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ONNITTELUT CALAJECT™

-PUUDUTUSJARJESTELMAN HANKINNAN JOHDOSTA

Lue n&méa ohjeet huolellisesti ennen CALAJECT ™-puudutusjarjestelman kayttoa.

KAYTTOTARKOITUS

CALAJECT™ on tarkoitettu hammashoidossa kaytettavaan paikallispuudutukseen.

CALAJECT™-PUUDUTUSJARJESTELMAA SAAVAT KAYTTAA VAIN HAMMASHOIDON
AMMATTILAISET, joilla on valtuudet antaa hammashoidon injektioita. Taman vuoksi tassa kaytto-
ohjeessa ei anneta ohjeita eri injektiotekniikoiden kayttddn. Valmistajaa ei voida vaatia vastuuseen

potilaille aiheutuvista vammoista, jotka johtuvat valtuuttamattomasta tai virheellisesta kaytosta.

SISALTO

1 Hallintayksikko
1 ’R Kasikappale, johdollinen
1 Jalkakytkin

6 ’R‘ Ampullin hylsya, valmistusmateriaali PSU-polymeeri

1 Kasikappaleen pidike
1 Laturi (Friwo FW7401M/12)

1 Kayttdohje

1 Huoltosarja

HALLINTAYKSIKON KUVAUS

ETUPANEELI, JOSSA ON KOSKETUSNAYTT®
1. (©) Virtakytkin

2. Painepalkki, joka iimaisee annostelupaineen/vastuksen
3. Ohjelman valinta I, Il, Il

4, ® Méannanvarren palautus. Palauttaa mannanvarren
alkuasentoon

5. Latauksen ja akun lataustason merkkivalo

TAKAPANEELI

6. Latausliitanta
Akkulaturin pistoke on irrotettava laite

7. ’R Kasikappaleen litanta
8. Polkimen liitdnta jalkakytkimeen
9. Aanenvoimakkuuden s&adin (merkkiaani)

10. Adnen Iahtdaukko
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VAROITUKSET

A

Hallintayksikko, kasikappale,
johto ja jalkakytkin

Ala upota nesteeseen. Ala autoklavoi. Calaject™-
hallintayksikko ja kasikappale sisdltavat herkkia
elektronisia komponentteja, jotka eivat kesta
sterilointia tai nesteeseen upottamista.

Ampullin hylsy

Valta ampullin hylsy puhdistamista
hampaidenpesun desinfiointilaitteessa,
silla se voi aiheuttaa lapinakyvan sailion
himmenemista.

Jélleenkasittelyn rajoitukset

Toistuvalla kasittelylla on vahainen vaikutus naihin
instrumentteihin. Kayttéika maaraytyy tavallisesti
kulumisen ja kayton perusteella.

Toistuvalla kasittelylla on vahainen vai-
kutus naihin instrumentteihin. Kéayttoika
maaraytyy tavallisesti kulumisen ja ké&yton
perusteella.

Ohjeet

Eristys ja kuljetus

Ei erityisié vaatimuksia

Ei erityisia vaatimuksia

Puhdistuksen valmistelu

Ei erityisi& vaatimuksia

Ei erityisi& vaatimuksia

Puhdistus: Automatisoitu

Ala kayta

Ala kayta

Puhdistus: Manuaalinen

Kayta desinfiointipyyhkeita.

Ala suihkuta nesteit4 suoraan
ohjausyksikon pinnoille. Desinfiointi
aineen aerosolit voivat paasta
kosketuspaneeliin ja heikentaa
kosketusnappdinten toimintaa.

Huuhtele ylimaarainen lika sailiosta.
Vesijohtovedelld ja astianpesuaineella.
Huuhtele vedella.

Desinfeksjon

Desinfioitava Yhdysvaltain ympaéristoviraston (EPA)
hyvaksymalla desinfiointiaineella. Jos laitteessa
on kuitenkin nakyvia verijagamia, puhdistukseen
on kaytettava tuberkuloositartunnan estavaa
ainetta (tai desinfiointiainetta, joka estaa HBV- ja
HIV-tartuntoja) tai suhteessa 1:100 laimennettua

hypokloriittiliuosta (500-600 ppm vapaata klooria).

Ei erityisié vaatimuksia

Kuivaus Ei erityisié vaatimuksia Kuivaa iimassa péaalla a puhdas
paperilina
Huolto Ei erityisié vaatimuksia Ei erityisia vaatimuksia

Tarkastus ja toiminnan
testaus

Ei erityisié vaatimuksia

Ei erityisia vaatimuksia

Sterilointi Ala steriloi Steriloi se esipaineessa (ISO 13060
luokka B) hoyrysterilointiautoklaavissa
121°C:ssa 15 minuutin ajan tai 134°C:ssa
3 minuutin ajan.

