Dentobuff® Strip

Intended use

Dentobuff is a strip method for estimation of sali-
vary buffering capacity which is an indicator of
the risk of dental erosion and caries®2.
Simultaneously with the determination of buffer-
ing capacity, stimulated salivary secretion rate
can be determined.

Principle of the method

The Dentobuff test utilises a strip supporting a
pH test pad impregnated with acid. A drop of
stimulated saliva is pipetted onto the pad, and
the result is read after 5 min. The method differ-
entiates stimulated salivas with low, intermediate
and high buffering capacity®.

Contents
Dentobuff Strip Cat. No. 67670
Dentobuff test strips 10 pcs
Paraffin pellets 10 pcs
Disposable pipettes 10 pcs
Instructions for use 1pc

Warnings and precautions

e Dentobuff is for in vitro diagnostic use
only.

e Do not use paraffin pellets for small children.
The test procedure requires paraffin pellet
stimulated saliva and therefore it is not suit-
able for testing small children.

e Do not use the product beyond the expiry
date marked on the box.

e Do not use the product if you detect uneven
coloration of the pH pad affixed to the strip or
if an unused strip is not yellow in colour.

e Do not touch the pH test pad on the strip.

Storage

Dentobuff is stored at room temperature
(18...25°C) protected from moisture. The expiry
date is marked on the box.

Test procedure

A. Stimulation of saliva secretion

1. The patient should sit in an upright, relaxed
position.

2. Let the patient chew a paraffin pellet for
1 min“. During this time, the patient may ei-
ther spit out or swallow any saliva produced.

3. The patient should then continue to chew

the pellet for further 5 min during which any
saliva produced is collected in a suitable ves-
sel.

. Measure the volume of the saliva produced.

5. Calculate the saliva secretion rate (e.g.
3.5 ml/5 min = 0.7 ml/min).
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B. Determination of salivary
buffering capacity

1. Place a Dentobuff strip on a steady surface
covered with absorbent tissue, with the pH
test pad facing upwards.

2. Apply one drop of stimulated saliva to the
pH pad, using a disposable pipette supplied
in the test kit.

3. The entire pH pad should be covered with
the saliva.

4. After 5 min, compare the colour of the pH
pad with the colour chart below.

Colour chart

A. The colour of the pH pad
B. The final pH of saliva

C. Salivary buffering capacity

A. Blue Green Yellow
B. =26.0 4.5-55 <4.0
C. High Intermediate  Low

Note 1. The test should be performed as soon
as possible after saliva stimulation.
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Note 2. To avoid daily variation, samples from
the same patient should be taken at the same
time of day during follow-up.

Note 3. Before sampling the patient should
avoid

e eating for 1-3 h

drinking for 1-3 h

smoking for 1-3 h

tooth brushing for 1-3 h

Note 4. Viscous saliva may cause the colour
reaction to be uneven or mixed. In such cases,
buffering capacity should be evaluated accord-
ing to the colour indicating the lowest value.

Expected values

In an adult population (18-65 years), values
< 5.0 are encountered in 17.3 %, values in the
range 5.0-5.5 in 25.3 % and values > 6.0 in
57.3 % of stimulated saliva samples®. Bicarbo-
nate is the chief determinant of salivary buffer-
ing capacity. The bicarbonate concentration, in
turn, is strongly dependent on salivary secretion
rate®.

The normal salivary secretion rate in a young
population is > 1 ml/min4.

Limitations of the procedure

Eating, drinking and medications affect salivary
secretion rate and should be avoided prior to
testing®56.

Because any factor affecting salivary secretion
rate can also affect the buffering capacity of sa-
liva, it is important to collect stimulated saliva in
peaceful surroundings and to use prestimula-
tion*.

Performance characteristics

Dodds M. Comparison of Dentobuff with a pub-
lished method. Data on file at Orion Diagnostica.
1996°.

A study was performed with 76 women and 74
men, mean age 30.2 years.

The mean buffering capacities for the three Den-
tobuff colour groups differed significantly from
one another (P <0.0001). The mean buffering
capacity was pH 5.51 for a blue reading; 4.41
for a green reading and 3.83 for a yellow read-
ing. Post hoc analysis revealed that these differ-
ences were all significant.

Means table for pH

Colour N Mean | SD SE
Blue 86 5.509 | .803 .087
Green 38 4.414 591 .096
Yellow 26 3.827 782 .153

Spearman’s rank correlation coefficient was
0.71, indicating a significant (P < 0.0001) corre-
lation between paired rankings according to pH
data and test output.

Quality control

Quiality control tests are performed on each lot of
Dentobuff at the time of manufacture. Should the
user wish to perform his own quality control, the
following procedure is recommended:

Prepare serial dilutions of fresh Sérensen phos-
phate buffer 0.1 M, pH 7.0 in distilled water.
Dispense 50 pl of each dilution on a separate
test strip. The colour reactions should be as fol-
lows:

Dilution Colour reaction
0.1M blue

0.05 M blue

0.025 M blue

0.0125 M green

0.00625 M yellowish green
0.003125 M yellow

Distilled water yellow

Disposal
Used Dentobuff tests can be disposed of as nor-
mal waste.
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Verwendungszweck

Dentobuff ist ein Teststreifen zur Bestimmung
der Pufferkapazitat des Speichels als Indikator
fiir Erosion und Karies an Zahnen'2,
Gleichzeitig mit der Bestimmung der Pufferkapa-
zitat, kann die Sekretionsrate stimulierten Spei-
chels bestimmt werden?.

