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WAARSCHUWINGEN i-STAT 1 DOWNLOADERS

Inleiding

Dit Technisch Bulletin biedt richtlijnen met betrekking tot Waarschuwingen die voorkomen in de i-STAT 1-
Systeemhandleiding over waar i-STAT 1 Downloaders en Downloader/Rechargers geplaatst kunnen worden
en wat er op mag worden aangesloten.

De specifieke Waarschuwingen waar het om gaat zijn:

a) De Downloader en Downloader/Recharger zijn niet bedoeld voor gebruik in de patiéntomgeving
(binnen 1,5 meter van de fysieke locatie van de patiént) en

b) Gebruikers mogen de Downloader of Downloader/Recharger niet aansluiten op een elektrisch
medisch systeem.

De informatie in dit Technisch Bulletin heeft voorrang op de informatie die voor deze twee Waarschuwingen in
de volgende hoofdstukken van de i-STAT-Systeemhandleiding wordt geboden:

1) Hoofdstuk 6 — i-STAT Downloader (Art: 714368-06E, datum herziening: 03/03/2008)

2) Hoofdstuk 21 — Downloader Programmeren en Bedraden (Art: 714383-06E,
datum herziening: 03/03/2008)

NB: In dit document is de term “i-STAT 1 Downloaders” op het volgende van toepassing: de i-STAT 1
Serial Downloader, de i-STAT 1 Serial Downloader/Recharger, de i-STAT 1 Network Downloader en
de i-STAT 1 Network Downloader/Recharger.

Locatie van de i-STAT 1 Downloaders

De i-STAT 1 Downloaders mogen niet worden geinstalleerd binnen 1,5 meter van een patiéntomgeving’,
zoals gedefinieerd in richtlijn 60601-1 van de Internationale Elektrotechnische Commissie®. De i-STAT 1
Downloaders mogen niet op zodanige wijze worden geinstalleerd dat het mogelijk is dat een zorgverlener
gelijktijdig fysiek contact maakt met zowel de i-STAT 1 Downloader als met een patiént of op zodanige wijze
dat een patiént fysiek contact kan maken met een i-STAT 1 Downloader terwijl deze is aangesloten op een
medisch elektrisch systeem?, zoals gedefinieerd in richtlijn 60601-1 van de Internationale Elektrotechnische
Commissie.

Aansluiting van i-STAT 1 Downloaders
De i-STAT 1 Downloaders mogen niet worden aangesloten op een medisch elektrisch systeem.

De netwerkaansluiting en seriéle poort van de i-STAT 1 Downloader mogen niet gelijktijdig worden
aangesloten, behalve in de volgende situatie:
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e De i-STAT 1 Serial Downloader of de i-STAT 1 Serial Downloader/Recharger mag worden
aangesloten op de seriéle poort van een i-STAT 1 Network Downloader of een i-STAT 1 Network
Downloader/Recharger.

e Een dockingstation van Abbott Diabetes Care die wordt gebruikt met het glucoseinstrument
Precision PCx™ en/of Precision XceedPro™ van het ziekenhuis mag worden aangesloten op
de seriéle poort van een i-STAT 1 Network Downloader of een i-STAT 1 Network Downloader/
Recharger, vooropgesteld dat het dockingstation niet is aangesloten op iets anders dan de i-STAT
1 Downloader.

TUit IEC 60601:

PATIENTOMGEVING: elk volume waarin bedoeld of onbedoeld contact kan ontstaan tussen een patiént
en onderdelen van het ME-TOESTEL of ME-SYSTEEM of tussen een patiént en andere personen die
onderdelen aanraken van het ME-TOESTEL of ME-SYSTEEM.

2Volledige titel: Internationale Standaard 60601 Derde Editie 2005-12— Medische Elektrische Toestellen
Deel 1: General requirements for basic safety and essential performance (Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties).

¥ MEDISCH ELEKTRISCH SYSTEEM (ME-SYSTEEM): een door de fabrikant gespecificeerde combinatie
van toestellen, waarbij ten minste één toestel een MEDISCH ELEKTRISCH TOESTEL is, die middels een
functionele verbinding of een stopcontact met elkaar moeten worden verbonden.

MEDISCH ELEKTRISCH TOESTEL (ME-EQUIPMENT): elektrisch toestel met een onderdeel dat bedoeld is
om fysiek contact te maken met een patiént.

i-STAT is een geregistreerd handelsmerk van Abbott Laboratories.
Precision PCx en Precision Xceed Pro zijn handelsmerken van Abbott Laboratories.
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