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Teknisk skrivelse
i-STAT®

i-STAT 1 Downloaders  
advarselsmeddelelser

Indledning
Denne tekniske skrivelse indeholder vejledning til de advarselsmeddelselser, der er opført i manualen til i-
STAT 1-systemet, med henblik på hvor i-STAT 1 Downloaders og Downloader/Rechargers kan placeres, og 
hvad der må forbindes til dem.     

Mere specifikt behandles følgende advarselsmeddelelser:	

a)	 Downloaderen og Downloader/Recharger må ikke benyttes i patientens nære miljø (inden for 1,5 
meter af patienten) og 

b)	 Brugere må ikke forbinde Downloaderen eller Downloader/Recharger til et medicinsk elektrisk 
system.

Informationerne i denne tekniske skrivelse erstatter de informationer, der allerede er opført til disse 
advarselsmeddelelser i følgende afsnit af i-STAT-systemmanualen:

1)	 Afsnit 6 – i-STAT Downloader (Art:714368-14E, Rev.-dato: 03/03/2008)  

2)	 Afsnit 21 – Downloaderprogrammering og ledningsføring (Art: 714383-14E Rev.-dato: 
03/03/2008)

Bemærk: 	 I dette dokument henviser udtrykket ”i-STAT  1 Downloaders” til følgende: i-STAT  1 S erial- 
downloaderen, i-STAT  1 S erial Downloader/Recharger, i-STAT  1 Network Downloader og 	
i-STAT 1 Network Downloader/Recharger.

Placering af i-STAT 1 Downloaders
i-STAT  1 Downloaders må ikke placeres inden for 1,5 meter af en patient1 som beskrevet i International 
Electrotechnical Commission 60601-12. i-STAT 1 Downloaders må ikke placeres på en sådan måde, at det 
medicinske personale kan røre ved både en i-STAT 1 Downloader og en patient på samme tid, eller så en 
patient kan opnå direkte fysisk kontakt med en i-STAT 1 Downloader, mens han er forbundet til et medicinsk 
elektrisk system3 som defineret i International Electrotechnical Commission 60601-1.

Forbindelser til i-STAT 1 Downloaders
i-STAT 1 Downloaders må ikke forbindes til et medicinsk elektrisk system. 

i-STAT 1-downloaderens netværksforbindelse og serielle port må ikke være tilsluttet samtidig, med mindre 
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følgende betingelser er overholdt:

•	 En i-STAT  1 S erial-downloader eller i-STAT  1 S erial Downloader/Recharger kan forbindes 
til serielporten på en i-STAT  1 Network Downloader eller en i-STAT  1 Network Downloader/
Recharger.

•	 En Abbott Diabetes Care dockingstation, der benyttes med Precision PCx™ og/eller Precision 
XceedPro™ hospitalsglukoseinstrument, kan forbindes til serielporten på en i-STAT 1 Network 
Downloader eller en i-STAT  1 Network Downloader/Recharger, hvis dockingstationen ikke er 
forbundet med noget andet end en i-STAT 1 Downloader.

1 Fra IEC 60601: 
PATIENTMILJØ: Ethvert område, hvor der kan forekomme bevidst eller ubevidst kontakt mellem en patient 
og dele af ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET eller mellem en patient og andre personer, der rører ved 
dele af ME-UDSTYRET eller ME-SYSTEMET.

2 Fuldstændig titel: International S tandard 60601 T redje udgave 2005–12– M edicinsk elektrisk udstyr, del 
1: ���������� �������������������������������������������������������       ���������������������������������   General requirements for basic safety and essential performance (���������������������������������   Generelle krav til grundlæggende 
sikkerhed og essentielle ydelser).

3 MEDICINSK ELEKTRISK S YSTEM  (ME-SYSTEM): Kombination, som angivet af fabrikanten, af dele af 
udstyr, hvoraf mindst én del er M EDICINSK ELEKTRISK UDSTYR, der skal forbindes med en funktionel 
forbindelse eller ved brug af en stikkontakt.

MEDICINSK ELEKTRISK UDSTYR (ME-UDSTYR): Elektrisk udstyr med dele, der skal berøre en patient 
fysisk. 

i-STAT er et registreret varemærke, der tilhører Abbott Laboratories

Precision PCx og Precision Xceed Pro er varemærker, der tilhører Abbott Laboratories.