Prinzip der Methode

Der Dentobuff Test besteht aus einem Teststrei-
fen der ein mit Saure getranktes pH Testfeld
trégt. Mittels Pipette wird ein Tropfen Speichel
auf des Testfeld aufgetragen und das Ergebnis
nach 5 Minuten abgelesen. Die Methode unter-
scheidet Speichel mit hoher, mittlerer und niedri-
ger Pufferkapazitat3.

Inhalt
Dentobuff Strip Kat. Nr. 67670
Dentobuff Teststreifen 10 St.
Paraffin Pellets 10 St.
Einmalpipetten 10 St.
Gebrauchsanleitung 1st.

Warnhinweise

e Dentobuff ist nur fur In Vitro Gebrauch.

e Nicht fir den Gebrauch bei Kleinkindern. Der
Test verlangt die Verwendung von Paraffin
stimulierten Speichel und kann daher nicht
bei Kleinkindern angewendet werden.

e Das Produkt sollte nicht Gber das auf der
Packung angegebene Verfallsdatum ver-
wendet werden.

e Das Produkt sollte nicht verwendet werden,
wenn das Testfeld ungleichmassig gefarbt ist
oder wenn der ungebrauchte Test nicht gelb
ist. Das gelbe Testfeld nicht berlhren.

Lagerung
Dentobuff wird bei Raumtemperatur (18...25°C)
gelagert und sollte vor Feuchtigkeit geschitzt
werden. Das Verfallsdatum ist auf der Packung
aufgedruckt.

Test Durchfiihrung

A. Stimulieren der Speichelsekretion

1. Der Patient sollte aufrecht und entspannt sit-
zen.

2. Der Patient sollte fur 1 Minute die Paraffin
Kapsel kauen4. Wéhrend dieser Zeit kann
der Patient den Speichel verschlucken oder
ausspucken.

3. Anschliessend sollte der Patient das Pellet
fur weitere 5 Minuten kauen und den entste-
henden Speichel in ein geeignetes Gefass
sammeln.

4. Messen des Volumens des produzierten
Speichels.

5. Berechnen der Speichelsekretionsrate (z.B.
3,5 ml/5 min = 0,7 ml/min).

B. Bestimmung der Pufferkapazitat

Lege den Teststreifen mit dem Testfeld nach

oben auf eine feste Oberflache auf saugféhi-

ges Papier.

2. Trage mit der Einmalpipette aus der Packung
1 Tropfen stimulierten Speichel auf das pH
Testfeld.

3. Das gesamte Testfeld sollte mit Speichel be-
deckt sein.

4. Nach 5 Minuten vergleiche die Farbe des
Testfelds mit der Tabelle unten.

[

Farbenkarte

A. Testfeldfarbe

B. End-pH-Wert d. Speichels
C. Speichel-Pufferkapazitat

A. Blau Grin Gelb
B. 26.0 4.5-5.5 <40
C. Hoch Mittel Niedrig

Hinweis 1. Der Test sollte sobald als mdglich
nach der Speichelstimulation durchgefuhrt wer-
den.

Deutsch

Hinweis 2. Um Tagesvariationen zu vermeiden
sollte der Test bei dem gleichen Patienten mdg-
lichst zu jeweils gleicher Tageszeit gemacht
werden.

Hinweis 3. Vor der Speichelentnahme sollte der
Patient folgendes vermeiden

e Essen fur 1-3 Stunden

e Trinken fur 1-3 Stunden

e Rauchen fur 1-3 Stunden

e Zahneputzen fur 1-3 Stunden

Hinweis 4. Viskdser Speichel kann ungleich-
massige oder gemischte Farbreaktionen ver-
ursachen. In diesen Féllen sollte fir die Puffer-
kapazitat der niedrigste mogliche Wert gewertet
werden.

Normale Werte

Erwachsene (18-65 Jahre), Werte <5.0 bei
17.3 %, Werte zwischen 5.0-5.5 bei 25,3 % und
Werte >6.0 bei 57.3 % flr stimulierten Speichel®.
Bikarbonat ist die Hauptquelle der Speichel
Pufferkapazitat. Die Bikarbonat Konzentration
hingegen ist stark von der Sekretionsrate ab-
hangig®.

Die normale Speichel Sekretionsrate bei jungen
Menschen ist > 1 ml/min“.

Grenzen des Verfahrens

Essen, Trinken und Medikamente beeinflussen
die Speichel Sekretionsrate und sollten vor dem
Testen vermieden werden56, Da alle Faktoren,
die die Fliessrate beeinflussen auch die Puffer-
kapazitat des Speichels beeinflussen kdnnen,
ist es wichtig den stimulierten Speichel in einer
entspannten Atmosphéare zu gewinnen und die
Vorstimulation durchzufiihren?.

Leistungsdaten

Dodds M. Comparison of Dentobuff with a pu-
blished method. Data on file at Orion Diagnosti-
ca. 1996°.

Es wurde eine Studie mit 76 Frauen und 74
Mannern, Durchschnittsalter 30,2 Jahre durch-
gefuhrt.

Die mittlere Pufferkapazitat fur die drei verschie-
denen Dentobuff Farbgruppen unterschieden
sich signifikant von einander (P <0.0001). Die
mittlere Pufferkapazitat betrug pH 5,51 fir die
blaue Farbe; 4,41 fir die grine und 3,83 fur die
gelbe. Post hoc Analyse zeigte, dass alle Unter-
schiede signifikant waren.

