Rx Only (product intended for use by a
Licensed dental professional).

Instructions for Use
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DEVICE DESCRIPTION

The Digitest® 3 Pulp Vitality Tester is a hand-
held, battery-powered dental diagnostic device
that identifies a living tooth nerve by stimulating
it with a weak electric current. When the operator
depresses the button, the strength of the electrical
stimulus automatically increases at one of three
preset rates. The unique waveform is designed to
trigger a patient response in a vital nerve with a
minimal amount of discomfort.

INTENDED USE/INDICATIONS

The Digitest 3 Pulp Vitality Tester is intended to
be used as a diagnostic instrument to assist in
the determination of the vitality of the dental pulp.
It is indicated for use on vital and non-vital adult
human teeth.

CONTRAINDICATIONS

This Digitest 3 Pulp Vitality Tester is contraindi-
cated for use on a patient or by an operator wearing
a cardiac pacemaker or any other intra-corporeal
electronic device (internal defibrillator, insulin
pump, etc.), or any personal electronic monitor-
ing device.

WARNING

Do not modify this device. Modification may
violate safety codes, endanger the patient and
the operator, and void the warranty.

This device should only be used by licensed
dental professionals qualified in the use of
the unit.

Read and understand all instruction manuals
before using the device.

Portable RF communications equipment (includ-
ing peripherals such as antenna cables and exter-
nal antennas) should be used no closer than 30
cm (12 inches) to any part of the Digitest 3 unit,
including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this
equipment may result.

Use of this equipment adjacent to, or stacked with
other equipment, should be avoided because it
may result in improper operation.

This device is to be operated with Parkell acces-
sories only. Use of accessories other than
those specified, or provided by Parkell Inc., may
result in increased electromagnetic emissions

A01095revA0221

or decreased electromagnetic immunity of this
equipment or improper operation.

SPECIFICATIONS

Protection Against Electric Shock: Type BF
applied part.

Equipment not suitable for use in the presence
of flammable or explosive gases. Use of dental
nitrous oxide/oxygen analgesia is acceptable.
Protection Against Ingress of Liquids:

Pulp Tester - IPX0 (Ordinary).

Mode of Operation of Equipment: Continuous.
Operating Conditions: 15-40°C, 10-80% RH
(non-condensing).

Transport and Storage Conditions: 10-40°C,
10-80% RH (non-condensing).

Stimulator Output: The voltage output at the
electrode can be characterized as discretely
pulsed voltage packets that gradually increase
in amplitude as the display countis incremented.
The output voltage is purely AC and contains no
DC component. For further electrical specifica-
tions, see below.

ELECTRICAL SPECIFICATIONS
* Maximum DC Component Amplitude: None

Maximum AC Component Amplitude:
500V peak to peak

Peak Output Current Maximum: 250uA

Pulse Durations (Packet Width):
High (3 bars): 60.5ms

Medium (2 bars): 100ms

Low (1 bar): 124ms

Pulse Repetition Period:

High (3 bars): 140ms

Medium (2 bars): 228ms

Low (1 bar): 284ms

Average Voltage Increment: 7 V

The tooth enamel of a patient is simulated using
a 2 Megaohm resistive load. Using this load as
a reference, the absolute maximum voltage that
can appear at the electrode is 500V at a maximum
output current of 250uA.

CONFORMANCE TO STANDARDS

* Parkell’s quality systemis certified to ISO 13485,
and this device conforms with IEC 60601-1, IEC
60601-1-2, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 and
IEC 60601-2-40.
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A. Stimulus Adjustment / Control Button
B. Digital Display

C. Ground Clip

D. Lead Wire

/.

E. Posterior Autoclavable Probe

F. Anterior Autoclavable Probe

G. Precision Labial Autoclavable Probe
H. Precision Lingual Autoclavable Probe

KIT INCLUDES (FIG. 1):

(1) Digitest 3 Pulp Vitality Tester
4) Autoclavable Stainless Steel Tooth Probes
) Lead Wire

) Ground Clip

)

(
(
(
(1) High-Output Alkaline 9-Volt Battery

1
1
1

CLEANING AND INFECTION
CONTROL OF THE DIGITEST 3

Autoclaving and disinfecting do not remove accu-
mulated debris. Before autoclaving or disinfecting
accessories: Rinse the accessories under warm
running water for 30 seconds to remove any exter-
nal or internal soil or debris. Using a soft soapy
cleaning brush to assist in the cleaning, if neces-
sary. Use non-ammoniated detergent or dish-
washing soap. Do not use ammoniated cleansers
or disinfectants. Rinse the item again under warm
running water for 30 seconds to remove any resid-
ual soap and blot dry with a dry lint-free towel.
Wipe device with a lint-free towel that has been
saturated in an EPA-approved, hospital-grade
intermediate or high-level disinfectant (minimum
2.5% Glutaraldehyde solution), following the
instructions for use provided by the disinfectant
manufacturer. Dry with a dry lint-free towel.

DO NOT AUTOCLAVE THE DIGITEST 3
POWER UNIT, AS THIS WILL CAUSE
DAMAGE TOIT.

The Power Unit should be protected using proper-
ly-sized disposable plastic barrier sleeves.

Since the Digitest 3 incorporates sophisticated
electronic circuitry, it should not be directly
sprayed with or soaked in disinfectant. The device
may be disinfected by wiping it with a damp cloth
or paper towel moistened with an EPA-approved
high-level surface disinfectant, then wiped with
a water-damp paper towel to remove chemical
residue, and then dried with another paper towel.

Follow the surface disinfecting protocol specified
by the disinfectant manufacturer.

« For further information, consult the Centers for
Disease Control website at CDC.gov, referenc-
ing the most recent version of the “Guidelines for
Infection Control in Dental Health-Care Settings”.

The Tooth Probes, Ground Clip and Lead Wire
may be sterilized in any conventional steam auto-
clave (130°-134° C for 15 min for Gravity Displace-
ment units, or 4 minutes for Pre-vacuum Cycle
units, followed by a 15-minute minimum cool
down interval). Comply with the autoclave manu-
facturer’'s recommended procedure, if different.
These items can be autoclaved for 250 cycles
before requiring replacement.

SERVICE AND MAINTENANCE

Do not open the Digitest 3 Power Unit, except to
change the battery. There are no user-service-
able parts inside. Internal repairs are to be made
only by authorized Parkell personnel, by return-
ing the unit to the service address at the end of
these instructions.

Avoid dropping the Power Unit or subjecting it to
physical shock.

Battery should be removed if unit is to be stored
unused for more than 30 days.

To prolong battery life, the device automatically
turns off after 14 seconds of inactivity.

When the battery is low, the letters “LO” will blink
on the screen when the device is initially turned
on. If the battery is low, replace it as explained
in the section “Installing/Replacing the Battery”.

If a Tooth Probe becomes loose in the mount of
the Power Unit, it may be tightened by carefully
inserting a flat screwdriver blade into the split
metal base of the probe and gently expanding
the sides apart with a twist of the tool (Figure 2).

Fig. 2 ~




« Discard and replace any Tooth Probe if the metal
or the insulation becomes damaged during use.

INSTALLING / REPLACING
THE BATTERY

The Digitest 3 Pulp Vitality Tester comes with a
high-output, 9-Volt alkaline battery.

To install the battery, remove screw (Figure 3) and
carefully lift off the plastic battery door by gently
pulling itaway from the Power Unit (Figure 4). With-
draw the old battery from the battery enclosure, and
unsnap it from the wire battery connector (Figure 5).
Discard in accordance with applicable laws.

The fresh battery should be snapped onto the
connector and placed in the Power Unit so the
top end attached to the connector is placed into
the opening first (Figure 6). Slight pressure on
the bottom of the battery will help it to slide home
(Figure 7). Replace the plastic battery door by
engaging the tabs on the bottom first (Figure 8),
and tighten the screw gently (Figure 9).

The replacement battery may be a Duracell®
MN1604, Panasonic® 6AM6 or equivalent.
Although rechargeable 9-Volt batteries may be
utilized, they will require more frequent charging
because of the considerable voltage required to
perform the pulp testing procedure.

DIGITEST 3 SETUP PRIORTO
PERFORMING PULP VITALITY TESTING

To accurately diagnose the condition of the tooth,
pulp testing must be performed on a patient who
has not received local anaesthesia or gas anal-
gesia. Make sure to use the Digitest 3 BEFORE
you perform these procedures.

Fully explain to the patient what you will be doing
prior to the pulp test, so they are not surprised during
the test. Using the words “feeling” or “discomfort” are
always preferable to the word “pain”.

Standard infection control protocol must be
followed by the operator during pulp testing, by
wearing disposable rubber, vinyl or nitrile gloves.

Fig. 11

The tooth to be tested and the adjacent teeth
must be clean and dry. Interproximal embrasures
should be made free of any impacted food debris,
saliva, water or plaque by flossing, scaling with an
instrument and air-drying before testing.

Electrically isolate the tooth being tested from
neighboring teeth or metallic restorations by wrap-
ping it with a clear mylar strip, such as those used in
fabricating Class 3 composite restorations.

A dry cotton roll should be placed in the buccal
vestibule to isolate the tooth from the lip and
cheek.

A plastic mirror should be used to keep the tongue
off the tooth during testing.

The circuit is completed by using the autoclav-
able Ground Clip and Lead Wire. Plug one end
of the Lead Wire into the socket on the bottom of
the Power Unit (Figure 10), and insert the Ground
Clip into the other socket (Figure 11).

Place a small amount of toothpaste on the Ground
Clip and ask the patient to hold the metal of the
clip between their right thumb and forefinger.
Then ask them to hold the black plastic wire
socket between their left thumb and forefinger
(Figure 12).

Explain to the patient that the test should not hurt,
but that they are in control, and that they can stop
it at any time. Tell them that when they first feel
achange in the tooth being tested, such as puls-
ing, buzzing, tingling or slight discomfort, all they
need to do is let go of the metal Ground Clip and
the test will be over.



Insert Tooth Probe into the open end of the Power
Unit (Figure 13). To enhance electrical conductivity
and contact between tooth and the probe, apply a
small amount of toothpaste to the metal tip.

==
Metal or ceramic surfaces cannot be used as
touch points for the Tooth Probes. Teeth selected
for pulp testing must possess enough exposed
enamel or dentin to allow the probe to make
contact without touching the gingiva or a metal

restoration. In certain cases, this may require the
use of a Precision Probe (included).

13

VITALITY TESTING WITH THE
DIGITEST 3 PULP TESTER

. To activate the unit, press
and hold the start button
(Figure 14) for a half
second, and then release
the button. When the
button is depressed, the
display will show one row
of horizontal bars if the stimulus rate is set for
“SLOW?”, two rows for “MEDIUM”, or three rows
for “FAST” (Figure 15).

2.1f the desired stimulus rate mode was
displayed, the vitality test may proceed, as
detailed in Step 4.

3.1f you wish to change the stimulus rate
mode, simply press the button and the mode
will change after the button is released.
NOTE: The unit will remember the last stim-
ulus rate mode setting, even if the device is
powered down.

4. Place the toothpaste-covered tip of the Tooth
Probe on the middle of the labial or lingual surface
of the tooth. Avoid soft tissue and restorations
such as crowns, amalgams or composites.

5. Depress and hold the button, and the display
number will rise, indicating that a gentle stimulus
is being automatically applied to the tooth. When
the patient indicates that they feel the stimu-
lus, they should let go of the metal Ground Clip,
which will stop the test immediately. The display
will freeze and hold the final reading for approxi-
mately 14 seconds, so it may be written down. The
unit will then automatically turn itself off.

N

Fig. 14 o

6. The maximum stimulus reading is 64. Even if
there is no response at this level, there is still the
possibility that the tooth is vital. No sensation at
this number may simply indicate that the tooth is
non-responsive at the time of the test, possibly
from trauma. However, since teeth have been
known to recover from traumatic injury many
days after presenting with a “non-vital” reading,
follow up testing is almost always indicated after
any initial readings. If this reading persists over
several visits, it is reasonable to assume that
the tooth is non-vital. However, this conclusion
should always be confirmed by another accepted
endodontic testing method.

To confirm the diagnosis, a corresponding
control tooth in the same arch should be tested.
Molars should be matched to molars, premolars
to premolars, cuspids to cuspids, and incisors to
incisors. If this is not possible because teeth are
absent, endodontically treated, or have full cover-
age restorations, a similar tooth in the opposite
arch should be used.

~

CLINICAL OBSERVATIONS

« It is not possible to prepare a “table of normal
values” for pulp tester readings, because THERE
ISNO “NORMAL” IN PULP TESTING. Rather, the
clinician should perform sequential comparisons
between the subject tooth and the control tooth at
consecutive office visits, observing how the read-
ings are changing as time progresses. By utilizing
electric pulp testing, along with all available diag-
nostic information, it is often possible to predict
where the tooth’s vitality is heading. This allows the
clinician to make informed decisions as to whether
endodontic therapy is appropriate, or whether itis
prudent to simply watch and wait.

There are general anatomic trends in pulp vitality
readings. Posterior teeth generally require greater
stimulus than anteriors, probably because of the
greater thickness of enamel and dentin in poste-
rior teeth. Enamel requires a greater stimulus
than dentin or cementum, because of the higher
percentage of non-conductive mineral, and the
lower percentage of water. Similar cross-arch
teeth will have similar thresholds to stimulus.

The stimulus threshold may also be affected by
such factors as the age, gender, previous pain
history of the patient, pulp chamber size, trauma,
pathology and use of prescription and non-pre-
scription medications, or illicit drug use.

The Parkell Digitest 3 is to be used in conjunction
other diagnostic tests such as x-rays, tempera-
ture tests, percussion, etc. in order to confirm tooth
pulp vitality.

!

MEDIUM FAST

!
sLow



TROUBLESHOOTING THE DIGITEST 3 PULP TESTER

B Display does not light when button is depressed.
« Battery weak or dead — needs replacement.
« Unitdamaged — needs service.
» Ground wire not in use.

B Tooth Probe loose or rotating in Power Unit.
« Tooth Probe base too loose—adjust base with screwdriver (See Figure 2).

W Vitality test showing no response at “64” reading, while control tooth is normal.
« Tooth is non-vital.
< Tooth Probe not adequately contacting tooth — apply toothpaste to probe and reapply to tooth.
« Ground Clip Lead Wire not connected to Power Unit.
« Patient not holding “Ground Clip” tightly, or without toothpaste on it.

W Vitality test showing immediate response at very low reading.
« Tooth is hyperemic — recommend endodontic treatment.
« If problem persists with all teeth tested, unit needs service.

WARRANTY AND TERMS OF USE

For full Warranty and Terms of Use information, please see www.parkell.com. Parkell’s Quality System is
certified to ISO 13485.

If you have any questions, please email our Technical Support Service at: techsupport@parkell.com

EXPLANATION OF SYMBOLS USED

Professional use only Package contents
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Serial number REI Catalogue / stock number
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Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave)

at the temperature specified Manufacturer

| E

Non-sterile Pulp Tester

Temperature limit ~\ | Autoclavable Probe(s)
o preage s o = | Leaawre

Follow instructions for use _/6 Ground Clip

Keep dry - 9V Battery

Do not dispose this product into the ordinary
municipal waste or garbage system
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Receptpligtigt (produktet er beregnet til anvendelse
af en tandleege)

BRUGSANVISNING
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DIGITEST 3
Pulpavitalitetstester

(F=l D655, FE D655E)

parkell

BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

Digitest® 3 pulpavitalitetstester er et handholdt,
batteridrevet diagnoseinstrument til tandleege-
brug, der identificerer en levende nerve i tanden
ved at stimulere den med svag, elektrisk stram.
Nar brugeren trykker pa knappen, gges styrken pa
den elektriske stimulus automatisk til en af de tre
forudindstillede hastigheder. Den unikke bglgeform
er designet til at udlgse en reaktion hos patienten i
en vital nerve med minimalt ubehag.

TILSIGTET ANVENDELSE/
INDIKATIONER

Digitest 3 pulpavitalitetstesteren er beregnet til
at blive anvendt som et diagnoseinstrument, der
hjeelper med at bestemme pulpas vitalitet. Testeren
er indiceret til anvendelse pa vitale og ikke-vitale
teender hos voksne.

KONTRAINDIKATIONER

Digitest 3 pulpavitalitetstesteren er kontraindiceret
tilanvendelse hos patienter eller af brugere, der har
pacemaker eller anden form for elektronisk anord-
ning i kroppen (defibrillator, insulinpumpe osv.) eller
en personlig elektronisk monitoreringsanordning.

ADVARSEL

Dette instrument ma ikke eendres. /Endringer kan
veere i modstrid med sikkerhedskoder, udgare en
risiko for patienten og brugeren samt ugyldiggere
garantien.

Dette instrument ma kun anvendes af tandlaeger,
der ved, hvordan det anvendes.

Laes og forsta alle brugsanvisninger fer instrumen-
tetanvendes.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
tilbehgr, sasom antennekabler og eksterne anten-
ner) ma ikke anvendes naermere end 30 cm fra alle
dele af Digitest 3-instrumentet, som ogsa omfatter
kablerne, der er angivet af producenten. Ellers kan
det medfgre en forringelse af dette udstyrs ydelse.

Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller stab-
let oven pa andet udstyr skal undgas, da det kan
resultere i fejlbehaeftet funktion.

Dette instrument ma kun betjenes sammen med
Parkell-tilbehgr. Hvis der anvendes tilbehgr, der
ikke er angivet eller solgt af Parkell Inc., kan det
resultere i ggede elektromagnetiske emissioner
eller nedsat elektromagnetisk immunitet af
udstyret eller fejlbehaeftet funktion.

SPECIFIKATIONER

Beskyttelse imod elektrisk sted: Type BF-an-
vendt del.

Udstyret er ikke egnet til brug i nzerheden af
brandbare eller eksplosive gasser. Anvendelse
af kveelstofforilte-ilt analgesi er tilladt.

Beskyttelse mod indtreengen af vaeske:
Pulpatester - IPX0 (Almindelig).

Udstyret driftstilstand: Kontinuerlig.

Driftsbetingelser: 15-40 °C, 10-80 % relativ
luftfugtighed (ikke-kondenserende).

Transport- og opbevaringsbetingelser:
10-40 °C, 10-80 % relativ luftfugtighed
(ikke-kondenserende).

Stimulatoreffekt: Speendingseffekten ved elek-
troden kan karakteriseres som diskrete, puls-
erende spaendingspakker, der gradvist stiger i
amplitude i takt med, at displayet viser et hgjere
tal. Udgangsspaendingen er kun vekselstrgm og
indeholder ingen jeevnstremskomponenter. Se
nedenfor for yderligere elektriske specifikationer.

ELEKTRISKE SPECIFIKATIONER
* Maksimum amplitude for jeevnstrem: Ingen

* Maksimum amplitude for vekselstrem:
500 V peak-to-peak

Maksimal udgangsspanding: 250 A
Impulsvarighed (pakkebredde):
Hurtigt (3 streger): 60,5 ms

Medium (2 streger): 100 ms
Langsomt (1 streg): 124 ms

Impulsrepetitionsperiode:

Hurtigt (3 streger): 140 ms

Medium (2 streger): 228 ms

Langsomt (1 streg): 284 ms

Gennemsnitlig spandingstilvakst: 7 V
Patientens tandemalje simuleres vha. en 2
megaohm resistiv belastning. Med denne belast-
ning som reference er den absolutte, maksimale
spaending, der kan ses ved elektroden, 500 V ved
den maksimale udgangsspaending pa 250 pA.

OVERHOLDELSE AF STANDARDER

« Parkells kvalitetssystem er certificeret til ISO
13485, og dette instrument overholder IEC 60601-
1,IEC 60601-1-2, CAN/CSA-C22.2 nr.60601-1 og
IEC 60601-2-40.
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A. Stimulusjustering/Kontrolknap
. Digitalt display

B
C. Leebekrog
D. Ledning

E. Autoklaverbar posterior pochemaler

F. Autoklaverbar anterior pochemaler

G. Autoklaverbar labial preecisionssonde
H. Autoklaverbar lingual praecisionssonde
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KITTET INDEHOLDER (FIG. 1):

< (1) Digitest 3 pulpavitalitetstester

« (4) Autoklaverbare pochemalere i rustfrit stal

« (1) Ledning
(
(

1) Leebekrog
1) Hojtydende alkalinebatteri pa 9 volt

RENGORING OG
INFEKTIONSKONTROL AF
DIGITEST 3

< Autoklavering og desinfektion fjerner ikke akku-
mulerede materialerester. Far autoklavering
eller desinfektion af tilbehgr: Skyl tilbehgret
under varmt, rindende vand i 30 sekunder for at
fierne eventuelt udvendigt eller indvendigt snavs
eller materialerester. Der kan anvendes en blgd
rengeringsbgrste med seebe som en hjeelp til
rengeringen, hvis det er ngdvendigt. Anvend
rengeringsmidler uden ammoniak eller opvaske-
middel. Rensemidler og desinfektionsmidler skal
veere uden ammoniak. Skyl produktet igen under
varmt, rindende vand i 30 sekunder for at fjerne
eventuelle rester af saebe og dup det tert med en
fnugfri klud. Ter enheden af med en fhugfri klud, der
er blevet vaedet i et EPA-godkendt (“intermediate”
eller “high level”) desinfektionsmiddel af hospital-
skvalitet (mindst 2,5 % glutaraldehydoplgsning) i
henhold til brugsanvisningen fra producenten af
desinfektionsmidlet. Ter efter med en fnugfri klud.

DIGITEST 3'S STREMFORSYNINGSENHED
MA IKKE AUTOKLAVERES, DA DETTE VIL
BESKADIGE DEN.

Stremforsyningsenheden skal beskyttes med en
engangsbarrieremanchet af plastik i den rette storrelse.

Eftersom Digitest 3 indeholder et avanceret, elek-
tronisk kredslgb, ma det ikke sprojtes med eller
leegges i blgd i desinfektionsmiddel. Instrumentet
kan desinficeres ved at tgrre det af med en fugtig
klud eller papirserviet fugtet med et EPA-godkendt
kraftigt overfladedesinfektionsmiddel, hvorefter det tarres af
med en papirserviet fugtet med vand for at fierne kemiske
rester. Til sidst terres det af med en ny papirserviet.

« Fglg protokollen for overfladedesinfektion, der er
angivet af desinfektionsmiddelproducenten.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger, bedes du
konsultere websitet for Centers for Disease Control
pa www.CDC.gov for den nyeste version af "Retn-
ingslinjer for infektionskontrol i dentalmiljger".

Pochemalere, laebekrog og ledning kan steril-
iseres i en konventionel dampautoklave (130-134
°Ci15 minutter i tyngdeforskydningsenheder eller
4 minutter i enheder med preevakuum, efterfulgt af
en 15-minutters nedkelingsperiode som minimum).
Overhold den anbefalede procedure fra autoklave-
producenten, hvis den afviger. Disse produkter kan
autoklaveres 250 gange, for de skal udskiftes.

SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE

» Dumakun abne Digitest 3's stremforsyningsenhed
for at skifte batteriet. Der er ingen dele inden i, der
kan serviceres af brugeren. Indvendige reparationer
ma kun foretages af autoriseret Parkell-personale
ved at returnere instrumentet til serviceadressen i
slutningen af denne brugsanvisning.

Undga at tabe stremforsyningsenheden eller
udsaette den for et fysisk stad.

Batteriet skal tages ud af instrumentet, hvis det skal
opbevares uden attagesibrug i mere end 30 dage.
Af hensyn til batteriets holdbarhed, slukker instru-
mentet automatisk efter 14 sekunders inaktivitet.
Nar batteriet er lavt, vil bogstaverne "LO” blinke pa
skeermen, nar instrumentet teendes. Hvis batter-
iet er lavt, udskiftes det som forklaret i afsnittet
"Indseettelse/Udskiftning af batteriet”.

Hvis en pochemaler bliver lgs i stramforsyningsen-
heden kan den spzendes forsigtigt til ved, at der
indsaettes et fladt skruetraskkerblad i pochemaler-
ens delte metalsokkel, hvorefter det spaendes til
ved, at skruetraekkeren drejes (Figur 2).

Fig. 2 -
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« Bortskaf og udskift pochemalere, hvis metal eller
isolering bliver beskadiget under brug.

ISATNING/UDSKIFTNING AF
BATTERIET

Digitest 3 pulpavitalitetstester leveres med et
hgjtydende 9-Volts alkalisk batteri.

Du indsaetter batteriet ved at fierne skruen (Figur 3)
og forsigtigt Iofte batteridgren af plastik op og veek fra
stremforsyningsenheden (Figur 4). Fjern det gamle
batteri fra batterirummet og traek det ud af batterikon-
takterne (Figur 5). Bortskaf det i henhold til geeldende
love.

Det friske batteri skal trykkes ind i kontakterne
og anbringes i stremforsyningsenheden, sa den
overste del, der er tilsluttet kontakterne, anbringes
i abningen farst (Figur 6). Et let tryk nederst pa
batteriet vil hjeelpe med til at fa det pa plads (Figur
7). Seet batteridgren af plastik pa igen ved farst
at saette den ind i de nederste flige forst (Figur 8),
hvorefter skruen kan spaendes forsigtigt til (Figur
9).

Du kan udskifte batteriet med et batteri af typen
Duracell® MN1604, Panasonic® 6AM6 eller
lignende. Selvom der kan anvendes genop-
ladelige 9-volts batterier, vil de kraeve hyppigere
opladning pga. den betragtelige spaending, der
er ngdvendig for at kunne udfgre pulpatestning-
sproceduren.

OPS/ZETNING AF DIGITEST

3 FOR UDFORELSEN AF
PULPAVITALITETSTESTNING

For at kunne diagnosticere tandens tilstand
ngjagtigt, skal der udfgres en pulpatestning pa
patienten, inden anvendelse af lokalbedgvelse
eller lattergas. Sgrg for, at du anvender Digitest
3 FOR, du udfgrer disse procedurer.

Forklar omhyggeligt patienten, hvad der skal ske
for pulpatesten, sa vedkommende ikke bliver over-
rasket. Det er altid at foretreekke at anvende ord
som "falelse” eller "'ubehag” frem for ordet "smerte”.

P

Standard protokol for infektionskontrol skal
folges af brugeren under pulpatestningen
ved at baere engangshandsker af gummi,
vinyl eller nitril.

Tanden, der skal testes, og de nzerliggende
teender skal renggres og tgrres. Approksimale
tandmellemrum skal renses for eventuelle fast-
siddende madrester, spyt, vand eller plak ved, at
de flosses, renses med et instrument og luftter-
res for testningen.

Tanden, der skal testes, skal torleegges ved,
at der vikles en klar mylarstrimmel omkring
den, sasom de strimler, der anvendes til
fremstilling af kompositrestaureringer af
klasse 3.

En tegr vattampon skal anbringes i kindhulen
for atisolere tanden fra leeben og kinden.

Der ber anvendes et plastikspejl til at holde
tungen veek fra tanden under testning.

Kredslgbet er komplet, nar den autoklaverbare
leebekrog og ledning anvendes. Szt ledningen

i stikket i bunden af stremforsyningsenheden
(Figur 10) og seet laebekrogen i det andet stik
(Figur 11).

Anbring en lille maengde tandpasta pa laebekro-
gen og bed patienten om at holde i metalklemmen
med hgjre tommel- og pegefinger. Bed derneest
patienten om at holde i den sorte plastikfatning
med venstre tommel- og pegefinger (Figur 12).
Forklar patienten, at testen ikke bgr gere ondt,
men at de har styringen, og at de kan stoppe
den nar som helst. Forteel patienten, at vedkom-
mende, ved den ferste fornemmelse af a&endring



i tanden, der testes, som en pulsering, snur-
ren, prikken eller et let ubehag, blot skal slippe
leebekrogen, og at testen er overstaet.

Saet pochemaleren ind i stramforsyningsen-
hedens abne ende (Figur 13). For at fremme den
elektriske ledningsevne og kontakt mellem tanden
og pochemaleren, pafgres en lille maengde tand-
pasta pa metalspidsen.

Metal- eller keramiske overflader kan ikke
anvendes som bergringspunkter for pochemaler-
ene. Teender, der udvaelges til pulpatestning, skal
have tilstreekkeligt eksponeret emalje eller dentin
til, at kunne give pochemaleren kontakt uden, at
den bergrer gingiva eller en metalrestaurering. |
visse tilfeelde kan dette kraeve, at der anvendes en
praecisionssonde (vedlagt).

TESTNING AF VITALITET MED
DIGITEST 3 PULPATESTEREN

. Du aktiverer instrumentet,
trykker pa startknappen og
holde den nede (Figur 14)
i et halvt sekund, hvorefter
du slipper den igen. Nar
knappen er trykket ned, .
viser displayet en rakke
vandrette streger, hvis stimulushastigheden er
sat til "LANGSOM", to raekker ved "MEDIUM" og
tre reekker ved "HURTIG" (Figur 15).

Hvis du ser den gnskede stimulushastighed
vist, kan du fortsaette med vitalitetstesten som
beskrevet i trin 4.

. Hvis du gnsker at @ndre stimulushastigheden,
skal du blot trykke pa knappen og indstillingen
vil @endre sig, nar du slipper knappen igen.
BEMAERK: Instrumentet husker den sidst indstill-
ede stimulushastighed, selvom det er slukket.

. Anbring pochemalerens tandpastadaekkede spids
i midten af tandens labiale eller linguale overflade.
Undga blgddele og restaureringer sasom kroner,
amalgamfyldninger eller kompositter.

. Tryk pa knappen og hold den nede, og display-
tallet vil stige, hvilket angiver, at der automatisk
gives en let stimulus til tanden. Nar patienten angi-
ver, at de kan meerke stimulussen, skal de slippe
leebekrogen af metal, som straks vil fa testen til at
stoppe. Displayet vil fryse og lade den endelige
aflaesning sta i ca. 14 sekunder, sa resultatet kan

-

Fig. 14

N

MEDIUM

!
LANGSOM
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skrives ned. Instrumentet vil dernsest automatisk
slukke af sig selv.

. Den maksimale stimulusafleesning er 64. Selvom
der ikke er noget respons pa dette niveau, er der
stadig mulighed for, at tanden er vital. Ingen
folelse ved dette tal kan blot indikere, at tanden
ikke reagerer pa testtidspunktet, maske pga. et
traume. Eftersom teender imidlertid er kendt for at
komme sig efter traumatiske skader mange dage
efter en "ikke-vital" afleesning, er en opfelgende
testning naesten altid indiceret efter de indledende
afleesninger. Hvis aflaesningen er den samme
efter adskillige besgg, kan man med rimelighed
konkludere, at tanden er ikke-vital. Denne konk-
lusion skal dog altid bekraeftes ved hjeelp af en
anden accepteret, endodontisk testmetode.

For at bekraefte diagnosen skal en tilsvarende
kontroltand i samme bue testes. Molarer skal
matches til molarer, preemolarer til preemolarer,
hjernetaender til hjgrneteender og incisorer til
incisorer. Hvis det ikke er muligt som felge af
manglende teender, endodontisk behandlede
teender eller helt daekkende restaureringer, skal
entilsvarende tand i den modsatte bue anvendes.

[«2]

~

KLINISKE OBSERVATIONER

« Deterumuligt at udarbejde en “tabel over normale
veerdier” til aflaeesninger af pulpatesteren, da
“NORMAL’ IKKE EKSISTERER | PULPATEST-
NING. | stedet skal klinikeren udfere sekven-
tielle sammenligninger mellem maltanden og
kontroltanden under flere klinikbesgg i treek,
hvor det skal observeres, hvordan afleesningerne
ndrer sig, som tiden gar. Ved at anvende elek-
trisk pulpatestning, sammen med alle tilgeengelige
diagnostiske oplysninger, er det ofte muligt at
forudsige, hvad der vil ske med tandens vitalitet.
Dette ger det muligt for det kliniske personale
at tage informerede beslutninger om, hvorvidt
endodontisk behandling er relevant, og om det er
tilradeligt blot at holde @je med teenderne og vente.

Der er generelle anatomiske tendenser i pulpat-
estningsaflaesninger. Posteriore taender behgver
som regel stgrre stimulus end anteriore teender,
sikkert pa grund af den tykkere emalje og dentin i
posteriore teender. Emalje behgver stgrre stimu-
lus end dentin eller cementum grundet den hgjere
procentdel af ikke-ledende mineral og den lavere
procentdel af vand. Krydsbue-teender har tilsvar-
ende taerskler over for stimulus.

Stimulusteersklen kan ogsa pavirkes af sadanne
faktorer som patientens alder, kegn og tidligere
smerteanamnese, pulpakammerets storrelse,
traume, patologi og brug af receptpligtig og
hand-kebsmedicin eller brug af ulovlige stoffer.

!

HURTIG



« Parkell Digitest 3 skal anvendes sammen med andre diagnostiske tests sasom rentgenbilleder, tempera-
turtests, perkussion osv. for at kunne bekrasfte pulpas vitalitet.