Lisatiedot Ei erityisi& vaatimuksia Kun steriloit useita instrumentteja

yhdessa autoklaavijaksossa, varmista,
etta sterilointilaitteen enimmaiskuormitus
ei ylity.

Laaketieteellisen laitteen valmistaja on vahvistanut yll& annetut ohjeet, joilla 1dakinnallinen laite void-

aan valmistella uudelleenkayttéa varten. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, etté kasittelyprosessissa
késittelysta vastaava henkildkunta tosiasiallisesti saavuttaa halutun tuloksen kaytetylla laitteiston ja
materiaaleilla. Tama edellyttdd prosessin validointia ja sdanndllista valvontaa. Samoin kaikki prosessorin
poikkeamat annetuista ohjeista on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten

seurausten suhteen.




TESTAUS JA HARJOITTELU

Uusien kayttajien on luettava namé ohjeet huolellisesti ja tutustuttava CALAJECT ™-puudutusjériestelman
toimintoihin ja eri ohjelmiin ennen laitteen kayttoa.

SIJOITUSPAIKKA

CALAJECT™ on asetettava kaytdn ajaksi tukevalle alustalle. Varmista, etta kaikkien litdntojen ympéarilla on
tydskentelytilaa kéayton ja latauksen aikana.

LATAUS

CALAJECT™-puudutusjariestelman lataamiseen saa kayttaa vain jarieselman mukana toimitettua
laturia. Muiden laturien kaytto voi vahingoittaa laitetta ja vaarantaa sen sahkoturvallisuuden.

Akun pitkan kayttdian takaamiseksi on suositeltavaa irrottaa virtajonto kaytoén ajaksi ja kayttaa laitetta
ainoastaan akkuvirralla. Valtéa paastamasta akkua aivan tyhjéksi, silla se saattaa lyhentéd akun kayttoikaa.

KAYTTAJAN SUORITTAMA HUOLTO

Vaihda mannan O-rengas vuosittain, tai kun sen on kulunut, tai vaurioitunut.

Aja ménta ulos. Irrota vanha O-rengas sormillasi tai kumipintaisella instrumentilla - ala kayta metallista tydkalua.
Puhdista manté kostutetulla puhtaalla linalla tai desinfiointipyyhkeella.

Pyoritd uusi O-rengas mannan uraan. Levitd O-renkaan ja mannan pintaan ohut kerros ravintokelpoista
PTFE-rasvaa kayttamalla puuvillavanupuikkoa tai mikroharjaa. Siirrd mantaa edestakaisin.

Pyyhi ylimaarainen rasva puhtaalla linalla. TARKEAA: Al4 kayta muita voiteluaineita, erityisesti mit4 tahansa
liuottimia tai silikonia.

Toista kuvattu puhdistus- ja voitelu, jos puudutusainetta on vuotanut kasikappaleen sisaan.

HUOLTOTAKUU JA KORJAUKSET

CALAJECT ™-puudutusjarjestelmalle mydnnetaan 2 vuoden takuu materiaali- ja valmistusvirheiden osalta.
Takuu ei kata normaalia kulumista eika virheellisesta kaytosté tai huollosta aiheutuvia vahinkoja. Jos laitteessa
iimenee toimintavirhe, palauta laite CALAJECT ™-jalleenmyyjalle korjattavaksi. Vain valtuutettu huoltohen-
kildst®d saa korjata laitteen. CALAJECT ™-puudutusjarjestelmaa ei saa huoltaa tai puhdistaa kayton aikana.

LAITTEEN ENNALTAEHKAISEVA TARKASTUS

Kayttajan on tarkastettava, etta johdot ovat ehjat eiké osissa ndy merkkeja vioista tai kulumisesta. CALAJECT ™-
kéasikappaleessa mannanvarren aukossa nakyvat mahdolliset puudutusainejdamat voidaan poistaa pinta-
desinfiointiaineella kostutetulla vanupuikolla ja kuivata puhdasta imaa puhaltamalla.

ENNEN KAYTTOA
A Al4 sijoita CALAJECT ™-puudutusjériestelmaa syttyvié kaasuja siséltavaan tilaan.

