i-STAT®
NOTICE TECHNIQUE

AVERTISSEMENTS CONCERNANT LES
i-STAT 1 DOWNLOADERS

Introduction

Cette Notice Technique concerne des informations relatives aux avertissements indiqués dans le Manuel
Systeme i-STAT 1 quant a 'emplacement éventuel des i-STAT 1 Downloaders et Downloader/Rechargers et
les éventuels appareils pouvant y étre connectés.

Les avertissements spécifiques adressés sont les suivants :

a) le Downloader et le Downloader/Recharger ne sont pas supposés étre utilisés dans
I’environnement patient (& moins de 1,5 métres de son emplacement physique) et

b) les utilisateurs ne doivent pas raccorder le Downloader ou Downloader/Recharger a un systéme
électrique médical.

Les informations du présent Notice Technique annulent et remplacent les informations transmises pour les
deux avertissements des sections suivantes du Manuel i-STAT System :

1) Section 6 — i-STAT Downloader (Art :714368-03E, Rev. Date : 03/03/2008)

2) Section 21 — Programmation et Cablage du Downloader (Art : 714383-03E Rev. Date:
03/03/2008)

Remarque : dans ce document, la phrase « i-STAT 1 Downloaders » s’applique a ce qui suit : I'ei-STAT 1
Downloader série, I'ei-STAT 1 Downloader/Recharger série, I'ei-STAT 1 Downloader en réseau,
et le i-STAT 1 Downloader/Recharger en réseau.

Emplacement de i-STAT 1 Downloaders

Les i-STAT 1 Downloaders ne doivent pas étre installés a moins de 1,5 métre de I’environnement patient'
ainsi que le stipule la Commission éléctrotechnique internationale 60601-12. Les i-STAT 1 Downloaders
doivent étre installés de sorte a empécher un contact physique simultané du professionnel de santé avec
le i-STAT 1 Downloader et un patient ou de sorte a empécher un contact physique direct du patient avec
le i-STAT 1 Downloader une fois celui-ci connecté a un systéme électrique médical® ainsi que le stipule la
Commission éléctrotechnique internationale 60601-1.

Connexions des i-STAT 1 Downloaders
Les i-STAT 1 Downloaders ne doivent pas étre raccordés a un systéme électrique médical.

La connexion réseau et le port série du i-STAT 1 Downloader ne doivent pas étre connectés simultanément,
excepté dans les conditions suivantes :
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e un i-STAT 1 Downloader série ou un i-STAT 1 Downloader/Recharger série peuvent étre
connectés au port série d’un i-STAT 1 Downloader en réseau ou d’un i-STAT 1 Downloader/
Recharger en réseau ;

e une station d’accueil Abbott Diabetes Care utilisée avec un instrument clinique de contrble de la
glycémie, Precision PCx™ et/ou Precision XceedPro™ peut étre connectée au port série d’un i-
STAT 1 Downloader en réseau ou d’un i-STAT 1 Downloader/Recharger en réseau, sous réserve
que la station d’accueil ne soit pas connectée a autre chose que le i-STAT 1 Downloader.

"Extrait de la norme CEI 60601 :

ENVIRONNEMENT PATIENT : tout espace dans lequel un contact volontaire ou non peut intervenir entre
un patient et des parties du ME EQUIPMENT ou ME SYSTEM ou entre un patient et d’autres personnes
touchant des parties du ME EQUIPMENT ou ME SYSTEM.

2Titre complet : norme internationale 60601, troisiéme édition 2005-12- Equipements électriques médicaux,
partie 1 : General requirements for basic safety and essential performance (Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances).

8 SYSTEME MEDICAL ELECTRIQUE (ME SYSTEM) : association, conformément aux spécifications
fournisseurs, d’éléments d’équipement, dont I'un au moins est un EQUIPEMENT MEDICAL ELECTRIQUE
devant étre interconnecté par une connexion en état de fonctionnement ou en utilisant une prise électrique.

EQUIPEMENT MEDICAL ELECTRIQUE (ME EQUIPMENT) : équipement électrique présentant une partie
supposée étre en contact physique avec un patient.

i-STAT est une marque déposée de Abbott Laboratories.
Precision PCx et Precision Xceed Pro sont des marques commerciales de Abbott Laboratories.
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