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1.  Einleitung

11 Subjektive Wahrnehmung der Zahnfarbe

Das Lacheln ist eine der wichtigsten nonverbalen Fertigkeiten im interaktiven
Kommunikationsprozess und mehrere Studien belegen, dass die Zahnfarbe bei der
Beurteilung der Attraktivitat der Zahne eine wesentliche Rolle spielt [1, 2]. Entsprechend
zeigt sich ein grosser Prozentsatz der erwachsenen Bevdlkerung unzufrieden mit der
eigenen Zahnfarbe [1, 3] und strebt eine Verbesserung an.

In einer Studie, die 180 Probanden im Alter zwischen 13 und 64 Jahren umfasste, wurde die
Zufriedenheit mit der eigenen Zahnfarbe untersucht [4]. Obwohl die Gruppe der 55- bis 64-
Jahrigen generell signifikant dunklere Zahnfarben bzw. Zahne mit héherem Gelbanteil
aufwiesen als die Gruppe der 13- bis 17-Jahrigen, zeigten beide Gruppen hinsichtlich der
eigenen Zahnfarbe in etwa das gleiche Zufriedenheitsniveau — je etwa ein Drittel war mit der
eigenen Zahnfarbe zufrieden. Es wird angenommen, dass es innerhalb der unterschiedlichen
Altersgruppen sehr differenzierte Erwartungen gibt, die die Zufriedenheit mit der eigenen
Zahnfarbe beeinflussen. Innerhalb der eigenen Peergruppe werden zwar maoglichst weisse
Zahne angestrebt, aber die weissesten Zahne, die moglich sind, sind nicht das Ziel.

In einer 50 Erwachsene umfassenden Studie wurde der erste subjektive Eindruck von
Probanden untersucht, die ein selbst appliziertes, peroxidhaltiges Bleaching-Produkt testeten
[5]. Vor und nach der Behandlung wurde die Zahnfarbe objektiv bestimmt. Jeder Proband
wurde nach der Behandlung mittels Fragebogen befragt. Es zeigte sich, dass die subjektive
Beurteilung des Bleichergebnisses signifikant mit einer Verschiebung auf der b* Achse
korrelierte, nicht jedoch mit Verschiebungen auf der L* bzw. a* Achse. Daher scheinen
Verschiebungen vom gelben in den blauen Bereich fir die Wahrnehmung von
Bleichergebnissen von herausragender Bedeutung zu sein.

I White

black

Abb. 1: Dreidimensionaler Farbraum zur Quantifizierung von Farbe mit den Koordinaten L* - a* - b*.
Die a*-b* Achsen liegen auf einer Ebene, zu der die L* Achse in einem rechten Winkel steht. In
diesem Raum wird sowohl die achromatische Dimension von Farbreizen, d.h. der Helligkeitswert (L*),
als auch das Chroma auf der Gelb-Blau-Achse (b*) und der Rot-Griin-Achse (a*) reprédsentiert.
Diagramm entnommen aus [6].

1.2 Natlrliche Zahnfarbe und Verfarbungen

Die Wahrnehmung der naturlichen Zahnfarbe wird von der Gesamtheit ihrer optischen
Eigenschaften beeinflusst. Trifft Licht auf natlrliche Zahnsubstanz, so durchdringt ein Teil
davon den ganzen Zahn, ein Teil wird an der Oberflache reflektiert und wieder ein Teil
absorbiert bzw. innerhalb des Gewebes gestreut. Licht, das auf einen Zahn ftrifft, folgt einem
weit verzweigten Weg durch die Zahnsubstanz, bevor es am Ort des Lichteintritts wieder
zum Vorschein kommt und vom menschlichen Auge wahrgenommen wird [1].
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Mit zunehmendem Alter wird die Zahnfarbe aufgrund verschiedener Faktoren dunkler und
der Gelbanteil steigt: Der Alterungsprozess fihrt zu einer Schrumpfung des Pulpengewebes
und im verbleibenden Raum bildet sich Sekundardentin. Das restliche Dentin wird
zunehmend harter und farbt sich dunkler. Aufgrund der natirlichen Abrasion wird die
Schmelzschicht dinner, d.h. die Zahnfarbe wird immer mehr von der Dentinfarbe bestimmt.
Die a* und b* Werte steigen an, wahrend die L* Werte abnehmen. Dies ist eine nattrliche
Veranderung, die nicht reversibel ist bzw. durch eine Bleichbehandlung nicht beeinflusst
werden kann.
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Abb. 2: Altersbedingte Verdnderungen der L*- (Diagramm A), a*- (Diagramm C) und b*-Werte
(Diagramm B) bei einer représentativen Gruppe von 180 Personen. Entnommen aus [4] mit leichten
Abénderungen.

