i-STAT®
TEKNIK BULTEN

i-STAT 1 YUKLEYICILERI DIKKAT AGCIKLAMALARI

Girig

Bu Teknik Bilten i-STAT 1 Sistem Kilavuzunda sunulan Dikkat agiklamalarina iligkin bir kilavuz sunmaktadir,
burada i-STAT 1 Yikleyicilerinin ve Yikleyici/Sarj Cihazlarinin degistiriimesi gerektigi veya bunlara ne
baglanmasi gerektigi belirtilebilir.

isaret edilen belirli Dikkat agiklamalari sunlardir:

a) Yukleyici ve Yikleyici/Sarj Cihazi hasta ortaminda kullanim icin tasarlanmamistir (hasta fiziksel
konumunun 1,5 metresi dahilinde) ve

b) Kullanicilar YUkleyiciyi veya YUkleyici/Sarj Cihazini tibbi elektrik sistemine baglamamalidir.

Bu Teknik Bultendeki bilgiler asagidaki i-STAT Sistem Kilavuzunun boélimlerinde yer alan iki Dikkat
aciklamasinda sunulmus bilgilerin yerini alir:

1) Bolim 6 — i-STAT Yiikleyici (B6l.:714368-01E, Rev. Tarihi: 03/03/2008)

2) Bolim 21 — Ydukleyici Programlama ve Kablo Baglantisi (Bol.: 714383-01E Rev. Tarihi:
03/03/2008)

Not: Bu belgede, “i-STAT 1 Yukleyicileri” ibaresi asagidaki anlama gelmektedir: i-STAT 1 Seri Y{kleyici,
i-STAT 1 Seri Yikleyici/Sarj Cihazi, i-STAT 1 Ag Yikleyicisi ve i-STAT 1 Ag Ykleyicisi/Sarj Cihazi.

i-STAT 1 Yiikleyicilerinin Konumu

i-STAT 1 YUkleyicileri Uluslararasi Elektroteknik Komisyonu 60601-1 tarafindan da belirtildigi gibi 2 hasta
ortaminin 1,5 metrelik dahilinde kurulmamalhdir'. i-STAT 1 Ydkleyicileri bir saglik bakim saglayicisinin bir
i-STAT 1 YUkleyiciyle ve bir hastayla ayni anda temas yapma olasili§i yasayacagi sekilde veya Uluslararasi
Elektroteknik Komisyonu 60601-1 tarafindan agiklandigi gibi bir hastanin tibbi elektrik sistemine baghyken
i-STAT 1 Ykleyiciyle dogrudan fiziksel temas edebilecedi sekilde yerlestiriimemelidir3.

i-STAT 1 Yikleyicileri Baglantisi
i-STAT 1 YUkleyicileri bir tibbi elektrik sistemine baglanmamalidir.

i-STAT 1 Ydkleyicilerinin ag baglantisi ve seri portu asagidaki kosullar disinda es zamanl olarak
baglanmamalidir:
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e |-STAT 1 Seri Yukleyici veya i-STAT 1 Seri YUkleyici/Sarj Cihazi bir i-STAT 1 Ag YuUkleyicisinin
veya bir i-STAT 1 Ag Yukleyicisi/Sarj Cihazinin seri portuna baglanabilir.

e Precision PCx™ ve/veya Precision XceedPro™ hastane glukoz cihaziyla birlikte kullanilan bir
Abbott Diyabet Bakim kenetleme istasyonu, kenetleme istasyonu i-STAT 1 YUukleyici disinda
baska bir seye bagli oldugu takdirde i-STAT 1 Ag YUkleyicisinin veya bir i-STAT 1 Ag YUkleyicisi/
Sarj Cihazinin seri portuna baglanabilir.

'IEC 60601'den:

HASTA ORTAMI: hasta ve ME DONANIMI veya ME SISTEMi arasinda veya bir hasta ve ME DONANIMI
veya ME SISTEMI parcalarina dokunan kisiler arasina kasith veya kasitsiz temas olusturabilecek herhangi
bir miktar

2Tam baglik: International Standard 60601 Third Edition 2005-12— Medical Electrical Equipment Part 1:
General requirements for basic safety and essential performance.

3 TIBBi ELEKTRIK SISTEMI (ME SISTEMI): iiretici tarafindan belirtildigi gibi, TIBBI ELEKTRIK DONANIMI'na
ait en az bir pargasinin islevsel baglantiyla veya bir priz kullanilarak birbirine bagli oldugu donanim égdelerinin
kombinasyonu.

TIBBi ELEKTRIK DONANIMI (ME DONANIMI): bir hastayla fiziksel temas ettiriimesi planlanan bir parcaya
sahip elektrikli donanim.

i-STAT, Abbott Laboratories'in tescilli bir ticari markasidir
Precision PCx ve Precision Xceed Pro, Abbott Laboratories'in ticari markalaridir.

2 Art: 721285-01A Rev. Date: 10-Aug-2010