FEJLFINDING AF DIGITEST 3 PULPATESTEREN

B Displayet lyser ikke, nar der trykkes pa knappen.
« Batteriet er svagt eller dgdt — skal udskiftes.
« Enheden er beskadiget — skal serviceres.
< Jordledningen anvendes ikke.

B Pochemaleren er lgs eller drejer rundt i stremforsyningsenheden.
« Pochemalerens base er for lgs—justér basen med en skruetreekker (se Figur 2).

B Vitalitetstesten viser ikke nogen respons ved afleesningen “64”, mens kontroltanden er normal.
« Tanden er ikke-vital.
« Pochemaleren er ikke i tilstraekkelig kontakt med tanden — smor tandpasta pa pochemaleren, og
anvend den igen til tanden.
« Leebekrogs ledning ikke forbundet til stremforsyningsenheden.
« Patienten holder ikke tilstraekkeligt fast i "laebekrogen” eller der er ikke tandpasta pa den.

W Vitalitetstesten viser umiddelbart respons ved en meget lav afl®@sning.
« Tanden er hyperaemisk — anbefal endodontisk behandling.
« Hvis problemet fortsaetter med alle testede teender, skal enheden serviceres.

GARANTI OG BRUGSBETINGELSER
Se www.parkell.com for den fulde garanti og brugsbetingelserne. Parkells kvalitetssystem er certificeret iht.
1SO 13485.

Hvis du har spergsmal, bedes du sende en e-mail til vores tekniske supportservice pa adressen:
techsupport@parkell.com

SYMBOLFORKLARING

Kun til professionel anvendelse Pakkens indhold
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almindelige husholdningsaffald




)

2 R SS

Type “BF” Certificeret til MDD
anvendt del 93/42/EQF

o
=
@

Dette dentale praecisionsinstrument blev designet,
fremstillet og serviceres i USA af:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Véasby, Sverige
12

-= MADE IN

——=USA



Rx Only (das Produkt darf nur von zahnmedizinischem
Fachpersonal verwendet werden)

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG DIGIT EST%

Gerat zur Prifung der Pulpavitalitat
(R D655, Rl DB55E)

parkell

GERATEBESCHREIBUNG

Digitest® 3 ist ein tragbares, batteriebetriebenes zahn-
medizinisches Diagnosegerat, mit dem durch Stim-
ulierung mit schwachem Strom die Vitalitat eines
Zahnnervs bestimmt werden kann. Bei Betétigen der
Steuertaste durch den Anwender steigt die Intensitat
des elektrischen Impulses automatisch auf eine von drei
voreingestellten Frequenzen. Die einzigartige Wellen-
form wurde so entwickelt, dass bei einem vitalen Zahn
eine Reaktion ausgeldst wird, die fiir den Patienten nur
mit minimalen Beschwerden verbunden ist.

INDIKATIONEN UND
VERWENDUNGSZWECK

Digitest 3 ist ein Diagnosegerat, das bei der Bestim-
mung der Vitalitét der Zahnpulpa als Unterstitzung
verwendet wird. Es ist zur Anwendung an vitalen und
devitalen bleibenden menschlichen Zéhnen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Digitest 3 darf nicht bei Patienten eingesetzt werden,
die einen Herzschrittmacher oder sonstige elek-
tronische Gerate im Kérper (implantierbarer Defibril-
lator, Insulinpumpe usw.) oder andere elektronische
Uberwachungsgerate am Kérper tragen. Behandler,
die solche Gerate im oder am Kérper tragen, diirfen
Digitest 3 nicht verwenden.

WARNUNG

Keine Anderungen am Gerét durchfiihren. Anderun-
gen kénnen gegen Sicherheitsvorschriften verstolRen,
den Patienten und den Anwender gefahrden und dazu
flihren, dass die Garantie erlischt.

Dieses Gerat darf nur von approbierten Zahnarz-
ten verwendet werden, die in der Anwendung des
Gerats geschult wurden.

Vor der Benutzung des Geréts alle Gebrauchsan-
weisungen lesen und verstehen.

Bei tragbaren HF-Kommunikationsgeraten
(einschlieRlich Peripheriekomponenten wie Anten-
nenkabel und externen Antennen) sollte zu allen
Bestandteilen des Digitest 3-Gerats — auch zu den
vom Hersteller zugelassenen Kabeln —ein Mindestab-
stand von 30 cm eingehalten werden. Wird dieser
Mindestabstand nicht eingehalten, kann dies zu einer
Verminderung der Leistung dieses Geraéts fiihren.
Benutzung oder Lagerung dieses Gerats in unmit-
telbarer Nahe zu anderen Geraten vermeiden, da
dies zu Fehlfunktionen fiihren kann.

Nur mit Parkell-Zubehor verwenden. Die Verwend-

ung anderer als der von Parkell Inc. zugelassenen
oder mitgelieferten Zubehorteile kann zu erhéhten
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elektromagnetischen Emissionen oder einer verrin-
gerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses
Gerats oder zu Fehlfunktionen flihren.

SPEZIFIKATIONEN

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag:
Anwendungsteil vom Typ BF (nicht geerdet).
Nicht in der Nahe von entflammbaren oder explo-
siven Gasen verwenden. Eine Lachgas-Sauerst-
off-Inhalation zur Analgesie ist zulassig.

Schutz vor eindringenden Fliissigkeiten:
Pulpatester — Schutzklasse IPX0 (einfach).

Betriebsart: Dauerbetrieb.
Betriebsbedingungen: 15-40 °C, 10-80 %
relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend).
Transport- und Lagerbedingungen: 10-40 °C,
10-80 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend).

Leistung des Stimulators: Die Ausgangsspan-
nung der Elektrode kann als separat getaktete
Wellenpakete bezeichnet werden, deren Ampli-
tude bei Erhéhung der Anzeige auf dem Display
kontinuierlich ansteigt. Bei der Ausgangsspannung
handelt es sich um reine Wechselspannung (AC)
ohne Gleichspannungskomponente (DC). Weitere
elektrische Spezifikationen siehe unten.

ELEKTRISCHE SPEZIFIKATIONEN
Maximale Amplitude der Gleichspannungs-
komponente: keine

Maximale Amplitude der Wechselspannungs-
komponente: 500 V Spitze-Spitze

Maximaler Spitzenausgangsstrom: 250 pA
Pulslénge (Paketbreite):

Schnell (3 Balken): 60,5 ms

Mittel (2 Balken): 100 ms

Langsam (1 Balken): 124 ms
Pulswiederholintervall:

Schnell (3 Balken): 140 ms

Mittel (2 Balken): 228 ms

Langsam (1 Balken): 284 ms

Durchschnittliche Erhohung der Spannung: 7V
Der Zahnschmelz des Patienten wird mit einer
ohmschen Last von 2 Megaohm stimuliert. Mit dieser
Last als Referenz kann die maximale Spannung an
der Elektrode bei einem maximalen Ausgangsstrom
von 250 pA héchstens 500 V betragen.

NORMENKONFORMITAT

« Das Qualitatssicherungssystem von Parkell ist nach
ISO 13485 zertifiziert, und dieses Gerat erfillt die
Vorgaben gemaR IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, CAN/
CSA-C22.2 Nr. 60601-1 und IEC 60601-2-40.
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. Impulsanpassung/Steuertaste

. Digitales Display

. Erdungslasche

. Elektrodenkabel

. Autoklavierbare Sonde fiir den posterioren Bereich

moowp»

F. Autoklavierbare Sonde fiir den anterioren Bereich
G. Autoklavierbare Prézisionssonde fiir labiale Flachen
H. Autoklavierbare Prézisionssonde fiir linguale Flachen

INHALT DES KITS (ABB. 1):

« (1) Digitest 3 — Gerét zur Priifung der Pulpavitalitat
* (4) Autoklavierbare Zahnsonden aus Edelstahl

1) Elektrodenkabel

1) Erdungslasche

* (1) Leistungsstarke 9-Volt-Alkalibatterie

(
(
*
(

REINIGUNG DES DIGITEST 3 UND
INFEKTIONSPRAVENTION

< Ablagerungen und Verunreinigungen kénnen nicht
durch Autoklavieren und Desinfizieren entfernt werden.
Vor dem Autoklavieren und Desinfizieren von Zubehdr:
Splilen Sie das Zubehdr unter warmem laufendem
Wasser 30 Sekunden lang ab, um sémtliche externen
und internen Verunreinigungen und Ablagerungen zu
entfernen. Setzen Sie, falls erforderlich, eine weiche,
seifige Reinigungsbirste als Hilfsmittel ein. Verwen-
den Sie ein Reinigungsmittel ohne Ammoniak oder ein
Geschirrspllmittel. Verwenden Sie keine ammoniakha-
Itigen Reinigungs- oder Desinfektionsmittel. Spiilen Sie
den Artikel erneut unter warmem laufendem Wasser
30 Sekunden lang ab, um Seifenreste zu entfernen,
und trocknen Sie sie mit einem fusselfreien Tuch ab.
Wischen Sie das Geréat mit einem fusselfreien Tuch, das
mit einem EPA-zugelassenen, kliniktauglichen Desin-
fektionsmittel (mittlerer oder hoher Stufe, Lésung mit
mindestens 2,5 % Glutaraldehyd) durchtréankt ist, ab;
beachten Sie dabei die vom Hersteller des Desinfek-
tionsmittels bereitgestellte Gebrauchsanweisung. Mit
einem fusselfreien Tuch abtrocknen.

DAS Digitest 3-GERAT DARF AUF KEINEN FALL IM
AUTOKLAV GEREINIGT WERDEN, WEIL ES DADU-
RCH BESCHADIGT WERDEN WURDE.

Das Gerét sollte mit geeigneten Einweg-Schutzhiillen
aus Kunststoff geschiitzt werden.

Da Digitest 3 komplexe elektronische Schaltungen
enthalt, sollte das Gerat nicht direkt mit Desinfektions-
mittel bespriiht oder in Desinfektionsmittel eingetaucht
werden. Zur Desinfektion kann das Gerat mit einem
feuchten Tuch oder einem Papiertuch, das mit einem
EPA-registrierten Desinfektionsmittel (High-Level)
getrankt ist, abgewischt werden. Anschlieend mit

14

einem in Wasser getranktem Papiertuch abwischen,
um chemische Rickstande zu entfernen. Mit einem
weiteren Papiertuch trocknen.

« Befolgen Sie das Oberflachendesinfektionsprotokoll
des Desinfektionsmittelherstellers.

» Weiter Informationen erhalten Sie bei den Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) unter www.CDC.
gov. Dortfinden Sie die neueste Version der ,Guidelines
for Infection Control in Dental Health-Care Settings".

« Die Zahnsonden, die Erdungslasche und das Kabel
kénnen in jedem herkémmlichem Dampfautoklav ster-
ilisiert werden (130-134 °C fiir 15 Minuten bei Anwend-
ung des Gravitationsverfahrens oder 4 Minuten bei
Anwendung des Vakuumverfahrens, gefolgt von einem
Abkihlungsintervall von mindestens 15 Minuten). Halten
Sie sich an die Empfehlungen des Herstellers lhres
Autoklavs, falls diese hiervon abweichen. Diese Artikel
konnen 250 Zyklen lang autoklaviert werden, bevor sie
ausgetauscht werden miissen.

BETRIEB UND WARTUNG

« Das Digitest 3-Gerat darf nur zum Wechseln der Batterie
gedffnet werden. Das Gerét enthalt keine Komponenten,
die vom Benutzer repariert werden konnten. Reparaturen
an solchen innenliegenden Teilen diirfen nur von autoris-
ierten Parkell-Mitarbeitern durchgefiihrt werden. Senden
Sie das Gerat dazu an unseren Kundendienst. Die Adresse
finden Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Das Gerat nicht fallenlassen und keinen Erschiitterun-
gen aussetzen.

Wenn das Gerét langer als 30 Tage nicht genutzt wird,
sollte die Batterie entfernt werden.

Um die Lebensdauer der Batterie zu verlangern, schaltet
sich das Gerat nach 14 Sekunden Inaktivitat automatisch ab.
Wenn der Batteriestand niedrig ist, werden beim ersten
Einschalten des Gerats die Buchstaben ,LO" auf
dem Bildschirm eingeblendet. Wenn der Batteriestand
niedrig ist, muss die Batterie gemaR den Anweisun-
gen im Abschnitt ,Einsetzen/Wechseln der Batterie"
ausgetauscht werden.

Wenn eine Zahnsonde zu locker in der Halterung des
Gerats sitzt, kann sie befestigt werden, indem die
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Abb. 7
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Abb. 8

zweigeteilte Metallbasis der Sonde mit einer flachen
Schraubendreherklinge vorsichtig auseinander
gedehnt wird (Abbildung 2).

Abb. 2 N

« Zahnsonden, bei denen im Rahmen der Anwendung
das Metall oder die Isolierung beschadigt wird, miissen
entsorgt und ersetzt werden.

EINSETZEN/WECHSELN DER BATTERIE

Das Digitest 3-Geréat wird mit einer leistungsstarken
9-Volt-Alkalibatterie geliefert.

Um die Batterie einzusetzen, zunachst die Schraube
herausdrehen (Abbildung 3) und durch sanftes Ziehen
weg vom Gerét die Kunststoffabdeckung entfernen
(Abbildung 4). Die alte Batterie entnehmen und den
Batteriestecker I6sen (Abbildung 5). Die Batterie
entsprechend den geltenden Vorschriften entsorgen.

Die neue Batterie auf den Stecker setzen und soin das
Geréteinfiihren, dass das obere Ende mit dem Stecker
zuerst in das Batteriefach gelegt wird (Abbildung 6).
Leichtauf den unteren Teil der Batterie driicken, sodass
sie vollstandig in das Batteriefach hineingleitet (Abbil-
dung 7). Die Kunststoffabdeckung wieder aufsetzen,
indem zuerst die Laschen am unteren Teil einger-
astet (Abbildung 8) und anschlieRend die Schraube
vorsichtig angezogen wird (Abbildung 9).

Als Ersatz eignen sich folgende Batterien: Dura-
cell® MN1604, Panasonic® 6AM6 oder gleichwertige
Produkte. Grundsatzlich ist es moglich, wiederauflad-
bare 9-Volt-Batterien zu verwenden. Allerdings missen
diese aufgrund der erheblichen Spannung, die fiir die
Durchfiihrung der Pulpavitalitatspriifung erforderlich
ist, haufiger aufgeladen werden.

EINSTELLUNG DES DIGITEST 3

VOR DURCHFUHRUNG DER

PULPAVITALITATSPRUFUNG

« Umden Zustand eines Zahns korrekt zu diagnostizie-
ren, muss der Pulpatest an einem Patienten durch-
geflihrt werden, dem weder eine 6rtliche Betaubung

| —
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Abb. 11

noch ein Inhalationsanésthetikum verabreicht wurde.
Achten Sie darauf, Digitest 3 VOR der Verabreichung
von Anasthetika jeder Art anzuwenden.

Erlautern Sie dem Patienten vor der Pulpavitalitatspriifung
Ihr gesamtes Vorgehen, sodass er wahrend der Priifung
keine Uberraschungen erlebt. Die Worte ,Gefiihl" oder
,Unbehagen" sind dem Begriff ,.Schmerz" vorzuziehen.

Der Anwender muss wahrend des Pulpatests die Stan-
dardvorschriften zur Infektionspravention befolgen und
Einmalhandschuhe aus Gummi, Vinyl oder Nitril tragen.

Der zu untersuchende Zahn und die anliegen-
den Z&hne missen sauber und trocken sein. Die
Zahnzwischenrdume sollten vor Durchfiihrung der
Prifung von séamtlichen Lebensmittelriickstanden,
Speichel, Wasser oder Plaque befreit werden. Dazu
Zahnseide und Scaler verwenden und den Bereich
anschlieRend lufttrocknen.

Den zu untersuchenden Zahn elektrisch von den
angrenzenden Z&hnen oder von Versorgungen aus
Metall isolieren, indem Sie ihn mit einem transpar-
enten Mylar-Streifen umwickeln, wie sie auch bei
Kompositversorgungen in Klasse-IlI-Fallen zum
Einsatz kommen.

Den Zahn mithilfe eines bukkal platzierten
Watterdlichens von Lippe und Wange isolieren.

Um zu verhindern, dass die Zunge wahrend der
Prifung den Zahn berihrt, sollte sie mit einem
Kunststoffspiegel fixiert werden.

Der Stromkreis wird mithilfe der autoklavierbaren
Erdungslasche und des Kabels geschlossen.
Stecken Sie ein Ende des Kabels in die Buchse
am unteren Ende des Gerats (Abbildung 10) und
stecken Sie die Erdungslasche in das andere Ende
des Kabels (Abbildung 11).



« Platzieren Sie eine kleine Menge Zahnpasta auf
die Erdungslasche und bitten Sie den Patienten,
den freiliegenden Metallteil der Lasche zwischen
Daumen und Zeigefinger der rechten Hand zu
halten. Bitten Sie ihn anschlieRend, das schwarze
Kunststoffkabel zwischen Daumen und Zeigefinger
der linken Hand zu halten (Abbildung 12).

Erklaren Sie dem Patienten, dass die Priifung zwar
nicht schmerzhaft sein sollte, dass er jedoch die
Kontrolle hat und die Priifung jederzeit beenden
kann. Erlautern Sie ihm anschlieRend, dass er beim
ersten Anzeichnen einer Verdnderung an dem
Zahn, der untersucht wird (etwa einem Pulsieren,
Surren, Kribbeln oder einem leicht unangenehmen
Geflhl), nur den freiliegenden Draht der Erdung-
slasche loslassen muss, um die Priifung zu been-
den.

Eine Zahnsonde in die Offnung des Geréts stecken
(Abbildung 13). Um die elektrische Leitfahigkeit
und den Kontakt zwischen Zahn und Sonde zu
verbessern, empfiehlt es sich, eine kleine Menge
Zahnpasta auf die Metallspitze aufzubringen.

Oberflachen aus Metall oder Keramik kénnen
nicht als Kontaktpunkte fiir die Zahnsonden
dienen. Die zu untersuchenden Zahne miissen
Uber so viel freiliegenden Schmelz bzw. freilieg-
endes Dentin verfligen, dass die Sonde das Zahn-
fleisch oder ggf. eine Versorgung aus Metall nicht
berilhrt. In bestimmten Fallen kann dafiir eine
Prazisionssonde erforderlich sein (im Lieferum-
fang enthalten).

PULPAVITALITATSPRUFUNG MIT
DIGITEST 3

1.Um das Geréat einzus-
chalten, die Starttaste
(Abbildung 14) eine
halbe Sekunde betatigen
und dann loslassen. Bei
gedriickter Taste zeigt
das Display eine Reihe
waagerechter Balken, wenn die Impulsfrequenz
auf ,LANGSAM" eingestellt ist. Bei ,MITTEL"
werden zwei Reihen angezeigt, bei ,SCHNELL"
drei Reihen (Abbildung 15).

2. Wenn die gewinschte Impulsfrequenz ange-
zeigt wird, kann der Vitalitatstest wie in Schritt 4
beschrieben beginnen.

MITTEL

. 3

3.Zur Anderung der Impulsfrequenz einfach
die Taste betatigen. Sobald die Taste
losgelassen wird, andert sich der Modus.
HINWEIS: Das Gerét bleibt auch nach dem
Ausschalten auf die letzte Impulsfrequenz
eingestelit.

4. Die mit Zahnpasta bedeckte Spitze der Zahn-
probe auf der Mitte der labialen oder lingualen
Oberflache des Zahns platzieren. Kontakt mit
Weichgewebe und Versorgungen wie Kronen oder
Amalgam- oder Kompositfiillungen vermeiden.

[$)]

. Die Taste betatigen und gedruckt halten. Die
Zahl auf dem Display steigt und zeigt an, dass
der Zahn automatisch auf sanfte Weise stimuliert
wird. Wenn der Patient zu verstehen gibt, dass er
den Impuls fuhlt, sollte er den Draht der Erdung-
slasche loslassen. Dadurch wird die Priifung sofort
beendet. Die Anzeige bleibt stehen und der letzte
Wert wird noch etwa 14 Sekunden lang angezeigt,
sodass er notiert werden kann. AnschlieRend
schaltet sich das Gerat automatisch ab.

. Der héchste Impulswert betragt 64. Selbst wenn
es dabei nicht zu einer Reaktion kommt, kann
der Zahn dennoch vital sein. Kein Empfinden bei
diesem Wert kann lediglich ein Anzeichen dafir
sein, dass der Zahn zum Zeitpunkt der Priifung
nicht reagiert, moglicherweise aufgrund eines
Traumas. Da jedoch bekannt ist, dass sich Zahne
auch noch Tage nach einem ,devitalen" Ergebnis
von traumatischen Verletzungen erholen kénnen,
ist nach einem ersten Ergebnis fast immer eine
weitere Priifung nétig. Wenn auch nach mehre-
ren Terminen das Ergebnis unverandert bleibt,
kann begriindet davon ausgegangen werden,
dass der Zahn abgestorben ist. Allerdings sollte
eine solche Schlussfolgerung immer durch eine
andere endodontische Untersuchungsmethode
bestatigt werden.

Um die Diagnose zu bestatigen, sollte ein
passender Kontrollzahn im selben Zahnbogen
untersucht werden. Molaren sollten mit Molaren,
Pramolaren mit Pramolaren, Eckzahne mit
Eckzahnen und Schneidezahne mit Schneidezah-
nen verglichen werden. Falls dies nicht mdglich ist,
weil Zahne fehlen, endodontisch behandelt wurden
oder mit Vollkronen versorgt sind, sollte ein ahnli-
cher Zahn im gegeniiberliegenden Bogen genutzt
werden.

(22}
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KLINISCHE BEOBACHTUNGEN

« Es ist nicht mdglich, eine ,Tabelle mit Normalwer-
ten" fur die Messergebnisse zur Verfligung zu stel-
len, weil es BEI VITALITATSPRUFUNGEN KEIN
,NORMAL" GIBT. Stattdessen sollte der Behan-

SCHNELL



dler im Rahmen mehrerer aufeinander folgender
Termine den untersuchten Zahn und den Kontroll-
zahn miteinander vergleichen und die Veréanderung
der Messwerte beobachten. Mithilfe eines elek-
trischen Pulpatests kann — in Kombination mit
allen anderen verfligbaren diagnostischen Infor-
mationen — haufig vorhergesagt werden, wie sich
die Vitalitét eines Zahns entwickeln wird. Dadurch
kann der Behandler fundiert entscheiden, ob eine
endodontische Behandlung angezeigtist oder ob es
zunachst sinnvoller ist, abzuwarten und die Entwick-
lung weiter zu beobachten.

Bei den Pulpatest-Messergebnissen gibt es allge-
meine anatomische Trends. Bei Zahnen im posteri-
oren Bereich sind im Allgemeinen stérkere Impulse
nétig als bei Z&hnen im anterioren Bereich, vermut-
lich aufgrund der dickeren Schmelz- und Dentin-
schicht der posterioren Zahne. Bei Schmelz ist
aufgrund des hoheren Anteils nicht leitfahiger Miner-
ale und des geringeren Wasseranteils ein stérkerer
Impuls erforderlich als bei Dentin oder Zement.
Vergleichbare Zahne im gegenlberliegenden Zahn-
bogen haben vergleichbare Schwellenwerte.

« Die Schwellenwerte kdnnen auch von anderen
Faktoren beeinflusst werden, etwa Alter,
Geschlecht, Schmerzanamnese des Patienten,
GroRe der Pulpakammer, Trauma, Krankheit und
Einnahme verschreibungspflichtiger und rezept-
freier Arzneimittel sowie Konsum illegaler Drogen.

« Parkell Digitest 3 ist in Kombination mit anderen
diagnostischen Untersuchungen wie Réntgenauf-
nahmen, thermischen Tests, Perkussionstest usw.
anzuwenden, um die Vitalitat der Zahnpulpa korrekt
zu bestimmen.

DIGITEST 3 PROBLEMBEHANDLUNG

m Display leuchtet nicht auf, wenn Taste
gedriickt wird.
« Batterie schwach oder leer — Batterie
wechseln.

« Gerat beschadigt — Wartung erforderlich.
« Erdungsleitung nicht angeschlossen.

B Zahnsonde sitzt lose im Gerét oder rotiert.

« Basis der Zahnsonde zu weit — Basis mit
Schraubendreher anpassen (siehe
Abbildung 2).

W Vitalitatspriifung ergibt bei Messwert ,,64"
keine Reaktion, wahrend der Kontrollzahn
normal ist.

« Zahn ist abgestorben (devital).

« Zahnsonde hat keinen ausreichenden
Kontakt mit dem Zahn — Zahnpasta auf die
Sonde auftragen und wieder auf dem Zahn
platzieren.

« Kabel der Erdungslasche nicht an Gerat
angeschlossen.

« Patient halt die ,Erdungslasche” nicht fest
genug oder es wurde keine Zahnpasta
aufgetragen.

B Vitalitatspriifung ergibt bei einem sehr
geringen Messwert eine sofortige
Reaktion.

« Zahn ist hyperamisch — endodontische
Behandlung empfehlen.

« Wenn das Problem bei allen Zahnen besteht,
muss das Gerat gewartet werden.

GARANTIE UND
NUTZUNGSBEDINGUNGEN

Die vollstandige Garantie und Nutzungsbedingun-
gen finden Sie auf www.parkell.com. Das Qualitats-
sicherungssystem von Parkell ist nach ISO 13485
zertifiziert.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte unter
techsupport@parkell.com an unseren tech-
nischen Support.
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ERLAUTERUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

Nur zum professionellen Gebrauch

inf

Packungsinhalt

Seriennummer

Katalog-/Artikelnummer

In einem Dampfsterilisator (Autoklav)
sterilisierbar — angegebene Temperatur
beachten

Nicht steril

Temperaturbegrenzung

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden. Dieses Symbol befindet sich
auf der Verpackung.

Gebrauchsanweisung beachten

Trocken halten

=HE Q@ =~ P E

Dieses Produkt nicht iber das normale
kommunale Abfallsystem entsorgen

o [

SUD

c

R

Ce

1639

Hersteller

e

Pulpatester

J

Autoklavierbare Sonde(n)

[

Kabel

Erdungslasche

L

9-Volt-Batterie

Anwendungsteil vom Zertifiziert geman
Typ BF (nicht geerdet) Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

Dieses zahntechnische Prazisionsgerat wurde von folgendem Unternehmen in den
Vereinigten Staaten von Amerika entwickelt und hergestellt und wird auch von diesem Unternehmen gewartet:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA

(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Vasby, Schweden
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Mévo pe 1aTpIKR cuvTayn (TTPoidv TTou TTpoopileTal yia

Xpron ato adelouxo eTayyeApatia odovTiaTpo).

OAHrIIEZ XPHZHZ

EL

pIaGl ST
AokIpao TG {WTIKOTNTOG TTOAQOU
(RE D655, k&l DB55E)

parkell

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

O dokiyaoTAg {wTikOTNTAg TTOAQOU Digitest® 3 eival
pia odovTiaTpIKh S1ayVWOTIK OUOKEUN XEIPOG
TPOPOBOTOUHEVN HE PTTATAPIA, N OTToIa avayvwpiel Eva
{wvTavo 000vTIKO VEUPO dIEYEIPOVTAG TO HE éva a0BEVEG
NAekTPIKG PEUpa. OTaV O XEIPIOTAG TTATACEI TO KOUUTTH, N
100G TOU NAEKTPIKOU EPEBIOPATOG QUEAVETAI AUTOHATA HE
£vav oo TpeIg TIpokabopIopévoug pubpoUs. H povadikr
KUMATOHOP®N €ival OXEDIQOUEVN VIO VO EVEPYOTTOIE
pia aTréKpIon Tou aoBevolg o€ £va {wvTtave velpo Pe
ehayioTo Babud duopopiag.

NMPOOPIZOMENH XPHZH/ENAEIZEIZ

O dokipaoTAg {wTikéTNTag TToAQOU Digitest 3 mpoopideTal
yiaxpAon wg dlayvwaoTIKO EpyaAEio e OKOTTO va CUPBAAE!
oTOV KaBOoPIoHO TNG WTIKOTNTAG TOU 0O0VTIKOU TTOAQPOU.
Evoeikvutal yia xpron o€ {wvtavd kai pn {wvrava
avepwTTIva SOVTIO EVNAIKWY.

ANTENAEIZEIZ

AuTéG 0 SoKIpaoTAG JwTikoTTag TToAQOU Digitest 3
avtevdeikvuTal yia Xprion o€ aoBevi i até XEIPIOTH
TIou Gépel KApdIaKG BuaTtoddTn i otroladATToTE GAAN
evOOOWUATIKA NAEKTPOVIKA CUOKEUR (E0WTEPIKO
amviOwTh, avTAia IvOouAivng K.ATL.) 1 oTroIadnTTOTE
QTOIKFA NAEKTPOVIKH GUOKEUR TTapakoAouBnang.

MPOEIAOMOIHZH

* Mnv TpoTTOTIOIEITE QUTAV TN CUCKEUN. H TpOoTTOTIOINON
utopei va Tapaidoel Toug KWIIKEG ao@aAeiag,
va dlakuBedoel Tov aoBevr Kal ToV XEIPIOTH Kal Va
KATAOTATEI TNV EyYUNON KN éyKupn.

* AUTA n OUOKEUR TIPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAl POVO
atmd adelolyoug eTTayyeApatieg odovTIATPOUG
£§eI0IKEUPEVOUG OTN XPAON TNG HOVAdag.

« AloBdaoTe Kal katavonoTe OAa Ta eyxelpidia 0dnyIwv
TIPIV TN XPRON TNG OUOKEUNAG.

« O @opnTOG ETIKOIVWVIOKOG €EOTTAIOHOG

padioguyvotATwy (RF) (cuptepiAappavouévwy

TIEPIPEPEIAKWV OTTWG KAAWDIA KEPATOG KAl EGWTEPIKES

KEPQIES) eV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ ATTOOTAON

pIkpOTEPN 016 30 cm amd 0ToI0dATIOTE PEPOG TNG

povadag Digitest 3, oupmepidapBavopévy Twv

KaAwdiwv TTou kabopifovTal aTTd TOV KATAOKEUATTH.

Ala@opeTIKE, UTTOpEi va TTpokAnBei utrodéuion Tng

ammédoong autol Tou e§0TTAIoHOU.

H xprion autoU Tou e€§oTAIopoU TTapakeigeva n

o¢ Oidtagn oToiBag pe GAAo e§omAiou6 TpéTel va

atro@eUyeTal 510TI EVOEKETAI VO 0dNyr o€l o€ akaTdAANAN

Aeitoupyia.

AuTA n ouokeun TPoopifeTal yia Xprion HOVO PE

TapeAkdpeva Tng Parkell. H xprion mapeAkopévwy

€KTOG aTTO eKeiva TTou KabopidovTal i TTapéxovTal

amd Ttnv Parkell Inc. pmopei va odnynoel ot
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AUGNUEVEG NAEKTPOPDYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1} HEIWHEVN
NAeKTPOUAYVNTIKA aTpwaia autol Tou e§0TTAIoPOU 1
akat@AAnAn Aeitoupyia.

NMPOAIATPA®EZ

MpooTacia amré nAekTpoTTAngia:
E@appolouevo pépog tutrou BF.

O egomAIop6G dev eival KatdAANAoG yia xprion
TTapoucia eUPAEKTWYV 1) EKPNKTIKWY agpiwv. H
Xprion odovTIKAG avaAynaoiag pe utrogeidio Tou
alwTou/oguyovo eival aTTodeKTH.

MpooTacia a1 eI0pon UypwV: AOKINACTAG
TTOAQOU - IPXO0 (a1TAR).

Tpo61rog AciToupyiag Tou e§OTTAICHOU: ZUVEXNG.
ZuvOnkeg Aeitoupyiag: 15-40 °C, 10-80% XY
(Xwpig CUPTTUKVWGN UBPATUWY).

ZuvONKeG NETAPOPAG KAl ATTOBKEVONG:
10-40°C, 10-80% XY (xwpig oupTTUKVWON
udPATHWV).

"E¢odog dieyépTtn: H ££0d0¢ TéoNng 010 NAEKTPODI0
UTTOPEI VO XOpaKTNPIOTEl WG TTAKETA SIOKPITIKA
TraAAdpEVNG Tdong Ta otroia augdvovTtal Babuiaia wg
TIPOG 10 TTAATOG KABWG TTPOoCaUEAVETaI 0 apIBuGS OTNV
006vn. H téon e¢odou eival kaBapd evaAAacodpevo
pelpa (AC) Kal dev TEPIEXEI CUVIOTWOO OUVEXOUG
pevpatog (DC). MNa mepioodTEPEG NAEKTPIKEG
TPOdIaYPAPES, BA. TTAPOKATW.