Die Klassifikation von Zahnverfarbungen erfolgt Ublicherweise aufgrund ihrer Lage und
Atiologie. Extrinsische Verfarbungen werden durch &dussere Auflagerungen verursacht,
wahrend intrinsische Verfarbungen durch chromogenes Material innerhalb der
Zahnhartsubstanz entstehen (Uberblick siehe [7]).

Extrinsische Verfarbungen entstehen durch Einlagerung von Farbstoffen in das
Schmelzoberhdutchen oder in vorhandene Schmelzrisse. Diese Verfarbungen werden
normalerweise von Farbstoffen verursacht, die in Nahrungsmitteln, Getranken oder
Genussmitteln enthalten sind. Sie sind mit Bleichmitteln gut behandelbar.

Intrinsische Verfarbungen kénnen entweder endogen (z. B. durch Blutabbauprodukte aus der
Pulpa) oder exogen (z.B. durch Tetrazyklinderivate, Fluorid oder in Wurzelfillungen
enthaltene Phenolverbindungen) verursacht sein. Es hat sich gezeigt, dass auch diese Art
von Verfarbungen durch langerfristige Bleichverfahren aufgehellt werden kénnen.

Im Gegensatz dazu sind jedoch Verfarbungen, die aufgrund von entwicklungsbedingten
Stérungen auftreten (z.B. Amelogenese oder Dentinogenese imperfecta), mit Bleaching-
Produkten nicht behandelbar.

1.3 Farbmessung

Um die Wirksamkeit einer Bleichbehandlung beurteilen zu kénnen, muss die Zahnfarbe vor
und nach der Behandlung genau bestimmt werden. Derzeit werden verschiedene
Messmethoden angewendet (Abb. 3), z.B. die Farbbestimmung mit Hilfe von Farbschlisseln,
oder der Einsatz von Photographie und Spektrometern. Die Ergebnisse dieser Methoden
muassen jedoch numerisch transformiert werden, denn erst die numerische Transformation
gibt dem Wissenschaftler ein geeignetes Mittel an die Hand, mit dem er den klinischen
Erfolg, das heisst die erreichte Farbveranderung, beschreiben kann.

Bei kommerziell erhaltlichen Farbschlisseln sind die Farbstufen jeweils nach
Herstellerempfehlung geordnet, und eine entsprechende Farbnummer ist ihnen zugeordnet.
Die Vitapan classical Farbskala gehdrt zu den am meisten verwendeten. Wie bei den
meisten Farbringen, die nach Herstellerempfehlung geordnet sind, sind die Farbstufen hier
unregelmassig, und einige laufen der generell ansteigenden Ordnung von dunkel nach hell
(AL*) entgegen (siehe Tabelle 1). Der Farbabstand kann zwischen 0.99 und 6.4 variieren.
Aufgrund dieser Unterschiede besitzt die entsprechende Rangierung nur beschrankte
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Aussagekraft, wenn sie als Mittel zur Beschreibung der klinischen Wirksamkeit von
Bleichverfahren eingesetzt wird.

