, welche Infusionspumpe
den Alarm ausgel6st hat. Sicherheitstechnisch relevant ist ausschlieBlich der an der
Infusionspumpe ausgeldste und spezifische Alarm.

Parallelinfusion
Beachten Sie die Informationen zur Parallelinfusion in den Gebrauchsanweisungen der
Infusionspumpen.

Internationale Sicherheitsstandards
Das Space System entspricht e |EC/EN 60601-1,

e |EC/EN 60601-1-1,

e |EC/EN 60601-1-2 sowie
e |EC/EN 60601-2-24

und ist gem3B der EG-Richtlinie 93/42 EWG CE-gekennzeichnet.
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Die sichtbaren LED entsprechend der Klasse 1 LED-Produkte gemaB IEC/EN 60825-1.

Die SpaceStation MRI ist speziell fiir den Einsatz im Kernspintomographen, welches zur
Sicherheit der Patienten und des Bedienpersonals wesentlich beitragt.

Sie dient der Aufnahme der Infusions- und Infusionsspritzenpumpen Infusomat®
Space, Infusomat® Space P und Perfusor® Space, liber deren konkrete Anwendbarkeit
die medizinische Fachkraft aufgrund der zugesicherten Eigenschaften und technischen
Daten entscheidet. Einzelheiten zu den aufgefiihrten Produkten entnehmen Sie bitte
den jeweiligen Gebrauchsanweisungen der Produkte.

Transportschéden
Uberpriifen Sie die Lieferung. Trotz sorgfaltiger Verpackungen konnten Transport-
schaden entstanden sein.

Deshalb: Nach dem Auspacken gleich auf Vollstandigkeit und Beschadigungen priifen.
Beschadigte Gerate nicht in Betrieb nehmen! Service benachrichtigen.




POSITIONIERUNG DER SPACESTATION MRI

Kapitel 1

POSITIONIERUNG DER SPACESTATION MRI

Platzieren Sie die SpaceStation MRI nie in unmittelbarer Umgebung des Magnetkerns.
Das Gerat soll in einem Feldstarkenbereich < 20mT positioniert sein. Dies entspricht
bei aktiv geschirmten Magneten bis 3,0 T ungefahr einem Abstand von 1,5 m zur Mit-
te der Rohrendffnung.

Als Orientierungshilfe ist in der SpaceStation MRI die Magnetfeldiiberwachung Tesla-
Spy® integriert. Die genaue Vorgehensweise ist im folgenden Kapitel beschrieben.

Bitte fixieren Sie nach Platzierung die Rollen des Gerdtewagens, um ein unbeabsichtig-
tes Wegrollen der SpaceStation MRI zu vermeiden.

A Achtung: Bitte schieben Sie den Geratewagen vorsichtig und achten Sie
auf mdégliche Hindernisse am Boden! Verlegen Sie das Netzkabel geradeaus und
achten Sie darauf, keine Schleifen zu bilden und wickeln Sie das Netzkabel nicht
auf. Das Netzkabel darf weder im Raum gespannt sein, noch am Boden liegend
eine Stolperfalle darstellen.
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MAGNETFELDUBERWACHUNG TESLASPY®

Kapitel 2

MAGNETFELDUBERWACHUNG TESLASPY®

m Der TeslaSpy® ist ein integriertes, von der SpaceStation MRI unabhangiges
Messgerat der magnetischen Flussdichte. Die Anzeigeeinheit befindet sich am Gerat
vorne links oben unter dem Label (siehe Bild unten)

m Die Messung erfolgt kontinuierlich. Ereignisse, d. h. das Uberschreiten der voreinge-
stellten Warngrenzen (Zeit und magnetische Flussdichte) werden registriert und
kénnen von autorisierten Servicepersonal ausgelesen werden.

m Der TeslaSpy® ist ein Hilfsmittel, um die SpaceStation MRI mdglichst nahe und
dennoch sicher am Kernspintomographen betreiben zu kénnen.

m Alarme, Zustandsanzeige:

o00

Eine blinkende, griine LED signalisiert die Betriebsbereitschaft des TeslaSpy®.

Normal- Griine LED blinkt einmal pro Gerat befindet sich auBerhalb
betrieb Sekunde der kritischen Feldstarke.
Vorwarnung | Orange LED blinkt und der Laut- | Kritische Feldstarke erreicht, aber
sprecher gibt ein Warnsignal ab | noch nicht tiberschritten.
Warnung Rote LED blinkt und der Laut- Maximale Feldstarke tberschrit-

sprecher gibt ein Warnsignal ab

ten, die SpaceStation MRI sofort

auBerhalb des kritischen Berei-
ches positionieren.