Tabelle der Durchschnittswerte fur pH

Farbe | N Durch-| oy SE
schnitt

Blau 86 5.509 .803 .087

Griin 38 4414 | 591 .096

Gelb 26 3.827 | .782 153

Der Spearman Korrelationskoeffizient betrug
0,71, was auf eine signifikante (P < 0,0001) Kor-
relation zwischen den pH Werten und Testergeb-
nissen hinweist.

Qualitatskontrolle

Tests zur Qualitatskontrolle werden bei jedem
Dentobuff Produktionslauf wéhrend der Herstel-
lung durchgefiihrt. Sollten Anwender eine eige-
ne Qualitatskontrolle durchfiihren wollen, wird
das folgende Vorgehen empfohlen:

Bereite eine Verdinnungsreihe frischen Soéren-
sen Phosphatpuffers 0,1 M, pH 7,0 in destillier-
tem Wasser vor. Bringe 50 pl jeder Verdiinnung
auf einen eigenen Teststreifen auf. Die Reaktion
sollte wie folgt aussehen.

Verdiinnung Farbreaktion
0.1 M blau

0.05 M blau

0.025 M blau

0.0125 M grin
0.00625 M gelb grin
0.003125 M gelb
Destilliertes Wasser | gelb

Entsorgung
Gebrauchte Dentobuff Tests kénnen wie norma-
ler Mull entsorgt werden.
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MpeaHa3HaveHne

Dentobuff — MeTo ¢ TecT-nonockamu Ansi OLEHKN
GydepHO eMKOCTU CritoHbl, KOoTopasl sSiBNsieTcs
nokasaTtenem pucka aposun 3yGHON TKaHW U Ka-
pvwecal2,

OpHoBpeMeHHO ¢ onpefeneHvemM GydepHon em-
KOCTW MOTYT BbITb ONpeaeneHsl nokasarenu cTu-
MYNMPOBaHHOWN CEKPEeLUn CIItOHbI.

CyLI.I,HOCTb MeToAda

B Tect-cucteme Dentobuff ncnone3ytorcst nonoc-
K1, KOTOpble MOryT onpeaensiTb nokasatens pH,
nponuTaHHble kucnoTton. Kanns npoctumynupo-
BAHHOW CIIOHbl HAHOCUTCA Ha MOSIOCKy, Yepes
MWUHYT MPOBOANTCS OLIEHKAa MOMyYeHHbIX pesyrb-
TaToB. [JaHHbI MeTof NO3BONSeT BblAENUTb Ba-
pVaHTbl NPOCTUMYMUPOBAHHOW CIOHbLI C HU3KOW,
cpeaHen 1 BbICOKOM BydepHbIMM eMKoCTsAMS.

KomnnekTHoCTb
Dentobuff Strip Kat. Ne 67670
TecT-nonocku Dentobuff 10 wr.
MapadmHoBble wapukn 10 W,
OpHopasoBble NUNETKU 10 wr.
PykoBofcTBo no 1w
MCMONb30BaHMI0 ’
I'Ipe,qynpe)KAeHMﬂ n Mepbl
npe,qocwpomuoc-m
Tect-cuctema Dentobuff npegHasHaveHa

TONbKO ANsi UCMOMNb30BaHWs in Vvitro B Aua-
rHOCTMYECKMX Liensix.

e 3anpellaetcs AaBaTh napaduHOBbIE LLIAPUKK
MarneHbkUM AeTsaM. [ins npoBeaeHus vccne-
[0BaHUA TpebyeTcs CTUMYNMPOBaHHas Crto-
Ha, MomnyyeHHasi ¢ MOMOLLbI NapadUHOBbLIX
LIApUKOB, NMOITOMY AaHHbIA TECT HENPUrOAEH
ONsi NPUMEHEHVS Y MareHbKUX AeTen.

e 3anpellaeTcs MCMonb30BaTb NPOAYKT mocrne
MCTEYEHNsI CpoKa FOAHOCTU, YKasaHHOro Ha
ynakoBke.

e 3anpellaeTcs Mcnonb3oBaTb NPOAYKT, ecnv
BbISIBIISIETC HEPABHOMEPHOE OKpalLUMBaHWeE
pH-crnosi nonocku WU Hencnonb3oBaHHbIE
nosiockl UMEIOT LBET, OTNNYHBIV OT XKeToro.

e He cnepyet kacaTtbcs pH-crnosi nonocku.

XpaHeHue

XpaHeHue Dentobuff ocyuiectBnsieTcss npu Kom-
HaTHoi Temnepatype (ot 18 go 25°C) B ycno-
BUSIX, 3aLUMLLEHHBIX OT M3ObITOYHON BMAXHOCTU.
CpoK rofiHOCTH yKa3aH Ha yrnakoBKe.

BbinonHeHne aHanusa

A. CTumMynsauusa cekpeLuu CIOHbI

1. MauueHTy cnenyet cugeTb B BEPTVKaNbHOM
paccnabneHHOM NONoXeHUM.

2. TaumeHTy Bblgaetcsi napaguHOBLIN LLAPKK,
KOTOpbLIV crieqyeT xesaTb B TedyeHune 1 mu-
HyTbl4. B TeueHue 3TOro BpemMeHW nauueHT
MOXeT CnneBbiBaTb WNW NpornatbiBaTb Npo-
N3BEEHHYIO CIIOHY.

3. locne aTOro nauveHTy HaanexuT xesaTb
LIapVK elle B Te4eHne 5 MUHYT, BO BpeMs Ko-
TOpbIX Npou3BeeHHas CroHa cobupaercs B
COOTBETCTBYIOLLMIA COCYA.