B1 A1 B2 D2 A2 C1 C2 D4 A3 B3 D3 A3.5 B4 C3 A4 C4
No 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16
L* 78.9 79.6 76.7 75.3 76 74.2 71 71.9 75.4 726 741 723 718 68.8 68.6 64.8
a* -1.76 -1.61 -1.62 -0.54 -0.08 -1.26 -0.22 -1.03 1.36 0.47 0.62 1.48 0.5 -0.01 1.58 1.59
b* 12.33 13.05 16.62 13.47 16.73 12.56 16.72 17.77 19.61 22.34 16.14 21.81 22.15 16.68 21 18.66
AL* -0.7 29 14 -0.7 1.8 3.2 -0.9 -3.5 2.8 -1.5 1.8 0.5 3 0.2 3.8
AE 0.99 4.61 3.61 3.38 4.7 5.39 1.61 5.42 3.64 6.4 5.74 1.15 6.16 4.52 4.45

Tabelle 1: Klassische Anordnung der Vitapan Farbschliissel, wie sie in Bleaching-Studien
angewendet werden. Die L* a* b* Werte wurde aus [8] (ibernommen und AE wurde wie folgt ermittelt:
AE = (AL? + Aa° + Ab%)"?

Trotzdem sind Farbschlissel ein geeignetes Mittel zur Farbbestimmung von Zahnen. Sie
werden seit Jahrzehnten erfolgreich eingesetzt und sind einfach und zuverlassig in der
Anwendung. Bei der Verwendung eines Farbschliissels erfolgt die Beurteilung der Farbe
durch das menschliche Auge, welches schlussendlich auch der Massstab fiir die Beurteilung
des klinischen Erfolges von Bleichbehandlungen ist. Die Nutzlichkeit von Farbschlusseln
kann erhoht werden, indem den Farbmustern L*a*b* Werte zugeordnet werden. So wird eine
prazisere Beurteilung der klinischen Wirksamkeit von Bleichtherapien moglich.

Eine prazisere Art der Farbbestimmung ist die fotooptische Messung mit dem
Chromameter/Spektrometer. Dabei wird die Farbe eines kleinen Teils des Zahnes mit Hilfe
eines Messgerates beurteilt, das die Wellenlange des vom Objekt zurlickgeworfenen Lichtes
direkt misst. Die erhebliche subjektive Komponente, die die Beurteilung von Farben durch
Personen enthalt, wird verringert und die Farbzuordnung nicht auf einzelne Farbmuster
beschrankt, sondern auf einen umfassenden Farbraum verteilt. Andererseits ist die
Farbmessung mit Geraten ein sehr komplexer Vorgang. Um ein aussagekraftiges Ergebnis
zu erzielen, muss eine Positioniervorrichtung angebracht werden. Sitzt sie nicht richtig, so
kann es zu Messfehlern kommen. Auch kann die Messung der L* a* b* Koordinaten mit
verschiedenen Geraten zu unterschiedlichen Ergebnissen fuhren. Vergleicht man z.B. die in
den Arbeiten von Li [9] und O’Brien [10] angegebenen L* a* b* Werte fiir die Vitapan
classical Farben, so stellt man fest, dass diese stark variieren.
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Zahnfarbe
gy
Detektionsmethode [ | Auge L | Fotografie Spectrqmeter/
Colorimeter
4
Out-put Zugeordnete Farbstufe Foto Werte
{
Digitalisieren
. Zugeordnete
Numerische Zugeordnete L*a*b* gemessene
Transformation tuf L*a*b* Werte
Stufennummer Werte Kalkulierte
L*a*b* Werte

Abb. 3: Methoden der Farbbestimmung und deren numerische Transformation.

1.4 Wie wirken Bleichmittel?

Dentale Bleichmittel werden in unterschiedlichen Darreichungsformen angeboten. Am
weitesten verbreitet sind sicherlich Gele, die auf die Zahne aufgebracht oder mittels
Schienen appliziert werden. Aulterdem werden Strips, also Streifen, angeboten, die auf die
Zahne geklebt werden. Erhaltlich sind auch Bleichmittel in Pens, bei denen das Bleichmittel
auf die Zahne wie mit einem Filzstift ,aufgemalt® wird. Nur von Ivoclar Vivadent gibt es einen
Bleichlack, der mit einem Pinsel aufgetragen wird und nach dem Trocknen eine Schicht
bildet, in der das Bleichmittel direkt an der Zahnoberflache wirken kann.