HAEKTPIKEZ NMPOAIATPAGEZ

MéyioTo mAdTog ouvioTwoag DC: Kavéva

MéyioTo wAdTog guvioTwoag AC: 500 V amd
KOpu®n o€ kopuen

MéyioTn Tipun pedparog e§650u kopuPng: 250 pA
Aidpkeieg TaApWwYV (EUPOG TTAKETOU):

Ipriyopo (3 pdBdor): 60,5 ms

Meoaio (2 papdor): 100 ms

Apyo (1 paBdog): 124 ms

Mepiodog emavaAnyng TaApou:

I'pAyopo (3 paBdor): 140 ms

Meoaio (2 papdor): 228 ms

Apyo (1 pdpdog): 284 ms

Méon mpocad§non tdong: 7V

H adapavTivn Tou dovTiol Tou aoBevolg dieyeipeTal
pe xpAon @optiou avtiotaong 2 Megaohm.
XPNOIPOTIOIOVTAG QUTO TO POPTIO WG avapopd, n
aTOAUTN PEYIOTN TAGT TTOU PTTOPET Va ENPAVIOTEI OTO
nAekTPAdI0 €ivar 500 V ot péyioTo peUpa e§6d0u 250 pA.

ZYMMOP®QZH ME TA MPOTYMNA

« To ovUotnua Toi6TNTag Tng Parkell eival
ToToTroINpévVo KaTd ISO 13485 Kal auTr) n CUoKeUn
guppopewveTal pe Ta TpoTutra IEC 60601-1, IEC
60601-1-2, CAN/CSA-C22.2 Ap16.60601-1 kai IEC
60601-2-40.



IT H
A. KoupTri pUBuiong / eAéyxou epeBiouarog
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. ATTOOTEIPWOINOG OE QUTOKAUGTO aVIXVEUTAPAG OTHOBIWY SoVTIWV
T. ATTOOTEIPWOIPOG OE QUTOKAUCTO AVIXVEUTAPAG TTPOTBIWY SOVTILV

Z.

H

ATTOOTEIPWOIPOG O€ QUTOKAUGTO XEINKOG aVIXVEUTHPAS aKpIBeiag
. ATTOOTEIPWOIPOG O€ AUTOKAUGTO YAWOTIKOG aVIXVEUTHPOG
akpipeiag

TO KIT NEPINAMBANEI (EIK. 1):

(1) AokipaoTAg {wTiKATNTAG TTOAQOU Digitest 3

* (4) AmooTElpWOIPOl 0€ aUTOKAUGTO 0OOVTIKOI
QVIKVEUTAPES aTTd avogeidwTo XaAuBa

* (1) KaAwdio atraywyng

* (1) KN yeiwang

* (1) AAkaAikr prratapia uynArg atrédoong 9 Volt

KAOAPIZMOZ KAI EAEFX0OZ TQN
AOIMQZEQN FIA TO DIGITEST 3

* HamooTeipwon o€ autékauaTo Kal n atroAUpavon dev
aTTOPaKPUVOUV CUCOWPEUPEVA UTTOAEippaTa. Mpiv
TV ATTOOTEIPWAOTN O€ QUTOKAUOTO 1) TNV aTTOAUpavon
TIAPEAKOPEVWV: ZETTAUVETE Ta TTOPEAKOPEVA KATW OTTO
CeaT6 TpEXOUUEVO vEPO Yia 30 deuTEPOAETITA yIa VO
APAIPETETE OTTOIOUCOATIOTE EEWTEPIKOUG ) ETWTEPIKOUG
puUTTOUG N uTTOAgippaTa. XpnoigoTroIioTe pia pahakn
Bouptoa kabapiopoU pe oatolvi yia va Bonbrosl aTov
KaBapiopd, edv gival amapaitnto. XpnolpotoIoTe
ATTOPPUTIAVTIKO XWpiG appwvia i oatoUvi TTAUGIHaTog
mdTwv. Mn Xpnoiyotroleite KaBapIoTIKE r) aTTOAUPAVTIKG
ME appwvia. ZETTAUVETE TO QVTIKEIPEVO Eava KATW aTTO
(e0oT6 TPEXOUMEVO VEPD yia 30 deuTEPOAETITA YIa VO
a@aipéoeTe OTTOIAdATIOTE KATAAOITIA TATTOUVIOU Kal
OTEYVWOTE TOPTIOVAPOVTOG HE MIC OTEYVI TTETOETA TTOU
Oev a@rvel xvoUdl. ZKOUTTIOTE TO AVTIKEIUEVO [E TIETOETA
TTOU BEV a@rivel Xvoudi n oTroia £Xel EUTTOTIOTEN pE
eykekpipévo amdé v EPA, voookopeiakig katnyopiag,
evdidpeoou 1 uwnhoU BabBupol amoAupavTikd
(Touhdxiotov 2,5% didAupa yhoutapaAdeidng),
akoAOUBWVTAG TIG 0BNYiEG XPATNG TTOU TIAPEXOVTAI ATTO
TOV KATOOKEUAOTH TOU OTTOAUHAVTIKOU. ZTEYVWOTE JE
OTEYVA TTETOETA TTOU BEV AQPrjVEl XVOUDI.

MHN AMOZTEIPQNETE XE AYTOKAYITO TH

MONAAA TPO®OAOZIAZ TOY DIGITEST 3, KAGQZ
AYTO OATIPOZENHZEI ZHMIA XE AYTHN.

H povada Tpopodoaiag TPETTEl v TTPOTTATEUETAI
XPNOIHOTIOIVTAG avaAwaoIua TAACTIKG TepIBARuaTa
@paypoU katdAAnAou peyéBoug.

Emeidry 1o Digitest 3 mepidapBavel eCehypéva
NAEKTPOVIKE KUKAWPaTa, Sev TTPETTEI VO WeKAdeTal
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ameuBeiag r va epPubicetal og ammoAupavTikd. H ouokeur
PTTOPET VO ATTOAUPQIVETAI OKOUTTIOVTAG TNV HE £va uypo
TTavi i XapToPAavVTIAO UYPANEVO HE EYKEKPINEVO OTTO TNV
EPA (Ymnpeoia MpoaTaciag Tou MepiBaAlovTog Twv
HIMA) amoAupavTiké em@avelwv uyniol Babuod,
KOATOTTIV VO OKOUTTICETI E £VA XOPTOUAVTIAC UYpapéVO
pE vepd yia va a@aipeBoUV Ta XNUIKG KATAAOITTO Kal 0T
OUVEXEID VO OTEYVWVETAI PE £va GANO XOPTOUAVTIAC.

* AkohouBnoTte 10 TPWTOKOAAO aToOAUpavong
ETTIPAVEIWY TTOU KaBOPIZETAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH
TOU ATTOAUPAVTIKOU.

« Mo mepIoodTEPEG TTANPOYOPIES, ETTIOKEPDEITE TNV
10T00¢€Aida Tou Kévipou EAéyxou AoBevelv Twy
HIMA (Centers for Disease Control) ato CDC.gov,
avVaTPEXOVTAG OTNV TTI0 TIPATQATN EKSOGN TOU EYYPAPOU
"Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care
Settings" (KateuBuvTrpieg 0dnyieg yia Tov EAeyXo Twv
Aolpwéewv ae 0dovTIaTpIKS TTEPIBAAAOVY).

+ O1 0doVTIKOi aVIXVEUTAPES, TO KAITT yEiwaNg Kal n
KaAwdiakn diatagn propolv va amooTelpwBolv o€
oTrol0drTToTE CUPBATIKG AUTOKAUOTO aTpoU (130-134 °C
yia 15 AeTrTd yia Jovadeg petatdmang BapuitnTag A yia
4 NeTrTd yia povadeg KUKAOU TIpoKeVOU, akohouBoUpeva
ato éva didoTnua Yugng TouldxioTov 15 AETTTWV).
ThpAoTE TN oUVIOTWHEVN OIadIKATIC TOU KATAOKEUQDTH
TOu autdkauoTou, €av eival SlagopeTikA. AuTtd Ta
QVTIKEIPEVA HTTOPOUV Va aTTO0TEIPWOOUV OE AUTOKAUTTO
yia 250 KUKAOUG TTPIV va aTTaIToV avTIKATaoTaon.

ZEPBIZ KAI ZYNTHPHZH

* Mnv avoiyete Tn povada Tpopodoaiag Tou Digit-
est 3, Tapd povo yia va aAAGgeTe TNV pTratapia. Aev
uTTapxouv pépn Tou emoEXoVTal T€PPIG aTTd TOV
XPNOTN 070 E0WTEPIKS. O EOWTEPIKEG ETTIOKEUEG TTPETTE
va TTpayparoTrolodvTal Povo atd £ouciodoTnuévo
TpoowTKé TG Parkell, emoTpépovtag Tn Hovdda aTn
d1elBuvon 0€pPIG aTO TEAOG AUTWV TWV 0BNYIWV.
ATTOQUYETE TNV TITWOT TNG HOVADAG TPOPOdOaTiag f TNV
uTToB0Ar TNG o€ KPadaouoUg.

H pmatapia mpémel va agaipebei eav n povada
TIPOKEITAI VO ATTOBNKEUTET XWPIG va XpnolpoTroinBei yia
TEPIOTOTEPO aTTO 30 NUEPEG.



Eik. 7 Eik. 8

Ma v TTapdraon tng didpkelag WAG TG UTTaTapiag,
N OUOKEUN OTTEVEPYOTTOIEITAI QUTOUATA UETE aTTO
14 deutepOAeTITO OOPAVEIDG.

Orav n pmarapia gival xaunAnf, n évdeign "LO" Ba
avaBooprvel aTnv 086vn KaTé TNV ApXIKN EVEPYOTTOINGN
NG ouokeung. Edv n pmatapia eivar xapnAn,
AVTIKATAOTAOTE TNV OTTWG ETTEENYEITAI TNV £VOTNTA
"EykatdoTaon/avTikatdoTaon Tng pratapiog”.

Edv évag 0dovTIKAG aviXVEUTHpaAg XaAapwoel oTn
00vdEDN TG HOVADAG TPOPOSOTIaG, PTTOPET VO OQIXTEN
€10GyOVTaG TIPOCEKTIKG pia eTTiTTedN AeTrida Katoaidiou
péoa otn dlaxwplopévn peTahAiki Bdon Tou
QVIXVEUTAPA KAl ATTOPAKPUVOVTAG OTTOAG TIG TIAEUPES
PETAEU TOUG WE pIa oTPOYH Tou epyaleiou (Eikdva 2).

el

ATToppiyTe KOl QVTIKOTAOTAOTE £€vav 0OOVTIKO
QVIXVEUTHPO €AV TO ETAANO ) N pOvVWOon UTToOTEl {nUIG
KaTé T SIdpKEIa TG XPAONG.

EFKATAZTAZH/ANTIKATAZTAZH THZ
MMATAPIAZ

* O dokIpaoTAG CwTikdTNTAG TTOAQoU Digitest 3
Tapadidetal pe pia aAkaAikr prratapia 9 Volt upnAig
amédoong.

la va eykataoTACETE TNV YTTatapia, agaipéaTe Tn Bida
(Eikéva 3) Kal avaonKwoTe TTPOCEKTIKA TNV TTAACTIKN
TOPTA UTTATAPIAG TPARWVTAG TV ATTAAd JaKpPId oo TN
povada Tpogodoaiag (Eikdva 4). AaipéaTe Ty TaNid
ptratapia amd Tov BGAapo PTratapiag Kal atmoodoTe
TNV aTmé ToV evoUpuaTo oUvOEao ptratapiag (Eikova 5).
ATToppiyTE TUPQWVA HE TOUG IOXUOVTEG VOHOUG.

H kaivoUpia yratapio TPETTEN va KOUPTTWOE! ETTAVW
oTOV OUVOETHO Kal va ToTToBeTNBEi péoa aTn Povada
TPOPODOTiag PE TETOIOV TPOTTO WOTE TO ETTAVW GKPO
TIOU OUVOEETAI OTOV OUVSETHO Va TOTTOBETNOE péoa oTO
avolypa mpwto (Eikéva 6). H eAagpid triean aT1o KaTw
pépog Tng ptrarapiag Ba Tn fonBroel va oAiobrjoel oTn
6¢on e (Eikéva 7). EmavatomoBeTioTe TNV TTAAGTIKA
TOPTA PTTaTapiag deopedovTag Ta TITEPUYIT OTO KATW
pépog mpwra (Eikéva 8) kai o@i€te Tn Bida amaid
(Eikéva 9).

| —
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Eik. 11

N

* H pmatapia avrikardotaong Propei va eival Dura-
cell® MN1604, Panasonic® 6AM6 rj 1005Uvapn. Av Kai
uTTOPOUV Va XpnoluoTroIiNBoUV ETTAVAPOPTICOUEVEG
ptratapieg 9 Volt, Ba xpeiddovtal ouxvoTepn OpTION
AOYw TNG ONPAVTIKAG TAGNG TTOU ATTAITEITAl YA TV
ekTéAeon TG dladikaciag dokipaciag Tou TToAQoU.

PYOMIZH TOY DIGITEST 3 MPIN
THN EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ
ZOQTIKOTHTAZ NOA®OY

MotV akpiBn didyvwon TG katdaTaong Tou dovTiol, n
dokIpacia TToApoU TTpETel va dig§dyeTal o€ Evav aobevh
o otroiog dev €xel AGBel ToTikA avaioBnaia r avalynaia
e aépio. BeBaiwBeite 611 éxeTe xpnaipotroifoel To Digit-
est 3MPIN ekteAéoeTe auTEG TIG DIABIKATIES.

E¢nynoTe mAnpwg aTov aaBevi T Ba kaveTe TIPIV aTTO
Tn dokipaacia TOAQOU, €101 WOTE va PNV alQVIOIaoTEl
Katd 1 didpkela Tou eAEyxou. H xpron twv AéEewy
"aioBnon" A "evéxAnon" eival TavTa TIPOTINGTEPES ATTO
N AéEn "mévog".

MpéTel va akoAouBeiTal To TUTTIKO TTPWTOKOAAO EAEyXOU
TWV AIPWEEWY aTTO TOV XEIPIOTH KATd TN SIdPKEIR TOU
eAEyxou TTOAQOU, POPWVTAG AVAAWOIUA YAVTIO aTTd
eAaoTIKO, BIVOAIO A viTpiAIO.

To 56VTI TIPOG €AEYXO Kal TO TTAPOKEINEVO DOVTI TTIPETTEI
va gival kaBapd kal oTeyvd. Ta pecodovTia Tpiywva
Ba mpémel va amaAdayxBolv amd omoladroTe
EVOQNVWUEVA UTTOAEIPPATA TPOQWY, Oigho, vePS A
TIAGKO XPNOIMOTIOIWVTAG 0DOVTIK VAPA, aTToEEan pe
epYaAEio kal OTEYVWHA PE aépa TTPIV T SoKIpaoia.

ATTOPOVWOTE NAEKTPIKG TO DOVTI TIOU EAEYXETAI OTTO TO
TTAPAKEIPEVO BOVTI ) HETAAAIKEG OTTOKATACTACEIG
TUAIYoVTEG TO e pia diagavh Taivia mylar, 6TTwg
€KEIVEG TTOU XPNOIPOTTOI0UVTAl OTNV KATAOKEUT
aTroKaTaoTdoewy oUvOeTNG pnTivng Opddag 3.



‘Eva aTteyvo TOAUTTIO BAPBAKOG TTPETTEI va TOTTOBETN O
OTO TTAPEIAKO TTPOCTOMIO VIO TNV ATTONOVWON Tou
SovTIoU aTTd TO XEIAOG Katl TNV TTaPEId.

Mpétel va xpnoigotroinBei éva TTAAoTIKO KATOTITPO
yia va KpaTnBei n yY\wooa JakpId atro 1o dOvVTI KaTd
TN SIAPKEIA TNG BOKIPATTag.

To KUKAWPO OAOKANPWVETAI XPNCIPOTIOIWVTAG TO
QTTOCTEIPWAOINO O€ AUTOKAUOTO KAITT YeEiwang Kai
TNV KaAwdiakr SiaTagn. ZuvdéaTe To £va dKPo TNG
KaAwdiakng didtagng péoa otnv utrodoxrn oTo
KATW péPoG TNG Hovadag Tpopodoaiag (Eikdva 10)
Kal el0aydyeTe 1o KAITT yeiwong péoa otnv dAAn
utrodoxr (Eikéva 11).

ToToBeTAOTE Pia YIKPA TTOOOTNTA 0BOVTOTIAOTAG
ETTAVW OTO KAITT yeiwong Kal {nTHoTe a1 TOV
a0Bevr) va kpaTAoel To HETAAAO TOU KAITT pETAgU TOU
Oe€loU avTixelpa Kal OeiKTn. XTn CUVEXEIQ, {NTACTE
atré Tov aoBevr) va KpaTAOEl TN padpn TAAOTIKA
utrod0x A KaAWSioU PETAEU TOU aPIoTEPOU AVTIXEIPA
Kal 8eikTn (Eikéva 12).

E¢nyfoTe oTov aoBevry 6T n dokipacia dev Ba
TTOVEDEl, aAAG OTI 0 aoBeVAG Ba EXEl TOV EAEYXO Kall
UTTOPEI VO TN OTOPATAOEI OTTOIOdATTOTE OTIVHN. MNeiTe
aTov aoBevi o011, 6Tav TpwToaIoBaveEi pia aAAayn
070 UTTO €AeyXo OOVTI, OTTWG TTaAuo, "Boupo”,
Huppnkiaon A eAa@pid evoxAnan, To JOVO TTou £XEl
va Kavel gival va a@ioel To JETAAAIKS KAITT yeiwong
Kal 0 €Aeyx0G Ba TEPUATIOTE.

Eicaydyete Tov 000VTIKO QVIXVEUTAPA HECT OTO
aVoIKTO AKPO TG povadag Tpogodoaiag (Eikéva 13).
latn BeAtiwon TNG NAEKTPIKAG aywyIuOTNTAS KAl TNG
ETTAPAG PETAEU TOU SOVTIOU KOl TOU QVIXVEUTAPA,
£QAPPOOTE HIa PIKPH TTOTOTNTA 0OOVTOTTAOTAG OTO
HETAAAIKS dKpoO.

O1 peTAAAIKEG 1} KEPOAUIKEG ETTIQAVEIEG DEV HTTOPOUV
Va XPNOIYOTToINBoUV WG OnUEia ETTAPAG YIa TOUG
000VTIKOUG aVIXVEUTHPEG. Ta OOVTIOTTOU ETIIAéyOVTaI
yia doKipaoia TToAQoU TTPETTEl va SIaOETOUV ETTAPKT
ekTeBeIpévn adapavtivn i odovTivn WoTe va
UTTOPECEI O AVIXVEUTAPAG VA KAVEI ETTOPR XWPIG va
ayyigel To oUAo 1y pia HETAAAIKA atrokaTdoTaon. Ze
OPIOUEVEG TIEPITITWOEIG, AUTO UTTOPET VO aTTaITET TN
Xpnaon avixveutripa akpiBeiag (repiAapBaverai).

AOKIMAZIA ZQTIKOTHTAZ ME TON
AOKIMAZTH NMOA®OY DIGITEST 3

1.Ma va evepyoTroloeTe TN povada, TATAOTE
Kal KPATAOTE TTATNPEVO TO KOUMTTI €KKivnong

N

w
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MEZAIO

|
APFO

(Eikéva 14) yia pioé
OeuTEPOAETTTO KAl OTN
ouvéxela aTTeAeuBepwaoTE
10 KOUpTTi. OTAV TO KOUTTI
eival meopévo, n oBdvn
ed@avigel pia oeipd
opIZOVTIWY PARdWYV €4V O
pubpo6g augnong Tou epeBiopaTog €xel pubIOTE
yia "APTO", 800 oelpég yia "MEZAIO" ) TpeIg O€Ipég
yia "TPHFOPO" (Eik6va 15).

. Eav eppaviotnke o emBupnTdG TpOTTIOC ASITOUpYiag

pubuoU augnong Tou epebiopatog, n dokipacia
wTIKOTNTOG UTTOPEI va TTPOXWPNAOEl, OTTWG
TEPIYPAQeTal 0TO BApa 4.

. Eav emBupeite va aAAdEeTe Tov TpOTTO AsiToupyiag

puBpou algnong Tou epeBiopatog, amAda
TIATACTE TO KOUWUTTI Kal 0 TPOTTOG AeIToupyiag
B0a aAAdgel agol ameAeuBepwBei TO KOUTT.
ZHMEIQZH: H povada 8a Bupdral Tnv TEAguTaia
puBuIoN TPOTTOU AsiToUupyiag puBpol algnong
TOU ePEBiTHATOG, OKOUA KAl EAV N CUCKEUN £XEI
aTrEVEPYOTTOINOEI.

. ToTToBETAOTE TO KAAUPUEVO E 0DOVTOTIAOTA AKPO

TOU 080VTIKOU AVIXVEUTAPA OTO HECOV TNG XEIAIKAG 1)
YAWOOIKAG ETTIQPAVEING TOU SoVTIOU. ATTOQUYETE TOV
HaAako 10T Kal ATTOKATAOTATEIG OTTWG OTEPAVEG,
apaAyauaTa f oUVOETEG PNTIVEG.

. MatAoTE TTApATETAPEVA TO KOUMTTT KOl O aplBuog

aTnv 006vn Ba augnBei, uTodeikvUovTag OTI
epappoleTal autéparta éva Ao £péBIoUa 0TO
d6vTI. OTav 0 aoBevig uTrodEiel 6TI algBaveTal TO
epEBIoNa, Ba TTPETTEI VO aQrOEl TO JETOAAIKO KAITT
yeiwaong, evépyeia n otroia Ba diakOWel Tn doKipaacia
apéows. H 086vn Ba maywoel kal Ba diatnproel
TNV TeAIKA €vOeIgn yia TepiTrou 14 deuTepOAeTITa
£T01 WOTE va PTTOPE] va Kataypaei. H povada otn
ouvéxela Ba atrevepyoTToinBei autdpara.

. H péyiotn évdeign epebioparog eival 64. Akoun

Kal av eV UTTAPXEI ATTOKPIOT O€ auTd TO £TTITTEDO,
uTTapyEl Kal TTaAl TavoeTnTa 1o dOVTI va gival
{wvTtavo. H amouadia aicBnong oe autév Tov
apIBuo PTTopei atAd va uTTodnAwvel 611 TO JOVTI
OEV aVTATTOKPIVETAI KATE TOV XPOVO SlE§aywyng
NG SOKIPACTiag, EVOEXOUEVWG ATIO TPAUNATIONO.
QoT1600, ETTEIDN EIVAI YVWOTEG TIEPITITWOEIG SOVTIWV
TTOU €XOUV aVOPPWOEl ATTd TPAUPATIKY KAKWON
TIOAAEG NUEPEG apATOU Eixav eppavioel EvOeign
"un CwTIKATNTAG", OXEDOV TTAVTA £VOEIKVUTAI N
die§aywyn dokipaagiag TTapakoAouBnong HeTa
aTrd 0TTOIE0OATIOTE APXIKEG EVOEILEIG. EAV auTA n
£vOeIEn eTTINEVEl O TIOMNATIAEG ETTIOKEWEIG, Eival
€UAoyo va BewpnBei 611 70 OVTI Bev gival {wvTavo.
QoT1600, aUTO TO CUPTTEPACHA Ba TTPETTE TTAVTA
va emReBalveTal ge o AAAN aTrodeKTh
£vOOBOVTIKA HEBODBO EAEYXOU.

]
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7. Mo va emBeBaiwdei n didyvwon, Ba TpETel va
eAeyxOei éva avTioToixo dOVTI-papTUPAG OTO idI0
1680. OI you®iol Ba TTpéTTel va avTigTolxidovTal
ME YOU®IOUG, Ol TIPOYOU@PIOI UE TIPOYOUPIOUG, Of
KUVOSOVTEG JE KUVOBOVTEG Kal Ol KOTITHPEG HE
KOTITHPEG. EAv dev eival SuvaTov eTreIdn Asitrouv
dovTia, éxouv uttoBAnBei ge evdodoVTIKA
BepaTreia 1} PEPOUV ATTOKATAOTAOEIG TTAPOUG
KGAuwng, Ba TpéTTel va xpnoipoTroinei éva
TTapdpoIo dGVTI OTO avTiBETO TOEO.

KAINIKEZ NAPATHPHZEIZ

« Agv gival duvatd va KaTapTIoTE £vag "TTivakag
QUOIOAOYIKWY TIMWV" yia TIG £VvOEi§eIG Tou
dokipaoTth ToAgou, d16T1 AEN YMAPXEI
"®OYZIOAOTIKO" XTH AOKIMAZIA NMOADOY.
AVTIBETA, 0 KAIVIKOG 1aTPOG TIPETTEI VA SIEVEPYNOEL
S1000xIKEG oUyKpioelg HETAEU TOU €V AOYW
SoVvTIoU Kal TOU BOVTIOU-pdpTUpa o€ DIOdOXIKEG
ETTIOKEWYEIG OTO I1ATPEIO, TTAPATNPWVTAG
TWG aAAdfouv ol evdeigelg dlaxpovika.
XpnoipomolwvTtag nAeKTpIkr dokipaoia
TTOAQOU O€ GUVOUAOHO PE OAEG TIG DIOBETIPEG
S1ayVWOTIKEG TTANPOYPOPIES, Eival cuxva duvaTd
va TTPoBAe@Bei n e€EAIEN TNG CWTIKOTNTAG TOU
dovTioU. AuTd emITPETTEI OTOV KAIVIKO 1aTpd Va
AGBEl TEKPUNPIWHPEVEG OTTOPAOCEIG OXETIKA HE
TO €dv gvdeikvuTal evOOdOVTIKA BepaTreia n
€AV atAd €ival TTPOTINOTEPN MIO TTPOCEYYION
TTapakoAoUBNoNG KAl AVAROVAG.

YTAPXOUV YEVIKEG AVATOMIKEG TACEIG OTIG
evOEigeIG CWTIKOTNTAG TOu TTOAQOU. Ta oTricBia
BOVTIa YEVIKG aTTaITOUV EVTOVOTEPO EPEBITHA
amoé 6,71 Ta Mpoobia, mMeavwg Adyw TOoUu
HEYAAUTEPOU TTAXOUG TNG adaApPavTivng Kal TNG
odovTivng ota otrioBia d6vTia. H adapavTivn
aTTaITEl EVIOVOTEPO EPEBICHA OTTO TNV 0BOVTiVN
A TNV 00TEIVN, Adyw TOoU UPNAGTEPOU TTOOOOTOU
HN QYWYIHWY PETAAAIKWYV OTOIXEIWV KAl TOU
XapNAGTEPOU TTOGOGTOU UdaTOG. Ta avTioToIXa
dovTIaTOoU avTiBeTOU TOGOU, A AVTIKPIOTE SOVTIa,
£XOUV TTAPOUOIOUG 0UdOUG aTTOKPIONG OTO
epébiopa.

* O ouddg epebBiopatog pmopei €Tmiong va
eTTNPEQOTEl aTd TAPAYOVTEG OTTWG NAIKia,
@UAO, TTponyoUPEVO IGTOPIKO TTOVOU TOU
aoBevolg, péyeBog BaAdpou TmoA@oU,
TPAUPATIONOG, TTABOAOYIKEG KATAOTAOEIG
KOl XPAON OUVTOYOYPOA@OUHEVWY KOl
UN oUVTaYOoYPa@OUHPEVWY QAPUAKWY 1 XpARon
TTAPEVOUWY OUTIWV.

To Parkell Digitest 3 rpoopileTal yia xprion o€
ouvdUaoud pe GAAEG BIAYVWOTIKEG ECETAOEIG
OTTWG akTIvoypagia, EAeyxog Beppokpaaiag,
Kpouan K.ATT. TTpOKEIPEVOU va emTIBERaiwBei n
CWTIKOTNTO TOU TTOAQOU.

ANTIMETQMNIZH NTPOBAHMATQN
TOY AOKIMAZTH MOA®OY
DIGITEST 3

B Ho606vn dev avdfel 6Tav rarndei To
KOUWTTI.
* H pmartapia givar xapnAn 1 eaviAnuévn
— XpeIGgeTal avTiKaTaoTaor.
* H povada €xel utroaTei {nIG — xpeIdgeTal
aéppig.
» To kaAwdI0 yeiwang dev xpnoIpoTIOIEITAl.

B O 030VTIKOG aVIXVEUTAPAG gival XaAapog i
TEPIOTPEPETAI MO OTN HOVASaA
TPOPOSOUTiag.

* HBdon rou odovTikoU avixveutripa ivai
TOAU xaAapn — mpooapudoTe n Baon e éva
karoapidl (BA. Eikéva 2).

B H Sokipacia wTikOTNTOG SEV SEiXVEI KOpia
atmoékpion oTnv évaeign "64", ev To
SOVTI-UAPTUPAG EiVAI PUOIOAOYIKO.

» To 66vTi d¢v gival {wvTavo.

* O 000VTIKOS aQVIXVEUTAPAS OEV KAVEI CWOTH
ETTAQN e TO SOVTI — EQAPUOOTE
000VTOTTAOTA OTOV AVIXVEUTHPQA Kal
gpapuoare rov avd oTo SOVTI.

* HkaAwdiakn didraén rou KAIT yeiwong dev
ouvdéerarl ue T povada 1popodoaiag.

* O aobevrig dev kpardel 1o "KAITT yeiwong”
oQIXTA 1 Oev éxel TOTTOBETNOEI 0€ AUTO
odovromaora.

B H3okipaoia {wTikéTnTOG SEiXvel dueon
aATroKpPIoN O€ TTOAU XaunAn évaeign.
» To 00vTI éxel uTTEPAIUia — ouvioTATal
gvOoboVTIKNA Beparreia.
* Eavro mpoBAnua emipéver ue 6Aa ta dovria
mou eAEyxovrTal, n povada xpeiaderal oéppIg.

EFrYHZH KAI OPOI XPHZHZ

Ma mARpeIg TAnpogopieg Eyyunong kai épwv
XPNONG, TTapaKaAOUUE ETTIOKEPOEITE TO Www.
parkell.com. To cuoTtnua ToI16TNTag TNG Parkell
eival maoToTtroinuévo katd ISO 13485.

Edv éxete 0TTOIE00NATTOTE EPWTATEIG,
TrapakaAoUpe atrooTeileTe email oTnv Ymrnpeoia
TexVIKAG YTTOOTAPIENG TNG ETAIPEING PAG OTO:
techsupport@parkell.com



ENMEZHNrHZH TQN XPHZIMOMOIOYMENQN ZYMBOAQN

EmrayyeApaTiki xprion Yévo

inf

Mepiexdueva TNG oUOKEUAOTag

ZeIpIaKOG apIBuodg

Ap1Bp6G kaTaAdyou/aTmoBépartog

ATTOOTEIPWOIYO O€ ATTOOTEIPWTH
aTHoU (QUTOKAUGTO) OTNV KaBopIoHEVN
Bepuokpaaia

KataokeuaoTAg

Mn ammooTelpwpévo

e

AokipaoTAg TTOAQOU

‘Oplo Beppokpaaciag

J

ATToO0TEIPWOINOG(01) O€ AUTOKAUGTO
QAVIXVEUTAPAG(ES)

Mn xpnoiygoTroigite €6V N CUCKEUATTa EXEI
utroaTei {nuid. Autod To oUpBoAo BpiokeTal
0TNn oUCKEUagia.

[

KaAwdiakr diatagn

AkohouBeiTe TIg 0dnyieg Xpriong

KAImT yeiwong

AlaTnpeite oTEYVO

L

MTratapia 9V

Mnv aTToppITITETE TO TIPOIGV AUTO OTO
oUOTNUA KOIVWY QOTIKWY aTTOBARTWY i
OIKIOKWY ATTOPPINHATWY
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E@appolépevo pépog MoTtoTmoinuévo oUppwva pe Tnv Odnyia yia
T0TTOU “BF” 1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (MDD) 93/42/EOK

AUTO TO 050VTIATPIKO TIPOIOV aKpPIBEiag OXESIAOTNKE,
KOTOOKEUAOTNKE Kal utTrooTnpideTal oTig HIMA amo tnv:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Vasby, Zoundia
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Solo Rx (producto previsto para ser usado por un
profesional dental autorizado)

Instrucciones de uso

ES

pIaGl ST
Comprobador de vitalidad pulpar
(R D655, k&l DB55E)

parkell

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Comprobador de vitalidad pulpar Digitest® 3 es
un dispositivo portatil para el diagndstico dental que
funciona a pilas y que permite identificar un nervio
dental vivo estimulandolo con una corriente eléctrica
débil. Cuando el operario pulsa el boton, la inten-
sidad del estimulo eléctrico aumenta automatica-
mente a uno de los tres indices preconfigurados. La
onda tiene una forma exclusiva disefiada para activar
una respuesta en un nervio vital del paciente caus-
ando un malestar minimo.

USO PREVISTO/INDICACIONES

ElI Comprobador de vitalidad pulpar Digitest 3 esta
previsto para ser usado como un instrumento de
diagndstico auxiliar para determinar la vitalidad de la
pulpa dental. Su uso esta indicado en dientes vitales
y no vitales de personas adultas.