Ala sijoita CALAJECT ™-puudutusjérjestelmaa sellaisten laitteiden lahelle, jotka ovat
herkkia sdhkomagneettisille hairidille tai jotka aiheuttavat séhkdmagneettisia hairidita.

o Liita kasikappaleen johto CALAJECT™-hallintayksikon takapaneeliin
— kohdista kasikappaleen littimessa oleva punainen piste CALAJECT ™-hallintayksikdsséa olevan

punaisen pisteen kohdalle. Kun haluat irrottaa pistokkeen, veda uritettua liukurengasta taaksepéin (&la
kaanna sita).

& Ala koske samanaikaisesti potilaaseen ja hallintayksikén litantéihin / akun laturiin.,

e Kytke CALAJECT™ péélle koskettamalla etupaneelissa olevaa virtakytkinta. Talldin méanta
palautuu automaattisesti alkuasentoon.

e Akun lataustila ndkyy naytdssa. Kun lataustilan merkkivaloista palaa vain yksi, lataus riittaa
korkeintaan yhden injektion antamiseen. Latausaika on noin 3 tuntia. Kun akku on ladattu tayteen,
laitetta voidaan kayttaa noin 5 tuntia.

¢ Kiinnita neula ampullin hylsyyn ja tyénna sen jalkeen puudutusaineampulli hylsyyn.
Jotta ampullin kalvo ei paédse vuotamaan, on suositeltavaa kiertéd ensin neula hylsyyn ja asettaa vasta
sitten ampulli paikalleen. Hylsyyn sopivat normaalit 1,7/1,8 ml:n ampullit ja normaalit neulat.

Varmista, etta neula on kierretty loppuun saakka ja etta neula sopii kaytdssa olevaan
ampullin hylsyyn (metrinen vakiokierre (M6) tai imperiaalisen mittajérjestelman
mukainen kierre (7/32”)).

Kiinnité ladattu ampullin hylsy késikappaleeseen. Palauta mannanvarsi alkuasentoon ennen hylsyn
kiinnittamista kasikappaleeseen. Se palautuu automaattisesti alkuasentoon, kun CALAJECT™
kytketédan paalle. Mannanvarsi voidaan palauttaa alkuasentoon myos painamalla ndytdssé olevaa
R-painiketta.

Tayta neula painamalla jalkakytkinta lyhyesti. Manta likkuu 2 sekunnin ajan eteenpéin ja pysahtyy
sen jalkeen automaattisesti. Nyt méanta on taysin ampullissa ja CALAJECT™ on valmiina injektion
antamista varten. Tayttotilan merkking etupaneelissa nékyy pydriva merkkivalo.

& Ala anna injektiota laitteen ollessa tayttstilassa.

e Valitse ohjelma. Kun jalkakytkint& painetaan uudelleen, valittu ohjelma aktivoituu.

e CALAJECT™ kytkeytyy automaattisesti pois paalta ampullin tyhjentyessa. Samalla laite antaa pitkan
aanimerkin. Palauta méanta painamalla ndytdsséa olevaa R-painiketta. Ennen kuin kierrat hylsyn irti
késikappaleesta, varmista, ettd mant& on palautunut kokonaan.

CALAJECT™ pysahtyy automaattisesti, kun se saavuttaa esiohjelmoidun maksimaalisen paineen. Tassa
tapauksessa laite antaa pitkan aanimerkin ja naytdssa oleva painepalkki kytkeytyy pois paaltd. Odota hetki
tai siirrd neula uuteen kohtaan ennen kuin jatkat injektointia.

Vaihda neula, jos epéilet, ettd kanyylissa on tukos. Tukos voi aiheuttaa korkean vastapaineen ja laitteen au-
tomaattisen pysahtymisen. CALAJECT™ pysahtyy automaattisesti myos siina tapauksessa, ettéa se on ollut
jatkuvassa kaytdssa 6 tuntia (=akun suojaus). Laite voidaan kaynnistaa taman jalkeen uudestaan normaalisti.

ASPIROINTI

CALAJECT™ aspiroi automaattisesti, kun jalkakytkin vapautetaan injektion aikana ohjelmissa |, Il ja lll.

NEULOJEN TURVALLINEN KASITTELY

Kasikappaleen pidikkeessé on syvennys, johon neulansuojus voidaan asettaa injektoinnin ajaksi. Tama hel-
pottaa neulansuojuksen asettamista takaisin paikalleen yhdelld kadelld injektoinnin jalkeen ja mahdollistaa
kasikappaleen asettamisen turvallisesti pidikkeeseen pienentaen néin kaytettyjen neulojen aiheuttamien
pistotapaturmien riskia.