4. 3aTem npousBOAMTCA WU3MEPEHWe npousse-
[EHHOW CIOHbI.

5. lMocne aToro paccyuTbIBAlOTCA MoKasaTenu
cekpeumn cnioHbl (Hanpumep, 3,5 Mn/5 MUH =
0,7 Mn/MuH).

B. OnpepeneHue bydepHoi eMkocTH
CIIOHbI

1. Monocka Dentobuff pasmelyaetca pH-cnoem
KBEPXY Ha POBHYI MOBEPXHOCTb, MOKPbITYIO
BMUTbIBAOLLEN TKAHbHO.

2. C nomolLbto 04HOPa30BOK NUMNETKM U3 Habopa

HaHOCWTCA OfHa Kannsi cmumynuposaHHoU

CMIOHbI Ha pH-cnow.

Becb pH-cnon gomxeH 6biTb MOKPBIT CIOHON.

Mo ncteyeHnn 5 MUHYT cpaBHMBaeTCs LBET

pH-cnosi ¢ LUBETOBbIM 3TanoHOM, MPUBEAEH-

HbIM HUXe.

Eal

LiBeToBOM 3TanoH

A. Lset pH-cnos

B. pH cnioHbl

C. bydepHas emkocTb CritoHbI

A.  CuHui 3eneHblit XKenTbinn
B. 26,0 4,5-5,5 <4,0
C. BbIcOKast cpeaHsist Hu3kas

Pycckui

I'IpumeanMe 1. AHanu3 pomnxeH npoBOAUTLCA
B MakCuMMarnbHO KOPOTKME CPOKWU nocrie CTumyns-
LMK BblAENeHUA CrnioHbl.

MpumeyaHue 2. Bo n3bexaHve BNusHUA exe-
[HeBHbIX konebaHuil B TeveHne nepuoga Habnto-
AeHnst obpasLbl OT OAHOTO U TOro ke nauueHTa
[I0IDKHbI 6paTbCsi B OAHO W TO e BPeMS.

MpumeuaHue 3. MNepen nonyyeHnem obpasLoB
CIIOHbI NALMEHTY He pa3peLuaeTcs:

® npuHUMaTbL NULLY B TedeHne 1— 3 yacos,

® uUTb B TeyeHune 1— 3 4acos,

® KypuTb B Te4yeHune 1— 3 yacos,

® 4uCTUTb 3y6bl B Te4eHne 1— 3 yacos.

MpumeyaHue 4. Bsizkasi CrioHa MOXET NPUBECTU
K HEPaBHOMEPHOW MU CMEeLLaHHON LIBETOBOW pe-
akummn. B atux cnyyasx 6ydepHasi eMKoCTb JOIK-
Ha OLeHMBaTLCA MO LIBETY, KOTOPbI NoKasbiBaeT
HaVMeHblUee 3Ha4eHue.

Oxupaemble 3Ha4YeHUs1

Y B3pocnbix naumeHToB (18-65 net) nokasatenu
Huxe 5,0 BcTpevaeTcst B 17,3 %, nokasarenu B
avanasoHe ot 5,0 go 5,5 — B 25,3 %, a nokasa-
Tenum , npesbiwatowme 6,0 — B 57,3 % obpasuos
CTMMYNMPOBAHHON CroHbI®. BukapGoHaTHbIN MOH
ABMAETCA OCHOBHbIM (haKTOPOM, ONpeaensioLnm
BydepHyto eMKoCTb CrtoHbl. Hao6opoT, KOHLEH-
Tpaumsi 6ukapboHaTHbIX MOHOB B 3HAYUTENbHOW
CTeneHun 3aBUCHUT OT YPOBHS CEKPELIM CIoHbIS.
HopMmanbHbIn ypoBEHb CEKPeLn CrOHbI Y MOMO-
[ObIX nogent npesbiwaet 1 Mn/MuH4,

OrpaHu4yeHUsA gaHHoOM npoueaypbl
Mpurem NuLLK, XMAKOCTEN U MEONKAMEHTOB MOXET
NOBMUATb Ha CEKPEeLMo CrtoHbl U JOIMKEH BbITh
orpaHuYeH nepep BbinoniHeHneM aHanusal:s6,

B cBsi3u ¢ TeM, 4To nto6oii hakTop, BNUAIOLLMIA Ha
CEKPELMIO CIIOHbI, TAKKE OKa3biBAET BNWsIHUE Ha
6ybepHyto EMKOCTb CrOHbI, O4€Hb BaXHO MPOBO-
OnTb cOOp CrHOHbI B CMOKOWMHbBIX YCNOBUAX C UC-
Nornb30BaHMEM MpeaBapuUTENbHON CTUMYMALUKY,

Pabouune xapakTepucTUKu

Dodds M. Comparison of Dentobuff with
a published method. Data on file at Orion
Diagnostica. 1996°.

VccnepoBaHve 6bIN0 NpoBedeHO C NpuBMeYeHu-
eM 76 XEeHLMH 1 74 MYXUUH, CPEHUIA BO3pacT
koTopblx coctasun 30,2 roga.

CpepHsas OydepHas eMKoCTb ANs Tpex rpynm,
Nofy4YeHHbIX B COOTBETCTBMM C LBETOM MO
Dentobuff, 3HauntenbHo oTnuyanacb Apyr ot
apyra (P < 0,0001). CpegHsia 6ycepHas eMKocTb
coctasuna pH 5,51 ans cuHero useTta, 4,41 ans
3neHHoro ugeta u 3,83 ons xentoro useta. [lloc-
neaylowmin aHanma BbISIBUM, YTO 9TU pasnuuuns
ObINKN 3HAYNTENbHbI Ansa Bcex.