Schieben Sie zunadchst die SpaceStation MRI langsam seitlich an den Magneten.
Bei Erreichen der kritischen Feldstédrke blinkt die orange LED. Sie haben nun die
kritische Feldstdrke erreicht. Die SpaceStation MRI darf nicht ndher an den
Magneten gefahren werden. Sollte dies dennoch passiert sein und eine ent-
sprechende Warnung ausgegeben werden, die SpaceStation MRI unverziiglich
auBerhalb dieses Bereiches positionieren. Es wird empfohlen, den ungeféhren
Abstand zum Magneten durch eine Hilfslinie auf dem FuBboden zu markieren.
Fixieren Sie den Gerdtewagen mit Hilfe der Verriegelungen an den Rollen gegen
unbeabsichtigtes Verschieben oder Wegrollen.

Die beschriebene Vorgehensweise stellt sicher, dass die SpaceStation MRI sich in
einem sicheren Bereich befindet.
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Kapitel 2

Positionierung im Magnetraum

X
Magnetraum SpaceStation MRI
>15m
20 mT
z z
Magnet Center
20mT N,

SpaceStation MRI

X

Das Gerat darf nur in einer magnetischen Flussdichte von max. 20 mT betrieben werden oder
alternativ mit einem Abstand von mindestens 1,5 m zur Mitte der Rohrendffnung.

|11
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SPACESTATION MRI IM DETAIL

Bedienfeld und
Statusanzeige
fiir Akkubetrieb

Status und
Alarmanzeige
der Pumpen

Schlauchzufiih-
rung von Infuso-
matleitungen

Entriegelungs-
kndpfe fiir die
Pumpen

Schlauchfiihrun-
gen fiir Patien-

tenzuleitungen

Ablageflache fiir
Pumpen und
Schublade fiir
Zubehor
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Kapitel 3

3.1 Einsetzen und Entnehmen von einzelnen Pumpen

@ Warnung: Der Pumpenwechsel darf nur auBerhalb der 20 mT-Linie
vorgenommen werden. Bitte fixieren Sie anschlieBend die Rollen des Geréte-
wagens, um ein unbeabsichtigtes Verschieben zu vermeiden.

Die Pumpen diirfen niemals ndher an den Magneten gebracht werden als die
SpaceStation MRI.

Der Pumpenwechsel wird durchgefiihrt, wie im Bild oben gezeigt.
Die Riickseite des Gerdtewagens zeigt immer zum Magneten.

Die Ablagekonsole der SpaceStation MRI ist dafiir vorgesehen, die Pumpen wahrend
des Gerdtewechsels abzulegen. Die Pumpen diirfen keinesfalls dort verbleiben. Es be-
steht die Gefahr der magnetischen Anziehung und die Gefahr von Artefakten auf den
MR-Bildern. Dies gilt auch fiir ausgeschaltete Pumpen.

Es wird Empfehlen aus Sicherheitsgriinden den Pumpenwechsel so weit als méglich
vom Magneten entfernt durchzufiihren.

@ Warnung: Die Pumpen diirfen nicht auf der Patiententrage Liege des
Kernspintomographen abgelegt werden. Es besteht die Gefahr der magnetischen
Anziehung!

@ Warnung: Die Schublade des Gerdtewagens ist nur zur Ablage von antimagneti-
schen Materialien vorgesehen. Es besteht die Gefahr der magnetischen
Anziehung und somit Verletzungsgefahr von Patient und/oder Anwender.

Nach dem Pumpenwechsel die Fronttiir der SpaceStation MRI wieder vollstandig
schlieBen und einrasten.
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Kapitel 3

Bitte verlegen Sie die Infusomatleitung von der Flasche zur Pumpe in der oben liegen-
den Kunststoffschiene und fiihren Sie die Leitungen durch die isolierten Bohrungen
nach auBen. Die Infusionsleitungen diirfen weder innen noch auBBen an Geh&useteilen
der SpaceStation MRI anliegen. Bitte achten Sie darauf, die Infusionsleitungen még-
lichst trocken zu halten. Ausgetretene Fliissigkeit sofort abwischen.

Infusionsleitungen diirfen aus Sicherheitsgriinden nicht am Boden liegen. Die Patien-
tentrage des Kernspintomographen wird bewegt. Es besteht die Gefahr, dass Infusions-
leitungen sich verhaken oder gequetscht werden. Bitte achten Sie wahrend die Patien-
tentrage des MR bewegt wird.