CONTRAINDICACIONES

El uso del Comprobador de vitalidad pulpar Digit-
est 3 esta contraindicado en pacientes o por opera-
dores con marcapasos u otro dispositivo electrénico
implantado en el cuerpo (desfibrilador interno,
bomba de insulina, etc.), o con otro tipo de disposi-
tivo de monitorizacion electrénico.

AVISO

No modificar este dispositivo. Las modificaciones
infringen los codigos de seguridad, ponen en
peligro al operador y anulan la garantia.

Este dispositivo solo debe ser usado por profesio-
nales dentales cualificados en el uso de la unidad.

Antes de usar el dispositivo es preciso leer y
comprender todos los manuales de instrucciones.

Los equipos portatiles de comunicacion por RF
(incluidos los periféricos, como los cables de las
antenas y las antenas externas) deben situarse
a una distancia minima de 30 cm (12 pulgadas)
respecto a cualquier parte de la unidad del Digit-
est 3, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario puede producirse una
merma en el rendimiento de este equipo.

Debe evitarse usar este equipo junto a o sobre
otros equipos, porque esto podria afectar a su
funcionamiento.

Este dispositivo solo debe usarse con acceso-
rios Parkell. El uso de accesorios diferentes a los
especificados por Parkell puede incrementar las
emisiones electromagnéticas, reducir lainmunidad
electromagnética del equipo o provocar un funcio-
namiento incorrecto.
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ESPECIFICACIONES

Proteccion contra la descarga eléctrica:
pieza aplicada tipo "BF".

El equipo no esta indicado para ser usado en
presencia de gases inflamables o explosivos.
Esta permitido usar analgesia dental de éxido
nitroso/oxigeno.

Proteccion contra la penetracion de liqui-
dos: Comprobador de vitalidad IPX0 (normal).

Modo de funcionamiento del equipo:
continuo.

Condiciones de funcionamiento: 15-40 °C,
10-80 % HR (no condensante).

Condiciones durante el transporte y el
almacenamiento: 10-40 °C, 10-80 % HR (no
condensante).

Salida del estimulador: la salida de tension en
el electrodo puede describirse como paquetes de
pulsos de tension discreta, que incrementan grad-
ualmente su amplitud conforme aumenta el conta-
dorenla pantalla. La tensién de salida es solo CA,
sin componente CC. Encontrara mas especifica-
ciones eléctricas a continuacion.

ESPECIFICACIONES ELECTRICAS
Amplitud maxima del componente CA:
ninguna

Amplitud maxima del componente CC: 500 V
de pico a pico

Pico de corriente de salida: 250 pA

Duraciones de los pulsos (anchura de los
paquetes):

Rapido (3 barras): 60,5 ms

Medio (2 barras): 100 ms

Lento (1 barra): 124 ms

Periodo de repeticion de los pulsos:

Rapido (3 barras): 140 ms

Medio (2 barras): 228 ms

Lento (1 barra): 284 ms

Aumento medio de la tension: 7V

El esmalte del paciente se simula usando una
carga resistiva de 2 megaohmios. Usando esta
carga como referencia, la tension maxima absoluta
que puede aparecer en el electrodo es de 500 V en
la corriente maxima de salida de 250 pA.

CONFORMIDAD CON LAS NORMAS

« El sistema de calidad de Parkell esta certificado
segun ISO 13485, y este dispositivo cumple con
las normas IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, CAN/
CSA-C22.2N.°60601-1 e IEC 60601-2-40.
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. Ajuste del estimulo / botén de control
Pantalla digital

. Clip de conexion a tierra

. Cable conductor

oow»
IomMm

. Sonda posterior esterilizable en autoclave

. Sonda anterior esterilizable en autoclave

. Sonda labial de precisién esterilizable en autoclave
. Sonda lingual de precision esterilizable en autoclave

EL KIT INCLUYE (FIG. 1):
« (1) Comprobador de vitalidad pulpar Digitest 3

* (4) Sondas dentales de acero inoxidable esterilizables
en autoclave

« (1) Cable conductor
* (1) Clip de conexion a tierra
« (1) Pila alcalina de alta potencia de 9 voltios

LIMPIEZA Y CONTROL DE
INFECCIONES DEL DIGITEST 3

« La esterilizacion en autoclave y la desinfeccion no
eliminan los residuos acumulados. Antes de ester-
ilizar en autoclave o de desinfectar los accesorios:
enjuaguelos bajo el chorro de agua corriente cali-
ente durante 30 segundos para eliminar la suciedad
o los restos externos e internos. Si fuera necesario
ayldese con un cepillo suave con jabén para la limp-
ieza. Utilice un detergente sin amoniaco o un jabén de
lavar platos. No utilice desinfectantes ni limpiadores
con amoniaco. Aclare de nuevo el producto bajo el
chorro de agua corriente caliente durante 30 segun-
dos para eliminar los restos de jabon, y séquelo con
un pafo seco sin pelusa. Frote el producto con un
pafio sin pelusa empapado con desinfectante de
grado hospitalario de nivel intermedio o alto aprobado
por la EPA (solucion de glutaraldehido al 2,5 % como
minimo), siguiendo las instrucciones de uso propor-
cionadas por el fabricante del desinfectante. Seque
con un pafio seco sin pelusa.

NO ESTERILIZAR LA UNIDAD DIGITEST 3 EN
AUTOCLAVE PORQUE PODRIA RESULTAR
DANADA.

La unidad de alimentacién se debe proteger usando
fundas de barrera de plastico desechables del
tamarfio correcto.

El Digitest 3 no se debe pulverizar directamente ni
empapar con un desinfectante, porque tiene inte-
grado un avanzado circuito electronico. El dispositivo
se puede desinfectar frotandolo con un pafio o con
una servilleta de papel humedecidos con un desinfec-
tante de superficies de nivel alto aprobado porla EPA.
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Frotar después con una servilleta de papel humede-
cida con agua para eliminar los residuos quimicos
y, a continuacion, secar con otra servilleta de papel.

« Siga el protocolo para la desinfeccion de superficies
especificado por el fabricante del desinfectante.

Si desea informacién adicional, consulte la ultima
version de la "Guia para la prevencion de infec-
ciones en el consultorio dental" en la pagina web de
los Centros para el Control y la Prevencion de Enfer-
medades, en CDC.gov.

Las sondas dentales, el clip de conexion a tierra y
el cable pueden esterilizarse en un autoclave de
vapor convencional (130-134 °C durante 15 min para
desplazamiento gravitatorio, o0 4 min para ciclo de
prevacio, seguido por un periodo de enfriamiento
de como minimo 15 minutos). Siga el procedimiento
recomendado por el fabricante del autoclave si
fuera distinto. Estos productos aguantan 250 ciclos
de esterilizacion en autoclave antes de tener que
reemplazarlos.

SERVICIO TECNICO Y
MANTENIMIENTO

* No abra la unidad de alimentacion del Digitest 3
excepto para cambiar la pila. No contiene componen-
tes que pueda reparar el usuario. Las reparaciones
internas deben ser realizadas exclusivamente por
personal autorizado de Parkell, para lo que se debera
enviarla unidad ala direccion del servicio técnico que
aparece al final de estas instrucciones.

Evite que la unidad de alimentacion se caiga o sea
sometida a impactos fisicos.

Saque la pila si la unidad no se va a utilizar durante
mas de 30 dias.

Para prolongar la vida util de la pila, el dispositivo se
desconecta automaticamente después de 14 segun-
dos de inactividad.

Cuando la pila tiene poca carga, en la pantalla
parpadean las letras "LO" al encender el disposi-
tivo. Si el nivel de carga de la pila es bajo, sustitiyala
siguiendo las instrucciones del apartado "Instalacion
/ cambio de la pila".



Fig. 7 Fig. 8

« Si una sonda dental se suelta en el soporte de la
unidad de alimentacion, se puede apretar introduci-
endo cuidadosamente un destornillador plano en la
base de metal de la sonday apartando los lados con
cuidado con una vuelta de la herramienta (figura 2).

Fig. 2

« Deseche y sustituya la sonda dental si el metal o el
aislamiento se dafian durante el uso.

INSTALACION / CAMBIO DE LA PILA

El Comprobador de vitalidad pulpar Digitest 3 se entrega
con una pila alcalina de alta potencia de 9 voltios.

Para instalar la pila, retire el tornillo (figura 3) y levante
con cuidado la tapa de plastico separandola de la
unidad de alimentacion (figura 4). Saque la pila antigua
del compartimento y suéltela del cable conector (figura
5). Deseche conforme a las leyes aplicables.

Conecte la pila nueva al conector y coléquela en
la unidad de alimentacion introduciendo primero
el extremo superior unido al conector (figura 6).
Presione ligeramente sobre la base de la pila para
que se introduzca bien (figura 7). Coloque la tapa
de plastico encajando primero las pestafias en la
base (figura 8), y apriete después con cuidado el
tornillo (figura 9).

La pila de sustitucion puede ser una Duracell®
MN1604, Panasonic® 6AM6 o equivalentes.
Aunque es posible utilizar pilas recargables de
9 voltios, estas se deben recargar con mayor
frecuencia debido a la gran cantidad de tension
necesaria para hacer la comprobacion pulpar.

CONFIGURACION DEL DIGITEST 3

ANTES DE HACER LA PRUEBA DE LA

VITALIDAD PULPAR

« Paradiagnosticar con precision el estado del diente,
la comprobacion de la pulpa se debe hacer en un
paciente sin anestesialocal y sin analgesia por gas.
Asegurese de que usa el Digitest 3 ANTES de la
administracion de la anestesia o la analgesia.

| —
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Fig. 11

Antes de la prueba pulpar explique detallada-
mente al paciente el procedimiento para que no
haya sorpresas durante el mismo. Siempre es
preferible usar las palabras "sensacion" y "moles-
tia" en lugar de "dolor".

Durante comprobacion de la pulpa, el operador
debe seguir el protocolo estéandar para el control
de las infecciones utilizando guantes desechables
de caucho, vinilo o nitrilo.

Tanto el diente a comprobar como los dientes adya-
centes deben estar limpios y secos. Los espacios
interproximales deben estar limpios de restos de
comida, saliva, agua y placa bacteriana. Para ello,
limpiarlos con hilo dental, eliminar el sarro con un
instrumento y secarlos con aire antes de la prueba.

Envuelva el diente a comprobar con una tira trans-
parente tipo mylar (como las usadas en la elabo-
racion de restauraciones de composite de clase 3),
para aislarlo eléctricamente de los dientes adya-
centes o de las restauraciones metdlicas.

Coloque un rollo de algodoén seco en el vestibulo
para aislar el diente del labio y la mejilla.

Utilice un espejo de plastico para separarlalengua
del diente durante la comprobacion.

El circuito se completa usando el clip de conex-
i6n a tierra y el cable esterilizables en autoclave.
Conecte un extremo del cable en el enchufe de
la base de la unidad de alimentacion (figura 10),
e introduzca el clip de conexién a tierra en el otro
enchufe (figura 11).

Ponga una pequefa cantidad de pasta de dientes
en el clip de conexién a tierray pida al paciente que
sostenga el metal del clip entre el pulgary el indice
de sumano derecha. A continuacion, indiquele que



sostenga el conector negro de plastico entre el
pulgary el indice de sumano izquierda (figura 12).

Explique al paciente que la prueba no le dolera,
y que la puede controlar e interrumpir en todo
momento. Informele de que cuando sienta por
primera vez un cambio en el diente que se esta
comprobando, como una pulsacién, un zumbido, un
hormigueo o una ligera molestia, todo lo que debe
hacer es soltar el clip de conexion a tierra metalico
y la prueba finalizara.

Introduzca la sonda dental en el extremo abierto de
la unidad de alimentacion (figura 13). Para aumen-
tar la conductividad eléctrica y el contacto entre el
diente y la sonda, ponga una pequefia cantidad de
pasta de dientes en la punta metalica.

==

« Las superficies de metal o de ceramica no se
deben emplear como puntos de contacto para las
sondas dentales. Los dientes seleccionados para
la comprobacién pulpar deben tener suficiente
esmalte o dentina expuestos para permitir que
la sonda tenga contacto sin tocar la encia o una

restauracion metalica. En algunos casos puede ser
necesario usar una sonda de precision (incluida).
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COMPROBACION DE LA VITALIDAD
CON EL COMPROBADOR PULPAR
DIGITEST 3

1.Para activar la unidad
mantenga pulsado el boton
de inicio (figura 14) durante
medio segundo y suéltelo
después. Cuando el botén
esta apretado, la pantalla
muestra una fila de barras
horizontales si la velocidad del estimulo esta
ajustada en "LENTO", dos filas para "MEDIO" o
tres filas para "RAPIDO" (figura 15).

2. Sise havisualizado el modo deseado de la veloci-
dad del estimulo, se puede comenzar con la
comprobacion de la vitalidad como se describe
en el paso 4.

3.Si desea cambiar el modo de la veloci-
dad del estimulo, solo tiene que apretar el
botén y el modo cambiard cuando lo suelte.
NOTA: La unidad recordara el tltimo ajuste del
modo de la velocidad del estimulo aunque el
dispositivo se haya apagado.

4. Coloque la punta cubierta con pasta de dientes

Fig. 14 o

MEDIO

|
LENTO

de la sonda dental sobre el centro de la superficie
vestibular o lingual del diente. Evite tocar el tejido
blandoy las restauraciones, como coronas, amal-
gamas o composites.

. Si mantiene pulsado el boton aumenta el numero
que se visualiza en la pantalla, indicando que
se estd aplicando automaticamente un suave
estimulo al diente. Cuando el paciente sefiale que
siente el estimulo debe soltar el clip de conex-
ion a tierra metalico, de este modo se interrumpe
inmediatamente la prueba. La pantalla se conge-
lara y conservara la ultima lectura durante aprox-
imadamente 14 segundos para permitir anotarla.
Después la unidad se apagara automaticamente.

. La lectura maxima del estimulo es 64. Aunque
a este nivel no haya una respuesta, es posible
que el diente sea vital. La ausencia de sensibili-
dad a este nivel puede indicar simplemente que el
diente no responde en el momento de la prueba,
posiblemente por un traumatismo. No obstante, se
sabe que los dientes se recuperan del dafio por
traumatismo muchos dias después de presen-
tar una lectura "no vital" por eso casi siempre se
recomienda repetir la prueba con independencia
de las lecturas iniciales. Si esta lectura persiste
después de varias visitas, es razonable asumir
que el diente no es vital. No obstante, es necesa-
rio confirmar esta conclusién mediante otro método
endodontico aceptado.

Para corroborar el diagnéstico se debe probar
con un diente de control de la misma arcada. Los
molares se deben comprobar con molares, los
premolares con premolares, las cuspides con
cuspides y los incisivos con incisivos. Si esto no
es posible porque faltan piezas dentales, estan
endodonticamente tratadas o se encuentran total-
mente cubiertas con una restauracion, se debera
usar un diente similar de la arcada opuesta.

[$)]
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OBSERVACIONES CLIiNICAS

« No es posible preparar una "tabla de valores
normales" para las lecturas del comproba-
dor pulpar, PORQUE NO EXISTE UN VALOR
"NORMAL" EN LA COMPROBACION DE LA
PULPA. En sulugar, el dentista debe realizar varias
comparaciones seguidas entre el diente a tratar y
el diente de control en varias visitas consecutivas,
y debera observar cémo cambian las lecturas con
el tiempo. A menudo, el uso de la comprobacion
eléctrica de la pulpa junto con toda la informacion
diagnostica disponible permite predecir la evolucion
de la vitalidad del diente. De este modo, el dentista
puede tomar decisiones informadas acerca de la
idoneidad de un tratamiento endoddntico, o si lo
mas prudente es simplemente observar y esperar.

RAPIDO



« En las lecturas de la vitalidad de la pulpa hay
tendencias anatémicas generales. Habitual-
mente, los dientes posteriores suelen necesitar
un estimulo superior al de los anteriores, prob-
ablemente porque el grosor del esmalte y la
dentina es mayor en los primeros. El esmalte
requiere un estimulo mayor que la dentina o el
cemento, porque contiene un porcentaje mas
alto de mineral no conductor y un menor porcen-
taje de agua. Los dientes parecidos de las arca-
das opuestas tendran umbrales para el estimulo
similares.

« El umbral del estimulo también puede verse
afectado por factores como la edad, el sexo, los
antecedentes del dolor del paciente, el tamafio de
la cavidad pulpar, el traumatismo, la patologia, el
uso de medicamentos de venta libre o con receta
y el consumo de drogas.

« El Parkell Digitest 3 debe usarse junto con otras
pruebas diagndsticas, como radiografias, analisis
de la temperatura, percusion, etc. para confirmar
la vitalidad de la pulpa del diente.

RESOLUCION DE PROBLEMAS
DEL COMPROBADOR PULPAR
DIGITEST 3

B Lapantalla no se ilumina cuando se aprieta
el boton.
« La pila esta casi o totalmente vacia — debe
sustituirse.

* Unidad dafiada — requiere asistencia técnica.

« El cable de conexion a tierra no se esta
usando.

B Lasondadental esta sueltaogiraenla
unidad de alimentacién.
« La base de la sonda dental esta demasiado
suelta — ajustar la base con el destornillador
(verfigura 2).

B Laprueba de vitalidad no muestra ninguna
respuesta en la lectura "64", pero el diente
de control reacciona de manera normal.

« El diente no es vital.

« La sonda dental no esta tocando correcta-
mente el diente — aplicar pasta de dientes en
la sonda y repetir la prueba en el diente.

El cable con el clip de conexion a tierra no

esta conectado a la unidad de alimentacion.

El paciente no esta agarrando con firmeza el

"clip de conexion a tierra", o no se ha

aplicado pasta de dientes en el clip.

B Laprueba de vitalidad muestra una
respuesta inmediata en una lectura muy
baja.

« El diente estéa hiperémico — se recomienda
tratarlo endodénticamente.

« Siel problema persiste con todos los dientes
comprobados, la unidad debe someterse a
un mantenimiento técnico.
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GARANTIA Y CONDICIONES DE
uUso

Consulte la informacion completa de la Garantia
y las Condiciones de Uso en www.parkell.com.
El Sistema de Calidad de Parkell esta certificado
segun 1ISO 13485.

Si tiene alguna pregunta envie un correo elec-
tronico a nuestro Servicio de Soporte Técnico a la
direccion: techsupport@parkell.com



EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS

Solo para uso profesional
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Numero de serie

Numero de catalogo / de stock

132°c Esterilizable en un esterilizador por vapor .

§14 e Fabricante
(autoclave) a la temperatura especificada
No estéril = | Comprobador pulpar

Limite de temperatura

J

Sonda(s) esterilizable(s)

No utilizar si el envase esta dafiado.
Este simbolo aparece en el embalaje.
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Cable

Seguir las instrucciones de uso
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Mantener seco

L

Pilade 9V

K h Q@ == Bl

urbano ni en la basura

No eliminar este producto como residuo

SUD
c us

& 1

Ce

1639

Pieza aplicada Certificado conforme
tipo “BF” a MDD 93/42/CEE

Este producto dental de precisién ha sido desarrollado,
fabricado y mantenido en Estados Unidos:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Vasby, Suecia

30

MADE IN

USA



Vain laakarin maarayksesta (tuote on tarkoitettu laillistetun

hammaslaaketieteellisen ammattilaisen kayttoon).

KAYTTOOHJE

Fl

— — — ©
pIGITEST 3
Vitalometri

(ReA D655, REFl DB55E)

parkell

LAITTEEN KUVAUS

Digitest® 3 -vitalometri on kadessa pidettava, paris-
tokayttéinen hammashoidon laite, joka tunnistaa
elavan hampaan hermon stimuloimalla sita heikolla
sahkoévirralla. Kun kayttdja painaa painiketta,
sahkoéinen stimulus kasvaa automaattisesti yhdella
kayttajan kolmesta asettamasta nopeudesta. Ainut-
laatuinen aallonmuoto on suunniteltu aktivoimaan
potilasvaste eldvasta hermosta mahdollisimman
vahan epamukavuutta aiheuttaen.

KAYTTOTARKOITUS/
KAYTTOAIHEET

Digitest 3 -vitalometri on suunniteltu avustavaksi
diagnostiseksi laitteeksi maaritettdessa hampaan
pulpan vitaliteettia. Se on tarkoitettu kayttoon
aikuisen henkilon vitaaleissa ja ei-vitaaleissa
hampaissa.

VASTA-AIHEET

Tata Digitest 3 -vitalometria ei saa kayttaa potilailla
tai kayttajan toimesta, joilla on sydamentahdistin
tai muu kehonsiséinen elektroninen laite (sisdinen
defibrillaattori, insuliinipumppu jne.) tai muu henkilé-
kohtainen valvontalaite.

VAROITUS

Ala muunna laitetta. Laitteen muuttaminen saattaa
olla turvallisuusmaaraysten vastaista, vaarantaa
potilaan ja kayttajan turvallisuuden seka johtaa
takuun raukeamiseen.

Laitetta saa kayttaa vain laitteen kayttéon luvan
saanut hammashoidon ammattilainen.

Lue ja ymmarra kaikki kayttdohjeet huolellisesti
ennen laitteen kayttoa.

Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennijohdot
ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n
etéisyydella Digitest 3 -laitteen mistaan osasta,
mukaan lukien valmistajan méaarittelemat johdot.
Muuten seurauksena saattaa olla tdman laitteen
suorituskyvyn heikkeneminen.

Taman laitteen kayttéa muiden laitteiden vier-
essa tai paallekkain muiden laitteiden kanssa on
valtettava, silla se saattaisi johtaa toimintahairici-
hin.

Tata laitetta saa kayttaa ainoastaan Parkell-lisa-
varusteiden kanssa. Muiden kuin maariteltyjen
tai Parkell Inc. -yrityksen toimittamien lisavarust-
eiden kayttaminen saattaa johtaa taman laitteen
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suurempaan sdhkomagneettiseen hairiésateilyyn
tai heikentyneeseen sahkémagneettiseen hairion-
sietoon tai toimintahéiridihin.

TEKNISET TIEDOT

Suojaaminen sahkoiskuilta: tyypin BF
kayttdosa.

Laitetta ei saa kayttaa syttyvien tai rajahtavien
kaasujen laheisyydessa. Hammashoidon ilokaa-
sua/ happea kivunlievitykseen saa kayttaa.

Suojaus nesteeseen upottamiselta: vitalome-
tri — IPX0 (tavallinen).

Laitteen toimintatapa: jatkuva.

Kayttoolosuhteet: 15-40 °C, suhteellinen
kosteus 10-80 % (kondensoimaton).
Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet: 10—40 °C,
suhteellinen kosteus 10—-80 % (kondensoimaton).
Stimulaattorin teho: Elektrodin antojannitetta
voidaan kuvailla jaksoittain pulssitettuna jannit-
teena, joka vahitellen lisda amplitudia naytdssa
nakyvan luvun korottuessa. Antojannite on
pelkastaan vaihtovirtaa eika se sisélla tasavirtaa.
Tarkemmat sahkoiset tiedot, katso seuraavassa.

SAHKOISET TIEDOT
Tasavirran enimmaisamplitudi: Ei tasavirtaa

Vaihtovirran enimmaisamplitudi: 500 V
huipusta-huippuun

Suurin hetkellinen antovirta, maksimi: 250 pA
Pulssin kesto (paketin leveys):

Nopea (3 palkkia): 60,5 ms

Keskinopea (2 palkkia): 100 ms

Hidas (1 palkki): 124 ms

Pulssin toistojakso:

Nopea (3 palkkia): 140 ms

Keskinopea (2 palkkia): 228 ms

Hidas (1 palkki): 284 ms

Jannitteen keskim. lisdys: 7V

Potilaan hampaan kiillettd stimuloidaan 2
megaohmin resistiiviselld kuormalla. Kun tata
arvoa kaytetaan viitteena ja suurin hetkellinen
antovirta on 250 pA, elektrodin absoluuttinen
enimmaisjannite on 500 V.

STANDARDIENMUKAISUUS

« Parkellin laatujarjestelméa on 1ISO 13485 -serti-
fioitu, ja tama laite vastaa standardeja IEC 60601-
1, IEC 60601-1-2, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
jalEC 60601-2-40.
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. Stimuluksen saatdpainike
. Digitaalinen naytté

. Maadoituskiinnike

. Virtajohto
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. Autoklavoitava posteriorinen koetin
Autoklavoitava anteriorinen koetin

. Autoklavoitava labiaalinen tarkkuuskoetin

. Autoklavoitava linguaalinen tarkkuuskoetin

SARJA SISALTAA (KUVA 1):
« (1) Digitest 3 -vitalometri

* (4) Autoklavoitavat, ruostumattomasta teraksesta valm-
istetut hammaskoettimet

* (1) Virtajohto
* (1) Maadoituskiinnike
* (1) Suuritehoinen 9 V:n alkaliparisto

DIGITEST 3 -LAITTEEN
PUHDISTAMINEN JA
INFEKTIOSUOJAUS

< Autoklaavaus ja desinfiointi eivat poista kertynytta
likaa. Ennen lisavarusteiden autoklavointia tai desin-
fiointia: Poista lisévarusteiden ulko- tai sisépinnoilla
oleva epapuhtaus tai lika huuhtelemalla lisdvarusteita
30 sekuntia lampimélla juoksevalla vedella. Puhdis-
tukseen voidaan tarvittaessa kayttda saippuaista
pehmeéaa puhdistusharjaa. Kaytd ammonoimatonta
puhdistusainetta tai astianpesuainetta. Ala kayta
ammonoituja puhdistusaineita tai desinfiointiaineita.
Poista jaljelle jaanyt saippua huuhtelemalla tuotetta
uudelleen [ampimalla juoksevalla vedellda 30 sekun-
tia ja kuivaa kuivalla nukkaamattomalla liinalla. Pyyhi
laite nukkaamattomalla liinalla, joka on kyllastetty
EPA-hyvaksytylld, sairaalakayttoon tarkoitetulla keski-
tason tai korkean tason desinfiointiaineella (vahintaan
2,5 %:n glutaraldehydiliuos) desinfiointiaineen valm-
istajan antamien ohjeiden mukaisesti. Kuivaa kuivalla
nukkaamattomalla liinalla.

ALA AUTOKLAVOI DIGITEST 3 -LAITTEEN
VIRTALAHDETTA, SILLA SE AIHEUTTAA VAURION.

Virtalahde tulee suojata oikeankokoisilla kertakayttdis-
illd muovisuojuksilla.

Digitest 3 -laite sisaltaa tarkan sahkopiirin, eiké sita saa
suihkuttaa suoraan eiké upottaa mihinkaan desinfioin-
tiaineeseen. Laitteen saa desinfioida pyyhkimalla sita
kostealla liinalla tai paperipyyhkeella, joka on kostutettu
EPA-hyvaksyttyyn korkean tason pintadesinfiointiainee-
seen. Taman jéalkeen siité poistetaan kemikaalijadmat
pyyhkimalla kostealla paperipyyhkeelld. Lopuksi se kuiv-
ataan uudella paperipyyhkeella.
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« Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia pintojen
desinfiointiohjeita.

Katso lisatietoa Yhdysvaltain tautikeskuksen (Centers
for Disease Control) verkkosivulta CDC.gov, ja lataa
“Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care
Settings” -ohjeiston uusin painos.

Hammaskoettimet, maadoituskiinnike ja johdot saa ster-
iloida tavanomai héyryautokl (130-134°C,
15 minuuttia painovoimamenetelmalla tai 4 minuuttia
esivakuumijaksolla, minka jalkeen ja&htymisjakson on
oltava vahintaan 15 minuuttia). Jos autoklaavin valm-
istajan suosittelema menettelytapa poikkeaa naista
ohjeista, noudata autoklaavin valmistajan ohjeita. Nama
tuotteet kestavat 250 autoklavointijaksoa, ennen kuin ne
on vaihdettava uusiin.

HUOLTO JA YLLAPITO

« Digitest 3 -laitteen virtaldhdetta ei saa avata muutoin kuin
paristoa vaihdettaessa. Laite ei sisélld kayttajan huollet-
tavissa olevia osia. Laitteen siséosat saa korjata vain
Parkellin henkilokunta. Laite on talloin palautettava huol-
lon osoitteeseen, jotka I6ytyvat ndiden ohjeiden lopusta.
Virtalahdetta ei saa pudottaa eika siihen saa kohdis-
tua iskuja.

Paristo onirrotettava, jos laitetta aiotaan sailyttaa vara-
stossa yli 30 paivaa.

Pariston kayttdikaa pitenee, kun paristonsaastaja
kytkee laitteen automaattisesti pois paélté sen ollessa
kayttamatta 14 sekuntia.

Kun paristo on vahissa, "LO"-kirjaimet vilkkuvat laitteen
naytossa laitteen paallekytkennan jalkeen. Jos paristo
on vahiss, vaihda se kohdassa "Pariston asettaminen
/ vaihtaminen" annettujen ohjeiden mukaisesti.

Jos hammaskoetin irtoaa virtalahteesta, se voidaan
kiristaa tyontamalla varovasti lattapaista ruuvinvaan-
nintd kovettimen kaksiosaiseen metallipohjaan ja
avaamalla osia erilleen tyokalua vaantamalla (kuva 2).

Kuva 2 \



« Havita ja vaihda hammaskoetin, jos metalli tai eriste
vaurioituu kaytén aikana.

PARISTON ASETTAMINEN /
VAIHTAMINEN

Digitest 3 -vitalometrin mukana toimitetaan teho-
kas 9 voltin alkaliparisto.

Pariston asettamista varten poista ruuvi (kuva
3) ja nosta paristokotelon muovinen kansi varo-
vasti irti vetamalla se pois virtalahteesta (kuva
4). Poista vanha paristo paristokotelosta ja irrota
se paristojohdosta (kuva 5). Havita vanha paristo
maaraysten mukaan.

Uusi paristo napsautetaan paikalleen liittimeen
ja asetetaan virtaldhteeseen tyontamalla liitti-
meen kiinnitetty ylaosa edella aukkoon (kuva 6).
Painamalla paristoa kevyesti alaosasta saa sen
helpommin paikalleen (kuva 7). Kiinnita paristoko-
telon muovinen kansi takaisin kiinnittdmalla ensin
alemmat kielekkeet (kuva 8) ja kiristamalla sitten
ruuvia (kuva 9) varovasti.

Vaihdettava paristo voi olla Duracell® MN1604,
Panasonic® 6AM6 tai muu vastaava. Vaikka
ladattavien 9 voltin paristojen kayttdminen on
sallittua, ne saattavat vaatia tiheampaa latausta,
koska pulpan testaus kayttdd huomattavan
maaran jannitetta.

DIGITEST 3 -LAITTEEN ASETUS
ENNEN PULPAN VITALITEETIN
TESTAUSTA

Hampaan kunnon tarkan diagnoosin saamiseksi
on pulpa testattava potilaalla, joka ei ole saanut
nukutuslaaketta tai kaasumuotoista kivunlievi-
tysta. Kayta Digitest 3 -laitetta ENNEN nukutu-
saineen tai kivunlievityksen antamista.

Kerro potilaalle, mité teet, jotta han ei yllaty testin
aikana. Kayta mielummin sanoja "tuntemus" tai
"epamukava tunne" kuin "kipu".

Noudata infektiosuojauksen vakiomenettelyja
pulpan testauksen aikana ja kayta kertakayttoisia
kumi-, vinyyli- tai nitriilikésineita.
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Kuva 11

Testattavan hampaan viereisten hampaiden on
oltava puhtaat ja kuivat. Interproksimaalisissa
koloissa ei saa olla ruokajaamia, sylked, vetta tai
plakkia, ja ne on poistettava ja alue kuivattava
ilmalla ennen testausta.

Erista testattava hammas séahkaisesti viereisista
hampaista tai metallipaikoista ymparéimalla se
lapindkyvalla nauhalla, esim. sellaisella kuin
luokan Il yhdistelméapaikkoja kaytettdessa.

Aseta kuiva vanutuppo posken etuosaan
eristdmaan hammasta huulesta ja poskesta.

Pida kieli poissa hampaasta muovisen peilin
avulla testauksen aikana.

Piiri muodostetaan kayttamalla autoklavoitavaa
maadoituskiinniketta ja johtoja. Kiinnité johdon
toinen paa liittimeen virtalahteen alaosassa (kuva
10) ja tydnna maadoituskiinnike toiseen liittimeen
(kuva 11).

Levitd maadoituskiinnikkeeseen pieni maara
hammastahnaa ja pyyda potilasta pitdmaan
kiinnikkeen metalliosaa oikean kaden peuka-
lon ja etusormen valissa. Pyyda potilasta sitten
pitdmaan mustaa muovijohdon liitintd vasemman
kaden peukalon ja etusormen valissé (kuva 12).