Tabnuua cpeaHunx 3HaveHun ans pH

LiBeT N CpepnHee SD SE
CuHui 86 | 5.509 .803 | .087
3eneHslt | 38 | 4.414 591 | .096
Kenoii | 26 | 3.827 782 | .153

PaHroBbii kKoadhpuLmeHT Koppensummn CnupmaHa
coctaBun 0,71, YTO MOKasblBaeT 3HAYUTESBHYIO
koppensaumio (P < 0,0001) mexay napHbIMu paga-
MW B COOTBETCTBUM C AaHHbIMK pH 1 pesynbraTa-
MW aHanun3oB.

KoHTponb kayecTBa

AHanusbl AN KOHTPONSI Ka4yecTBa NPOBOASTCS C
kaxgon naptven Dentobuff npu wnarotoBnexun.
Ecnu nonb3oBaTtenb xenaeT NUYHO NPOBEPUTH
Ka4yecTBO, PEKOMEHAYETCS BbINMOMHWUTL Criedyto-
wee:

MpurotoBnTL CEpUtHBIE pasBeaeHns ceexero 0,1
M coccpaTtHoro BydepHoro pacteopa no CopeH-
ceHy ¢ pH 7,0 B AMcTMnnNupoBaHHOW BoAe.

50 MK Kaxaoro passefeHusi HaHecTn Ha oTae-
NbHble TecT-nonocku. LiBeToBas peakumsa gomkHa
COOTBETCTBOBATb NPUBEAEHHOW HUXKE:

Pa3BepeHue LiBeToBas peakuus
0,1 M CUHUI
0,05 M CUHWI
0,025 M CUHUN
0,0125 M 3eneHbIn
0,00625 M KEenToBaTo-3eneHbIn
0,003125 M KENTbIN
OuctunnuposaHHas KENThI
BoAa
YTunusauuns

Vcnonb3oBaHHble TecTbl Dentobuff yTunusupytot-
¢Sl Kak 06blYHblE BbITOBbLIE OTXOAbI.
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Uréeny G¢el pouziti

Dentobuff strip je metoda k odhadu tlumici
schopnosti slin. Tlumici schopnost slin je indika-
torem rizika narudeni zubG a zubnich kaz(2,
Soucasné s uréenim tlumici kapacity Ize urcit i
miru stimulované sekrece slin.

Princip metody

Dentobuff test je prouzek s polStarkem napus-
ténym kyselinou k méfeni pH. Kapka stimulova-
nych slin je napipetovana na polStarek a vysle-
dek Ize odedist po 5 minutach. Metoda rozliSuje
tlumici kapacitu slin na nizkou, stfedni a vyso-
kous.

Obsah
Dentobuff Strip Kat. €. 67670
Dentobuff testovaci prouzky 10 ks.
Parafinové kulicky 10 ks
Jednorazové pipety 10 ks
Navod k pouziti 1ks

Upozornéni a varovani

e Dentobuff je ur¢en pouze pro diagnostické
pouziti in vitro.

e Nepouzivejte parafinové kulicky u malych
déti. Pracovni postup vyZaduje sliny stimu-
lované parfinovymi kulickami, proto test neni
vhodny k testovani malych déti.

e NepouZivejte vyrobek po expira¢nim datu
uvedeném na baleni.

e Nepouzivejte vyrobek, jestlize zjistite nerov-
nomérné zabarveni pH polStarku fixovaného
na prouzku nebo jestlize barva nepouZitého
pH polstarku neni Zluta.

e Nedotykejte se pH postarku fixovaného na
prouzku.

Skladovani

Dentobuff skladujte pfi pokojové teploté
(18...25°C), chrarite jej pred vlhkosti. Datum
expirace je uveden na krabicce.

Pracovni postup

A. Stimulace tvorby slin parafinem:

1. Pacient by mél sedét ve vzpfimené, uvolné-
né pozici.

2. Nechte pacienta Zvykat parafinovou kuli¢ku
po dobu 1 minuty4. Béhem této doby pacient
produkované sliny bud' plive ven nebo poly-
ka.

3. Pacient pokracuje ve zvykani dalSich 5 minut
a nahromadéné sliny odebira do vhodné
nadobky.

4. Nasledné se zméfi objem vyprodukovanych
slin.

5. Vypocitejte miru sekrece slin (t. 3,5 ml/
5 minut = 0,7 ml/minutu).

B. Uréeni tlumici kapacity slin:

. Test Dentobuff Strip umistéte na rovny
povrch pokryty bunicitou vatou tak, aby stra-
na s pH polStarkem sméfovala nahoru.

2. PriloZzenou jednorazovou pipetou aplikujte 1
kapku stimulovanych slin na pH polStarek
testovaciho prouzku.

3. Plocha pH polstarku by méla byt slinami zce-
la pokryta.

4. Po 5 minutach porovnejte barvu testovaci
plochy s barevnou stupnici uvedenou nize.
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Barevna stupnice

A. Barva pH polstarku testovaciho prouzku
B. Kone¢né pH slin

C. Tlumici kapacita slin

A.  Modra Zelena Zluta
B. 26,0 4,5-55 <40
C. Vysoka Stfedni Nizka

Cesky

Poznamka 1. Test provadéjte co nejdfive po sti-
mulaci tvorby slin.