AANIMERKIT

Kaksidaninen danimerkki:

Ohjelmassa |, Il ja lll suoritettavan injektoinnin aikana &&nimerkin taajuus imoittaa injektionopeuden.
Matalampi kaksidaninen aanimerkki:

Ohjelmassa | &ani muuttuu, kun jalkakytkin on ollut aktivoituna 5 sekuntia. Tama tarkoittaa, etta autoflow-
toiminto aktivoituu, jos jalka nostetaan pois jalkakytkimeltd. 10 sekunnin kuluttua CALAJECT™ palaa
antamaan normaalin kaksidanisen &animerkin. Lyhyen aikaa kuuluva matalampi &&nimerkki ilmoittaa, milloin
on mahdollista kayttaa autoflow-toimintoa, jonka aikana jalkakytkinté ei tarvitse painaa jatkuvasti.

Pitka, jatkuva danimerkki: e ampulli on tyhja e automaattinen pysahdys

Adnimerkin voimakkuutta voidaan sa&taa kaantamalla aanenvoimakkuuden saadinté (9) tasapéisella
ruuviavaimella tai pienella lastalla.

VISUAALISET MERKIT

Kun CALAJECT™ on valmisteltu kayttoon ja kytketty paalle, oletusarvona on ohjelma Il, mik& ilmenee naytdssa
nakyvasta merkkivalosta. Manta palautuu automaattisesti, minka merkkin& nakyy kolme merkkivaloa, jotka kiertévat
R-painikkeen ympari. Kun laite on aktivoituna, valitun ohjelman merkkivalo vilkkkuu ja samalla kuuluu kaksi&ani-
nen aanimerkki, joka ilmoittaa injektointinopeuden. Mantaan kohdistuva vastapaine nékyy ndyton ylareunassa
olevassa painepalkissa. Vastapaineen kasvaessa palkissa syttyy vasemmalta oikealle yhd enemman vihreita
merkkivaloja. Lopulta palkki muuttuu oranssiksi ja punaiseksi, minka jalkeen CALAJECT™ pyséahtyy automaat-
tisesti. Akun lataustason merkkivalo on aina vihred. 4 merkkivaloa iimoittaa akun olevan téydessa latauksessa.

KLIINISIA SUOSITUKSIA

On suositeltavaa levittaa paikallinen puudutusgeeli ennen neulan asettamista. Yleensa valtuutettu kayttéja on
vastuussa hammaslaaketieteellisen paikallispuudutuksen suorittamisesta voimassa olevien kayttdohjeiden
mukaisesti.

OHJELMA | Suositellaan intraligamentti- ja palatinaalipuudutuksiin

e Aktivoi jalkakytkin pitamallé sita painettuna alas. CALAJECT™ aloittaa I L
hitaan injektion tilassa (0,006 mi/s). Vaihtoehto: Nopeus voidaan nostaa
0,009 ml:aan/s vapauttamalla jalkakytkin nopeasti ja painamalla sita
sen jalkeen heti uudelleen. Nopeus voidaan palauttaa hitaammaksi
vapauttamalla jalkakytkin ja painamalla sitd uudelleen.

e PDL-puudutustekniikka vaatii aluksi verrattain korkean annoste-
lupaineen. Taman vuoksi ohjelma | mahdollistaa ohjelmiin Il ja llI
verrattuna huomattavasti korkeamman annostelupaineen/vastuksen
ennen automaattipysahdyksen aktivoitumista.

calaject

e Automaattinen takaisinimu/aspiraatio jalkakytkimen ollessa
vapautettuna. Minimoi tiputtelun neulasta injektoinnin jalkeen.

e Autoflow - &animerkki muuttuu viisi sekuntia ohjelman kéynnistymisen jalkeen. Tama iimoittaa,
etté voit nostaa jalan jalkakytkimelta, jolloin autoflow-toiminto jatkaa annostelua. Voit pysayttéa
injektoinnin napauttamalla jalkakytkintd. Huomaa, etté AutoFlow-toiminto siséltyy vain ohjelmaan .

VINKKI: Intraligamentaalipuudutuksessa (PDL) suositellaan kaytettavéksi 0,2 — 0,9 ml:n annosta juurta kohti
juuren koosta ja toimenpiteen oletettavasta kestosta riippuen. Lisdohjeita PDL-puudutustekniikkaan 16ytyy
alan julkaisuista.