Im Folgenden werden die VivaStyle Produkte naher vorgestellt:

Bei VivaStyle Paint On Plus handelt es sich um einen Bleaching-Lack, der den Wirkstoff
Wasserstoffperoxid enthalt. Die Peroxidkonzentration betragt 6%, der Wirkstoff ist in Ethanol
geldst. Nach dem Auftragen des Lackes auf die Zahnoberflache verfllichtigt sich der Ethanol,
und eine mit Peroxid angereicherte Lackschicht bleibt zurlick. Dadurch ist es méglich, auf
der Zahnoberflache eine hdhere Peroxidkonzentration zu erreichen als urspriinglich in der
Formulierung enthalten.

VivaStyle Gele sind in den Konzentrationen 10%, 16% und 30% erhaltlich. Hier ist der
Wirkstoff Carbamidperoxid. Carbamidperoxid ist ein 1:1 Harnstoff/Wasserstoffperoxid-
Komplex, wobei 1 g Carbamidperoxid 0.36 g Wasserstoffperoxid entspricht. Das heif3t, der
Carbamidgehalt in VivaStyle 10% entspricht 3,6% Wasserstoffperoxidaquivalenten, in
VivaStyle 16% 5,8% Wasserstoffperoxidaquivalenten und in VivaStyle 30% 10,8%
Wasserstoffperoxidaquivalenten.

Die Wirkung von VivaStyle-Bleichprodukten basiert letztlich auf Wasserstoffperoxid.

Nach der Applikation des Peroxids auf die Zahnoberflache kommt es - bedingt durch die
erhdhte Temperatur (Korpertemperatur), Anderung des pH-Wertes und das Vorhandensein
von Katalysatoren wie Metallionen oder Speichelenzymen (Peroxidase und Katalase) - zu
einem Zerfallsprozess. Abhangig vom Katalysator zerfallt Wasserstoffperoxid zu Sauerstoff
und verschiedene hochreaktive Radikale (Hydroxyl- oder Perhydroxyl-Radikale), die
entweder ungesattigte Doppelbindungen oxidieren oder chromogene Metalloxide reduzieren
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kénnen. Organische Verfarbungen weisen normalerweise konjugierte Doppelbindungen auf,
die diesen Molekillen Farbe verleihen. Die ungesattigten Doppelbindungen sind sehr
oxidationsanfallig und werden durch eine Kaskade von Reaktionen in farblose
Hydroxylverbindungen umgewandelt. Umgekehrt sind die Radikale jedoch nicht in der Lage,
den mineralischen Anteil der Zahnhartsubstanz anzugreifen.

"IN
lo
J_m WN’W

Hi0z l + H20

J Katalysator

OH
H.O + <O> oder He + + OOH WNOf\M

Abb. 4: Wirkmechanismus: Carbamidperoxid zerféllt zu Harnstoff und Wasserstoffperoxid. Abhéngig
vom Katalysator zerféllt das Wasserstoffperoxid in verschiedene Radikale (Schema A). Diese
Radikale (z.B. Singulett-Sauerstoff) attackieren das chromogene Material und oxidieren dieses zu
farblosen Verbindungen (Schema B).

1.5 Was kann man mit Bleichmitteln erreichen?

Schneeweilte Zahne, wie sie viele Hollywoodstars zur Schau tragen, kann man mit keinem
Bleichmittel erreichen. Die Aufhellung geht maximal bis zur natlrlichen Farbe, die die Zahne
vor dem Einfluss der Verfarbungen hatten. Zahne sind von Natur aus leicht gelblich, daran
kann auch durch Bleaching nichts geandert werden.

Einige Hersteller von Bleichprodukten empfehlen, die Anwendung des Bleichmittels durch
die Bestrahlung mit Lampen zu kombinieren, um so durch die Aktivierung des
Bleichwirkstoffes ein vermeintlich besseres Ergebnis zu erreichen. Studien zeigen jedoch,
dass diese ,Lichtaktivierung“ keinen Vorteil fir die Aufhellung bringt, dagegen aber die
unangenehme Nebenwirkungen wie empfindliche Zdhne und Zahnfleischirritationen fordert
sowie durch Ubermafige Erwarmung die Pulpa schadigen kénnte [11, 12]. Auch ist es nicht
nétig, bei der Anwendung einer Bleichschiene diese mit Reservoirs zu versehen [13].