Kerro potilaalle, ettd testin ei tulisi aiheuttaa
kipua, mutta etta potilas voi aina tarvittaessa
keskeyttaa testin. Kerro potilaalle, etta irrot-
tamalla otteensa metallisesta maadoituskiinnik-
keesta han voi keskeyttaa testin heti tuntiessaan
ensimmaista kertaa muutoksen testattavassa
hampaassa, kuten syketta, varinaa, pistelya tai
vahaista epamukavuutta.



Tyénna hammaskoetin virtaldhteen avoimeen
paahan (kuva 13). Varmista hyva sahkdinen
kontakti koettimen ja hampaan valilla levittamalla
pieni maara hammastahnaa metallikoettimen
karkeen.
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Metalli- tai keramiikkapintoja ei voida kayttaa
kontaktipisteind hammaskoettimille. Pulpan
testausta varten valituissa hampaissa on oltava
riittavasti esilla olevaa kiilletta tai dentiinia, jonka
avulla koetin paasee kosketuksiin ikenen tai metal-

lipaikan kanssa. Tietyissé tapauksissa saatetaan
tarvita tarkkuuskoetinta (siséltyy toimitukseen).

PULPAN VITALITEETIN TESTAUS
DIGITEST 3 -VITALOMETRIN
AVULLA

. Aktivoi laite painamalla ja
pitamalla kaynnistyspain-
iketta (kuva 14) alhaalla
puoli sekuntia. Vapauta
painike sitten. Kun paini-
ketta painetaan, naytélla
nakyy yksi rivi vaakasuun-
taisia palkkeja, jos stimu-
lointinopeuden asetus on “HIDAS”, kaksi rivia,
jos se on “KESKINOPEA’, tai kolme rivig, jos se
on “NOPEA” (kuva 15).

. Jos nakyviin tuli haluttu stimulointinopeus, vitali-
teetin testausta voi jatkaa kohdassa 4 annettujen
ohjeiden mukaisesti.

3.Jos haluat muuttaa stimulointinopeutta,
paina ja vapauta painike. Tila muut-
tuu painikkeen vapauttamisen jalkeen.
HUOMIO: Laite muistaa edellisen stimulointino-
peusasetuksen, vaikka virta sammutettaisiin.

4. Aseta hammastahnalla peitetty koettimen
karki keskelle testattavan hampaan labiaalista
tai linguaalista pintaa. Varo pehmytkudoksia
ja paikkoja, kuten kruunuja, amalgaameja ja
yhdistelmamuoveja.

. Paina uudelleen painiketta ja pida sita painet-
tuna, jolloin naytdén numero kasvaa osoittaen,
ettd hampaaseen kohdistuu automaattisesti kevyt
stimulointipulssi. Kun potilas osoittaa tuntevansa
stimuloinnin, hanen tulisiirrottaa otteensa metal-
lisesta maadoituskiinnikkeesta. Testi paattyy
valittdmasti. Nayttd pysahtyy, ja lopullinen lukema
nakyy naytdssa noin 14 sekuntia, jotta sen voi

-

Kuva 14.‘k
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KESKINOPEA

!
HIDAS

merkita muistiin. Laite sammuu automaattisesti.

. Stimulointilukeman maksimi on 64. Vaikka
talla tasolla ei vastetta saataisi, on edelleen
mahdollista, ettd hammas on vitaali. Tuntemus-
ten puuttuminen talla lukemalla saattaa kertoa
vain, ettd hammas ei anna vastetta testin aikana,
mahdollisesti vamman vuoksi. Koska hampaiden
tiedetaan toipuvan vaikeistakin vammoista monia
paivia sen jalkeen, kun se on osoittanut "kuolleita”
lukemia, seurantatesti tehdaan lahes aina alkutes-
tin jalkeen. Jos lukema ei muutu toistuvien testien
jalkeen, voidaan olettaa, ettd hammas on kuollut.
Tama johtopaatds edellyttaa kuitenkin aina toisen
hyvaksytyn juurihoitotestin vahvistusta.

Testaa vertailun vuoksi myés saman kaaren
vastaava hammas saadun lukeman varmista-
miseksi. Poskihampaiden pitéda vastata poski-
hampaita, kulmahampaiden kulmahampaita
ja etuhampaiden etuhampaita. Jos tdma ei ole
mahdollista hampaan puuttumisen vuoksi tai jos
hammasta on juurihoidettu tai se on taysin paik-
kojen peitossa, tulee testata samankaltainen
hammas vastakkaisessa kaaressa.
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KLIINISET HAVAINNOT

« Normaaleista arvoista ei voi laatia taulukkoa, silla
PULPAN TESTAUKSESSA EI OLE "NORMAA-
LIA”. Laakarin tulee suorittaa mieluummin useita
perakkaisia testeja hoidettavan hampaan ja vertai-
luhampaan valilla perakkaisilla kdynneilld ja tark-
kailla, kuinka lukemat muuttuvat ajan myéta. Pulpan
testausta ja muuta diagnoositietoa hyddyntamalla
on usein mahdollista ennustaa, mihin suuntaan
hampaan vitaliteetti menee. Nain ollen 1aakari pystyy
tekemaan tietoisia paatoksia siita, onko juurihoito
soveltuvaa tai onko paras vain katsoa ja odottaa.
Pulpan vitaliteettilukemissa on havaittavissa
yleisid anatomisia suuntauksia. Takahampaat
tarvitsevat yleensa suurempaa stimulointia kuin
etuhampaat, luultavasti siksi ettd takahampaiden
kiille ja dentiini on paksumpaa. Kiille tarvitsee
suuremman stimuluksen kuin dentiini tai sementti,
silla siind on enemman ei-johtavia mineraaleja
ja vahemman vetta. Vastapaisilla hampailla on
samanlainen stimulointikynnys.

Stimulointikynnykseen voivat vaikuttaa my&s poti-
laan ika ja sukupuoli, aiempi kipuhistoria, pulpan
koko, hammasvamma, patologiat, resepti- ja
reseptivapaiden ladkkeiden kaytto seka laittomien
ladkeaineiden kaytto.

Parkell Digitest 3 -laitetta on kaytettdva yhdessa
muiden diagnostisten testien, kuten réntgenku-
vauksen, lampétilatestin tai koputustestin kanssa
hampaan pulpan vitaliteetin vahvistamiseksi.

!

NOPEA



DIGITEST 3 -VITALOMETRIN VIANMAARITYS

B Naytto ei syty, vaikka painiketta painetaan.
* Paristo véhissé tai lopussa — vaihdettava.
« Laite rikki — vaatii huoltoa.
* Maadoitusjohtoa ei kdyteta.

B Hammaskoetin on irti tai pyorii virtalahteessa.
* Hammaskoettimen alusta on irti — s&&déa alusta ruuvimeisselillé (katso kuva 2).

B Testi ndyttdd lukemaa 64, vaikka kontrollihammas on terve.
* Hammas on kuollut.

* Hammaskoetin ei kosketa riittdvasti hammasta — sivele koettimeen hammastahnaa ja aseta hampaalle
uudelleen.

« Maadoituskiinniketté ja johtoja ei ole liitetty virtaldhteeseen.
« Potilas ei pidéa tiukasti kiinni maadoituskiinnikkeestd, tai siihen ei ole levitetty hammastahnaa.

W Vitaliteettitesti antaa valittoméan vasteen erittdin alhaisilla lukemilla.
* Hammas on hypereeminen — juurihoitoa suositellaan.
« Jos ongelma jatkuu kaikkien hampaiden kohdalla, laite on huollettava.

TAKUU- JA KAYTTOEHDOT
Takuu- ja kayttdehdot I6ytyvat kokonaisuudessaan osoitteesta www.parkell.com.
Parkell-laatujarjestelma on sertifioitu ISO 13485 -standardin mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia, ota séhkdpostitse yhteytta tekniseen tukeemme osoitteessa:
techsupport@parkell.com

KAYTETTYJEN SYMBOLIEN SELITYKSET

Vain ammattikayttéon Pakkauksen sisaltd

2 | X0

Sarjanumero Luettelo-/varastonumero

Steriloitavissa hoyrysterilointilaitteessa

(autoklaavissa) maaritetyssa lampétilassa Vaimistaja

LI

Steriloimaton Vitalometri

Autoklavoitava koetin (autoklavoitavat
koettimet)

J

Lampétilaraja

Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Tama symboli on pakkauksen paalla. Johdot

I

Noudata kayttdohjetta Maadoituskiinnike

LR

Sailyta kuivassa 9 V:n paristo

Tatéa tuotetta ei saa havittaa tavanomaisen
kunnallisjatteen tai muun jatteen seassa

= 9| D@ =~ P
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BF-tyypin Sertifioitu laakintalaitedirektiivin
kayttéosa 93/42/ETY mukaan

),

)

Tama hammaslaaketieteellinen tarkkuuslaite on suunniteltu
ja valmistettu ja se huolletaan Yhdysvalloissa:

pmkell

300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

- MADE IN
Directa AB,Finvids vig 8, SE-194 47 Upplands Vsby, Ruotsi ——USA
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Sur ordonnance uniquement (produit destiné a une utilisa-

tion par les professionnels dentaires qualifiés).

MODE D’EMPLOI

FR

pIaGl ST
Testeur de vitalité pulpaire
(& D655, k&l DB55E)

parkell

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le testeur de vitalité pulpaire Digitest® 3 est un dispositif de
diagnostic dentaire portatif & pile qui permet d'identifier le
nerf d'une dent vitale en le stimulant au moyen d'un faible
courant électrique. Lorsque I'opérateur enfonce le bouton,
l'intensité du stimulus électrique augmente automatique-
ment a I'une des trois fréquences prédéfinies. La forme
d'onde unique est destinée a déclencher une réponse chez
le patient au niveau d'un nerf vital avec un degré d'incon-
fort minimal.

USAGE PREVU / INDICATIONS

Le testeur de vitalité pulpaire Digitest 3 est destiné a étre
utilisé comme instrument diagnostique pour faciliter la
détermination de la vitalité de la pulpe dentaire. Il estindiqué
pour une utilisation sur les dents vitales et avitales chez
I'étre humain adulte.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce testeur de vitalité pulpaire Digitest 3
est contre-indiquée chez les patients ou par un opéra-
teur portant un stimulateur cardiaque, tout autre dispositif
électronique intracorporel (défibrillateur implanté, pompe
ainsuline, etc.) ou tout dispositif de surveillance électro-
nique personnel.

ATTENTION

« Ne pas modifier ce dispositif. Toute modification pour-
rait perturber les codes de sécurité, mettre le patient et
I'opérateur en danger et annuler la garantie.

Ce dispositif doit exclusivement étre utilisé par des
professionnels dentaires diplomés et qualifiés pour
utiliser ['unité.

Lire et comprendre tous les manuels d'utilisation avant
d'utiliser ce dispositif.

Les équipements de communication RF portables (dont
les périphériques tels que les cables d'antenne et les
antennes extérieures) doivent étre utilisés a une distance
minimale de 30 cm de toute partie de I'unité Digitest 3,
y compris les cables recommandés par le fabricant. Le
non-respect de cette instruction pourrait entrainer la
dégradation des performances de cet appareil.

L'utilisation de cet appareil a proximité ou empilé sur d'au-
tres appareils doit étre évitée car cela pourrait entrainer
son dysfonctionnement.

Ce dispositif doit exclusivement étre utilisé avec les
accessoires Parkell. Lutilisation d'accessoires autres que
ceux recommandés ou fournis par Parkell Inc. pourrait se
traduire par I'augmentation des émissions électromag-
nétiques ou la réduction de I'immunité électromagnétique
de cet appareil ou par son dysfonctionnement.
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SPECIFICATIONS

Protection contre les chocs électriques:
Piéce appliquée de type BF.

Cet appareil ne convient pas pour une utilisation en
présence de gaz inflammables ou explosifs. L'utilisa-
tion d'anesthésiants dentaires a base de protoxyde
d'azote/d'oxygene est acceptable.

Protection contre la pénétration de liquides:
Testeur de pulpe - IPX0 (Ordinaire).

Mode de fonctionnement de I'appareil:
continu.

Conditions de fonctionnement: 15-40 °C, HR
de 10-80 % (sans condensation).

Conditions de transport et de stockage:

10-40 °C, HR de 10-80 % (sans condensation).
Tension du stimulateur: la tension de sortie au
niveau de l'électrode peut étre décrite comme des
paquets de tension discretement pulsée qui prennent
progressivement de I'amplitude a mesure que le nombre
affiché augmente. La tension de sortie est purement du
c.a. etne contient aucune composante de c.c. Spécifica-
tions électriques supplémentaires ci-dessous.

SPECIFICATIONS ELECTRIQUES
Amplitude maximale de lacomposante c.c. :
aucune

Amplitude maximale de lacomposante c.a.: 500V
créte a créte

Puissance de sortie maximale : 250 A

Durées d'impulsion (largeur de paquet) :

Rapide (3 barres) : 60,5 ms

Moyenne (2 barres) : 100 ms

Lente (1 barre) : 124 ms

Période de répétition des impulsions :

Rapide (3 barres) : 140 ms

Moyenne (2 barres) : 228 ms

Lente (1 barre) : 284 ms

Incrément de tensionmoyen : 7V

L'émail dentaire d'un patient est simulé avec une charge
résistive de 2 mégohms. En prenant cette charge comme
référence, la tension maximale absolue pouvant appa-
raitre au niveau de I'électrode est de 500 V & une puis-
sance de sortie maximale de 250 pA.

CONFORMITE AUX NORMES

« Le systeme de qualité Parkell est certifié ISO 13485 et
ce dispositif est conforme aux normes CEI60601-1, CEI
60601-1-2, CAN/CSA-C22.2 n°60601-1 et CEI 60601-
2-40.



. Réglage du stimulus / Bouton de commande E. Sonde autoclavable pour région postérieure

A

B. Affichage numérique F. Sonde autoclavable pour région antérieure
C. Collier de mise a la terre G. Sonde vestibulaire de précision autoclavable
D. Fil conducteur H. Sonde linguale de précision autoclavable

CONTENU DU KIT (FIGURE 1):
* (1) Testeur de vitalité pulpaire Digitest 3

* (4) Sondes dentaires en acier inoxydable auto-
clavables

« (1) Fil conducteur
* (1) Collier de mise ala terre
« (1) Pile alcaline haute puissance, 9 volts

NETTOYAGE ET CONTROLE DES
INFECTIONS DE DIGITEST 3

« Le passage a l'autoclave et la désinfection n’élim-
inent pas les accumulations de débris. Avant le
passage al'autoclave et la désinfection des acces-
soires : rincer les accessoires sous I'eau chaude
courante pendant 30 secondes pour éliminer toute
salissure ou débris interne ou externe. Si néces-
saire, utiliser une brosse a poils souples et du savon
pour faciliter le nettoyage. Utiliser un détergent
sans ammoniaque ou du liquide vaisselle. Ne pas
utiliser de nettoyants ni de désinfectants a 'ammo-
niaque. Rincer de nouveau les accessoires sous
I'eau chaude courante pendant 30 secondes pour
éliminer toute trace de savon, puis les sécher avec
une serviette séche non pelucheuse. Essuyer le
dispositif avec une serviette non pelucheuse préal-
ablement saturée de désinfectant a usage hospi-
talier de niveau élevé ou intermédiaire et approuvé
par 'EPA (solution a base de glutaraldéhyde 2,5 %
minimum), en veillant a respecter le mode d’em-
ploi du fabricant du désinfectant. Sécher avec une
serviette séche non pelucheuse.

NE PAS PASSER LE BLOC D'ALIMENTATION DE
DIGITEST 3 A LAUTOCLAVE CAR CELA L'EN-
DOMMAGERAIT.

Le bloc d'alimentation doit &tre protégé avec des manchons
en plastique jetables de dimensions adaptées.

L'appareil Digitest 3 intégrant des circuits électro-
niques sophistiqués, il ne doit pas étre directement
aspergé de ni immergé dans un désinfectant. Le
dispositif peut étre désinfecté par un nettoyage
avec un chiffon humide ou une serviette en papier
humectée avec un désinfectant de surface d'un
niveau élevé homologué par I'EPA, puis avec une

serviette en papier humectée avec de I'eau pour
éliminer les résidus de produit chimique avant
d'étre séché avec une autre serviette en papier.

Respecter le protocole de désinfection de surface
recommandé par le fabricant du désinfectant.

Pour plus d'informations, consulter le site Web
des Centers for Disease Control (centres pour le
controle et la prévention des maladies) sur CDC.
gov qui référence la version actualisée des « Direc-
tives pour le contréle des infections dans les étab-
lissements de soins dentaires ».

Les sondes dentaires, le collier de mise a la terre
et le faisceau de fils peuvent étre stérilisés dans
tout autoclave a vapeur classique (130-134 °C
pendant 15 min pour les appareils & écoulement
de vapeur par gravité, ou 4 min pour les appareils
avec cycle de prévide, avec ensuite un intervalle de
refroidissement d’au moins 15 min). Sila procédure
recommandée par le fabricant de l'autoclave est
différente, elle prime sur les instructions qui préce-
dent. Ces produits peuvent subir 250 cycles d’au-
toclave avant remplacement.

MAINTENANCE ET REPARATION

» Ne pas ouvrir le bloc d'alimentation de I'appareil
Digitest 3 sauf pour changer la pile. Cet appareil
ne contient aucune piece réparable par I'utilisa-
teur. Les réparations internes doivent exclusive-
ment étre réalisées par le personnel autorisé de
Parkell. Pour cela, il convient de renvoyer I'appar-
eil a l'adresse de réparation figurant a la fin de ce
mode d'emploi.

Eviter de laisser tomber le bloc d'alimentation ou
de le soumettre a des chocs.

Il convient de retirer la pile en cas d'inutilisation de
I'appareil pendant une période supérieure a 30 jours.
Pour prolonger la vie de la pile, le dispositif s'éteint
automatiquement aprés 14 secondes d'inactivité.

Lorsque la pile est faible, les lettres « LO » clignotent a
I'écran lors de la mise sous tension initiale du dispositif.
Si la pile est faible, il convient de la remplacer en suiv-
ant les instructions données a la rubrique « Installation/
Remplacement de la pile ».



Fig. 7 Fig. 8

« Si une sonde dentaire devient mobile dans le boitier du
bloc d'alimentation, elle peut étre resserrée en insérant
avec précaution un tournevis a téte plate dans la base
métallique fendue de la sonde et en écartant délicate-
ment les bords en tournant l'outil (Figure 2).

« Jeter et remplacer toute sonde dentaire si le métal ou
l'isolant est endommagé pendant I'utilisation.

INSTALLATION / REMPLACEMENT DE LA PILE

Le testeur de vitalité pulpaire Digitest 3 est fourni avec
une pile alcaline haute puissance de 9 volts.

Pour installer la pile, retirer la vis (Figure 3) puis enlever
le couvercle en plastique du compartiment a pile du
bloc d'alimentation en le soulevant délicatement et en
tirant doucement dessus (Figure 4). Sortir la pile usée
du compartiment et la détacher d'un geste sec du capu-
chon de connexion de la pile (Figure 5). La mettre au
rebut conformément a la législation applicable.

La pile neuve doit étre fixée au connecteur puis placée
dans le bloc d'alimentation ; l'extrémité supérieure reliée
au connecteur doit étre introduite en premier dans le
compartiment (Figure 6). Une légére pression sur la
partie inférieure de la pile facilitera son logement dans
le compartiment (Figure 7). Remettre le couvercle en
plastique du compartiment & pile en insérant d’abord
les ergots situés dans la partie inférieure (Figure 8), puis
resserrer délicatement la vis (Figure 9).

Il est possible d'utiliser des piles Duracell® MN1604, Pana-
sonic® 6AM6 ou des piles équivalentes. Il est possible d'uti-
liser des piles de 9 volts rechargeables, mais il faudra les
recharger plus souvent en raison de la tension considérable
nécessaire pour la procédure de test de la pulpe.

CONFIGURATION DE DIGITEST 3

AVANT D’EFFECTUER LE TEST DE

VITALITE PULPAIRE

« Pour un diagnostic précis de I'état de la dent, le test de la
pulpe doitimpérativement étre réalisé sur un patient n'ayant
subi ni anesthésie locale ni analgésie gazeuse. Veiller a

| —
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Fig. 11

utiliser 'appareil Digitest 3 AVANT ces procédures.

L'opérateur doit bien expliquer au patient ce qu'il va faire
avant le test de la pulpe pour éviter toute surprise pendant
la procédure. Il est toujours préférable d'utiliser les termes
«sensation » ou « inconfort » plutt que « douleur ».

L'opérateur doitimpérativement respecter le protocole stan-
dard de contréle des infections pendant le test de la pulpe
etporter des gants jetables en caoutchouc, vinyle ou nitrile.

La dent a tester et les dents adjacentes doivent impéra-
tivement étre propres et séches. Les niches interproxi-
males doivent étre débarrassées de toute accumulation
derésidus alimentaires, de salive, d'eau ou de plaque en
passantdu fil dentaire, en procédant au détartrage avec
uninstrument adapté et en séchant a l'air avant le test.

Isoler électriquement la dent testée des dents voisines
ou des restaurations métalliques en I'enveloppant avec
un ruban de mylar transparent, comme ceux utilisés pour
la fabrication des restaurations composites de classe 3.

Placer un rouleau de coton sec dans le vestibule de la
cavité buccale pourisolerladent de lalévre et de la joue.

Utiliser un miroir en plastique pour tenir la langue
al'écart pendant le test.

Le circuit est fermé avec le collier de mise a la
terre autoclavable et le faisceau de fils. Brancher
une extrémité du faisceau de fils dans le connect-
eur situé au bas du bloc d'alimentation (Figure 10),
puis insérer le collier de mise a la terre dans l'autre
connecteur (Figure 11).

Appliquer une petite quantité de dentifrice sur le
collier de mise a la terre et demander au patient
de le tenir entre le pouce et I'index de la main
droite. Lui demander ensuite de tenir la douille en
plastique noir entre le pouce et I'index de la main
gauche (Figure 12).



< Expliquer au patient que le test ne devrait pas
étre douloureux mais qu'il en a le contrdle et
peut y mettre un terme a tout moment. Lui dire
que dés qu'il sent un changement dans la dent
testée, comme par exemple une impulsion, un
bourdonnement, un fourmillement ou un léger
inconfort, il lui suffit de lacher le collier de mise a
la terre pour que le test s'arréte.

Insérer la sonde dentaire dans I'orifice a I'ex-
trémité du bloc d'alimentation (Figure 13). Pour
améliorer la conductivité électrique et le contact
entre la dent et la sonde, appliquer une petite
quantité de dentifrice sur I'extrémité métallique.

==
Les surfaces métalliques ou céramiques ne
peuvent pas servir de points de contact pour les
sondes dentaires. Les dents choisies pour le test
de la pulpe doivent impérativement avoir suff-
isamment d'émail ou de dentine exposé(e) pour
permettre le contact avec la sonde sans toucher
la gencive ou une restauration métallique. Dans
certains cas, cela peut nécessiter I'utilisation
d'une sonde de précision (fournie).
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TEST DE VITALITE AVEC LE
TESTEUR DE PULPE DIGITEST 3

1. Pour mettre I'appareil sous
tension, enfoncer et main-
tenir enfoncé le bouton
d'activation (Figure 14)
pendant une demi-sec-
onde avant de le relacher.
Lorsque le bouton est
enfoncé, I'écran affiche une ligne de barres hori-
zontales si la fréquence du stimulus est réglée
sur « LENTE », deux lignes si elle est réglée sur
« MOYENNE » ou trois lignes si elle est réglée
sur « RAPIDE » (Figure 15).

2.Si la fréquence du stimulus souhaitée a été
affichée, le test de vitalité peut commencer
comme décrit a I'étape 4.

3.Pour changer la fréquence du stimulus, il
suffit d'enfoncer le bouton et la fréquence
changera une fois le bouton relaché.
REMARQUE : I'appareil gardera en mémoire
la derniére fréquence du stimulus program-
mée, méme s'il s'éteint.

4. Appliquer I'extrémité de la sonde dentaire enduite
de dentifrice au centre de la face vestibulaire ou

Fig. 14 o

MOYENNE

!
LENTE
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linguale de la dent. Eviter le tissu mou et les
restaurations telles que les couronnes, les amal-
games et les composites.

Lorsque le bouton est enfoncé et maintenu
enfoncé, le nombre affiché augmente, indiquant
qu'un léger stimulus est automatiquement appli-
qué sur la dent. Lorsque le patient indique qu'il
sent le stimulus, il doit lacher le collier de mise a
la terre métallique, mettant ainsiimmédiatement
fin au test. L'affichage se figera et conservera la
derniére valeur pendant environ 14 secondes, ce
quilaisse le temps de le noter. L'appareil s'étein-
dra ensuite automatiquement.

. La valeur maximale du stimulus est 64. Malgré
I'absence de réponse a ce stade, il reste une
possibilité que la dent soit vitale. L'absence
de sensation a cette valeur peut simplement
signifier que la dent ne répond pas au moment
du test, probablement en raison d'un trauma.
Cependant, comme il est connu que les dents
récuperentd'une blessure traumatique plusieurs
jours aprés une valeur « avitale », un test de suivi
est presque toujours indiqué aprés les mesures
initiales. Si la valeur persiste aprés plusieurs
visites, il est raisonnable de supposer que la dent
est avitale. Cette conclusion doit toutefois toujo-
urs étre confirmée par une autre méthode de test
endodontique validée.

. Pour confirmer le diagnostic, il convient de tester
une dent témoin correspondante dans la méme
arcade. Les molaires doivent étre testées en
regard des molaires, les prémolaires des prémo-
laires, les canines des canines et les incisives
des incisives. Sicela n'est pas possible en raison
d'un édentement, d'un traitement endodontique
ou de restaurations totales, il convient d'utiliser
une dent comparable dans I'arcade opposée.

OBSERVATIONS CLINIQUES

« Il n'est pas possible d’établir un « tableau de
valeurs normales » pour les valeurs du testeur
de pulpe car IL N'EXISTE PAS DE « VALEUR
NORMALE » DANS LE DOMAINE DU TEST
DE LA PULPE. Le clinicien doit plutét faire des
comparaisons séquentielles entre la dent testée
et la dent témoin lors des visites successives au
cabinet, en observantI'évolution des valeurs dans
le temps. Le test de la pulpe électrique associé a
toutes les informations diagnostiques disponibles
permet souvent de prédire I'évolution de la vitalité
de ladent. Cela permet au clinicien de décider, de
maniére éclairée, si un traitement endodontique
est opportun ou s'il est plus prudent de simple-
ment attendre et voir.

o
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RAPIDE



Les valeurs de vitalité pulpaire présentent des
tendances anatomiques générales. Les dents
postérieures nécessitent généralement des stim-
ulus plus forts que les dents antérieures, proba-
blement en raison de I'épaisseur supérieure de
I'émail et de la dentine dans la région postérieure.
L'émail nécessite un stimulus plus fort que la
dentine ou le cément en raison du pourcent-
age supérieur de minéral non conducteur et du
pourcentage inférieur d'eau. Les dents compara-
bles sur les différentes arcades auront des seuils
de stimulus comparables.

Le seuil de stimulus peut également étre influ-
encé par des facteurs tels que I'age, le sexe, les
antécédents de douleur du patient, la taille de la
chambre pulpaire, un trauma, une maladie et la
prise de traitements sur et sans ordonnance, ou
la prise de substances illicites.

L'appareil Digitest 3 de Parkell doit étre utilisé
en association avec d'autres tests diagnos-
tiques tels que radiographie, tests thermiques,
percussion, etc., de maniére a confirmer la vital-
ité pulpaire de la dent.

DIAGNOSTIC DES PANNES DU
TESTEUR DE PULPE DIGITEST 3

B L'écran ne s'allume pas lorsque le bouton
est enfoncé.

« Pile faible ou morte — remplacement
nécessaire.

« Appareil endommagé — réparation
nécessaire.

« Fil de mise a la terre non utilisé.

B Sonde dentaire mobile ou pivotant dans le
bloc d'alimentation.

« Base de la sonde dentaire trop lache — ajuster

la base avec un tournevis (voir Figure 2).

B Test de vitalité indiquant une absence de
réponse alavaleur « 64 » tandis que la dent
témoin est normale.

« Dent avitale.

« Contact insuffisant entre la sonde dentaire et
la dent — appliquer du dentifrice sur la sonde
et la remettre en contact avec la dent.

* Faisceau de fils du collier de mise a la terre
non branché sur le bloc d'alimentation.

« Le patient ne tient pas le collier de mise a la
terre assez fermement ou absence de
dentifrice dessus.

B Test de vitalité indiquant une réponse
immédiate a une valeur trés faible.
« La dent est congestionnée — recommander
un traitement endodontique.
« Sile probleme se répéte avec toutes les
dents testées, I'appareil doit étre réparé.
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GARANTIE ET CONDITIONS
D’UTILISATION

Pour en savoir plus sur la garantie et les condi-
tions d’utilisation complétes, consulter le site
www.parkell.com. Le systéme de qualité Parkell est
certifié ISO 13485.

Pour toute question, contacter notre service
d’assistance technique par courriel a I'adresse
techsupport@parkell.com
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Solo Rx (prodotto destinato all’'uso da parte
di un odontoiatra qualificato)

IT

ISTRUZIONIPERLUSO DIGITEST 3

Tester di vitalita pulpare
(B=] D655, k&l DB55E)

parkell

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il tester di vitalita pulpare Digitest® 3 & un dispositivo
diagnostico dentale portatile alimentato a batteria che
identifica un nervo dentale vitale stimolandolo con una
debole corrente elettrica. Quando I'operatore preme il
pulsante, l'intensita della stimolazione elettrica aumenta
automaticamente ad una delle tre velocita preimpostate.
Lesclusiva forma d’onda € progettata per produrre una
risposta del paziente in un nervo vitale con una quantita
di disagio minima.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

Il tester di vitalita pulpare Digitest 3 & concepito per 'uso
come strumento diagnostico nella determinazione della
vitalita della polpa dentale. E indicato per l'uso su denti
umani permanenti vitali e non vitali.

CONTROINDICAZIONI

Luso del tester di vitalita pulpare Digitest 3 & controin-
dicato su un paziente o da parte di un operatore porta-
tore di un pacemaker cardiaco o di un altro dispositivo
elettronico intracorporeo (defibrillatore interno, microin-
fusore diinsulina, ecc.) o di qualsiasi dispositivo di moni-
toraggio elettronico personale.

AVVERTENZE

« Non modificare il dispositivo. La modifica puo violare
i codici di sicurezza, mettere in pericolo il paziente e
l'operatore e far decadere la garanzia.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da
professionisti dentali autorizzati, qualificati per 'uso
dell'apparecchio.

Leggere attentamente tutti i manuali di istruzione
prima di usare il dispositivo.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili
(comprese le periferiche, come ad esempioii cavi delle
antenne e le antenne esterne) devono essere utiliz-
zate ad almeno 30 cm di distanza da qualsiasi parte di
Digitest 3, compresii cavi specificati dal fabbricante. In
caso contrario, le prestazioni dell'apparecchio potreb-
bero risultare compromesse.

Evitare I'uso del dispositivo in prossimita o impilato con
altre apparecchiature, in quanto potrebbe causare un
malfunzionamento.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusiv-
amente con accessori Parkell. Luso di accessori
diversi da quelli specificati o forniti da Parkell Inc.
potrebbe comportare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita
elettromagnetica dell’apparecchio o causare un suo
malfunzionamento.
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SPECIFICHE

Protezione dalle scosse elettriche: parte
applicata tipo BF.

Apparecchiatura non idonea all'uso in presenza
di gas inflammabili o esplosivi. Luso di un'an-
algesia odontoiatrica con protossido di azoto e
ossigeno & accettabile.

Protezione contro I'ingresso di liquidi:
Tester pulpare - IPX0 (ordinaria).

Modalita di funzionamento dell’apparecchia-
tura: continua.

Condizioni di funzionamento: 15-40 °C, umid-
ita relativa 10-80% (non condensante).

Condizioni di trasporto e conservazione:
10-40 °C, umidita relativa 10-80% (non condensante).

Output dello stimolatore: la tensione in uscita
su un elettrodo pud essere caratterizzata come
pacchetti di tensione pulsati separatamente che
aumentano gradualmente di ampiezza con il progre-
dire del conteggio sul display. La corrente di uscita &
interamente alternata e non contiene componenti di
corrente continua. Per ulteriori specifiche elettriche
vedere sotto.

SPECIFICHE ELETTRICHE

Ampiezza massima dei componenti di corrente
continua: nessuna

Ampiezza massima dei componenti di corrente
alternata: 500 V da picco a picco

Picco massimo di corrente in uscita: 250 pA
Durata degli impulsi (ampiezza dei pacchetti):
Veloce (3 barre): 60,5 ms

Medio (2 barre): 100 ms

Lento (1 barra): 124 ms

Intervallo di ripetizione degli impulsi:

Veloce (3 barre): 140 ms

Medio (2 barre): 228 ms

Lento (1 barra): 284 ms

Aumento di tensione medio: 7V

Lo smalto dentario del paziente viene stimolato con
un carico resistivo di 2 Megaohm. Usando questo
carico come riferimento, la tensione assoluta
massima che pud comparire sull’elettrodo & di 500 V
ad una corrente di uscita massima di 250 pA.