Poznamka 2. Kontrolni testovani pacienta by
mélo byt provedeno vzdy ve stejnou denni
dobu, aby se predeslo vlivu kolisani sekrece slin
bé&hem dne.

Poznamka 3. Pacient by se pfed odbérem mél
vyvarovat:

e jidla po dobu 1-3 hodin

e piti po dobu 1-3 hodin

e koufeni po dobu 1-3 hodin

e (isténi zubu po dobu 1-3 hodin

Poznamka 4. Viskézni sliny mohou zpuUsobit
nestejnou nebo smiSenou barevnou reakci. V
tom pfipadé hodnotte tlumici kapacitu podle

Oc¢ekavané hodnoty

U vzorkl stimulovanych slin od dospélé popula-
ce (18-65 let) byly namérené hodnoty v oblasti
pH < 5 u 17,3 % vzorkl, pH 5,0-5,5 u 25,3 %
vzorkll a v oblasti pH > 6,0 u 57,3% vzorka®.
Hydrogenubhli¢itan je tou hlavni slozkou slin, kte-
ra uréuje jejich tlumici kapacitu a jeho koncentra-
ce je silné zavisla na mife sekrece sliné.
Normalni hodnota miry sekrece slin u mladé
populace je > 1 ml/min?.

Omezeni metody

Na sekreci slin ma vliv jidlo, piti a medikace, proto
pred testovanim je nutné se tomu vyhnout!56,
Protoze jakykoli faktor ovliviiujici miru sekre-
ce slin mdze ovlivnit i tlumici kapacitu slin, je
dulezité vzorek stimulovanych slin odebirat v
klidnych podminkach a pouzit prestimulaci®.

Analytické parametry testu

Dodds M. Srovnani testu Dentobuff a publikova-
né metody. Data v archivu firmy Orion Diagnos-
tica. 1996°.

Studie byla provedena se vzorky od 76 Zen a 74
muzu, pramérny vék byl 30,2 let.

Pramérné tlumici kapacity pro tfi barevné skupi-
ny testu Dentobuff byly vzajemné signifikantné
odlisné (P < 0,0001). Primérna tlumici kapacita
byla pH 5,51 pro ode¢et modré barvy; 4,41 pro
odecet zelené barvy a 3,83 pro odecet Zluté bar-
vy. Nasledna analyza ukazala, Zze vSechny tyto
rozdily jsou signifikantni.

Tabulka pramérnych hodnot pH

Barva N Pramér | SD SE
Modra | 86 | 5,509 0,803 | 0,087
Zelend | 38 | 4,414 0,591 | 0,096
Zluta 26 | 3,827 0,782 | 0,153

Spearmantv klasifikaéni korelaéni koeficient
byl 0,71. To indikuje signifikantni (P < 0,0001)
korelaci mezi parovou klasifikaci podle dat pH a
vysledk( testu.

Kontrola kvality

Kontrola kvality se provadi s kazdou Sarzi vyrob-
ku Dentobuff v dobé vyroby. Jestlize si uzivatel
preje délat vlastni zkouSku kvality, doporucuje-
me nésledujici postup:

Pripravte sériové fedéni Sérensenova 0,1 M fos-
fatového tlumivého roztoku, pH 7,0 v destilova-
né vodé. Napipetujte 50 pl z kazdého fedéni na
samostatny testovaci prouzek. Barevné reakce
by mély byt nasledujici:

Redéni Barevna reakce
0.1M modra

0.05 M modra

0.025 M modra

0.0125 M zelena

0.00625 M Zlutozelena
0.003125 M Zlutd
Destilovana voda Zluta

Likvidace
Pouzity testovaci prouzek Dentobuff likvidujte
jako bézny odpad.
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Avsedd anvandning

Dentobuff & en metod for berakning av salivens
buffringskapacitet som &r en indikator for risken
for dental erosion och karies2.

Samtidigt med bestdmningen av buffringskapa-
citeten kan graden av stimulerad saliv sekretions
utséndring bestammas.

Princip

Dentobuff testen utgdrs av en teststicka med en
pH-testkudde impregnerad med syra. En droppe
av stimulerad saliv pipetteras pa kudden och re-
sultatet avlases efter 5 minuter. Metoden diffe-
rentierar mellan stimulerad saliv med lag, mellan
och hog buffringskapacitet3.

Innehall
Dentobuff Strip Art. Nr. 67670
Dentobuff teststickor 10 st.
Paraffin kapslar 10 st.
Engangspipetter 10 st.
Inlaga 1 st

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Dentobuff & enbart avsedd for in vitro diag-
nostik anvandning.

e Anvand inte paraffinkapslar vid provtagning
pé& smabarn. Testen skall utforas med paraf-
finstimulerad saliv och lampar sig darfor inte
for att testa smabarn.

e Anvand inte produkten efter passerat ut-
gangsdatum (se férpackningens utsida).

e Anvand inte produkten om du upptacker
fargskiftningar pa teststickans pH kudde el-
ler om en oanvand sticka inte ar gulfargad.

e ROr inte vid stickans pH-testkudde.

Forvaring

Dentobuff férvaras i rumstemperatur (18... 25°C)
skyddad fran fukt. Utgangsdatum finns tryckt p&
férpackningens utsida.

Test procedur

A. Stimulering av salivutséndring

1. Patienten skall sitta upp i en avspand posi-
tion.

2. Lat patienten tugga pa en paraffinkapsel
under 1 minut4. Under tiden kan patienten
antingen spotta ut eller svélja den saliv som
produceras.

3. Patienten ska sedan fortsatta tugga pa kap-
seln i ytterligare 5 minuter och den saliv som
da produceras samlas i ett lampligt karl.