Wie lange die erreichte Aufhellung andauert, kann man aber durchaus beeinflussen. Wer
nach dem erfolgreichen Bleaching auf stark farbende Lebensmittel wie Rotwein, Tee, Curry,
Heidelbeeren etc. verzichtet bzw. deren Konsum einschrankt, behéalt die hellere Zahnfarbe
langer. Auch Rauchen lasst die Zahne schneller nachdunkeln.
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2. Technische Daten

VivaStyle® 10%, VivaStyle®

Gel zur Zahnaufhellung

Standard - Zusammensetzung (in Gew.-%)

Glycerin

Aqua

Urea (Carbamide) Peroxide
Carbomer

Potassium Nitrate

Sodium Hydroxide

Aroma

EDTA

Sodium Saccharin

Physikalische Eigenschaften

16%

VivaStyle 10%
50-75
10- 25
10
1-5
1-5
1-5
0.1-1.0
0.1-1.0

VivaStyle 16%

25-50
10-25
16
5-10
1-5
1-5
0.1-1.0
0.1-1.0
0.1-1.0

EN ISO 28399:2011 Dentistry — Products for external tooth bleaching (ISO 28399:2011)

VivaStyle 10%

Spezifikation Beispielwerte
Aktiver Bestandteil: % 7.0-11.0 10.0
Carbamidperoxid 11.2-17.6 -
Reduktion der Mikroharte % <10 14
der Oberflache
Oberflachenerosion <3x Keine Erosion

Postivkontrolle

Andere Eigenschaften
pH-Wert >24.0

messbar

6.9

VivaStyle 16%

Beispielwerte
16.2
0.1

Keine Erosion
messbar

6.9
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VivaStyle® 30%
Gel zur Zahnaufhellung

Standard - Zusammensetzung (in Gew.-%)

Glycerin, Aqua
Urea Peroxide

Potassium Nitrate, Carbomer, Sodium
Hydroxide

Disodium EDTA, Aroma

Physikalische Eigenschaften

53 - 67

30
3-15

02-2

EN ISO 28399:2011 Dentistry — Products for external tooth bleaching (ISO 28399:2011)

Spezifikation
Aktiver Bestandteil: % 21-33
Carbamidperoxid
Reduktion der Mikroharte % <10
der Oberflache
Oberflachenerosion <3x

Positivkontrolle

Andere Eigenschaften
pH-Wert

Beispielwerte

20.7

Keine
Reduktion
messbar

Keine Erosion
messbar

7.3
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VivaStyle Paint On Plus

Lack zur Zahnaufhellung

Standard-Zusammensetzung (in Gew.-%)

Varnish (Alcohol, Ethylcellulose, Aqua)
Hydrogen Peroxide

Panthenol, Aroma

Physikalische Eigenschaften

>93.0
6.0
<1.0

EN ISO 28399:2011 Dentistry — Products for external tooth bleaching (ISO 28399:2011)

Spezifikation
Aktiver Bestandteil: % 59-6.5
Wasserstoffperoxid
Reduktion der Mikroharte % <10
der Oberflache
Oberflachenerosion <3x

Positivkontrolle

Beispielwerte

6.3

2.5

Keine Erosion
messbar
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3. Studien

3.1  VivaStyle Paint On Plus

3.1.1 Dr. A. Peschke, Ivoclar Vivadent Schaan (Liechtenstein)

In dieser Pilotstudie wurde die Sicherheit und Wirksamkeit von VivaStyle Paint On Plus an
einer kleinen Anzahl Probanden (n = 7) untersucht. Dabei wurde das Produkt gemass
Gebrauchinformation 14 mal fur 10 min appliziert und der Bleicherfolg mittels Vita
FarbschlUssel bestimmt.