VINKKI: Jos paine paésee nousemaan niin korkeaksi, ettda CALAJECT™ pysahtyy, neulan aukossa saattaa
olla tukos, jolloin on suositeltavaa k&antaa neulaa hieman hyvan virtauksen varmistamiseksi.

OHJELMA Il | Suositellaan infiltraatiopuudutuksiin
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e Aktivoi jalkakytkin ja pida sitd painettuna alas koko injektoinnin ajan.
Injektointi tapahtuu aluksi 10 sekunnin ajan hitaalla nopeudella (0,006 ml/s),
minka jalkeen nopeus kasvaa vahitellen aikana keskinopeaksi (0,03 ml/s).

e Kun injektointi lopetetaan ja aloitetaan uudelleen, injektointijakso toistuu

——

©
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samanlaisena: ensin 10 sekuntia hitaasti, minkéa jalkeen nopeus kasvaa
vahitellen keskinopeaksi. Ohjelmassa Il injektointinopeutta ei voi muuttaa. ® —
e Aspiroi automaattisesti, kun jalkakytkin vapautetaan. Pieni takaisinimu estéa calaject

myods neulan tiputtelun injektoinnin jalkeen.

OHJELMA Il | Suositellaan alueellisiin johtopuudutuksiin

e Aktivoi jalkakytkin ja pida sit& painettuna alas koko injektoinnin ajan.
CALAJECT™ aloittaa injektoinnin hitaasti (0,006 ml/s). Kun jalkakytkin
vapautetaan ja sité painetaan sen jélkeen uudelleen yhdelléa nopealla
likkeelld, injektointinopeus kasvaa véahitellen a suureksi (n. 0,04 ml/s).
Taman jalkeen suuri nopeus séilyy joka pyséhdyksen/kéynnistyksen
yhteydessa.

* Aspiroi automaattisesti, kun jalkakytkin vapautetaan. calaject
Pieni takaisinimu esta& myods neulan tiputtelun injektoinnin jalkeen.
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TEKNISET TIEDOT

CALAJECT™ tyyppi CJ2 Hallintayksikkd Késikappale Pidike
Pituus 100 mm 200 mm (sis. kehikon)
Jalkakytkimen johto: 2,2 m Kasikappaleen johto: 1,7 m

Leveys 117 mm @13 mm @60 mm
Korkeus 115 mm 34 mm
Paino 757,59 509 405 g
Nimellisjannite 7,2V: 1,2 Ah

Akku (litiumioni) 5 tuntia yhdella latauksella

Latausaika Noin 3 tuntia

Hammashoidon ampulli 1,7/1,8 ml:n normaali ampullit

Hammashoidon neulat Vakiokierteet M6 ja 7/32”

Lataus: 12V-DC/1ADC
LATURI: 100-240v - 50-60nZ/280 - 140mA

YMPARISTO: Lamp étila: Kaytto lampdtilassa 10-35 °C.
Varastointi ja kuljetus lampétilassa -20-50 °C.

Korkeus: Kayttd korkeudessa 0-3000 m.
Varastointi ja kuljetus: ei rajoituksia.
Kosteus: Kayttd, varastointi ja kuljetus: 10-95 %.
Luokitus: Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, luokka lla. Siséisen virranlahteen sisaltava laite, luokan lla akkulaturi,
tyypin b k&yttdosa, ipx7 -jalkakytkin, soveltuu jatkuvaan kayttdon.
Standardit: EN60601-1

Havittaminen:  S&hko- ja elektroniikkaromun kerayspiste.




Ongelma

Laite ei toimi
tasaisesti.

VIANETSINTA

Kéasikappaleen johto on
vahingoittunut.

Ratkaisu

Jos johdossa tai pistokkeessa
on nakyvia vikoja -> toimita
laite korjattavaksi.

Ongelman estédminen

tulevaisuudessa

Lue ohjeet pistokkeen
asianmukaiseen litdntaan/
irrottamiseen. Ala purista johtoa
tai taivuta sita jyrkkaan kulmaan.

Jalkakytkimen johto on
vahingoittunut.

Jos johdossa tai pistokkeessa
on nakyvia vikoja -> toimita se
korjattavaksi.

Al4 rullaa johdon yli tuolin
kanssa. Ala purista johtoa tai
taivuta sita jyrkkaan kulmaan.

Johtojen, pistokkeiden,
terminaalien tai jalkakytkimen
litant& on Idysé.

Silmamaarainen tarkastus
ei ole mahdollista. Tarkasta
toiminto kayttéen toista
CALAJECT ™-jalkakytkinta.
Toimita korjattavaksi.