A Achtung: Bitte 6ffnen Sie die Tiir der SpaceStation MRI wie in den folgen-
den Bilder dargestellt, durch Anheben und Linksdrehen des Verschlusses. Die Tiir
wird durch Rechtsdrehen und Driicken des Verschlusses geschlossen. Wahrend
Kernspinuntersuchungen muss die Fronttiir vollsténdig geschlossen sein.

Vor dem Einsetzen der Pumpe auf die vertikale Position des griinen Entriegelungsknop-
fes achten! Die Flihrungsschienen der SpaceStation MRI miissen in die Flihrungsnuten
der Pumpe greifen und diese wird dann unter leichtem Druck in die SpaceStation MRI
geschoben. Die Pumpe wird automatisch im System verriegelt. Die Verriegelung ist an
der horizontalen Stellung des seitlichen griinden Drehknopfes zu erkennen.

Zum Entriegeln drehen Sie den Knopf im Uhrzeigersinn in vertikale Position und die
Pumpe kann entnommen werden. Nach der Entriegelung wird die Pumpe weiterhin
durch die Fiihrungsschienen in der SpaceStation MRI gehalten, kann aber bei starker
Erschiitterung oder wahrend des Transportes leicht herausfallen.

A Achtung: Wird eine SpaceStation MRI zum Transport von Infusionspumpen
genutzt, miissen Sie sich vorher tber den sicheren Sitz der Pumpen im System
vergewissern.

3.2 Bedien- und Anzeigeelemente

Alle notwendigen Bedien- und Anzeigeelemente sind im Deckel der SpaceStation MRI
integriert. Der Deckel hat an der Vorderseite eine groBe und weithin gut sichtbare
Status- und Alarmanzeige. Alle Status- und Alarmzusténde der im System befindlichen
Pumpen werden, wie auch an der Pumpe selbst, angezeigt. Folgende Zustdnde konnen
visualisiert werden:

) Griin -> OK, mindestens eine Pumpe ist in Betrieb.
© Gelb -> Voralarm einer im System befindlichen Pumpe.
@ Rot -> Eine im System befindliche Pumpe alarmiert.
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Details zu den einzelnen Vor- bzw. Alarmen entnehmen Sie bitte den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen der Pumpen.

In der SpaceStation MRI ist ein Akku eingesetzt. Der Akku erlaubt die volle System-
funktionalitat im Transportfall und bei Netzspannungsausfall. Des Weiteren ist ein
Lautsprecher fiir die Wiedergabe der Alarme der Pumpen integriert. Die Lautstarke
kann Uber die seitlichen Bedienelemente in neun Stufen eingestellt werden.

A Achtung: Das Umgebungsgerdusch im Kernspintomographen ist wahrend
der Untersuchung wesentlich lauter als akustische Geratealarme der Space
Pumpen oder der SpaceStation MRI. Wahrend des Aufenthalts im Magnetraum
bei Untersuchungen ist Gehdrschutz zu tragen.

A Achtung: Anwender halten sich wéhrend Untersuchungen wegen des
hohen Gerduschpegels und wegen mdglicher elektromagnetischer Belastungen
haufig auBerhalb im Kontrollraum auf.

Der Magnetraum ist schalldicht gebaut, somit sind akustische Alarme nicht hor-
bar! Optische Alarmgabe der Pumpen beachten.

MaBgeblich sind die optischen Alarme an den Pumpen.

Es wird empfohlen, die SpaceStation MRI immer so zu positionieren, dass jeder-
zeit ein freier Blick auf die frontseitigen Alarmanzeigen gegeben ist!

3.3 Bedien- und Anzeigeelemente

9-stufige Lautstérke- Ein/Aus-Schalter fiir
verstellung SpaceStation MRI

Statusanzeige
fiir SpaceStation
MRI

‘Anzeige Batteriestatus, griine LED ‘ ‘ dreifarbige LED, griin, gelb, rot, fiir Akkuanzeige

|15
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3.3.1 Anzeige Batteriestatus
Die Anzeigeelemente signalisieren den Zustand des Akkus in der SpaceStation MRI.
Folgende Zustande werden signalisiert