Obwohl das Einschlusskriterium fur die Studie eine relativ helle Zahnfarbe (A2) war, konnte
im Schnitt eine Aufhellung von fast 3 Farbstufen erreicht werden (2.9 Stufen).

Bei den meisten Probanden wurde eine klinisch nicht signifikante Irritation des Zahnfleisches
beobachtet. Es sind keine Hypersensitivitaten aufgetreten.

A B

16 =
2 Verédnderung der Zahnfarbe

Vita Farbstufen
Vita Farbstufen

Base line Nach 14 Applikationen

Abb. 5: Verdnderung der Zahnfarbe am zentralen Schneidezahn: A: Verteilung der numerisch
transformierten Vita Farbstufen vor und nach dem Bleichen (14 x 10 min). B: Verteilung des
Bleicherfolges in Vita Farbstufen.
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3.1.2 Prof. Dr. T. Attin, Universitédt Géttingen (Deutschland)

In dieser Studie wurden zwei Fragestellungen untersucht:
¢ Kilinische Wirksamkeit und Sicherheit von VivaStyle Paint On Plus

o Wirksamkeit des Desensitizers VivaSens als Mittel zur Vorbeugung von Bleaching-
induzierten Hypersensibilitaten.

67 Probanden wurden zufallig zwei Gruppen zugeteilt. Die eine Gruppe wurde mit VivaSens
vorbehandelt wahrend die andere als unbehandelte Kontrollgruppe diente. Beide Gruppen
applizierten VivaStyle Paint On Plus eine Woche lang 2 mal taglich fir je 10 min. Danach
wurde die Veranderung der Zahnfarbe sowie das Auftreten von Nebenwirkungen untersucht.

Es konnte kein Unterschied bzgl. des Bleicherfolges zwischen den Gruppen mit und ohne
VivaSens festgestellt werden (2.7 £ 1 vs. 2.82 + 0.85 Farbstufen). Einschlusskriterium fur die
Studie war die Zahnfarbe A2. Dies ist fur Bleachingstudien eher hell, da blicherweise eine
Farbe A3 als Einschlusskriterium genommen wird. Analysiert man die Gruppe mit
Zahnfarben A3 und dunkler, so konnte eine mittlere Aufhellung von 3.2 Farbstufen
beobachtet werden (2.8 Farbstufen bei allen Probanden).

A B

Vita Farbstufen

Vita Farbstufen

| M 5#

Base line nach 14 Applikationen

C Base line nach 14 Applikationen

ML LL

A2 C1 C2 D4 A3 B3 A35

Vita Farbstufen

Abb 6: Bleichwirkung von VivaStyle Paint On Plus. A: Verteilung der Zahnfarben vor und nach der
Bleichbehandlung aufgeschliisselt nach Behandlungsgruppen (-) = ohne VivaSens, (+) = mit
VivaSens. B. Verteilung der Zahnfarben vor und nach der Bleichbehandlung alle Probanden. C:
Aufhellung in Farbstufen sortiert nach Ausgangsfarbe.
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Das Auftreten von Sensibilititen wurde mittels eines Luftblasertestes bestimmt. Dabei
zeigten etwa ein Viertel aller Probanden bereits vor der Behandlung Sensibilitdten. In der
Gruppe ohne Vorbehandlung mit VivaSens nahm die Anzahl an Personen mit Sensibilitaten
um 15 % zu wahrend in der Gruppe mit VivaSens nur 1 Patient (= 3%) zusatzliche
Sensibilitaten zeigte. Der Anteil der Personen mit Zahnfleischirritationen lag bei etwa 80 %.
Keine der Irritationen war von klinischer Signifikanz.

Gruppe ohne VivaSens Gruppe mit VivaSens
(n=33) (n=234)
Hypersensibilitaten vor 24.2 % n=8 26.5 % n=9
Beginn des Bleichens
Hypersensibilitadten nach 39.4 % n=13 29.4 % n=10
Abschluss des Bleichens A=152% A=5 A=299 A=1

3.1.3 Prof. Dr. |I. Krejci, Universitédt Genf (Schweiz)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie beschaftigte sich neben der Wirksamkeit der Aufhellung
von Zahnen mit VivaStyle Paint On Plus mit der Frage, wie lange das
Bleichergebnis anhalt.

