iI-STAT®
TEKNISK BULLETIN

Varningsmeddelanden betraffande
i-STAT 1 DOWNLOADERS

Inledning

Denna Tekniska Bulletin ger en végledning till de varningsmeddelanden som ges i Systemhandboken for
i-STAT 1 avseende var i-STAT 1 Downloaders och Downloader/Recharger kan placeras och vad som kan
anslutas till dem.

De specifika varningsmeddelanden som avses &r:

a) Downloader och Downloader/Recharger &r ej avsedda for anvandning i patientmiljé (ej ndrmare
an 1,5 meter frén patienten) och

b) Anvéndare ska ej ansluta Downloader eller Downloader/Recharger till ett elektriskt system for
medicinskt bruk.

Informationen i denna Tekniska Bulletin ersatter informationen som ges fér dessa tva varningsmeddelanden i
féljande avsnitt i Systemhandboken for i-STAT:

1) Avsnitt 6 — i-STAT Downloader (Art:714368-07E, revideringsdatum: 03/03/2008)

2) Avsnitt 21 — Programmering och anslutning av Downloader (Art: 714383-07E Revideringsdatum:
03/03/2008)

Obs! | detta dokument avser frasen ”i-STAT 1 Downloaders” foljande: i-STAT 1 Serial Downloader, i-STAT
1 Serial Downloader/Recharger, i-STAT 1 Network Downloader, samt i-STAT 1 Network Downloader/
Recharger.

Placering av i-STAT 1 Downloaders

i-STAT 1 Downloaders ska ej placeras narmare patientmiljén' an 1,5 meter, enligt definitionen i IEC-standard
(International Electrotechnical Commission) 60601-12. i-STAT 1 Downloaders ska ej installeras pa sadant satt
att det finns mojlighet for sjukvardspersonalen att ha kroppskontakt med bade i-STAT 1 Downloader och en
patient samtidigt eller pa s&dant satt att patienten kan fa direkt kroppskontakt med en i-STAT 1 Downloader
medan denna &r ansluten till ett elektriskt system f6r medicinskt bruk?, enligt definitionen i IEC-standard
(International Electrotechnical Commission) 60601-1.

Anslutning av i-STAT 1 Downloaders
i-STAT 1 Downloaders ska ej anslutas till ett elektriskt system fér medicinskt bruk.

i-STAT 1 Downloaders natverksanslutning och seriella port ska ej vara anslutna samtidigt, férutom vid féljande
omstandigheter:
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e En i-STAT 1 Serial Downloader eller i-STAT 1 Serial Downloader/Recharger far anslutas till den
seriella porten pa en i-STAT 1 Network Downloader eller en i-STAT 1 Network Downloader/
Recharger.

e En dockningsstation av typen Abbott Diabetes Care som anvands med glukosinstrumenten
Precision PCx™ och/eller Precision XceedPro™ far anslutas till den seriella porten pa en i-STAT
1 Network Downloader eller en i-STAT 1 Network Downloader/Recharger, under férutsattning att
dockningsstationen inte &r ansluten till nAgon annan utrustning &n i-STAT 1 Downloader.

"Ur IEC 60601:

PATIENTMILJO: Ett utrymme i vilket avsiktlig eller oavsiktlig kontakt kan uppst& mellan en patient och delar
av DEN ELEKTRISKA UTRUSTNINGEN FOR MEDICINSKT BRUK (ME EQUIPMENT), ett ELEKTRISKT
SYSTEM FOR MEDICINSKT BRUK (ME SYSTEM) eller mellan en patient och andra personer som vidrér
delar av elektrisk utrustning eller ett elektriskt system for medicinskt bruk.

2Fullsténdig titel: Internationell standard 60601, tredje upplagan 2005-12- Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk, del 1: General requirements for basic safety and essential performance (Allm&nna fordringar
betraffande grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda).

8 ELEKTRISKT SYSTEM FOR MEDICINSKT BRUK (ME SYSTEM): En kombination, enligt tillverkarens

specifikation, av utrustning, dar minst en komponent & ELEKTRISK UTRUSTNING FOR MEDICINSKT
BRUK, som sammankopplas med funktionsanslutning eller ett eluttag.

ELEKTRISK UTRUSTNING FOR MEDICINSKT BRUK (ME EQUIPMENT): elektrisk utrustning som har en
del som &r avsedd att ha kroppskontakt med en patient.

i-STAT &r ett registrerat varumarke som tillhér Abbott Laboratories.
Precision PCx och Precision Xceed Pro ar varumarken som tillhér Abbott Laboratories.
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