Akku SpaceStation MRI

Zustand LED links | | LED Mitte | | LED rechts
Kapazitit > 75% @ @ L
Kapazitiit > 50% ) (] e
Kapazitiit > 25% D) O e
Kapazitiit < 25% D) O @
Betriebszeit < 30 min D D) = (Blinkd) -
Betriebszeit < 3 min - O e oink: Jog
Akku-Pflege erforderlich @ @ ()
Akku-Pflege aktiv (Kapazitit > 75%) ) ) @D
Akku-Pflege aktiv (Kapazitit > 509%) D) ) @D
Akku-Pflege aktiv (Kapazitit > 25%) b D) oL bkt Jou
Akku-Pflege aktiv (Kapazitit < 25%) D) b, == (kD ==

Akku Vor- und Endalarme kdnnen mit den Tasten der Lautstarkeverstellung + und -
quittiert werden. Der akustische Alarm wird damit unterdriickt, der optische wird
weiterhin angezeigt. Akkualarme werden mit Wiederherstellung der Netzverbindung
automatisch quittiert.

3.3.2 Ein-/ Ausschalten

Der Ein- [Ausschalter ist nur in Funktion, wenn sich das System im Akkubetrieb befin-
det. Im Fall dass das System an Netzspannung angeschlossen ist, ist es immer einge-
schaltet und die eingesetzten Pumpen werden mit Netzspannung versorgt.

A Achtung: Wenn das System nicht bendtigt wird, und auch nicht an
Netzspannung angeschlossen ist, sollte es ausgeschaltet werden.

Zum Ausschalten muss der Ein-/Ausschalter fiir drei Sekunden gedriickt werden.
Danach blinkt die Status-LED fiir ca. 5 Sekunden und erlischt anschlieBend.

3.3.3  Einstellung der Lautstarke

Uber die Tasten + und - kann die Lautstirke des eingebauten Lautsprechers
eingestellt werden. Die Einstellung erfolgt in 9 Stufen und nach jeder
Verstellung ertdnt ein Signal in der neuen Lautstdrke. Bei Erreichen der maxima-
len bzw. minimalen Lautstdrke ertdnt ein tiefer Ton. Die letzte Einstellung der
Lautstarke wird liber das Ausschalten hinaus gespeichert.
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3.3.4  Akkupflegeprogramm

Um eine maximale Akkukapazitdt bei mdglichst langer Lebensdauer zu garantie-
ren, ist ein sogenanntes Akkupflegeprogramm integriert. Die Akkupflege wird
automatisch, abhdngig vom Betrieb des Systems, angezeigt. Das Akkupflege-
programm kann nur gestartet werden, wenn das System mit Netzspannung
betrieben wird. Die Akkupflege kann fiir Space Station MRI und SpaceCom Akku
separat ausgeldst werden. SpaceCom ist eine Option fiir die SpaceStation MRI.
Eine notwendige Akkupflege wird liber die Status-LED der jeweiligen Akkus
angezeigt.

Das Pflegeprogramm wird durch gleichzeitiges Driicken der Ein/Aus-Taste und
der "-" Taste flir SpaceCom bzw. "+" Taste fiir SpaceStation MRI ausgeldst. Die
Signalisierung erfolgt wie im Kap 3.3.1 beschrieben. Nach Abschluss des Pflege-
programms werden die Akkus wieder geladen.

A Achtung: Wéhrend die Akkupflege Iduft, sollte das System nicht fiir Trans-
portzwecke genutzt werden, da die maximale Akkulaufzeit nicht garantiert
werden kann.

3.3.5  Statusanzeige

o Das System wird mit Netzspannung betrieben
0] Das System lauft auf Akkubetrieb
@ |blinkend” |[Konfigurationsfehler, iiberpriifen Sie den Systemaufbau

® Nicht behebbarer Fehler, Service informieren

*zusatzl. blinkt die rote Front-LED

3.3.6  Selbsttest beim Einschalten

Wird die SpaceStation MRI eingeschaltet, wird automatisch ein Selbsttest
durchgefiihrt. Die drei frontseitigen LED werden in der Reihenfolge rot, gelb,
griin und anschlieBend die seitlichen Statusanzeigen von SpaceStation und
SpaceCom sowie die Status-LED getestet.

Frontseitige LED: rot ... gelb ... griin
Seitliche Status-LED: alle griin ... gelb ... rot (vergleiche Anzeige
Batteriestatus)

Ist eine der frontseitigen Alarm-LED defekt, blinkt , sofern mdglich, die rote
Alarm-LED und die seitliche Statusanzeige, leuchtet rot. In diesem Fall darf die
SpaceStation MRI nicht verwendet werden.
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SERVICE

Die SpaceStation MRl ist alle 12 Monate einer Sicherheitstechnischen Kontrolle mit
Eintrag in das Medizinproduktebuch zu unterziehen.