CONFORMITA ALLE NORME

« |l sistema di qualita di Parkell & certificato ISO 13485 e
questo dispositivo & conforme alle norme IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 e IEC
60601-2-40.
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B . DIGITEST T3 | parkell

A. Pulsante di regolazione della stimolazione / comando
B. Display digitale
C. Clip diterra

D. Filo Principale

. Sonda autoclavabile posteriori

. Sonda autoclavabile anteriori

. Sonda di precisione autoclavabile labiale
. Sonda di precisione autoclavabile linguale

IL KIT INCLUDE (FIGURA 1):

« (1) tester di vitalita pulpare Digitest 3

* (4) sonde dentali in acciaio inossidabile, autoclavabili
(1) filo principale

1) clipditerra

* (1) batteria alcalina ad alta potenza, 9 Volt

(
* (

PULIZIA E CONTROLLO DELLE
INFEZIONI DI DIGITEST 3

« La sterilizzazione in autoclave e la disinfezione non
rimuovono i detriti accumulati. Prima della sterilizzazi-
one in autoclave o della disinfezione degli accessori:
sciacquare gli accessori sotto acqua corrente calda per
30 secondi per rimuovere eventuali tracce di sporco o
detriti esterni o interni. Se necessario, impiegare una
spazzola di pulizia morbida insaponata per intensifi-
care l'azione pulente. Utilizzare detergente o deter-
sivo per stoviglie senza ammoniaca. Non utilizzare
detergenti o disinfettanti con ammoniaca. Sciacquare
nuovamente I'articolo sotto acqua corrente calda per 30
secondi per rimuovere eventuali residui di detergente,
quindi tamponare con un panno asciutto non sfilacciato.
Frizionare il dispositivo con un panno non sfilacciato,
imbevuto con un disinfettante dilivello intermedio o alto,
di grado ospedaliero, approvato dal’EPA (almeno solu-
zione di glutaraldeide al 2,5%), secondo le istruzioni per
I'uso fornite dal fabbricante del disinfettante. Asciugare
con un panno asciutto non sfilacciato.

NON AUTOCLAVARE LAPPARECCHIO EROGA-
TORE Digitest 3, PERCHE SUBIREBBE DANNI.

Proteggere I'apparecchio erogatore con guaine igieniche
monouso in plastica di dimensioni appropriate.

Poiché in Digitest 3 sono incorporati sofisticati circuiti
elettronici, 'apparecchio non deve essere spruzzato
direttamente né immerso in disinfettanti. Il dispositivo
puo essere disinfettato strofinandolo con un panno
umido o una salvietta di carta inumidita con un disinfet-
tante per superfici di alto livello approvato dal’EPA, poi
con una salvietta di carta inumidita con acqua in modo
darimuovere i residui di sostanze chimiche e infine asci-
ugandolo con un‘altra salvietta di carta.

Attenersi al protocollo di disinfezione delle superfici
specificato dal fabbricante del disinfettante.
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« Per ulteriori informazioni, visitare il sito dei Centers
for Disease Control in CDC.gov, consultando la versi-
one piul recente delle “Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings” (Linee guida per il
controllo delle infezioni in ambiente dentale).

Le sonde dentali, la clip di terra e il gruppo del cavo
possono essere sterilizzati in qualsiasi autoclave a
vapore convenzionale (130-134 °C per 15 minuti per
gli apparecchi a spostamento per gravita, o per 4
minuti per gli apparecchi con ciclo di prevuoto, facendo
seguire un intervallo di raffreddamento di almeno 15
min). Attenersi alla procedura raccomandata dal
fabbricante dell'autoclave, se differente. Questi articoli
possono essere sterilizzati in autoclave per 250 cicli
prima di dover essere sostituiti.

ASSISTENZA E MANUTENZIONE

« Non aprire 'apparecchio erogatore Digitest 3, salvo che
per sostituire la batteria. All'interno non vi sono parti che
richiedono manutenzione da parte dell'utente. Le riparaz-
ioni interne devono essere eseguite solo da personale
Parkell autorizzato, restituendo I'apparecchio all'indirizzo
di assistenza riportato in calce a queste istruzioni.

Evitare di lasciare cadere I'apparecchio erogatore o di
sottoporlo a uno shock fisico.

Se 'apparecchio non viene utilizzato per oltre 30 giorni,
togliere la batteria.

Per prolungare la durata della batteria, il dispositivo si
spegne automaticamente dopo 14 secondi diinattivita.

Quando la batteria & quasi scarica, all'accensione
del dispositivo compare sullo schermo la scritta “LO”
lampeggiante. Se la batteria € quasi scarica, sostituirla
come spiegato nella sezione “Installazione e sostituz-
ione della batteria”.

Se una sonda dentale si allenta nell’'alloggiamento
dell’apparecchio erogatore, € possibile serrarla inser-
endo con cautela la punta di un cacciavite alama nella
fessura della base in metallo della sonda e divaricando
delicatamente i lati con una rotazione dell’'utensile
(figura 2).



« Eliminare e sostituire qualsiasi sonda dentale se il
metallo o I'isolamento riportano danni durante I'uso.

INSTALLAZIONE E SOSTITUZIONE
DELLA BATTERIA

Il tester di vitalita pulpare Digitest 3 viene fornito
con una batteria alcalina ad alta potenza da 9 Volt.

Per installare la batteria, rimuovere la vite (figura
3) e sollevare con cautela lo sportello della batte-
ria in plastica, togliendolo delicatamente dell'ap-
parecchio erogatore (figura 4). Estrarre la vecchia
batteria dall'alloggiamento e staccarla dal connet-
tore con cavetto (figura 5). Smaltire nel rispetto
delle norme applicabili.

Innestare la nuova batteria sul connettore e inser-
irla nell’apparecchio erogatore in modo che I'es-
tremita superiore attaccata al connettore venga
inserita per prima nell'apertura (figura 6). Una
leggera pressione sul fondo della batteria la
aiutera a scivolare in sede (figura 7). Riposizion-
are lo sportello della batteria in plastica aggan-
ciando dapprima le linguette sul fondo (figura 8)
e quindi serrando delicatamente la vite (figura 9).

La batteria sostitutiva pud essere una Duracell®
MN1604, Panasonic® 6AM6 o equivalente. E
possibile utilizzare anche batterie da 9 Volt ricar-
icabili, ma queste richiedono ricariche piuttosto
frequenti a causa dell’elevata tensione necessaria
per eseguire la procedura di test della polpa.

IMPOSTAZIONE DI DIGITEST 3
PRIMA DELL’ESECUZIONE DI UN
TEST DI VITALITA PULPARE

Per diagnosticare accuratamente le condizioni del
dente, il test della polpa deve essere eseguito su
un paziente a cui non siano stati somministrati
anestesia locale o gas analgesico. Assicurarsi
di utilizzare Digitest 3 PRIMA delle procedure
anestetiche.

Spiegare al paziente tutto cio che verra fatto prima
del test della polpa, in modo da non sorpren-
derlo durante il test. E preferibile usare le parole
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Fig. 11

“sensazione” o “fastidio” piuttosto che la parola
“dolore”.

Durante il test della polpa I'operatore deve atten-
ersi al protocollo standard di controllo delle infezi-
oni indossando guanti monouso in gomma, vinile
o nitrile.

Il dente da testare e i denti adiacenti devono
essere puliti e asciutti. Prima del test gli spazi
interprossimali devono essere puliti da qualsiasi
residuo di cibo incastrato, saliva, acqua o placca
usando filo interdentale e scaler, quindi asciugati
con aria.

Isolare elettricamente il dente da testare dai
denti adiacenti o dai restauri in metallo avvolgen-
dolo con una striscia di mylar trasparente come
quelle usate per la realizzazione dei restauri in
composito di Classe IlI.

Posizionare un rullo di cotone asciutto nel vesti-
bolo buccale perisolare il dente dal labbro e dalla
guancia.

Utilizzare uno specchietto in plastica per allon-
tanare la lingua dal dente durante il test.

I circuito si completa con la clip di terra autoclav-
abile e il gruppo cavo. Connettere un’estremita
del gruppo cavo alla presa sul fondo dell’appar-
ecchio erogatore (figura 10) e inserire la clip di
terra (figura 11) nella boccola all’altra estremita.

Applicare una piccola quantita di dentifricio sulla
clip di terra e chiedere al paziente di tenere il
metallo della clip tra il pollice e l'indice della
mano destra. Poi chiedere al paziente di tenere
la boccolain plastica nera del cavo tra il pollice e
I'indice della mano sinistra (figura 12).



< Spiegare al paziente che il test non dovra far
male, ma che in ogni caso € sotto il suo controllo
e puo fermarlo in qualsiasi momento. Spiegare
che non appena sentira qualcosa di diverso nel
dente testato, come pulsazioni, ronzio, formico-
lio o un leggero fastidio, bastera che lasci andare
la clip di terra in metallo e il test sara terminato.

Inserire la sonda dentale nell’estremita aperta
dell'apparecchio erogatore (figura 13). Per miglio-
rare la conduttivita elettrica e il contatto tra dente
e sonda, applicare una piccola quantita di denti-
fricio sulla punta metallica.

==

« Le superfici in metallo o ceramica non possono
essere utilizzate come punti di contatto per le
sonde dentali. | denti selezionati per il test della
polpa devono possedere una quantita sufficiente
di smalto o dentina esposti per consentire alla
sonda difare contatto senza toccare la gengivaoun

restauro in metallo. In certi casi, questo pud richie-
dere l'uso di una sonda di precisione (in dotazione).
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TEST DI VITALITA PULPARE CON
DIGITEST 3

1. Per attivare I'apparecchio,
premere e tenere premuto
il pulsante di avvio (figura
14) per mezzo secondo,
quindi rilasciarlo. Mentre
il pulsante € premuto, il
display mostrera: unariga
di barre orizzontali se la -~
modalita di stimolazione € impostata su “LENTO”,
due righe se & impostata su “MEDIO” o tre se &
impostata su “VELOCE” (figura 15).

2. Se sul display € apparsa la modalita di stimolazi-
one desiderata, si pud procedere con il test di
vitalita come spiegato al punto 4.

3.Se si desidera cambiare la modal-
ita di stimolazione, premere semplice-
mente il pulsante e la modalita cambiera
appena il pulsante verra rilasciato.
NOTA: I'apparecchio ricordera I'ultima
modalita di stimolazione impostata anche
se il dispositivo é stato spento.

4. Posizionare la punta della sonda dentale coperta
di dentifricio al centro della superficie labiale o
linguale del dente. Evitare i tessuti molli e i

Fig. 14

MEDIO
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restauri come le corone e le otturazioni in amal-
gama o in composito.

Premere e tenere premuto il pulsante; il numero
sul display aumentera, indicando che sul dente
si sta applicando automaticamente una delicata
stimolazione. Quando il paziente segnala di
percepire la stimolazione, deve lasciare andare
la clip di terra metallica, arrestando immediata-
mente il test. Il display si fermera e conserverail
valore finale per circa 14 secondi, permettendo
di prenderne nota. Poi 'apparecchio si spegnera
automaticamente.

.1l valore massimo della stimolazione & 64. In
assenza di risposta anche a questo livello,
esiste ancora la possibilita che il dente sia vitale.
L'assenza di sensazione a questo valore puo
semplicemente indicare che il dente non é reat-
tivo al momento del test, forse per trauma. Poiché
€ noto che i denti si riprendono dagli eventi trau-
matici molti giorni dopo aver determinato un
risultato di “non vitalita”, & quasi sempre indicato
un test di controllo, quale che sia il valore iniz-
iale. Se lo stesso valore persiste per piu visite, &
ragionevole supporre che il dente non sia vitale.
Tuttavia questa conclusione deve sempre essere
confermata da un altro metodo di test endodon-
tico accettato.

Per confermare la diagnosi, testare un dente di
controllo corrispondente nella stessa arcata.
| molari devono essere controllati con molari,
i premolari con premolari, i canini con canini e
gli incisivi con incisivi. Se questo non & possi-
bile perché i denti sono assenti, devitalizzati o
completamente coperti da restauri, utilizzare un
dente omologo nell’arcata antagonista.

o
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OSSERVAZIONI CLINICHE

« Non & possibile predisporre una “tabella dei valori
normali” per le rilevazioni del tester pulpare, in
quanto NEI TEST DELLA POLPA NON ESISTE
UN VALORE “NORMALE”. Piuttosto il medico
deve eseguire confronti sequenziali tra il dente
in questione e il dente di controllo nel corso delle
visite in studio successive, osservando in che
modo i valori cambiano nel tempo. Con il test
elettrico della polpa, unito a tutte le informazi-
oni diagnostiche disponibili, € spesso possi-
bile prevedere in quale direzione sta andando
la vitalita del dente. Questo consente al medico
di prendere decisioni informate in merito a una
possibile terapia endodontica o I'opportunita di
stare semplicemente a vedere e attendere.

Esistono delle tendenze anatomiche generali
nelle misurazioni di vitalita pulpare. In generale

VELOCE



i denti posteriori richiedono una stimolazione
maggiore rispetto a quelli anteriori, probabilmente
per il maggior spessore di smalto e dentina nei
denti posteriori. Lo smalto richiede una stimolazi-
one maggiore della dentina e del cemento
dentario perché contiene una piu alta percen-
tuale di materiale non conduttivo e una piu bassa
percentuale di acqua. | denti omologhi sui lati
opposti dell’arcata hanno soglie alla stimolazi-
one simili.

 Lasoglia di stimolazione pud anche essere influ-
enzata da fattori come l'eta, il sesso, la prece-
dente storia di dolore del paziente, le dimensioni
della camera pulpare, traumi, patologie e I'uso
di farmaci, anche da banco, o di droghe illecite.

« |l tester Parkell Digitest 3 & indicato per 'uso
in combinazione con altri test diagnostici quali
radiografie, test basati sulla temperatura, percus-
sione, ecc., allo scopo di confermare la vitalita
della polpa dentaria.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI DEL
TESTER PULPARE DIGITEST 3

B Il display non siillumina quando viene
premuto il pulsante.
« Batteria in esaurimento o scarica: e
necessario sostituirla.

« Apparecchio danneggiato: € necessario
lintervento dell’assistenza.

« Non si sta usando il cavo di terra.

B Sonda dentale allentata o che ruota
nell’apparecchio erogatore.

« La base della sonda dentale é troppo
allentata: regolare la base con un cacciavite
(vedere figura 2).

| lltest di vitalita non mostra risposta al
valore “64”, mentre il dente di controllo &
normale.

« Il dente non e vitale.

« La sonda dentale non entra adeguatamente in
contatto con il dente: applicare dentifricio
sulla sonda e riapplicarla sul dente.

« Il gruppo clip di terra e cavo non é collegato
all’apparecchio erogatore.

« Il paziente non sta stringendo la “clip di terra”,
o su di essa non e stato applicato dentifricio.

H |l test di vitalita mostra unarisposta
immediata ad un valore molto basso.
« Il dente e iperemico: si consiglia il trattamento
endodontico.
« Se il problema persiste con tutti i denti testati,
I'apparecchio ha bisogno dell’intervento
dell’assistenza.
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GARANZIA E CONDIZIONI DI
UTILIZZO:

Per informazioni complete su garanzia e condizioni
di utilizzo consultare il sito www.parkell.com. Il
sistema di qualita di Parkell & certificato ISO 13485.

Per eventuali domande, contattare via e-mail il
nostro servizio di assistenza tecnica all'indirizzo
techsupport@parkell.com



SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI USATI

Solo per uso professionale

Contenuto della confezione

Numero di serie

Riferimento di catalogo

Sterilizzabile in una sterilizzatrice a vapore
A (autoclave) alla temperatura specificata

Fabbricante

Non sterile

il e

Tester pulpare

sullimballaggio.

Limite di temperatura ~\ | Sonda o sonde autoclavabili
Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Questo simbolo si trova == | Gruppo cavo

Consultare le istruzioni per l'uso

Clip di terra

Tenere all'asciutto

L

Batteriada 9V

Non smaltire questo prodotto nei normali
rifiuti urbani
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Alleen op recept verkrijgbaar (dit product is bedoeld om door

bevoegde tandheelkundigen te worden gebruikt).

NL

GEBRUIKSAANWIIZING DIGITESTT 3

Pulpavitaliteitstester
(RE] D655, k&l DB55E)

parkell

OMSCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De pulpavitaliteitstester Digitest® 3 is een tandheelkun-
dig diagnoseapparaat op batterijen dat met de de hand
wordt vastgehouden en bedoeld is voor het vaststellen
van een levende tandzenuw, door middel van stimu-
latie met behulp van een zwakke elektrische stroom.
Als de bediener de knop indrukt, wordt de sterkte van
de elektrische prikkel automatisch verhoogd met een
van de vooraf ingestelde waarden. De unieke golfvorm
is zo ontworpen dat een levende zenuw slechts met
minimaal ongemak tot een reactie van de patiént leidt.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

De pulpavitaliteitstester Digitest 3 is bedoeld om
te worden gebruikt als diagnose-instrument bij het
bepalen van de vitaliteit van de pulpa van gebitsele-
menten. Hij is bedoeld voor gebruik bij mensen, op
vitale en niet-vitale gebitselementen.

CONTRA-INDICATIES

Voor het gebruik van de pulpavitaliteitstester Digitest 3
bestaat een contra-indicatie bij patiénten of bedieners
die een pacemaker dragen of andere in het lichaam
geimplanteerde elektronische apparatuur (interne
defibrillator, insulinepomp, etc.) of persoonlijke elek-
tronische controleapparatuur.

WAARSCHUWING

Doe geen aanpassingen aan dit apparaat. Aanpassin-
gen kunnen leiden tot schending van de veiligheids-
voorschriften, kunnen een gevaar betekenen voor de patiént
en de bediener en leiden tot het vervallen van de garantie.

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door tandheelkun-
digen die daartoe bevoegd zijn.

Lees voor gebruik van het apparaat alle gebruikershandle-
idingen door en zorg dat u deze begrijpt.

Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief perifere
apparatuur zoals antennekabels of externe antennes) mag
niet op minder dan 30 cm van onderdelen van de Digitest
3-eenheid worden gebruikt, waaronder snoeren of kabels
die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Dit zou mogelijk
kunnen leiden tot een slechtere werking van dit apparaat.

Voorkom gebruik van dit apparaat naast of gestapeld met
andere apparatuur, aangezien ditkan leiden tot een onjuiste
werking.

Gebruik dit apparaat alleen in combinatie met accessoires
van Parkell. Het gebruik van andere dan de gespecificeerde
of door Parkell Inc. ter beschikking gestelde accessoires
kan leiden tot een toename van de elektromagnetische
emissies, een verminderde elektromagnetische immuniteit
of een onjuiste werking van het apparaat.
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SPECIFICATIES

Bescherming tegen elektrische schokken:
toegepast onderdeel van het type ‘BF’.

Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in de
buurt van brandbare of explosieve gassen. Het
gebruik van tandheelkundige anesthesie met
behulp van lachgas/zuurstof is toegestaan.

Bescherming tegen binnendringen van vloeist-
offen: pulpatester - IPX0 (geen bescherming).

Bedieningsmodus apparatuur: continu.

Gebruiksomstandigheden: 15-40°C, 10-80%
relatieve luchtvochtigheid (niet-condenserend).

Omstandigheden bij transport en bewaren:
10-40°C, 10-80% relatieve luchtvochtigheid
(niet-condenserend).

Uitgangsvoltage stimulator: Het uitgangsvoltage
van de elektrode kan worden gekenmerkt als voor-
zichtig gepulste voltagepakketjes waarvan de ampli-
tude geleidelijk toeneemt met de stijgende waarde op
het scherm. Het uitgangsvoltage is puur gebaseerd
op wisselstroom en bevat geen gelijkstroomcompo-
nent. Zie onder voor verdere elektrische specificaties.

ELEKTRISCHE SPECIFICATIES

Maximale gelijkstroomcomponent amplitude:
geen

Maximale wisselstroomcomponent amplitude:
500V piek tot piek

Maximale uitgangs-piekstroom: 250 pA

Duur pulsen (breedte pakketjes):

snel (3 balkjes): 60,5 ms

gemiddeld (2 balkjes): 100 ms

langzaam (1 balkje): 124 ms
Pulsherhalingsperiode:

snel (3 balkjes): 140 ms

gemiddeld (2 balkjes): 228 ms

langzaam (1 balkje): 284 ms

Gemiddelde voltagestap: 7V

Het tandglazuur van een patiént wordt gestimuleerd
met een weerstandsbelasting van 2 megaohm. Door
deze belasting te gebruiken als referentiewaarde,
kan met de elektrode een absoluut maximaal volt-
age worden gegenereerd van 500 V, bij een maximale
uitgangsstroom van 250 pA.

CONFORMITEIT

 Het kwaliteitssysteem van Parkell is gecertificeerd
volgens ISO 13485 en dit apparaat voldoet aan
de normen IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, CAN/
CSA-C22.2nr.60601-1 en IEC 60601-2-40.
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A. Aanpassing stimulus/bedieningsknop
B. Digitaal scherm

C. Aardingsklem

D. Geleidingsdraad

.

E. Posterieure autoclaveerbare sonde
F. Anterieure autoclaveerbare sonde

G. Labiale autoclaveerbare precisiesonde
H. Linguale autoclaveerbare precisiesonde

SET BEVAT (AFB. 1):
* (1) pulpavitaliteitstester Digitest 3

* (4) autoclaveerbare, roestvrijstalen tandheelkun-
dige sondes

* (1) geleidingsdraad
* (1) aardingsklem
« (1) krachtige alkalinebatterij van 9 volt

REINIGING VAN EN
INFECTIEBEHEERSING BIJ DE
DIGITEST 3

« Autoclaveren en desinfecteren zorgen niet voor
verwijdering van achtergebleven debris. Vooraf-
gaand aan het desinfecteren en autoclaveren van
accessoires: Spoel de accessoires gedurende
30 seconden schoon onder warm stromend
water om extern of intern vuil of debris te verwi-
jderen. Gebruik voor het reinigen indien nodig
een zachte reinigingsborstel met zeep. Gebruik
een schoonmaakmiddel zonder ammonia of een
afwasmiddel. Maak geen gebruik van reinigings-
of desinfectiemiddelen met ammonia. Spoel
het voorwerp opnieuw gedurende 30 secon-
den schoon onder warm stromend water om
zeeprestanten af te spoelen en droog het voorw-
erp daarna met een droge, niet-pluizende doek.
Veeg het hulpmiddel af met een niet-pluizende
doek die doordrenkt is met een door de EPA
goedgekeurd desinfectiemiddel voor gemiddelde
of sterke desinfectie, bedoeld voor ziekenhuistoe-
passingen (minimaal een glutaaraldehydeoploss-
ing van 2,5%). Volg daarbij de gebruiksaanwijzing
op van de fabrikant van het desinfectiemiddel.
Droog met een niet-pluizende doek.

AUTOCLAVEER DE DIGITEST 3-VOEDING-
SEENHEID NIET, AANGEZIEN DAARDOOR
SCHADE KAN ONTSTAAN.

Bescherm de voedingseenheid met een plastic
wegwerpbeschermhuls van het juiste formaat.

Aangezien de Digitest 3 is voorzien hoogwaar-
dige elektronica, mag het apparaat niet direct
worden gedrenkt in of bespoten met desinfecti-
emiddelen. Desinfecteer het apparaat door het
af te vegen met een vochtig stoffen of papieren
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doekje dat bevochtigd is met een door de EPA
goedgekeurd oppervlaktedesinfectiemiddel
voor desinfectie van hoog niveau. Veeg daarna
de resten van het chemische middel weg meteen
met water bevochtigd papieren doekje en droog
het met een ander papieren doekje.

Volg het protocol voor oppervlaktedesinfectie op
dat door de fabrikant van het desinfectiemiddel
voorgeschreven wordt.

Ga voor meer informatie naar de website van het
Center for Disease Control, het centrum voor
infectieziektenbestrijding van de VS, op www.
CDC.gov, voor de meest actuele versie van de
richtlijnen voor infectiebeheersing in een tand-
heelkundige omgeving (‘Guidelines for Infection
Control in Dental Health-Care Settings’).

De sondes, de aardingsklem en de draadassem-
blage kunnen worden gesteriliseerd in iedere
conventionele stoomautoclaaf (130-134°C
gedurende 15 min. bij zwaartekrachtautoclaven
of gedurende 4 min. bij autoclaven met een voor-
vacuiimeyclus, gevolgd door een afkoelingsduur
van minimaal 15 minuten). Volg de door de fabri-
kant aanbevolen procedure op als die afwijkt. Deze
voorwerpen kunnen tot 250 cycli worden geauto-
claveerd voor ze vervangen hoeven te worden.

ONDERHOUD EN REPARATIE

» Maak de voedingseenheid van de Digitest 3 alleen
open om de batterij te vervangen. Binnenin bevin-
den zich geen onderdelen die door de gebruiker
onderhouden moeten worden. Interne reparaties
mogen alleen worden uitgevoerd door daar-
toe aangewezen personeel van Parkell, door
terugsturen van de eenheid naar het adres voor
reparaties dat aan het eind van deze gebruiksaan-
wijzing vermeld staat.

Vermijd dat de voedingseenheid valt of wordt
blootgesteld aan slagen of stoten.

Verwijder de batterij als de eenheid gedurende meer
dan 30 dagen ongebruikt wordt opgeslagen.

Om de levensduur van de batterij te verlengen,
schakelt het apparaat zichzelf automatisch uit als het
14 seconden niet is geactiveerd.



Afb. 7 Afb. 8

« Als de batterij bijna leeg is, knipperen op het scherm de
letters ‘LO’ als het apparaat voor het eerst weer wordt
ingeschakeld. Als de batterij bijna leeg is, vervang hem
dan zoals beschreven staat in het gedeelte ‘Plaatsen/
vervangen van de batterij’.

Als een sonde los in de houder van de voedingseen-
heid komt te zitten, dan kan hij worden vastgezet door
voorzichtig een platte schroevendraaier in de gespleten
metalen basis van de sonde te steken en de beide delen
uit elkaar te duwen door het instrument een stukje te
draaien (afbeelding 2).

el

» Gooi sondes waarvan het metaal of de isolatie tijdens
het gebruik beschadigd is geraakt weg en vervang ze
door nieuwe exemplaren.

PLAATSEN/VERVANGEN VAN DE
BATTERIJ

« De pulpavitaliteitstester Digitest 3 wordt geleverd met
een krachtige 9-volt-alkalinebatterij.

« Installeer de batterij door de schroef (afbeelding 3) los
te draaien en het plastic deksel van de batterijhouder
voorzichtig te verwijderen en met weinig kracht van de
voedingseenheid te trekken (afbeelding 4). Haal de oude
batterij uit de batterijhouder en klik de draadaansluiting
van de batterij los (afbeelding 5). Voer de oude batterij af
volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.

« Klik de draadaansluiting op de nieuwe batterij en zetde
batterij in de batterijhouder van de voedingseenheid,
waarbij het bovengedeelte met daarop de draadaanslu-
iting eerst in de opening wordt gestoken (afbeelding 6).
Duw licht tegen de onderkant van de batterijom hem op
zijn plaats te krijgen (afbeelding 7). Breng het deksel van
de batterijhouder weer aan door eerst de twee lipjes aan
de onderkant vast te klikken (afbeelding 8) en vervol-
gens de schroef licht aan te draaien (afbeelding 9).

De vervangende batterij kan een Duracell® MN1604-
of Panasonic® 6AM6-batterij zijn, of een daarmee
vergelijkbare batterij. Er kan eventueel gebruik worden
gemaakt van oplaadbare 9-volt-batterijen, maar deze

| —
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Afb. 11
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moeten dan heel regelmatig worden opgeladen,
vanwege het aanzienlijke voltage dat nodig is voor de
testprocedure voor de pulpa.

INSTELLEN VAN DE DIGITEST 3 VOOR
HET TESTEN VAN DE PULPAVITALITEIT

* Om een goede diagnose te kunnen te stellen over de
toestand van een gebitselement, moet de vitaliteit van
de pulpa worden getest als de patiént nog geen plaat-
selijke anesthesie of gasanesthesie heeft ontvangen.
Gebruik de Digitest 3 daarom VOOR u overgaat tot
toepassing van anesthesie.

Leg de patiént voor u de pulpa gaat testen helemaal uit
wat u gaat doen, zodat hij of zij tijdens de test niet verrast
wordt door wat er gebeurt. Gebruik bij voorkeur de woor-
den ‘gevoel of ‘ongemak’ in plaats van ‘pijn’.

Tijdens het testen van de pulpa moet de bediener
werken volgens de standaardprotocollen voor infec-
tiebeheersing, door het dragen van wegwerphand-
schoenen van rubber, vinyl of nitriel.

Het gebitselement dat getest wordt en de naburige
tanden en kiezen moeten schoon en droog zijn. Verwi-
jder aangekoekt debris en aanwezig speeksel, water
en plaque uit interproximale embrasures door flossen,
scaling met instrumenten en drogen met lucht voor u
begint met testen.

Isoleer het te testen gebitselement elektrisch van de
naburige gebitselementen of metalen restauraties
door het aanbrengen van een strip van mylar, zoals die
worden gebruikt voor het maken van composietrestau-
raties in klasse 3.

Breng een droge wattenrol aan in de buccale vestibule
om het gebitselement te isoleren van de lip en de wang.
Gebruik een plastic spiegel om de tong weg te houden
tijdens het testen.



Maak het circuit rond met de autoclaveerbare aarding-
sklem en de draad. Sluit een uiteinde van de draadas-
semblage aan op de aansluiting aan de onderkant van
de voedingseenheid (afbeelding 10) en sluit de aard-
ingsklem op de andere aansluiting aan (afbeelding 11).

Breng op de aardingsklem een klein beetje tandpasta
aan en vraag de patiént om het metaal van de klem
tussen de rechter duim en wijsvinger te houden. Vraag
de patiént vervolgens om de zwarte plastic aansluiting
voor de draad tussen de linker duim en wijsvinger te
houden (afbeelding 12).

Leg de patiént uit dat de test geen pijn zal doen, maar
dat hij of zij wel zelf de controle heeft over de test en
hem op ieder moment kan stopzetten. Vertel de patiént
dat hij of zij bij de eerste keer dat er een verandering
te voelen is in de geteste tand of kies, zoals kloppen,
gonzen, tintelen of licht ongemak, de metalen aarding-
sklem kan loslaten om de test stop te zetten.

Steek de sonde in het open uiteinde van de voeding-
seenheid (afbeelding 13). Zorg voor verbetering van
de elektrische geleiding en het contact tussen de tand
of kies en de sonde door een klein beetje tandpasta op
het metalen uiteinde aan te brengen.

Oppervlakken van metaal of keramiek kunnen niet
worden gebruikt om aan te raken met behulp van de
sondes. Tanden of kiezen waarvan de pulpa getest
wordt, moeten beschikken over voldoende blootliggend
glazuur of dentine om contact mee te maken met de
sonde, zonder daarbij de gingiva of een metalen restau-
ratie aan te raken. In sommige gevallen moet hiervoor
een precisiesonde worden gebruikt (meegeleverd).

TESTEN VAN DE VITALITEIT MET DE
PULPAVITALITEITSTESTER DIGITEST 3

1. Activeer het apparaat door de
startknop in te drukken en een
halve seconde vast te houden
(afbeelding 14) en hem dan los
te laten. Bij het indrukken van
de knop wordt één rij van hori-
zontale balkjes weergegeven a
als de stimulus ‘LANGZAAM' is, twee rijen als de stim-
ulus ‘GEMIDDELD’ is en drie rijen als die ‘SNEL is
(afbeelding 15).

Als de gewenste snelheid van de stimulus wordt
weergegeven, kan worden begonnen met de vitaliteit-
stest, zoals die in stap 4 beschreven staat.

Afb. 14
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GEMIDDELD

|
LANGZAAM

3. Als ude snelheid van de stimulus wilt aanpassen, druk dan
de knop in om de instelling van de stimulus te veranderen.
OPMERKING: Het apparaat onthoudt de laatste stimu-
lusinstelling, zelfs als het apparaat wordt uitgeschakeld.

4. Breng de met tandpasta bedekte tip van de sonde midden
op het labiale of linguale oppervlak van het gebitselement
aan. Vermijd alle weke delen en eventuele restauraties,
zoals kronen, amalgaam en composiet.

5. Druk de knop in en houd hem ingedrukt. Op het scherm
verschijnt een stijgende waarde, om aan te geven dat
er automatisch een lichte stimulus wordt uitgeoefend op
het gebitselement. Als de patiént aangeeft dat de stimu-
lus te voelen is, moet de metalen aardingsklem worden
losgelaten, waarna het testen direct wordt gestopt. Het
scherm bevriest en de eindwaarde blijft ongeveer 14
seconden zichtbaar, zodat hij kan worden opgeschreven.
Daarna schakelt het apparaat zichzelf automatisch uit.