. Mat volymen av producerad saliv.

. Berékna salivutsdndringen (e.x.
5 min = 0.7 mL/min).
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3.5mL/

B. Bestamning av salivens

buffringskapacitet

1. L&gg en Dentobuff teststicka med pH-kud-

den uppét pa ett stadigt underlag tackt med
absorberande papper.

2. Tillsatt en droppe av det stimulerade sa-
livprovet till pH-kudden. Anvénd forpack-
ningens engangspipett.

. Hela pH-kudden ska vara tackt med saliv.

. Efter 5 minuter jamfors fargen pa pH-kudden
med fargkartan nedan.

Hw

Fargkarta

A. pH-kuddens farg

B. Salivens slut-pH

C. Salivens buffertkapacitet

2

A. Bla Grén Gul
B. 26.0 45-55 <40
C. Hog Mellan Lag

Note 1. Analysen skall utféras omedelbart efter
salivstimuleringen.

Svenska

Note 2. For att undvika daglig variation, skall
uppféljningsprover fran samma patient tas vid
samma tid av dygnet.

Note 3. Fore provtagning skall patienten und-
vika:

e attatail-3h

e attdrickail-3h

e attrokail-3h

e att borsta tanderna i 1-3 h

Note 4. Viskos saliv kan gora s att fargomsla-
get blir ojamnt eller blandat. | s&dana fall ska
buffringskapaciteten beréknas enligt det fargom-
slag med det lagsta véardet.

Forvantade varden

| en vuxen population (18-65 &r), kan varden
<5.0 ses i 17.3 %, varden i omradet 5.0-5.5 i
25.3 % och varden >6.0 i 57.3 % av proverna
fran stimulerad saliv®. Bikarbonat ar det domi-
nerande amnet vid bestdmning av salivens buff-
ringskapacitet. Bikarbonatkoncentrationen ar
starkt beroende av salivutsondringen8. Normal
saliv sekretion hos en ung population ar > 1 mL/
min?.

Begréansningar i proceduren

Mat, dryck och lakemedel paverkar salivsekre-
tionen och skall undvikas fore analys®>6,

D4 alla faktorer som paverkar salivutséndringen
ocksa kan paverka salivens buffringskapacitet,
ar det viktigt att samla stimulerad saliv i en lugn
miljo och att anvanda prestimulering®.

Specifik data for analysen

Dodds M. Jamforelse av Dentobuff med en pu-
bliserad metod. Data on file at Orion Diagnosti-
ca. 1996°.

En studie utférd pd 76 kvinnor och 74 maén,
medelalder 30.2 ar.

Medelvardet for buffringskapaciteten for de tre
Dentobuff-farggrupperna skilde sig avsevart fran
varandra (P < 0.0001). Medelvardet for buff-
ringskapaciteten var pH 5.51 for bla avlasning;
4.41 for grén avlasning och 3.83 for gul avlas-
ning. Post hoc analys visade att dessa skillnader
var signifikanta.

Medelvarde for pH

Farg N Medelvarde | SD SE

Bla 86 5.509 .803 | .087

Gron 38 4.414 591 |.096

Gul 26 3.827 782 | .153
Spearmans  rangkorrelationskoefficient  var

0,71, vilket pavisar en betydande korrelation
(P <0.0001) mellan pH- och testresultatens bi-
variata rangordningstal.

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroll utférs pé& varje tillverknings-
omgang av Dentobuff. Skulle anvandaren vilja
utféra egna kvalitetskontroller rekommenderas
féljande procedur:

Forbered en seriespadning av rent Sdrensen
fosfat buffert 0.1 M, pH 7.0 i destillerat vatten.
Dispensera 50 pL av varje spadning pa separata
tesstickor. Féljande fargomslag ska ses:

Spéadning Fargreaktion
0.1M bla
0.05M bl&
0.025 M bl&
0.0125 M gron
0.00625 M gul-grén
0.003125 M gul
Destillerat vatten gul

Avfall

Anvanda Dentobuff kan slangas som vanligt
avfall.
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Kayttotarkoitus

Dentobuff Strip -testia kaytetaan syljen pusku-
rikapasiteetin arvioimiseen, minka perusteella
voidaan paatella hampaiden eroosio- ja karies-
riskial2, Samanaikaisesti voidaan maarittaa
myos stimuloidun syljen eritysnopeus.

Testin periaate

Dentobuff Strip -testiliuskaan on kiinnitetty ha-
polla kyllastetty pH-indikaattorityyny, jolle pipe-
toidaan pisara stimuloitua sylke&. Tulos luetaan
5 min kuluttua. Menetelmélléa voidaan erottaa
matala, keskiverto ja korkea puskurikapasiteet-
ti3.

Pakkauksen sisaltd

Dentobuff Strip Tuote no 67670
Dentobuff Strip -testit 10 kpl
Parafiinikapselit 10 kpl
Kertakayttopipetit 10 kpl
Kéayttdohje 1 kpl

Varoituksia ja huomautuksia

e \Vainin vitro-diagnostiikkaan.

e Parafiinikapselia ei saa kayttaa pikkulapsilla.
Koska testimenetelma edellyttaa parafiinilla
stimuloidun syljen kayttéa naytemateriaali-
na, se ei sovellu pikkulasten testaukseen.

e Ala kéyta Dentobuff Strip -testeja sailyvyys-
ajan umpeuduttua.

e Ala kdyta Dentobuff Strip -testejd, jos kéayt-
tamattoman testiliuskan pH-tyynyn vari on
epéatasainen tai se ei ole keltainen.

e Ala koske testiliuskan pH-tyynyyn.