Die Sicherheitstechnischen Kontrollen diirfen nur von technischem Personal der
B.Braun Melsungen AG oder von der B. Braun Melsungen AG beauftragten Firmen
durchgefiihrt werden. Individuelle Absprachen beriicksichtigen die spezifischen
Bedingungen jeder Klinik.

Bei Bedarf kann ein komplettes Service-Handbuch zur Verfiigung gestellt werden;
allerdings nur in Verbindung mit einer technischen Schulung.

Serviceberatung der SpaceStation MRI
Tel.: +49(0) 56 61 71-37 24
Fax: +49(0) 56 61 71-37 98

> Hinweis: Die Infusionspumpen Infusomat® Space und Infusomat® Space P und
die Infusions-spritzenpumpe Perfusor® Space bediirfen alle 2 Jahre einer sicherheits-
technischen Kontrolle mit Eintrag in das Medizinproduktebuch gemaf Checkliste.
Diese 2-jahrige sicherheitstechnische Kontrolle an den Space Pumpen sollte vom
Service des Herstellers B.Braun Melsungen AG durchgefiihrt werden.

VERANTWORTLICHKEIT DES HERSTELLERS

Der Hersteller betrachtet sich nur dann fiir die Auswirkung auf die Sicherheit, Zuverlas-
sigkeit und Leistung des Gerates als verantwortlich, wenn ...

. Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
durch von ihm erméchtigte Personen ausgefiihrt werden,

. die elektrische Installation des betreffenden Raumes den Anforderungen VDE
0100, 0107 bzw. IEC-Festlegungen entspricht,

. das Gerit in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird
und die technischen Kontrollen regelmaBig durchgefiihrt werden.

Die CE-Kennzeichnung bestitigt die Ubereinstimmung dieses Medizinproduktes mit
der ,Richtlinie des Rates iiber Medizinprodukte 93/42/EWG" vom 14.06.1993.
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GARANTIE

Auf jede SpaceStation MRI gilt eine 24 monatige Garantie ab Lieferdatum. Fiir Akku-
mulatoren gilt eine Gewahrleistung von 12 Monaten.

Sie umfasst das Instandsetzen oder den Ersatz von schadhaften Teilen, die infolge von
Kontruktions-, Fabrikations- oder Materialfehlern entstanden sind. Die Gewahrleistung
erlischt, wenn der Betreiber oder Drittpersonen Anderungen oder Reparaturen am
Gerat ausfiihren. Von der Gewahrleistung ausgenommen ist:
Beheben von Stérungen, die auf Fehimanipulationen, unsachgemaBe
Behandlung oder auf normale Abnutzung zuriickzufiihren sind.

WARTUNG

Betrieb nur nach Gebrauchsanweisung.

Die SpaceStation MRI vor jedem Einsatz priifen, reinigen und desinfizieren und auf
Sauberkeit, Vollstandigkeit und Beschadigungen priifen.

Nur Original-Ersatzteile und -Zubehdr verwenden.

Die Sicherheitstechnische Kontrolle der SpaceStation MRI muss alle 12 Monate durch-
gefiihrt werden.

119




HYGIENE/ENTSORGUNG / AKKUMULATOREN

’ Kapitel 8/9

20|

HYGIENE/ENTSORGUNG

Die SpaceStation MRI mit milder Seifenlauge reinigen. Spriihdesinfektion nicht an den
Netzanschliissen benutzen.

Empfehlung: Desinfektionsmittel zur Wischdesinfektion von B. Braun (z. B. Meliseptol).
Vor Betrieb mindestens 1 min abliiften lassen. Nicht in Geratesffnungen (Offnungen
fiir erforderliche Kiihlung, Netzeingang, Schnittstellen usw.) spriihen. Entsorgungs-
und Hygienevorschriften beachten!

Entsorgung vor Ort nach landerspezifischen Bestimmungen. Altgerdte werden vom
Hersteller auf Anfrage zur Entsorgung zuriickgenommen.

Der riickseitige Netzanschluss ist regelmiBig auf Verschmutzung (z. B. ibergelaufene
Fliissigkeit) zu tberpriifen und ggf. zu reinigen. Aus Sicherheitsgriinden muss die
SpaceStation MRI wahrend des Reinigungsvorganges vom Netz getrennt sein.