6. De maximale stimuluswaarde is 64. Zelfs als er op dit
niveau geen reactie komt, kan het nog altijd zijn dat het
gebitselement vitaal is. Als er bij deze waarde geen
gevoelis, dan kan dat gewoon betekenen dat het gebit-
selement op dat moment niet reageert, bijvoorbeeld
door trauma. Aangezien is gebleken dat gebitsele-
menten nog vele dagen na een uitgelezen ‘niet-vitale’
waarde kunnen herstellen van traumatisch letsel, is er
na de eerste test vrijwel altijd nog een test nodig. Als
de uitslag gedurende meerdere bezoeken gelijk blijft,
kan ervan worden uitgegaan dat een gebitselement
niet vitaal is. Deze conclusie moet echter wel worden
bevestigd met behulp van een andere aanvaardbare
methode van endodontisch testen.

Ter bevestiging van de diagnose moet een corre-
sponderend controle-gebitselement in dezelfde kaak-
boog worden getest. Vergelijk hierbij een molaar met
een molaar, een premolaar met een premolaar, een
hoektand met een hoektand en een snijtand met een
snijtand. Als dit niet mogelijk is, bijvoorbeeld door-
dat er gebitselementen ontbreken of volledig zijn
bedekt met een restauratie, kies dan een vergeli-
jkbaar gebitselement uit de tegenoverliggende
kaakboog.

~

KLINISCHE OBSERVATIES

« Het is niet mogelijk om een ‘tabel met normale
waarden’ op te stellen voor de uitslagen bij het testen
van de pulpa, aangezien ER BIJ HET TESTEN VAN
DE PULPA GEEN ‘NORMALE WAARDEN’ VOOR-
KOMEN. De tandarts moet achter elkaar vergelijkin-
gen maken tussen het onderzochte gebitselement
en het controlegebitselement, gedurende meerd-
ere opeenvolgende bezoeken aan de praktijk, en
daarbij kijken hoe de waarden na verloop van tijd
veranderen. Door gebruik te maken van elektrische
testmethodes voor het bepalen van de vitaliteit van
de pulpa, samen met alle andere beschikbare diag-
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nostische informatie, is het vaak mogelijk om te
bepalen hoe de vitaliteit van het gebitselement
zich zal ontwikkelen. Op die manier kunnen tand-
artsen op basis van goede informatie de besliss-
ing nemen of er een endodontische ingreep nodig
is, of dat het verstandiger is om rustig te kijken en
af te wachten hoe een en ander verloopt.

Er zijn algemene anatomische trends ten aanzien
van de uitslagen van pulpavitaliteitstests. Voor
posterieure gebitselementen is vaak een ster-
kere stimulus nodig dan voor anterieure gebit-
selementen, waarschijnlijk omdat het glazuur en
dentine van posterieure gebitselementen dikker
zijn. Voor glazuur is een grotere stimulus nodig
dan voor dentine of cement, aangezien hierin
meer niet-geleidende mineralen voorkomen en
glazuur minder wat bevat. Vergelijkbare gebitsele-
menten uit verschillende tandbogen hebben een
vergelijkbare drempel voor de stimulus.

» De stimulusdrempel kan ook worden beinvlioed
door factoren als leeftijd, geslacht, vroegere pijn-
historie van een patiént, omvang van de pulpa-
kamer, trauma, pathologie en het gebruik van
geneesmiddelen die wel of niet op recept verkri-
jgbaar zijn of van het gebruik van illegale drugs.

« De Parkell Digitest 3 moet worden gebruikt in
combinatie met andere diagnostische tests, zoals
rontgenfoto’s, temperatuurtests, percussie etc.
om de vitaliteit van de pulpa van een gebitsele-
ment te kunnen vaststellen.

PROBLEMEN OPLOSSEN VAN
DE PULPAVITALITEITSTESTER
DIGITEST 3

B Hetscherm gaat niet aan als de knop wordt
ingedrukt.
« De batterij is bijna leeg of leeg — batterij moet
worden vervangen.

* Het apparaat is beschadigd — apparaat moet
worden gerepareerd.

« De aardingsdraad wordt niet gebruikt.

B De sonde zit los of draait rond in de
aansluiting van de voedingseenheid.
« De basis van de sonde zit te los — pas de
basis aan met een schroevendraaier (zie
afbeelding 2).

B Bij de vitaliteitstest treedt er bij de weergave
van de waarde ‘64’ geen respons op.

« Het gebitselement is niet-vitaal.

« De sonde maakt geen goed contact met het
gebitselement — breng tandpasta op de
sonde aan en plaats hem opnieuw op het
gebitselement.

« De aardingsklem en de draadassemblage
zijn niet op de voedingseenheid aangesloten.

« De patiént houdt de ‘aardingsklem’ niet stevig
genoeg vast of er is geen tandpasta gebruikt
bij het vasthouden.
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B Bij de vitaliteitstest treedt er al direct bij
een heel lage waarde een respons op.
* Het gebitselement is hyperemisch — endo-
dontische behandeling wordt aangeraden.

« Als het probleem blijft bestaan bij alle geteste
gebitselementen, dan moet het apparaat
worden gerepareerd.

GARANTIE EN
GEBRUIKSVOORWAARDEN

Raadpleeg voor de volledige garantie- en
gebruiksvoorwaarden alstublieft www.parkell.com.
Het kwaliteitssysteem van Parkell is gecertificeerd
volgens ISO 13485.

Als u vragen heeft, neemt u dan per e-mail contact
op met onze afdeling technische ondersteuning:
techsupport@parkell.com
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Kun pa resept (produktet er ment brukt av en tannpleier)

BRUKSANVISNING

NO

pIaGl ST
Pulpavitalitetstester

(& D655, k&l DB55E)

parkell

UTSTYRSBESKRIVELSE

Digitest® 3-pulpavitalitetstester er et handholdt,
batteridrevet dentalt diagnoseutstyr som identi-
fiserer en levende tannerve ved a stimulere den
med svak strem. Nar brukeren trykker pa knap-
pen, gkes styrken pa den elektriske stimuleringen
automatisk til én av tre forhandsangitte styrker.
Den unike bglgeformen er utformet for a utlgse
pasientrespons i en levende nerve med en mini-
mal mengde ubehag.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER

Digitest 3-pulpavitalitetstesteren er ment brukt som
et diagnostisk instrument for a hjelpe til med a fast-
sla vitaliteten til tannpulpa. Det er bruksindisert pa
vitale og ikke-vitale voksne tenner.

KONTRAINDIKASJONER

Digitest 3-pulpavitalitetstester er kontraindisert for
bruk pa pasienter eller av brukere med pacemaker
eller annen elektronisk enhet operertinn i kroppen
(intern defibrillator, insulinpumpe osv.), eller enhver
personlig elektronisk overvakingsenhet.

ADVARSEL

Utstyret skal ikke modifiseres. Modifikasjoner
kan bryte sikkerhetsforskrifter, sette pasienten
og brukeren i fare, samt ugyldiggjere garantien.

Dette utstyret skal kun brukes av godkjente tann-
leger og tannlegeassistenter som er kvalifisert for
bruken.

Les og forsta alle bruksanvisninger for utstyret
tasibruk.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
periferisk utstyr som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke befinne seg neermere enn
30 cm fra Digitest 3-enheten, inkludert kablene
angitt av produsenten. Ellers kan det oppsta en
nedbrytning av utstyret.

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet
sammen med annet utstyr skal unngas, fordi det
kan fare til feilaktig drift.

Dette utstyret skal kun drives med Parkell-tilbe-
her. Bruk av annet tilbehar enn det som er angitt
eller levertav Parkell Inc., kan fare til gkt elektro-
magnetisk utslipp fra eller redusert elektromag-
netisk immunitet pa dette utstyret, eller eventuelt
feilaktig drift.
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SPESIFIKASJONER

Beskyttelse mot elektrisk stot: type BF
anvendt del.

Utstyret egner seg ikke til bruk ved tilst-
edeveerelse av brannfarlige eller eksplosive
gasser. Bruk av dental lystgass/oksygen-bland-
ing er akseptabelt.

Beskyttelse mot inntrengning av vasker:
pulpatester — IPXO0 (vanlig).

Utstyrets driftsmodus: kontinuerlig.

Driftsforhold: 15-40 °C, 10—-80 % relative
fuktighet (ikke-kondenserende).

Transport- og oppbevaringsforhold:

10-40 °C, 10-80 % relative fuktighet (ikke-kon-
denserende).

Stimulatoreffekt: Spenningseffekten fra elek-
troden kan karakteriseres som diskret pulsede
spenningspakker med gradvis gkende amplitude
ettersom displaytellingen skes. Utgangseffekten er
ren vekselstrem og inneholder ingen likestremsan-
del. For flere elektriske spesifikasjoner, se nedenfor.

ELEKTRISKE SPESIFIKASJONER
Maksimal DC-komponentamplitude: ingen
Maksimal AC-komponentamplitude:

500 V spiss til spiss

Maksimal utgangsstrom ved spiss: 250 pA

Pulsevarighet (pakkebredde):

Rask (3 linjer): 60,5 ms

Middels (2 linjer): 100 ms

Langsom (1linje): 124 ms
Pulsrepetisjonsperiode:

Rask (3 linjer): 140 ms

Middels (2 linjer): 228 ms

Langsom (1 linje): 284 ms

Gjennomsnittlig spenningsekning: 7 V
Pasientens tannemalje stimuleres med en
2 megaohm motstandsbelastning. Ved a bruke
denne belastningen som referanse, er den
absolutt maksimale spenningen som kan fore-
komme fra elektroden 500 V ved en maksimal
utgangsstrgm pa 250 pA.

.

SAMSVAR MED STANDARDER

» Parkells kvalitetssikringssystem er sertifisert
iht. NS-EN ISO 13485, og dette utstyret sams-
varer med NEK IEC 60601-1, NEK IEC 60601-
1-2, CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1 og NEK IEC
60601-2-40.
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A. Stimulusjustering/kontrollknapp
B. Digitalt display

C. Jordklips

D. Elektrodekabel

).

E. Posterior autoklaverbar sonde

F. Anterior autoklaverbar sonde

G. Labial autoklaverbar presisjonssonde
H. Lingval autoklaverbar presisjonssonde

SETTET INKLUDERER (FIGUR 1):
« (1) Digitest 3-pulpavitalitetstester
* (4) Autoklaverbare tannsonder av rustfritt stal
) Elektrodekabel
) Jordklips
) Hoyeffekts alkalisk 9-volts batteri

(

(1
. (1

(1
RENGJOGRING 0OG
INFEKSJONSKONTROLL FOR

DIGITEST 3

Autoklavering og desinfeksjon fjerner ikke akku-
mulert rusk. For autoklavering eller desinfeksjon
av tilbehgr: Skyll tilbehgret under varmt rennende
vann i 30 sekunder for a fjerne all ekstern eller
intern tilsmussing. Bruk en myk rengjgrings-
barste med sapevann til rengjering ved behov.
Bruk rengjgringsmiddel eller oppvaskmiddel uten
ammoniakk. Bruk aldri rengjerings- eller desin-
feksjonsmidler som inneholder ammoniakk.
Skyllenheten nok en gang under rennende vann i
30 sekunder for & fierne eventuelle saperester og
terk med lofritt handkle. Terk av enheten med et
lofritt handkle som er godt fuktet med en EPA-god-
kijent, middels eller hgyeffektivt desinfeksjonsmid-
del (minst 2,5 % glutaraldehydlgsning), i henhold til
bruksanvisningen levert av produsenten av desin-
feksjonsmiddelet. Tark av med lofritt handkle.

DIGITEST 3-ATR@MENHETEN SKAL IKKE
AUTOKLAVERES, ETTERSOM DETTE VIL
SKADE ENHETEN.

Stremenheten skal beskyttes ved hjelp av plas-
tbarrierehylser til engangsbruk i riktig sterrelse.

Siden Digitest 3 inneholder sofistikerte elektroni-
ske kretser, skal den ikke sprayes eller dynkes
med desinfeksjonsmiddel. Enheten kan desin-
fiseres med en klut eller et terkepapir fuktet med
et hgyeffektivt desinfeksjonsmiddel som er godk-
jentav Milijgdepartementet, terkes ren for kjemiske
rester med et terkepapir fuktet med vann og sa
torkes helt av med enda et terkepapir.

Folg protokollen for overflatedesinfeksjon som
angis av desinfeksjonsmiddelets produsent.
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* For mer informasjon, se Centers for Disease
Control sitt nettsted pa www.CDC.gov for den
nyeste versjonen av «Guidelines for Infection
Control in Dental Health-Care Settings».

Tannsondene, jordklipset og ledningsnettet kan
steriliseres i en tradisjonell dampautoklav (130—
134 °C i 15 min for enheter med tyngdekrafts-
forskyvning eller 4 min for enheter med
forvakuumsyklus, etterfulgt av minst 15-minut-
ters nedkjglingsintervall). Overhold autoklavpro-
dusentens anbefalte prosedyre, dersom denne er
annerledes. Disse enhetene kan autoklaveres i
250 sykluser fgr de ma skiftes ut.

SERVICE OG VEDLIKEHOLD

+ Apne aldri Digitest 3-stremenheten for annet
enn a skifte batteriet. Den inneholder ingen deler
som kan vedlikeholdes av brukeren. Interne
reparasjoner skal kun utferes av autorisert
Parkell-personell ved a sende enheten tilbake til
serviceadressen som finnes pa slutten av denne
bruksanvisningen.

Unnga & miste ned stremenheten eller utsette den
for fysiske stot.

Batteriet skal fjernes dersom enheten skal
oppbevares ubrukti mer enn 30 dager.

For & forlenge batteriets levetid slas enheten
automatisk av etter 14 sekunder uten aktivitet.

Nar batteriets ladeniva er lavt, blinker bokstavene
«LO» pa skjermen nar enheten slas pa. Hvis
batteriets ladeniva er lavt, skiftes det ut som
beskrevetiavsnittet «Sette inn/ erstatte batteriet».

Hvis en tannsonde lgsner i festet sitt pa stremen-
heten, kan den strammes til ved a stikke en flat
skrutrekker inn i sondens delte metallbase og
forsiktig utvide avstanden mellom sidene med en
vridning av skrutrekkeren (figur 2).



Fig. 7 Fig. 8

« Kasser og skift ut eventuelle tannsonder hvor
metallet eller isolasjonen skades under bruk.

SETTE INN / ERSTATTE BATTERIET

Digitest 3-pulpavitalitetstester leveres med et
hayeffekts, 9-volts alkalisk batteri.

For a sette inn batteriet, fjern skruen (figur 3) og
loft batteriromdekselet i plast forsiktig av ved &
trekke det av stramenheten (figur 4). Trekk det
gamle batteriet ut fra batterirommet og koble det
fra batterikontakten (figur 5). Kasser batteriet i
henhold til gjeldende lover.

Det nye batteriet kobles til batterikontakten og
settes inn i stremenheten, slik at enden som er
festet til kontakten settes inni apningen farst (figur
6). Et lett trykk pa bunnen av batteriet vil hjelpe
det & gli pa plass (figur 7). Sett batteriromderen
paigjen ved a starte med utspringene pa bunnen
ferst (figur 8), stram sa skruen forsiktig til (figur 9).

Det nye batteriet kan veere Duracell® MN1604,
Panasonic® 6AM6 eller tilsvarende. Selv om
det kan benyttes oppladbare 9-volts batterier,
vil disse krever oftere opplading pa grunn av
den kraftige spenningen som trengs for & utfgre
prosedyren for pulpatesting.

OPPSETT AV DIGITEST 3 FOR
PULPAVITALITETSTESTING
UTFORES

For & oppna en ngyaktig diagnose av tannens
tilstand ma pulpatesting utferes pa en pasient
som ikke har fatt lokal bedovelse eller
gassbedgvelse. Pase at du bruker Digitest 3 FOR
du utfgrer disse prosedyrene.

Forklar hva du vil gjgre under pulpatesten for
pasienten, slik at det ikke oppstar overraskelser
under testingen. Bruken av ordene «fglelse» eller
«ubehag» er alltid bedre enn ordet «smerte».

Brukeren skal overholde standard protokoll for
infeksjonskontroll under pulpatesting, dette
gjeres ved & bruke engangshansker av gummi,
vinyl eller nitril.

| —
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Fig. 11

Tannen som skal testes og de tilstatende
tennene ma vaere rene og terre. Interproksimale
apninger skal gjeres fri for matrester, spytt, vann
eller plakk ved at det benyttes tanntrad, skalering
med dentalinstrument og lufttarking for testing.

Isoler tannen som skal testes elektrisk fra nabo-
tennene eller metallrestaureringer ved a dekke
den til med gjennomsiktige BO-PET-strimler,
som de som brukes ved fremstilling av klasse
3-komposittrestaureringer.

Det skal plasseres en terr bomullstampong ved
kinnet for & isolere tannen fra leppen og kinnet.

Bruk et plastspeil til & holde tungen unna tannen
nar testingen gjennomfares.

Kretsen fullfgres ved hjelp av det autoklaver-
bare jordklipset og ledningsnettet. Plugg en
ende av ledningsnettet inn i kontakten nederst
pa stremenheten (figur 10) og plugg jordklipset
inn i den andre kontakten (figur 11).

Plasser en liten mengde tannkrem pa jord-
klipset, og be pasienten om & holde metalldelen
av klipset mellom hgyre tommel og pekefinger.
Be dem s& om & holde den svarte ledningskon-
takten i plast mellom venstre tommel og pekefin-
ger (figur 12).

Fortell pasienten at testen ikke skal gjere vondt,
men at de har styringen og kan stanse testen
nar som helst. Forklar at nar de foler en endring
i tannen som testes, som en pulserende felelse,
summing, kribling eller lett ubehag, kan de slippe
det metalliske jordklipset, sa er testen over.



Sett tannsonden inn i den apne enden av
stremenheten (figur 13). For & forbedre den elek-
triske ledeevnen og kontakten mellom tannen og
sonden péaferes det en liten mengde tannkrem
pa metallspissen.

Metall- eller keramiske overflater skal ikke brukes
som bergringspunkter for tannsondene. Tenner
som velges for pulpatesting ma ha nok eksponert
tannemalje eller dentin til at sonden far kontakt,
uten at den bergrer tannkjettet eller en metall-
restaurering. | visse tilfeller krever dette bruken
av en presisjonssonde (inkludert).

VITALITETSTESTING MED
DIGITEST 3-PULPATESTER

. For & aktivere enheten
skal du trykke og holde
inne startknappen (figur
14) i et halvt sekund, og
deretter slippe knappen.
Nar knappen trykkes inn,
viser displayet en rad med a
horisontale linjer dersom stimuleringsnivaet er
satt til KcLANGSOMp, to rader for «<MIDDELS»
eller tre rader for kcRASK» (figur 15).

2. Hvis gnsket stimuleringsniva vises, kan vitalitet-
stesten fortsettes, som angitt i trinn 4.

3.Hvis du ensker a endre stimuleringsniv-
aet, trykker du ganske enkelt pa knappen,
sa endres nivaet etter at knappen slippes.
MERK: Enheten husker det sist innstilte stimul-
eringsnivaet, ogsa etter at enheten slas av.

4.Plasser den tannkremtildekte spissen av
tannsonden midt pa den labiale eller lingvale
tannoverflaten. Unngé blgtvev og restaureringer
som kroner, amalgam eller kompositter.

5. Trykk inn og hold knappen, sa vil det viste tallet
stige, noe som viser an en forsiktig stimuler-
ing paferes tannen automatisk. Nar pasienten
indikerer at de faler stimuleringen, slipper han/hun
det metalliske jordklipset og testen stanses umid-
delbart. Displayet fryses og holder de endelige
avlesningene i omtrent 14 sekunder, slik at de kan
skrives ned. Enheten slar seg sa av automatisk.

6. Den maksimale stimuleringsverdien er 64. Selv
dersom det ikke fas respons pa dette nivaet, er
det likevel mulig at tannen er vital. Manglende

-

Fig. 14

felelse med denne verdien kan ganske enkelt
indikere at tannen ikke er responsiv nar testen
utferes, for eksempel pa grunn av traume. Siden
det er kjent at tenner kan komme seg igjen etter
traumatiske skader flere dager etter at det vises
en «ikke-vital» avlesning, er oppfglgende test-
ing nesten alltid indisert etter slike innledende
avlesninger. Dersom slik avlesning vedvarer over
flere besgk, er det rimelig a anta at tannen ikke
lenger har levende rot. En slik konklusjon bar
imidlertid alltid bekreftes med en annen akseptert
endodontisk testmetode.

For a bekrefte diagnosen bgr man teste en
kontrolltann i den samme tannbuen. Jeksler
bar testes mot jeksler, kinntenner mot kinnten-
ner, hjgrnetenner mot hjernetenner og forten-
ner mot fortenner. Hvis dette ikke er mulig fordi
tenner mangler, er endodontisk behandlet eller
har heldekkende restaureringer, velges samme
type tann i motstaende tannbue.

~

KLINISKE OBSERVASJONER

« Det er ikke mulig & lage en tabell over normale
verdier for pulpatesteravlesninger, fordi det IKKE
FINNES EN «KNORMALVERDI» INNEN PULPAT-
ESTING. | stedet skal klinikeren utfgre sekvens-
vise sammenligninger mellom den maltannen og
kontrolltannen ved pafglgende tannlegebesgk,
og slik observere hvordan avlesningene endres
ettersom tiden gar. Ved a bruke elektrisk pulpa-
testing sammen med all annen tilgjengelig diag-
nostisk informasjon, er det ofte mulig & forutse
hvordan tannens vitalitet ligger an. Dette lar
klinikeren ta en informert beslutning om hvorvidt
endodontisk behandling er passende eller om
man skal vente og se.

De finnes generelle anatomiske trender i avle-
sninger av pulpavitalitet. De bakre tennene krever
generelt sett kraftigere stimulering en de fremre
tennene, antageligvis fordi de bakre tennene
har tykkere tannemalje og dentin. Tannemal-
jen krever kraftigere stimulering enn dentin eller
cementum, fordi de har en sterre prosentandel av
ikke-ledende mineraler og en lavere andel vann.
Tilsvarende tenne pa tvers av tannbuen vil ha tils-
varende stimuleringsterskler.

Stimuleringsterskelen kan ogsa pavirkes av
faktorer som alder, kjgnn, pasientens historie
med smerter, pulpakammerest stgrrelse, traumer,
patologi, bruk av bade reseptbelagte og reseptfrie
legemidler, samt ulovlig narkotika.

Parkell Digitest 3 skal brukes sammen med andre
diagnostiske tester som rgntgenbilder, tempera-
turtester, perkusjon osv. for a bekrefte tannpul-
pas vitalitet.

!

. LANERen MIDDELS RASK
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FEILS@KING AV DIGITEST 3-PULPATESTER

m Displayet lyser ikke nar knappen trykkes inn.
« Svakt eller utladet batteri — krever utskiftning.
« Skadet enhet — krever service.
« Jordledning er ikke i bruk.

B Tannsonden er Igs eller dreies i stramenheten.
« Tannsondens base er for los — juster basen med skrutrekker (se figur 2).

W Vitalitetstesten viser ingen respons ved verdien «64», mens kontrolltannen er normal.
« Tannen er ikke vital.

« Tannsonden har ikke tilstrekkelig kontakt med tannen — pafor tannkrem pa sonden og sett den pa
tannen igjen.

« Jordklipsets ledningsnett er ikke tilkoblet stramenheten.
« Pasienten holder ikke jordklipset godt nok fast eller det er uten tannkrem.

W Vitalitetstesten viser umiddelbar respons ved meget lav verdi.
« Tannen er hyperemisk — endodontisk behandling anbefales.
« Hvis det vises problemer ved alle tenner som testes, trenger enheten service.

GARANTI OG BRUKSVILKAR

For full garanti og alle bruksvilkar, se www.parkell.com. Parkells kvalitetssikringssystem er sertifisert iht.
NS-EN ISO 13485.

Hvis du har sparsmal, ta kontakt med Technical Support Service pa: techsupport@parkell.com

FORKLARING AV BRUKTE SYMBOLER

Kun til profesjonell bruk Pakkens innhold

2] | X0

Serienummer Katalog-/varenummer

Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav)
ved angitt temperatur

—3
]
=5

Produsent

) k@ o

Usteril Pulpatester
Temperaturgrense ~\ | Autoklaverbar(e) sonde(r)
Skal ikke brukes dersom pakken er skadet. == | Ledningsnett

Dette symbolet finnes pa emballasjen.

Falg bruksanvisningen Jordklips

LB

Holdes tarr 9 V-batteri

Produktet skal ikke kastes i vanlig hushold-
ningsavfall

TR
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Dette presisjonsutstyret til dental bruk ble utformet,
produsert og vedlikeholdes i USA av:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Vasby, Sverige
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Prescrigao obrigatéria (produto destinado a ser usado por

um profissional da area odontolégica)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

PT

LIGl ST
Dispositivo de teste de vitalidade da polpa
(Re D655, REFl DB55E)

parkell

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo de teste de vitalidade da polpa Digitest®
3 é um aparelho de diagndstico dentario a pilhas que
identifica um nervo dentario vivo estimulando-o com uma
corrente elétrica fraca. Quando o operador prime o botéo,
a forga do estimulo elétrico aumenta automaticamente
para um dos trés niveis predefinidos. A forma de onda
exclusiva foi concebida para provocar uma resposta do
paciente num nervo vital com o minimo de desconforto.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES

O dispositivo de teste de vitalidade da polpa Digitest 3
destina-se a ser usado como um instrumento de diag-
nostico para ajudar a determinar a vitalidade da polpa
dentaria. E indicado para a utilizagdo em dentes vitais
e néo vitais de humanos adultos.

CONTRAINDICAGf)ES

Esta contraindicada a utilizagao deste dispositivo de
teste de vitalidade da polpa Digitest 3 em pacientes ou
por parte de operadores portadores de pacemaker ou de
qualquer outro dispositivo eletronico intracorporal (desfi-
brilhadorinterno, bomba de insulina, etc.) ou de qualquer
dispositivo pessoal de monitorizagéo eletronica.

AVISO

N&ao modificar este dispositivo. As modificagdes
podem violar os cédigos de seguranga, por em
perigo o paciente e o operador e invalidar a garantia.

Este dispositivo s6 deve ser usado por profission-
ais licenciados do setor dentario qualificados para
a utilizagdo da unidade.

Os manuais de instrugdes devem ser lidos e enten-
didos antes da utilizag&o do dispositivo.

Os equipamentos portateis de comunicagao por
radiofrequéncia (incluindo periféricos como cabos
de antena e antenas externas) devem manter uma
distéancia minima de 30 cm em relagéo a qualquer
parte da unidade Digitest 3, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, este
equipamento podera nao ter o melhor desempenho.

A utilizagao deste equipamento adjacente a ou
empilhado noutro equipamento deve ser evitada
para néo prejudicar o seu bom funcionamento.

Este dispositivo s6 pode ser operado com
acessorios Parkell. A utilizagao de acessorios que
nao sejam os especificados ou fornecidos pela
Parkell Inc. pode resultar num aumento de emissdes
eletromagnéticas ou na diminui¢do da imunidade
eletromagnética deste equipamento ou ainda no seu
funcionamento deficiente.
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ESPECIFICAGOES

Protegao contra choque elétrico: Peca apli-
cada do tipo BF.

Equipamento ndo adequado para utilizagéo na
presenca de gases inflamaveis ou explosivos.
E aceitavel a utilizagao de analgesia com éxido
nitroso dentario/oxigénio.

Protecao contra a entrada de liquidos:
Dispositivo de teste da polpa — IPX0 (normal).

Modo de operagao do equipamento: Continuo.
Condigoes de operagao: 15-40 °C, 10-80% de
humidade relativa (sem condensacao).
Condigoes de transporte e armazenamento:
10-40 °C, 10-80% de humidade relativa (sem
condensacéo).

Saida do estimulador: a saida de tensdo no
elétrodo pode ser caracterizada por blocos de tenséo
discretamente pulsada, que aumentam gradualmente
de amplitude @ medida que aumenta a contagem no
visor. Atensao de saida € puramente CA e ndo contém
acomponente CC. Para outras especificagoes elétri-
cas, ver abaixo.

ESPECIFICAGOES ELETRICAS

Amplitude maxima da componente CC: nenhuma
Amplitude méxima da componente CA: 500 V
pico a pico

Corrente maxima de saida em pico: 250 pA

Duragdes de impulso (amplitude do bloco):
Rapida (3 barras): 60,5 ms

Média (2 barras): 100 ms

Lenta (1 barra): 124 ms

Periodo de repetigdo do impulso:
Rapida (3 barras): 140 ms

Média (2 barras): 228 ms

Lenta (1 barra): 284 ms

Incremento médio da tenséo: 7V

O esmalte do dente de um paciente é estimulado com
uma carga resistiva de 2 Megaohm. Tomando esta
carga como referéncia, a tensao maxima absoluta que
pode surgir no elétrodo é de 500 VV com uma corrente
maxima de saida de 250 pA.

CONFORMIDADE COM AS NORMAS

« O sistema de qualidade da Parkell esta certificado
em conformidade com a norma ISO 13485 e este
dispositivo estd em conformidade com a IEC 60601-
1,alEC 60601-1-2, a CAN/CSA-C22.2 n.°60601-1 e
alEC 60601-2-40.



. Botéo de ajuste do estimulo/de comando

. Visor digital

. Clipe de terra

. Fio de chumbo

Sonda para dentes posteriores autoclavavel

moow)»

F. Sonda para dentes anteriores autoclavavel
G. Sonda labial de preciséo autoclavavel
H. Sonda lingual de precisao autoclavavel

O KIT INCLUI (FIGURA 1):

« (1) Dispositivo de teste de vitalidade da polpa Digitest 3

* (4) Sondas dentarias de ago inoxidavel autoclavaveis

« (1) Fio de chumbo

« (1) Clipe de terra
(1) Pilha alcalina de elevado débito de 9 V

LIMPEZA E CONTROLO DE INFEGOES DO
DIGITEST 3

< A autoclavagem e a desinfegé@o nédo eliminam a suji-
dade acumulada. Antes de autoclavar ou desinfetar
acessorios: enxaguar os acessorios em agua corrente
quente durante 30 segundos para eliminar toda a suidade
ou residuos no exterior ou no interior. Se necessario,
com uma escova de limpeza com sab&o para ajudar na
limpeza. Usar um detergente sem amoniaco ou de lavar
alouga. Nao usar produtos de limpeza ou desinfetantes
com amoniaco. Enxaguar novamente o artigo em agua
corrente quente durante 30 segundos para eliminar os
eventuais restos de sabdo e secar com um pano seco
que n&o largue pelos. Limpar o dispositivo com um pano
que néo largue pelos embebido num desinfetante de grau
hospitalar de nivel intermédio ou alto aprovado pela EPA
(minimo de solugéo de glutaraldeido a 2,5%) de acordo
comas instrugdes de utilizagéo fornecidas pelo respetivo
fabricante. Secar com um pano que néo largue pelos.

NAO AUTOCLAVAR A UNIDADE DE ALIMENTAGAO
DIGITEST 3 PARA NAO A DANIFICAR.

Aunidade de alimentacéo deve ser protegida com barrei-
ras descartaveis de plastico de tamanho adequado.

Uma vez que o Digitest 3 incorpora circuitos eletroni-
cos sofisticados, ndo deve ser pulverizado diretamente
com desinfetante. O dispositivo pode ser desinfetado
passando um pano humido ou um toalhete de papel
embebido num desinfetante de superficies de alto nivel
aprovado pela EPA, depois um toalhete de papel embe-
bido em &gua para eliminar os residuos quimicos, secan-
do-se a seguir com outro toalhete de papel.

Observar o protocolo de desinfecao de superficies espe-
cificado pelo fabricante do desinfetante.

Para mais informagdes, consultar o site dos centros de
controlo da doenga em CDC.gov para a versdo mais
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recente de "Diretrizes para o controlo de infegdes em
estabelecimentos de cuidados dentéarios".

As sondas dentdrias, o clipe de terra e o conjunto do fio
podem ser esterilizados em qualquer autoclave conven-
cional a vapor (130-134 °C durante 15 minutos para
unidades de deslocamento gravitacional ou 4 minutos
para unidades de ciclo de pré-vacuo, seguido de um inter-
valo minimo de arrefecimento de 15 minutos). Observar
o procedimento recomendado pelo fabricante da auto-
clave, se for diferente. Estes artigos podem ser autocla-
vados 250 ciclos antes de precisarem de ser substituidos.