Lue ohjeet pistokkeen
asianmukaiseen litdntaan/
irrottamiseen. Ala purista johtoa

tai taivuta sité jyrkkaan kulmaan.

Paineilmaisimen Tukkeutunut neula. Vaihda neula.
merkkivalo syttyy

lian aikaisin.

Automaat- Manta likkuu hitaasti — likaa | Toimita korjattavaksi.

tipyséhdys
tapahtuu usein.

kitkaa kasikappaleen sisélla
olevien liikkuvien osien valilla.

Manté ei vetayty.

Mannan O-rengas on
kuivunut.

Voitele O-rengas PTFE-rasvalla
kohdan “Kéayttéjan suorittama
huolto” mukaisesti.

Voitele sdanndllisesti
"Kéyttéjan suorittama huolto”
-ohjeiden mukaisesti.

Vuoto.

Neula kiinnitettiin hylsyyn

sen jalkeen kun ampulli oli
asetettu paikalleen. Taman
seurauksena kalvo voi lavistya
epatasaisesti, jolloin siihen
muodostuu liian suuri reika.

Kiinnita ensin neula tyhjaén
ampullin hylsyyn. Aseta ampulli
sen jélkeen paikalleen ja tydbnna
sitd eteenpdin. Nain ampullin
kalvoon muodostuu suora ja
tarkka pistoskohta.

Neulan kanyylin takaosa on
suhteellisen pitka.

(kanyylin takaosan pituus
vaihtelee eri neulamerkkien
valila).

Tassé tapauksessa on su-
ositeltavaa suorittaa tyévaiheet
eri jarjestyksessa: aseta ampulli
ensin paikalleen ja kiinnita sen
jalkeen neula hylsyyn.

Kaytettavan ampullin kalvon
halkaisija on suhteellisen
pieni — riskind on, etta neula
lapdisee kalvon sen reunasta
ja irrottaa samalla kalvon
metallikorkista.

Siirry kayttamaan eri
valmistajan ampulleja. Kalvon
halkaisijan on oltava suurempi.

Ongelma

Ampulli rikkoutui
injektoinnin aikana.

VIANETSINTA

Mannan O-rengas on
vaurioitunut.

Ratkaisu

Vaihda O-rengas ja levita
ohut kerros PTFE-rasvaa,
kuten kuvattu kohdassa
” Kayttajan suorittama
huolto”.

Taméa ampulli oli heikko
eiké se kestanyt intraliga-
mentaalisen injektoinnin
aiheuttamaa painetta.
Tama on harvinainen,
mutta tunnettu riski
intraligamentaalisten
injektioiden yhteydessa.

Irrota ampulli hylsystéa

ja poista lasinsirut hyvin
varovasti. Tarkasta, onko
mannanvarren aukosta
vuotanut nestettd.Puhdista
se vanupuikolla, joka on
kostutettu pintadesinfiointi-
aineella. Kuivaa puhalta-
malla puhdasta ilmaa.Jos
kyseessé on suuri vuoto,
toimita kasikappale puhdis-
tettavaksi ja korjattavaksi.

Ongelman

estaminen
tulevaisuudessa

Akku ei tayty latauksessa.

Laturissa on vikaa.

Kokeile toista
CALAJECT ™-laturia (ala
kayta muita latureita).

Sisaanrakennetussa
litiumioniakussa on vikaa

tai se on kulunut loppuun.

Toimita CALAJECT™ akun
vaihtoon.

Pidenna akun kayttoikaa
lataamalla se sdénnollisesti.
Valta kayttdmasté akkua
usein aivan tyhjaksi.

VASTA-AIHEET JA FYSIOLOGISET VAARATEKIJAT

Vasta-aiheet:

CALAJECT ™-puudutusjariestelman kaytdlle ei ole erityisia vasta-aiheita lukuun ottamatta erikseen hankitun
puudutusaineen tuotesivulla ja pakkausselosteessa lueteltuja vasta-aiheita.

Mahdolliset fysiologiset vaaratekijat:
Kaikkein vakavimman teknisen hairion tapauksessa ampullin sisaltd tyhjentyy 30 sekunnissa maksiminopeudella.
Jos 1,8 ml paikallispuudutetta injektoidaan talla nopeudella, seurauksena voi olla seuraavia komplikaatioita:

Johto- ja infiltraatiopuudutukset: Ei tunneta. Epdmukavaa tunnetta ja kipua voi esiintya.