AKKUMULATOREN

Beachten Sie die Anleitungen zur Akkupflege in den Gebrauchsanweisungen der
Pumpen.

Fiir den Akku in der SpaceStation MRI gilt:
Akku vor erstmaligem Betrieb laden.

Die mittlere Lebensdauer der Akkus betragt etwa 3 Jahre.
Wiederaufladungszeit: Typ. 6 h.
Bei Netzausfall wird automatisch auf Akku umgeschaltet.

Wird die SpaceStation MRI fiir Idngere Zeit gelagert, wird empfohlen diese mindestens
halbjahrlich aufzuladen.

Die Lebensdauer des Akkus verlangert sich, wenn er regelmaBig ganz entladen und
wieder geladen wird. Siehe hierzu Akkupflegeprogramm.

Akkumulatoren sind zu recyceln (Sondermiill).
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TECHNISCHE DATEN SPACESTATION MRI

Gerdtetyp

MR-taugliche Ordnungseinheit fiir bis zu 4
Infusionspumpen

Klassifikation (gem. [EC/EN 60601-1)

{¥} defibrillationsgeschiitzt; Typ CF
Schutzklasse

Klasse (gem. Richtlinie 93/42/EWG)

Ilb

Schutzart

IP 21 (Schutz gegen Tropfwasser)

Netzteil

Primar: 100 - 120V AC/ 200 - 240V AC ;
50/60Hz ;

max. 80VA (mit 4 Pumpen);
Netzsicherung: T2A

Sekundar: 12V DC [ 35W

Einschaltdauer 100% %

GehZuseableitstrom (inkl. Kabel)

NC<0,1 pA
SFC< 15 pA

Patientenableitstrom

< 1 pA durch Isolation am Anwendungsteil

Funkentst6rung gemal IEC EN 60601-1-2: 2001 und
IEC EN 60601-2-24: 1998
EMV gemaB IEC EN 60601-1-2: 2001 und

IEC EN 60601-2-24: 1998

Eingebaute Elektronik mit folgenden Funktionen

Sicherung der Pumpensteckplétze

Versorgung der Steckplétze wird erst nach
Einstecken der Pumpe eingeschaltet.
Elektronische Sicherung 12V/1,8A

Schnittstellen
Netzspannungseingang

Kaltgeratebuchse fiir Standardnetzkabel

Pumpensteckplatze

4 Pumpensteckpldtze (F2A..F2D) zum
Anschluss Infusomat®/Perfusor® Space

Betriebsbedingungen
Relative Luftfeuchte
Temperatur
Atm. Luftdruck

30% ... 90%, ohne Kondensation
5°C...40°C
500mbar ... 1060mbar

Lagerbedingungen
Relative Luftfeuchte
Temperatur
Atm. Luftdruck

30% ... 90%, ohne Kondensation
-20°C...55°C
500mbar ... 1060mbar

Gewicht (inkl. MR-tauglichem Wagen)
ohne Space Pumpen
mit Space Pumpen

40 kg
ca. 45,2 kg, je nach Bestiickung

MaBe B x Hx T (mit Wagen)

656 x 600 x 1.350 mm

Lautsprecher

Zur zentralen akustischen Alarmgabe fiir
SpaceStation MRI

LED-Leuchtfelder

Zur zentralen optischen Statusanzeige der
SpaceStation MRI
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Anzeige- und Bedieneinheit

Anzeige Akkustatus

Anzeige Betriebsart Akku-/Netzbetrieb
An-/Abschalten der SpaceStation MRl im
Akkubetrieb

Fehleranzeige

Auslosung Akkupflege
TeslaSpy®
Akkulaufzeit ca. 10 Stunden
Ladezeit ca. 6 Stunden
TeslaSpy® Von der SpaceStation MRI unabhingige

patentierte Magnetfeldiiberwachung

mit separater Statusanzeige und Warnein-
richtung.

Vektorielle Messung der magnetischen
Feld-komponente in 3 Achsen.
Speicherung von Ereignissen in Echtzeit bei
Uberschreiten der kritischen Grenzen.
Betriebszeit mind. 1 Jahr.

Jahrlicher Austausch der Li-Batterie durch
den autorisierten Service.




BESTELLDATEN

Empfohlenes Zubehor:

Perfusor® Space

871 3030

Infusomat® Space

871 3050

871 3070

Infusomat® Space P

Battery-Pack SP (NiMH)
MR-tauglicher PCA-Taster

871 3180

871 3158
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