ASSISTENCIA E MANUTENGAO

« A unidade de alimentagao do Digitest 3 s6 deve ser
aberta para substituir a pilha. Ndo ha mais pegas no
interior cuja manutencao possa ser feita pelo utiliza-
dor. As reparagdes no interior s6 devem ser feitas por
pessoal autorizado da Parkell, devolvendo a unidade
para o enderego de servigo de assisténcia técnica no
final destas instrugdes.

Evitar deixar cair a unidade de alimentagéo ou que esta
colida com outros objetos.

A pilha deve ser retirada da unidade caso se pretenda
guardar esta durante mais de 30 dias.

Para prolongar a vida util da pilha, o dispositivo desliga-se
automaticamente depois de 14 segundos de inatividade.

Quando a pilha estéa fraca, as letras "LO" piscam no ecra
no momento em que o dispositivo ¢ ligado inicialmente.
Se a pilha estiver fraca, deve ser substituida tal como
explicado na secgao "Colocagao/substituigdo da pilha".
Se uma sonda dentaria se soltar no suporte da unidade
de alimentagéo, pode ser apertada com cuidado inser-
indo a ponta de uma chave de fendas plana na base de
metal dividida da sonda afastando devagar os lados
rodando a ferramenta (figura 2).

Se 0 metal ou o isolamento da sonda dentéria se dani-
ficar durante a utilizagéo, esta deveréa ser descartada e
substituida.
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Fig. 7
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Fig. 8

COLOCACAO/SUBSTITUICAO DA
PILHA

« O dispositivo de teste de vitalidade da polpa
Digitest 3 vem com uma pilha alcalina de 9 V de
elevado débito.

Para colocar a pilha, retirar o parafuso (figura 3) e
levantar cuidadosamente a tampa de plastico da
pilha afastando-a devagar da unidade de alimen-
tacdo (figura 4). Retirar a pilha antiga do respetivo
alojamento e solta-la do conector de fio da pilha
(figura 5). Eliminar de acordo com as leis aplicaveis.

A pilha nova deve ser encaixada no conector e
colocada na unidade de alimentagéo de forma a
que a extremidade superior fixada ao conector
sejainserida primeiro na abertura (figura 6). Uma
ligeira pressao na parte inferior da pilha ajuda
a que fique devidamente encaixada (figura 7).
Voltar a colocar a tampa de plastico da pilha
comegando por engatar as linguetas no fundo
(figura 8) e apertando o parafuso com cuidado
(figura 9).

A pilha de substituigdo pode ser Duracell®
MN1604, Panasonic® 6AM6 ou outra equivalente.
Apesar de poderem ser usadas pilhas recar-
regaveis de 9 V, estas precisam de ser substi-
tuidas com mais frequéncia devido a tensao
consideravel necessaria para executar o proced-
imento de teste da polpa.

CONFIGURAGAO DO DIGITEST 3
ANTES DA EXECUGAO DO TESTE
DE VITALIDADE DA POLPA

Para um diagndstico preciso do estado do dente,
o teste da polpa tem de ser feito num paciente que
nao tenha recebido anestesia local ou analgesia
por gas. Usar sempre o Digitest 3 ANTES destes
procedimentos.

Antes de realizar o teste da polpa, explicar bem
ao paciente o que ira ser feito para este ndo ser
apanhado de surpresa durante o teste. Em vez
de "dor", é sempre preferivel usar as palavras
"sensacao" ou "desconforto".

| —
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Fig. 11

O operador deve observar o protocolo standard
de controlo de infegdes durante o teste da polpa
mediante a utilizagao de luvas descartaveis de
borracha, vinil ou nitrilo.

O dente a testar e os dentes adjacentes tém de
estar limpos e secos. Os espacgos interproxi-
mais devem ser limpos de restos de comida,
saliva, agua ou placa passando um fio dentario,
raspando com um instrumento e deixando secar
ao ar antes do teste.

Isolar eletricamente o dente a testar dos dentes
adjacentes ou de restauracdes metalicas envol-
vendo-o numa faixa de mylar transparente,
como as usadas no fabrico de restauragdes de
compdsito da classe 3.

Deve ser colocado um rolo de algoddo seco no
vestibulo bucal para isolar o dente do labio e da
bochecha.

Deve ser usado um espelho de plastico para
manter a lingua afastada do dente durante o teste.

O circuito fica concluido com a utilizagdo do clipe
de terra e o conjunto do fio autoclavaveis. Ligar
uma extremidade do conjunto do fio a tomada no
fundo da unidade de alimentagéo (figura 10) e
inserir o clipe de terra na outra tomada (figura 11).

Colocar uma pequena quantidade de pasta de
dentes no clipe de terra e pedir ao paciente que
segure no metal do clipe entre o polegar e o indi-
cador da mao direita. Pedir entdo para segurar a
tomada do fio de plastico preto entre o polegar e
o indicador da méo esquerda (figura 12).

Explicar ao paciente que o teste ndo deve ser
doloroso, que ele pode controla-lo e inter-



rompé-lo em qualquer momento. Dizer que, assim
que sentir alguma alteragédo no dente testado,
como pulsacéo, agitagdo, formigueiro ou um
ligeiro desconforto, tudo o que tem de fazer é
largar o clipe de terra de metal e o teste termina.

Inserir a sonda dentaria na extremidade aberta da
unidade de alimentagéo (figura 13). Para aumen-
tar a condutividade elétrica e o contacto entre o
dente e a sonda, aplicar uma pequena quantidade
de pasta de dentes na ponta de metal.

==
Nao podem ser usadas superficies de metal ou
de ceramica como pontos de contacto para as
sondas dentdrias. Os dentes selecionados para
o teste da polpa tém de ter uma area suficiente
de esmalte ou de dentina exposto(a) para permitir
que a sonda estabeleca contacto sem tocar na
gengiva ou numa restauragcado de metal. Em

alguns casos, isto pode exigir a utilizagdo de uma
sonda de precisao (incluida).
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TESTE DE VITALIDADE COM O
DISPOSITIVO DE TESTE DA POLPA
DIGITEST 3

1. Para ativar a unidade,
premir e manter premido
o botéo de ligar (figura 14)
durante meio segundo e
solta-lo logo. Ao premir o
boté&o, o visor mostra uma
fila de barras horizon-
tais se o nivel de estimulo estiver definido para
"LENTQO", duas filas para "MEDIO" e trés filas
para "RAPIDO" (figura 15).

2. Se tiver surgido o modo de nivel de estimulo
pretendido, o teste de vitalidade pode ser
executado tal como detalhado no passo 4.

3. Para alterar o modo de nivel de estimulo,
basta premir o botdo e a alteracéo
é concretizada ao se soltar o botéo.
NOTA: a unidade memoriza a ultima definigao
do modo de nivel de estimulo, mesmo que o
dispositivo se desligue.

4. Colocar a ponta da sonda dentéria coberta com
pasta de dentes no centro da superficie labial
ou lingual do dente. Evitar tecido mole e restau-
ragdes, como coroas, amalgamas ou compositos.

Fig. 14 o

MEDIO
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5. Manter o botéo premido para incrementar o valor
no visor, o que indica que esta a ser aplicado auto-
maticamente um ligeiro estimulo no dente. Quando
o paciente indicar que sente o estimulo, deve largar
o clipe de terra de metal, o que ira interromper o
teste imediatamente. A indicagao no visor fica
imoével e mantém a leitura final durante cerca de
14 segundos, para permitir que seja anotada. A
unidade desliga-se entdo automaticamente.

. Aleitura maxima do estimulo é de 64. Mesmo que
ndo haja resposta neste nivel, continua a haver
a possibilidade de vitalidade do dente. A falta de
sensibilidade neste nimero pode indicar apenas
que o dente ndo esta a responder no momento do
teste, possivelmente devido a trauma. Contudo,
uma vez que se sabe que os dentes recuperam
de lesdes traumaticas muitos dias depois de
terem apresentado uma leitura "néo vital", quase
sempre é indicado um teste de seguimento depois
de qualquer leiturainicial. Se esta leitura persistir
durante varias visitas, é razoavel presumir que
o dente ndo tem vitalidade. No entanto, esta
conclusdo deve ser sempre confirmada por outro
método de teste endoddntico aceite.

Para confirmar o diagndstico, deve ser testado
um dente de controlo correspondente na mesma
arcada. Os molares devem ser combinados com
molares, os pré-molares com pré-molares, as
cuspides com cuspides e os incisivos com inci-
sivos. Se isto ndo for possivel devido a falta de
dentes, a dentes endodonticamente tratados ou
arestauragdes de cobertura total, deve ser usado
um dente idéntico na arcada do lado oposto.

(2]
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OBSERVAGCOES CLINICAS

« N&o é possivel preparar uma "tabela de valores
normais" para leituras de dispositivo de teste da
polpa, porque NAO HA "NORMAL" NO TESTE
DA POLPA. Em vez disso, o clinico deve fazer
comparagdes sequenciais entre o dente alvo e
o dente de controlo em sessdes consecutivas,
observando as alteragdes na leitura ao longo do
tempo. Mediante testes elétricos da polpa, junta-
mente com todas as informagdes de diagndstico
disponiveis, € muitas vezes possivel prever a
tendéncia da vitalidade do dente. Isto permite
ao clinico tomar decisdes informadas quer no
sentido de avangar para uma terapia endodoéntica,
se isso for julgado benéfico, quer no sentido de
ser prudente e deixar andar e ver o que acontece.
Ha tendéncias anatémicas gerais nas leituras de
vitalidade da polpa. Por norma, os dentes poste-
riores precisam de mais estimulo do que os ante-
riores, provavelmente devido a maior espessura

RAPIDO



do esmalte e da dentina nos dentes posteriores.
O esmalte precisa de ser mais estimulado do que
adentina ou o cimento, devido a maior percenta-
gem de mineral ndo condutor e a menor percent-
agem de agua. Os dentes idénticos cruzados na
arcada tém limiares de estimulo idénticos.

O limiar de estimulo também pode ser afetado por
fatores como a idade, o sexo, o historial anterior
de dor do paciente, o tamanho da camara pulpar,
traumas, patologias e utilizagdo de medica-
mentos sujeitos ou ndo a receita médica ou a
utilizagao de drogas ilegais.

O Digitest 3 da Parkell deve ser usado juntamente
com outros testes de diagnéstico, como sejam os
raios x, testes de temperatura, percusséo, etc.,
para confirmar a vitalidade da polpa dentaria.

DETEGAO DE FALHAS DO
DISPOSITIVO DE TESTE DA POLPA
DIGITEST 3

B Ovisor ndo se acende quando o botédo é
premido.
* Pilha fraca ou totalmente descarregada —
precisa de ser substituida.

« Unidade danificada — precisa de assisténcia
técnica.

« Ofio de terra ndo esta a ser usado.

B Sonda dentaria solta ou arodar na unidade
de alimentagao.
* Base da sonda dentaria demasiado frouxa
— ajustar a base com uma chave de fendas
(verfigura 2).

W O teste de vitalidade nao responde com
uma leitura de "64" com o dente de
controlo normal.

« O dente ndo tem vitalidade.

« A sonda dentéria ndo tem um contacto
adequado com o dente — aplicar pasta de
dentes na sonda e voltar a colocar no dente.

« O conjunto do fio do clipe de terra ndo esta
ligado a unidade de alimentacgé&o.

« O paciente ndo esta a segurar bem no "clipe
de terra” ou este ndo tem pasta de dentes.

B Oteste de vitalidade responde imediata-
mente com uma leitura muito baixa.

« O dente é hiperémico — recomenda-se
tratamento endodéntico.
« Se o problema persistir com todos os dentes

testados, a unidade precisa de assisténcia
técnica.
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GARANTIA E TERMOS DE
UTILIZAGAO:

Para todas as informacdes relativas a garantia e
aos termos de utilizagao, ver www.parkell.com. O
sistema de qualidade da Parkell esta certificado em
conformidade com a norma ISO 13485.

Em caso de duvidas, envie um e-mail ao nosso
servigo de assisténcia técnica em:
techsupport@parkell.com



EXPLICACAO DOS SiMBOLOS USADOS

X

Exclusivamente para utilizagao profissional

Contetido da embalagem

Numero de série

Numero de catalogo/referéncia

132°C

AAA

Esterilizavel num esterilizador a vapor
(autoclave) a temperatura especificada

Fabricante

Néo estéril

il e

Dispositivo de teste da polpa

Limite de temperatura ~\ | Sonda(s) autoclavavel(eis)
Nao usar se a embalagem estiver . )
danificada. Este simbolo esta na —<e= | Conjunto do fio

embalagem.

Observar as instrugdes de utilizagdo

Clipe de terra

Manter seco

L

Pilha de 9 V

D @ = B [E

Né&o eliminar este produto através do
sistema municipal de recolha de residuos ou
de lixo indiferenciado

SUD

c us

& Kk e

Peca aplicada
do tipo “BF”

1639

Certificada em conformidade
com a diretiva “Dispositivos
médicos” 93/42/CEE

Este dispositivo dentario de precisao foi concebido,
fabricado e sujeito a manutengao nos Estados Unidos da América por:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Vasby, Suécia
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Receptbelagd (produkt avsedd att anvandas av
legitimerad tandlakare)

BRUKSANVISNING

SV

pIaGl ST
Pulpasensibilitetstestare

(R D655, & DB55E)

parkell

PRODUKTBESKRIVNING

Digitest® 3 pulpasensibilitetstestaren &ren handhal-
len, batteridriven dental diagnostikprodukt som
identifierar en sensibel tandnerv genom att stimul-
era den med svag elstrém. Nar anvandaren trycker
ned knappen Okar automatiskt styrkan pa den
elektriska stimuleringen till en av tre férinstallda
hastigheter. Den unika vagformen ar utformad for
att framkalla patientreaktion i en sensibel nerv med
minimalt obehag fér patienten.

AVSEDD ANVANDNING OCH
INDIKATIONER

Digitest 3 pulpasensibilitetstestaren ar avsedd att
anvandas som diagnostiskt instrument for att hjalpa
till vid bedémning av den dentala pulpans sensibi-
litet. Den &r indicerad for anvandning pa vitala och
avitala tdnder hos vuxna personer.

KONTRAINDIKATIONER

Digitest 3 pulpasensibilitetstestaren ar kontraindi-
cerad for anvandning pa patienter och av anvandare
som bar hjartpacemaker eller nagon annan typ av
elektronisk medicinteknisk produkt (intern defibril-
lator, implanterad insulinpump etc.) eller nagon
personlig elektronisk évervakningsanordning.

VARNING

Produkten far inte &ndras. Andringar kan strida
mot sakerhetsforeskrifterna, utgora fara for pati-
enten och anvéndaren samt géra garantin ogiltig.

Den har produkten far enbart anvandas av legiti-
merade tandlakare.

Det &r viktigt att lasa igenom och forsta innehal-
let i hela instruktionsmanualen innan produkten
anvands.

Barbar HF kommunikationsutrustning (inklusive
tillbehor sdsom antennkablar och externa anten-
ner) farinte anvandas narmare @n 30 cm till nagon
del av Digitest 3-enheten, detta galler aven de
kablar som specificerats av tillverkaren. Om detta
inte respekteras kan resultatet bli att enhetens
prestanda forséamras.

Anvandning av den har produkten nara eller stap-
lad pa annan utrustning ska undvikas eftersom
det kan leda till felaktig drift.

Produkten far enbart anvédndas med tillbehdr fran
Parkell. Anvandning av andra tillbehér an de som
medfoljer eller specificeras av Parkell Inc. kan
leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
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minskad elektromagnetisk immunitet hos produk-
ten samt felaktig drift.

SPECIFIKATIONER

Skydd mot elektrisk chock: patientansluten
del typ BF.

Produkten far inte anvandas i narvaro av brann-
bara eller explosiva gaser. Anvandning av dental
lustgas/syrgas for smartlindring kan accepteras.
Skydd mot intrangande vatskor: pulpatestare
—IPXO0 (oskyddad).

Produktens driftlage: kontinuerlig drift.

Anvandningsvillkor: 15-40 °C, 10-80 % RF
(icke-kondenserande).

Transport- och lagringsvillkor: 10-40 °C,
10-80 % RF (icke-kondenserande).

Stimulator utspanning: Utspanningen vid elek-
troden kan karakteriseras som separata paket
av pulsad spanning som gradvis 6kar i amplitud
samtidigt som siffervardet pa displayen o6kar.
Utspanningen ar enbart likstrom (AC) och inne-
haller inte nagon vaxelstrém (DC)-komponent. For
ytterligare elektriska specifikationer, se nedan.

ELEKTRISKA SPECIFIKATIONER
Max. DC-komponentamplitud: Ingen

Max. AC-komponentamplitud: 500 V "topp-
till-topp”

Utgaende toppstrom max.: 250 yA

Pulslangder (paketbredd):

Snabb (3 streck): 60,5 ms

Medium (2 streck): 100 ms

Langsam (1 streck): 124 ms
Pulsupprepningsperiod:

Snabb (3 streck): 140 ms

Medium (2 streck): 228 ms

Langsam (1 streck): 284 ms

Genomsnittlig spdnningsdkning: 7V
Tandemaljen pa en patient simuleras med hjélp av
en resistiv last pa 2 Megaohm. Med anvandning
av den har lasten som referens ar den absoluta
max-spanningen som kan upptrada vid elektro-
den 500 V vid en utgaende max-strom pa 250 pA.

OVERENSSTAMMELSE MED
STANDARDER

« Parkell:s kvalitetssystem ar certifierat enligt
ISO 13485 och den har produkten éverensstam-
mer med IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1 och IEC 60601-2-40.



A. Stimuleringsjustering/kontrollknapp
B. Digital display

C. Jordklamma

D. Kabel

E. Posterior sond, autoklaverbar

F. Anterior sond, autoklaverbar

G. Labial precisionssond, autoklaverbar
H. Lingual precisionssond, autoklaverbar

SATSEN INNEHALLER (BILD. 1):

« (1) Digitest 3 pulpasensibilitetstestare

4) Autoklaverbara tandsonder av rostfritt stal
1) Kabel

1) Jordklamma

« (1) Alkaliskt "high output” 9 V-batteri

(
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RENGORING OCH SMITTKONTROLL AV
DIGITEST 3

< Autoklavering och desinfektion tar inte bort ansam-
lad debris. Fére autoklavering eller desinfektion av
tillbehor: Skélj tillbehéren under varmt kranvatten i
30 sekunder for att fa bort all eventuell yttre och inre
smuts eller debris. Som hjalp vid rengéringen kan du
vid behov anvénda en mjuk diskborste, och rengérings-
eller diskmedel som inte innehaller ammoniak. Anvand
inte putsmedel eller desinfektionsmedel som innehaller
ammoniak. Skdlj tillbehéret igen under varmt kranvat-
ten i 30 sekunder for att fa bort eventuella rester av
det anvanda rengorings- eller diskmedlet. Torka torrt
genom att badda med en torr och luddfri duk. Torka av
enheten med en luddfri duk som méattats i ett godkant
(i USA av EPA) desinfektionsmedel som motsvarar
"intermediate” eller "high-level” desinfektion (minst
2,5 % glutaraldehyd-l6sning). Folj tillverkarens bruk-
sanvisning for desinfektionsmedlet. Torka med en torr
luddfri duk.

DIGITEST 3 STROMENHETEN FAR INTE AUTO-
KLAVERAS. DEN KOMMER ISAFALL ATT SKADAS.
Stromenheten bor skyddas med engangs-plasthylsor
i ratt storlek.

Eftersom Digitest 3 innehaller 6mtaliga elektroniska
kretsar far desinfektionsmedel inte sprejas direkt pa
enheten och den far inte sénkas ned i desinfektion-
slésning. Produkten kan desinficeras genom avtor-
kning med en pappersservett som fuktats med ett
godkéant hogniva-ytdesinfektionsmedel for sjukvarden.
Avlagsna darefter kemikalierester genom avtorkning
med hjalp av en pappersservett fuktad med vatten och
torka produkten torr med an annan pappersservett.

Folj ytdesinfektionsprotokollet som anges av tillverk-
aren av desinfektionsmedlet.
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« For ytterligare information, se webbplatsen for ameri-
kanska Centers of Disease Control pa www.CDC.gov
for den mest aktuella versionen av "Guidelines for Infec-
tion Control in Dental Health-Care Settings”.

Tandsonderna, jordkldmman och kablarna kan steril-
iseras i valfri konventionell angautoklav (130-134 °C i
15 min for gravitationsautoklaver och 4 min fér enheter
med férvakuum, fljt av ett minsta avsvalningsintervall
pa 15 minuter). Félj autoklavtillverkarens rekommen-
derade forfarande om det avviker fran rekommenda-
tionen hér. De hér tillbehdren kan autoklaveras upp till
250 cykler innan de behdver bytas ut.

SERVICE OCH UNDERHALL

Digitest 3-strémenheten far inte 6ppnas utom nar
batteriet ska bytas. Det finns inga delar inuti enheten
som anvandaren kan utféra service pa. Interna repara-
tioner far enbart utféras av personal som auktoriserats
av Parkell. Detta gors genom att returnera enheten till
serviceadressen som anges i slutet av de har instruk-
tionerna.

Undvik att tappa stromenheten i golvet eller utsatta den
for fysiska stotar.

Batteriet bor tas ur om enheten ska férvaras oanvéand
under mer an 30 dagar.

Enheten stanger av sig automatiskt efter 14 sekunders
inaktivitet for att férlanga batteriets livslangd.

Nar batteriladdningen &r lag blinkar bokstaverna "LO”
pa skarmen nér apparaten startas upp. Om batteriladd-
ningen &r lag ska batteriet bytas ut enligt beskrivningen
i avsnittet "Satta i och byta ut batteriet”.

Om en tandsond sitter 6st i fastet pa strémenheten
kan sonden fastas genom att du forsiktigt for in ett rakt
skruvmejselblad i sondens delade bas av metall och
forsiktigt vrider skruvmejseln sa avstandet mellan de
tva basdelarna vidgas (bild 2).



» Kassera och ersatt tandsonden om metallen eller
isoleringen skadas under anvandningen.

SATTA 1 OCH BYTA UT BATTERIET

Digitest 3 pulpasensibilitetstestaren levereras
med ett alkaliskt 9 volts "high-output”-batteri.

For att satta i batteriet avlagsnar du skru-
ven (bild 3) och lyfter forsiktigt av plastluckan
till batterifacket genom att dra bort den fran
stromenheten (bild 4). Dra ut det gamla batteriet
ur batterifacket och koppla bort det fran kabeln
med batterikonnektorn (bild 5). Kassera enligt
tillamplig lagstiftning.

Det nya batteriet kopplas pa konnektorn och
placeras i stromenheten sa att den évre dnden
som ar fast till konnektorn fors in i dppningen
forst (bild 6). Med ett latt tryck pa nedre delen av
batteriet glider det 1att pa plats (bild 7). Satt till-
baka plastluckan till batterifacket genom att satta
fast de nedre flikarna forst (bild 8). Dra déarefter
varsamt at skruven (bild 9).

Erséattningsbatteriet kan vara ett Duracell®
MN1604, Panasonic® 6AM6 eller ett likvardigt.
Aven om uppladdningsbara 9 volts-batterier kan
anvandas kan de behdva laddas ofta pa grund av
den avsevarda méngd spanning som kravs for att
utféra sensibilitetstestet av pulpan.

DIGITEST 3 UPPSTALLNING FORE
SENSIBILITETSTEST AV PULPA

« For att kunna utféra en noggrann diagnos av
pulpans tillstand maste sensibilitetstestet utforas
innan patienten fatt lokalanestesi eller smartlin-
dring med lustgas/syrgas. Se till att anvénda Digit-
est 3 INNAN du utfér nagot av detta.

Det ar viktigt att du i férvag informerar patienten
om vad som kommer att handa och vad du gér
under sensibilitetstestet sa att de inte 6verraskas
under testets gang. Anvand till exempel orden
"kénsla” och "obehag” i stallet for "smarta”.

Under sensibilitetstestet maste anvandaren folja stan-
dardprotokollet for smittkontroll genom att anvénda
engangshandskar av gummi, vinyl eller nitril.
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Bild 11

Tanden som ska testas och granntédnderna maste
vara rena och torra. Alla approximalytor och
kontakter ska rengéras fran matrester, debris,
saliv, vatten och plack med hjalp av tandtrad,
tandstensinstrument och luftblastring fore testet.

Isolera elektriskt tanden som ska testas sa att
deninte ari kontakt med granntander eller tand-
ersattningar av metall, genom att separera den
med ett genomskinligt mylarband av den typ som
anvands vid kompositfyliningar av klass lIl.

Placera en torr bomullsrulle i vestibulum buckalt
for att isolera tanden fran lapp och kind.

Anvand en plastspegel for att halla bort patien-
tens tunga fran tanden under testet.

Kretsen sluts med den autoklaverbara jordklam-
man och kabeln. Stoppa in den ena &nden av
kabeln i uttaget nedtill pa stromenheten (bild 10)
och for in jordklamman i det andra uttaget
(bild 11).

Applicera en liten méngd tandkram pa jordklam-
man och instruera patienten att halla kiammans
metalldel mellan den hégra handens tumme och
pekfinger. Instruera sedan patienten att halla
plastdelen pa det svarta kabeluttaget mellan
vanstra handens tumme och pekfinger (bild 12).

Forklara for patienten att testet inte gor ont och
att hen har kontroll och kan stoppa testet nar som
helst. Beratta for patienten att allt hen behdver
gora for att avbryta testet nar det kénns en foran-
dring i tanden som testas, som till exempel att
det borjar pulsera, surra, sticka eller kdnnas
obehagligt, ar att slappa jordklammans metalldel.



Foérintandsonden i den 6ppna énden pa stromen-
heten (bild 13). Applicera en liten mangd tandkram
pa metallspetsen for att forbattra lednings-
férmagan och kontakten mellan tanden och

sonden.
. - .

Ytor av metall eller keramer kan inte anvéndas
som berdringspunkter for tandsonderna. For att
kunna sensibilitetstesta tdnderna maste de ha sa
mycket exponerad emalj eller dentin att sonden
kan fa kontakt utan att réra vid gingivan eller
nagon tandersattning av metall. | vissa fall kan
det innebara att en precisionssond (medféljer)
maste anvandas.
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SENSIBILITETSTEST MED
DIGITEST 3 PULPATESTARE

. For att aktivera enheten
trycker du och haller nere
startknappen (bild 14)ien
halv sekund innan du slap-
per upp den. Nar knap-
pen ar nedtryckt kommer N
displayen att visa: en rad
med horisontella streck nar stimuleringshas-
tigheten &r installd pa "LANGSAM”; tva rader
vid installningen "MEDIUM” och tre rader vid
installningen "SNABB” (bild 15).

2.0m den o6nskade stimuleringshastigheten
visades kan du pabdrja sensibilitetstestet enligt
beskrivningen i steg 4.

3.0m du vill &ndra instéllningen pa stimuler-
ingshastigheten trycker du ner knappen igen
och installningen andras nar knappen slapps.
OBSERVERA: Enheten kommer att komma
ihag den sist instédllda stimuleringshas-
tigheten dven nar enheten stéangs av.

4. Placera tandsondens tandkramstackta spets
mitt pa tandens labial- eller lingualyta. Undvik
mjukvavnad och tanderséattningar sasom kronor
och amalgam- eller kompositfyllningar.

5.Nar du trycker ned knappen och haller den
nedtryckt 6kar siffervardet pa displayen. Det visar
att en varsam stimulering automatiskt applicerats
patanden. Nar patienten kénner av stimuleringen
ska hen slappa metalldelen pa jordkldamman. Da
avbryts testet omedelbart. Siffran pa displayen
blir kvari cirka 14 sekunder sa att den kan anteck-
nas. Enheten stangs darefter av automatiskt.

N

Bild 14

MEDIUM

. 3

6. Max-vardet for stimuleringen ar 64. Aven om det
inte blir nagot svar fran tandnerven vid den har
nivan kan tanden vara vital. Ingen sensibilitets-
reaktion vid den hér nivan kan betyda att tanden
inte ar responsiv vid testtillfallet, eventuellt pa
grund av trauma. Da det ar kant att tander kan
aterhamta sig fran traumaskador manga dagar
efter att de har svarat negativt pa sensibilitetstest,
ar en uppfoljande kontrolltest alltid indicerad efter
allainitiala sensibilitetstest. Om det har resultatet
kvarstar under flera besok kan man skéligen anta
att tanden ar avital. Antagandet bér emellertid
bekraftas med nagon annan accepterad endo-
dontisk testmetod.

. For att bekrafta diagnosen kan en motsvarande
kontrolltand i samma tandbage testas. Testa
molarer mot molarer, premolarer mot premolarer,
kuspider mot kuspider och incisiver motincisiver.
Om detta inte ar mojligt pa grund av att tdnder
saknas, ar rotbehandlade eller har heltackande
tandersattningar kan en motsvarande tand i den
motstaende tandbagen anvéandas.

~

KLINISKA OBSERVATIONER

« Detérinte mojligt att skapa en "tabell med normala
varden” foér sensibilitetstester EFTERSOM DET
INTE FINNS NAGOT "NORMALT” ATT REFER-
ERATILL VID PULPATESTER. Tandlakaren bor
istallet utféra fornyade jamférelser mellan testtan-
den och kontrolltanden vid efterféljande patient-
besdk och observera hur och om vardena andras
med tiden. Genom att anvanda elektriska sensibi-
litetstester i kombination med all tillganglig diag-
nostisk information &r det ofta majligt att forutsaga
i vilken riktning tandens sensibilitet &r pa vag. Det
g6r det méjligt fér tandlékaren att ta informerade
beslut avseende om endodontisk behandling ska
pabdrjas eller om det &r klokare att avvakta.

Det finns generella anatomiska trender nar det
galler varden vid sensibilitetstester. Posteriora
tander kraver hogre stimulering an anteriora
tander, troligen beroende pa att de posteriora
tandernas emalj- och dentinskikt &r tjockare.
Emalj kraver hégre stimulering an dentin och
cement pa grund av den hégre procentandelen
av ickeledande material och lagre procentan-
delen vatten. Liknande tander pa andra sidan i
samma tandbage har liknande tréskelvarden for
stimuleringen.

Troskelvarden for stimulering kan ocksa paverkas
av faktorer som alder, kén, patientens smartan-
amnes, fortrangd pulpakammare, trauma, patologi
samt anvandning av receptfria och receptbelagda
lakemedel eller bruk av otillatna droger.

SNABB



« Parkell Digitest 3 ska anvandas i kombination med andra diagnostiska test sasom rontgen, temperaturtest, perku-
ssionstest etc. for att bekrafta att tandpulpan ar vital.

FELSOKNING AV DIGITEST 3 PULPATESTAREN

W Displayen tands inte nér knappen trycks ned.
« Batteriet &r svagt eller urladdat - byt ut batteriet.
« Enheten &r skadad - skicka till service.
« Jordkabeln anvénds inte.

B Tandsonden I8s eller roterar i stromenheten.
« Tandsondens bas &r fér I6s - justera basen med en skruvmejsel (se bild 2).

B Sensibilitetstestet ger inget svar vid véardet ”64”, kontrolltanden ar sensibel.
« Tanden ér avital.

« Tandsonden har inte tillrdcklig kontakt med tanden — applicera tandkrém pa sondspetsen och prova pa
tanden igen.

« Jordkldmman och kabeln &r inte anslutna till strdmenheten.
« Patienten haller inte fast i jordklamman tillréckligt hart eller s& &r det ingen tandkrém pé den.

H Sensibilitetstestet visar svar direkt vid mycket lagt varde.
= Tanden &r hyperemisk - endodontisk behandling rekommenderas.
« Om problemet kvarstar for alla tinder som testas behéver enheten service.

GARANTI OCH ANVANDNINGSVILLKOR

For fullstandig information om Garanti och Anvandningsvillkor, se www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem ar
certifierat enligt ISO 13485.

Vid eventuella fragor ber vi dig mejla var Teknisk Support Service pa: techsupport@parkell.com

FORKLARING AV DE ANVANDA SYMBOLERNA

R Endast for yrkesmassig anvandning. ﬁ Forpackningens innehall
Serienummer Katalog/art.nr
132°c| | Kan steriliseras i angautoklav vid den )
§14 : Tillverkare
AR specificerade temperaturen.
Osteril =C_ | Pulpatestare
/ﬂ/ Temperaturgrans ~\ | Autoklaverbara sonder
Far inte anvandas om férpackningen
@ ar skadad. Den har symbolen finns pa —== | Kablar
forpackningen.
@ F6lj bruksanvisningen _7 Jordklamma
‘T Férvaras torrt B | o v-batteri
Den har produkten far inte kastas i
hushallssoporna.
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c us 1639
Patientansluten Certifierad enligt MDD (93/42/EEG,
del typ BF direktiv om medicintekniska produkter)

Den har dentala precisionsprodukten har utformats,
tillverkats och blir servad i USA av:

parkell

d 300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA
(800) 243-7446 « www.parkell.com

Directa AB, Finvids vag 8, SE-194 47 Upplands Vasby, Sweden
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