Intraligamentti- ja palatinaalipuudutukset: Ei tunneta, mutta injektointi talla nopeudella saattaa aiheuttaa
epamukavaa tunnetta ja kipua, joihin potilas reagoi.

Intravaskulaarinen injektio:
Jos 1,8 ml paikallispuudutetta, joka siséltéé verisuonia supistavaa adrenaliinia, injektoidaan tahattomasti intravas-
kulaarisesti, potilas saattaa tuntea sydamentykytyksié tai kipua. Potilailla, joilla on sydan- ja verisuonisairaus, on
riski saada vakavampia komplikaatioita. Tutustu sen vuoksi huolellisesti paikallispuudutteen pakkausselosteeseen.




Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Taulukko 1

Sahkémagneettinen hairiésateily

“CALAJECT™” on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa séhkdmagneettisessa ympéaristdssa. “CALAJECT™”
-puudutusjarjestelmén ostajan tai kayttéjan pitdé varmistaa, etté sité kaytetédan sellaisessa ympéaristdssa.

“CALAJECT™” on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa séhkdmagneettisessa ympéristdssa. “CALAJECT™”
-puudutusjariestelméan ostajan tai kayttajan pitad varmistaa, etta sité kéaytetaan sellaisessa ymparistdssa.

Sateilymittaus Yhdenmukaisuus Sahkoémagneettinen ymparistd - suuntaviivat
Radiotaajuinen sateily Ryhma 1 Laite kayttdd suurtaajuusenergiaa ainoastaan sisaisissa
CISPR11 toiminnoissaan. Siksi sen suurtaajuussateily on erittéin pienta
|IEC 60601-1-2 ja on epatodennakdista, etta se aiheuttaa hairidita sen lahella
EN 55011 olevissa elektronisissa laitteissa.

Radiotaajuinen sateily Luokka B Laitetta voidaan kayttaa kaikissa ympéristdissa, mukaan
CISPR11 lukien kotiympéristdissé ja ymparistdissa, jotka on litetty

IEC 60601-1-2 suoraan julkiseen, myds asuinrakennusten jakeluverkkona
EN 55011 toimivaan sahkdnjakeluverkkoon.

Harmoniset paastot Luokka A

|IEC 60601-1-2

|IEC 61000-3-2

Jannitevaihtelujen/ Tayttaa

valkynnan aiheuttama

séteily

|IEC 60601-1-2

|IEC 61000-3-3

Hairionsietotesti IEC 60601-1 -testitaso Yhdenmukai- Sahkdémagneettinen ymparisto — suuntaviivat
suustaso
Kannettavia ja siirrettavia radiolaitteita saa kayttaa
ainoastaan suositellun, lahetystaajuuden mukaan
lasketun turvaetéisyyden paassa laitteesta ja sen
Joc?uiva‘ johdoista.
raclotagiuus Suositeltu turvaetaisyys
|IEC 60601-1-2 10 Vrms 10Vrms d=12yP i
|IEC 61000-4-6 150 KHz — 80 MHz T
d=1,2P 80MHz-Hz-800 MHz
Radiotaajuinen d=2,3P 800MHz-2,5GHz
séteily P tarkoittaa lahettimen nimellistehoa wateissa (W)
|IEC 60601-1-2 3 V/can 3V/m l&hetinvaimistajan tietojen mukaan ja d suositeltua
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz turvaetaisyyttd metreissé (m).
Kiinteiden radioldhettimien kenttdvoimakkuuksien
on oltava kaikilla taajuuksilla paikalla tapahtuneen
selvityksen® mukaan pienempia kuin
yhdenmukaisuustason®.
Talla merkilla varustettujen laitteiden (((')))
lahella saattaa esiintyé héairidita: A

Taulukko 2

Sahkémagneettinen hairionsieto

“CALAJECT™” on tarkoitettu kaytettavaksi alla kuvatussa sdhkémagneettisessa ymparistdssa. “CALAJECT™”
-puudutusjariestelméan ostajan tai kayttéjan pitdéa varmistaa, etté sité kaytetéan sellaisessa ymparistdssa.

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksiin sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2 Nama suuntaviivat eivat mahdollisesti ole kayttokelpoisia kaikissa tilanteissa. Rakennusten, esineiden ja ihnmisten
heijastukset ja absorptiot vaikuttavat séhkémagneettisten suureiden levinneisyyteen.

