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Boletín Técnico
i-STAT®

Declaraciones de precaución de los  
i-STAT 1 Downloaders

Introducción
Este Boletín Técnico proporciona información sobre las declaraciones de precaución facilitadas en el Manual 
del Sistema i-STAT 1 en relación con el lugar donde se deben situar los i-STAT 1 Downloaders y Downloader/
Rechargers y lo que se puede conectar a los mismos.     

Las declaraciones de precaución específicas que se están tratando son:	

a)	 El Downloader y Downloader/Recharger no están diseñados para utilizarse en el entorno del 
paciente (a una distancia de 1,5 metros de la ubicación física del paciente) y 

b)	 Los usuarios no deberán conectar el Downloader o Downloader/Recharger a un sistema eléctrico 
médico.

La información de este Boletín Técnico sustituye la información suministrada para estas dos declaraciones 
de precaución en las secciones siguientes del Manual del Sistema i-STAT:

1)	 Sección 6 – i-STAT Downloader (Art:714368-04E, Fecha de revisión: 03/03/2008)  

2)	 Sección 21 – Programación y Cableado de los Downloaders (Art: 714383-04E Fecha de revisión: 
03/03/2008)

Nota: 	 En este documento, la frase “i-STAT 1 Downloaders” se aplica a lo siguiente: el i-STAT 1 
Downloader de serie, el i-STAT 1 Downloader/Recharger de serie, el i-STAT 1 Downloader de red y 
el i-STAT 1 Downloader/Recharger de red.

Ubicación de los i-STAT 1 Downloaders
Los i-STAT 1 Downloaders no deben instalarse a menos de 1,5 metros del entorno de un paciente1 como 
se define en la norma International Electrotechnical Commission 60601-12. Los i-STAT 1 Downloaders 
no se deben instalar de tal modo que sea posible que un profesional sanitario establezca contacto físico 
simultáneamente con el i-STAT 1 Downloader y con un paciente o de tal modo que un paciente pueda 
establecer contacto físico directamente con el i-STAT 1 Downloader mientras se encuentra conectado a un 
sistema eléctrico médico3 como se define en la norma International Electrotechnical Commission 60601-1.

Conexión de los i-STAT 1 Downloaders
Los i-STAT 1 Downloaders no deben conectarse a un sistema eléctrico médico. 

La conexión en red y el puerto serie del i-STAT 1 Downloader no deben conectarse simultáneamente, 
excepto bajo las circunstancias siguientes:
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•	 Un i-STAT 1 Downloader de serie o un i-STAT 1 Downloader/Recharger de serie se puede 
conectar al puerto serie de un i-STAT 1 Downloader de red o de un i-STAT 1 Downloader/
Recharger de red.

•	 Una estación de anclaje Abbott Diabetes Care utilizada con el instrumento de control de glucosa 
Precision PCx™ y/o Precision XceedPro™ del hospital se puede conectar al puerto serie de un 
i-STAT 1 Downloader de red o de un i-STAT 1 Downloader/Recharger de red, siempre que la 
estación de anclaje no esté conectada a nada más que el i-STAT 1 Downloader.

1 De la norma IEC 60601: 
ENTORNO DEL PACIENTE: cualquier volumen en el que se pueda producir contacto intencionado o no 
intencionado entre un paciente y los componentes del EQUIPO ME o del SISTEMA ME o entre un paciente 
y otras personas que estén tocando componentes del EQUIPO ME o el SISTEMA ME.

2 Título completo: Norma internacional 60601 Tercera edición 2005-12– Equipo eléctrico médico Parte 1: 
General requirements for basic safety and essential performance (���������������������������������������    Requisitos generales para la seguridad 
básica y el rendimiento esencial).

3 SISTEMA ELÉCTRICO MÉDICO (SISTEMA ME): combinación, según la especificación del fabricante, 
de elementos de equipo, de los cuales al menos uno es un EQUIPO ELÉCTRICO MÉDICO, que se van a 
interconectar mediante una conexión funcional o mediante el uso de una toma de corriente.

EQUIPO ELÉCTRICO MÉDICO (EQUIPO ME): equipo eléctrico que dispone de una parte concebida para 
entrar en contacto físico con un paciente. 

i-STAT es una marca comercial registrada de Abbott Laboratories

Precision PCx y Precision Xceed Pro son marcas comerciales de Abbott Laboratories.