Sailytys

Sailyta Dentobuff Strip -testit huoneenlammaosséa
(18...25°C) kosteudelta suojattuna. Vanhene-
mispaivamaara on leimattu pakkaukseen.

Analyysin suoritus

A. Syljen erityksen stimuloiminen

1. Pyyda potilasta istumaan pystyssé&, rennos-
sa asennossa.

2. Anna potilaan pureskella parafiinikapselia
1 min ajan?. Potilas voi joko sylke& pois tai
nielaista tana aikana muodostuneen syljen.

3. Anna potilaan jatkaa parafiinikapselin pures-

kelua viela 5 min. Kerdad muodostuva sylki

sopivaan astiaan.

Mittaa muodostuneen syljen tilavuus.

Laske syljen eritysnopeus (esim. 3,5 ml /5

min = 0,7 / min).

o

A. Syljen puskurikapasiteetin
madrittaminen

1. Aseta Dentobuff Strip -testiliuska tasaiselle
alustalle imupaperin paalle.

2. Pipetoi kertakayttopipetillé yksi pisara stimu-
loitua sylked liuskan pH-tyynylle siten, etta
koko tyyny kastuu.

3. 5 min kuluttua vertaa pH-tyynyn véria tdman
ohjeen varimalleihin.

Varikartta

A. pH-tyynyn véri

B. Syljen loppu-pH

C. Syljen puskurikapasiteetti

A. Sininen Vihrea Keltainen
B. 26.0 45-5.5 <4.0
C. Korkea Keskiverto Matala

Huom.1: Syljen puskurikapasiteetin maérittami-
nen pitda tehda mahdollisimman nopeasti syljen
erityksen stimuloinnin jalkeen.

Huom. 2: Paivittdisen vaihtelun vélttamiseksi
ota saman potilaan seurantandytteet aina sa-
maan aikaan paivasta.

Suomi

Huom. 3: Potilaan pitaa valttad syomista, juo-
mista, tupakointia ja hampaiden harjausta 1-3 h
ennen naytteenottoa.

Huom. 4: Jos sylki on viskoosista, testiliuskan
varireaktio voi olla epatasainen tai sekava. Tal-
16in puskurikapasiteetti madritetdén alhaisim-
man tuloksen antavan vérin perusteella.

Odotusarvot
Aikuisvéestosta (18-65 vuotiaat) stimuloidun
sylkinaytteen puskurikapasiteetti® oli

- 17,3%:lla <5,0
— 25,3%:lla 5,0-5,5
— 57,3%:lla > 6,0

Suurin vaikutus syljen puskurikapasiteettiin on
bikarbonaattilla, jonka konsentraatio taas riippuu
syljen eritysnopeudesta® .

Normaali eritysnopeus nuorella véestolla on
>1 ml/min“.

Menetelman rajoitukset

Sydminen, juominen ja laékitys vaikuttavat syl-
jen eritysnopeuteen, ja niita pitda valttdéa ennen
testaustal>6. On tarkeaa, etta sylkinayte kera-
téan rauhallisessa ympéristossa, koska kaikki
syljen eritysnopeuteen vaikuttavat tekijat voivat
vaikuttaa myds syljen puskurikapasiteettiin .

Testin toimivuus

Dodds M. Comparison of Dentobuff with a pub-
lished method. Tulokset arkistoituina Orion Diag-
nosticassa. 1996°.

Tutkimukseen osallistui 76 naista ja 74 miesta,
joiden keski-ika oli 30,2 vuotta.
Puskurikapasiteettien keskiarvo erosi selvasti
kolmessa Dentobuff-variryhméassa (P<0,0001).
Post hoc -analyysi ilmensi, ettéa kaikki eroavuu-
det olivat merkittavia.

pH-arvojen keskiarvotaulukko

Vari No|Kesklen | sE
arvo

Sininen 86 |5509 |.803 |.087

Vihrea 38 |4.414 |.591 |.096

Keltainen 26 |3.827 .782 .153

Spearmanin jérjestyskorrelaatiokerroin oli 0,71
osoittaen merkitsevéa korrelaatiota (P > 0,0001)
pH-tuloksen ja testituloksen perusteella saatujen
jarjestysparien valilla.

Laaduntarkkailu

Jokainen Dentobuff Strip valmistuseré& kontrolloi-
daan laaduntarkkailutestein. Mikali testin kaytta-
ja haluaa suorittaa omaa laaduntarkkailua, suo-
sitellaan seuraavaa menetelmaa:

Valmista laimennussarja tuoreesta 0,1 M Soéren-
senin fosfaattipuskurista tislattuun veteen, pH
7,0. Annostele 50 ul kutakin laimennosta erilli-
selle Dentobuff Strip -liuskalle. Vérireaktioiden
pitéisi olla seuraavat:

Laimennos Varireaktio
0,1M sininen
0,05 M sininen
0,025 M sininen
0,0125 M vihrea
0,00625 M keltavihrea
0,003125 M keltainen
Tislattu vesi keltainen

Materiaalien havittaminen
Kéaytetyt Dentobuff Strip -testit voidaan havittaa
normaalin jatteen mukana.
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Vysvétlivky pouzitych symboli e Forklaring av symboler ¢ Symbolien selitykset

Cesky Svenska Suomi
D'agQOSt'Ck.y zqravotnlcky For in vitro diagnostik In vitro -diagnostiikkaan
prostiedek in vitro
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