Hairidnsietotesti

IEC 60601-1 -testitaso

Yhdenmukaisuustaso

Sahkdémagneettinen
ympéristd — suuntaviivat

Staattisen séhkovarauksen
purkautuminen (ESD)

IEC 60601-1-2
IEC 61000-4-2

+ 6 KV kosketus
+ 8 KVilma
+ 15 KV ima

+ 6 KV kosketus
+ 8 KV ilma
+ 15 KV ima

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiat ovat
synteettistéd materiaalia,
suhteellisen ilmankos-
teuden on oltava vahintaan
40 %.

a) Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien puhelimien) perusasemien ja mobiiien maaradiolait-
teiden, amatdoriradioasemien, AM- ja FM-radioasemien ja televisiolahettimien, kentan voimakkuutta ei voi teoreettisesti méarittaa tarkasti
etukateen. Jotta paikallisten I&hettimien sdhkdmagneettinen ymparistd voidaan selvittdd, on harkittava sijaintipaikan tutkimista. Jos sen
sijaintipaikan kentan voimakkuuden mitattu arvo, jossa laitetta kdytetaan, ylittaa edella esitetyn yndenmukaisuustason, laitteen méaéaraysten
mukainen toiminta on varmistettava. Mikali epatavallisia tethomuuttujia havaitaan, on ehka ryhdyttava lisatoimenpiteisiin (esimerkiksi laitteen
kaantaminen tai siirtdminen).

b) Kun taajuusalue on 150 kHz — 80 MHz, kentan voimakkuuden on oltava alle 3 V/m

Sahkoiset hetkellisjannit-

+ 2 KV virtajohdot

+ 2 KV virtajohdot

teet/purskeet 41 KV syotto- | i

+ yotto- ja + 1 KV syotto- ja
|IEC 60601-1-2 ARt A
IEG 61000-4-4 l&htdjohdot l&htdjohdot
SyoOksyaalto + 1 KV eromuotoinen + 1 KV eromuotoinen
|IEC 60601-1-2
|IEC 61000-4-5

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillisté
asuinymparistoa.

Taulukko 4 Suurtaajuuksisten kannettavien ja mobiilien viestintalaitteiden ja

“CALAJECT™”-puudutusjarjestelman valiset suositellut turvaetaisyydet

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi sdhkémagneettisessa ymparistossa, jossa estetédén suurtaajuushairioita. Laitteen os-
taja tai kayttgja voi estdd sdhkdmagneettisia hairiditd noudattamalla suurtaajuuksisten kannettavien ja mobiilien lait-
teiden valisté vahimmaisetaisyytta viestintélaitteen lahtétehon mukaan, kuten alla on ilmoitettu.

Jannitteenlaskut, lyhyet
katkokset ja jannitemuu-
tokset virtaldhteen tulojoh-
doissa.

|IEC 60601-1-2

|IEC 61000-4-11

<5 % UT 0,5 jakson ajan
40 % UT 5 jakson ajan
70 % UT 25 jakson ajan
<5 % UT 250 jakson ajan

<5 % UT 0,5 jakson ajan
40 % UT 5 jakson ajan
70 % UT 25 jakson ajan
<5 % UT 250 jakson ajan

Verkkovirran laadun on
vastattava tyypillista
asuinymparistoa.

Verkkotaajuuden magneet-
tikentta (50-60 Hz).

|IEC 60601-1-2

|IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Verkkotaajuuden magneet-
tikentan on vastattava
tyypillisté asuinympéristoa.

Lahettimen Etaisyys lahettimen taajuuden mukaan (m)

enimmaisantoteho (W) | 150 iz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz t0 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Jos lahettimen enimmaistehoa ei ole t8ssé taulukossa, suositeltava etéisyys d voidaan arvioida metreina (m) kayttamalla lahettimen taaju-
uden mukaista laskentakaavaa, jossa P on valmistajan ilmoittama lahettimen enimmaisantoteho watteinta (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksiin sovelletaan suuremman taajuusalueen etaisyytta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Rakennusten, esineiden ja ihmisten heijastukset ja absorptiot
vaikuttavat s@hkdmagneettisten suureiden levinneisyyteen.




CALAJECT™-puudutusjariestelman tuotemerkinndissa kaytettyjen symbolien selitykset.

C E CE-merkinta ja varmentamislaitoksen tunnusnumero.
2460

W Tyypin B kayttoosa.

(((i))) Talld merkinnalla varustettujen laitteiden l&helld saattaa esiintya hairioita.

E Havitettava elektronisena jatteena noudattaen WEEE-direktiivissa 2012/19/EU
annettuja ohjeita.

SN Sarjanumero.

Valmistaja.

@ Lue kayttdohjeet.

Valmiustilapainike.
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