10 Probanden nahmen an der Studie teil. VivaStyle Paint On Plus
wurde an drei Terminen innerhalb 2 Wochen jeweils 5 mal
hintereinander fir 10 min aufgetragen. Zu Beginn, nach 1 Woche und
nach 6 Monaten wurden Digitalfotos der oberen zentralen
Schneidezdhne mit einem VITA-Farbschlissel als Referenz
aufgenommen. Auflerdem wurden die CIE-L*a*b*-Werte der
Schneidezahne spektrophotometrisch mit dem Gerat SpectroShade
ermittelt. Daraus wurden die Farbanderungen AE im Verlauf der
Bleichbehandlung bzw. danach errechnet.

Die Veranderung der Farbparameter zeigte, dass die Aufhellung der
Zahne erfolgreich war. Vergleicht man die Farbe vor und nach der
Bleichbehandlung, so ergaben sich statistisch signifikante
Unterschiede in L*, a* und b*. Die Aufhellung blieb Gber mindestens 6
Monate erhalten: Abbildung 7 zeigt, dass AE3, das die
Farbveranderung in der Zeit direkt nach der Bleichbehandlung und den
folgenden 6 Monaten reprasentiert, klein und signifikant unterschiedlich
ist von AE2 und auch AE1, die jeweils auf die initiale Farbe Bezug
nehmen.
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Abb 7: Bleichwirkung von VivaStyle Paint On Plus zu verschiedenen Zeitpunkten. AE1: Unterschied
zwischen Farbkoordinaten vor und direkt nach der Bleichbehandlung. AE2: Unterschied zwischen
Farbkoordinaten vor und 6 Monate nach der Bleichbehandlung. AE3: Unterschied zwischen
Farbkoordinaten direkt nach der Bleichbehandlung und nach 6 Monaten.

Schlussfolgerung: VivaStyle Paint On Plus bewirkt eine Aufhellung, die mindestens 6
Monate anhalt.

Referenz: [14]
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3.1.4 Ass. Prof. Dr. A. Duarte Sola Pereira da Mata, Instituto Superior de Ciencia da Saude
Egas Moniz, Monte Caparica (Portugal)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte die Wirksamkeit der Aufhellung von Zahnen
mit VivaStyle Paint On Plus.

6 Probanden nahmen an der Studie teil. VivaStyle Paint On Plus wurde
in der Zahnarztpraxis an zwei Terminen innerhalb 2 Wochen jeweils 6
mal hintereinander fur 10 min aufgetragen. Zu Beginn und nach
Abschluss der Behandlung wurden Digitalfotos der oberen zentralen
Schneidezdhne aufgenommen, aulerdem wurde die Zahnfarbe mit
einem VITA-bestimmt. Zusatzlich wurde in Fragebdgen die
Zufriedenheit der  Probanden und das  Auftreten  von
Uberempfindlichkeiten evaluiert.

Die Zahnaufhellung war in allen Versuchspersonen erfolgreich. Es
wurden Farbanderungen von 7 bis 13 Werten auf der Vita-Skala
erreicht (siehe Abbildung). Keiner der Probanden berichtete von
Zahnempfindlichkeit. Insgesamt erhielt der Bleichlack eine groRe
Zustimmung von Seiten der Anwender.

[EEY
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=
o

[oe]

Farbveranderung in VITA-Farbstufen

6

4

2

0 . T |
1 2 3 4 5 6

Proband

Abb. 8: Individuelle Farbverénderung nach Bleichen mit VivaStyle Paint On Plus. Angegeben ist die
Verénderung der VITA-Farbwerte vor und nach Bleichen bei den Probanden 1-6.

Schlussfolgerung: VivaStyle Paint On Plus bleicht die Zahne effektiv.

Referenz:

[15]
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3.2 VivaStyle Gele

Ab Sommer 2013 sind die VivaStyle Gele in einer neuen, verbesserten Rezeptur erhaltlich.
Mit den Gelen wurden einige In-vitro-Untersuchungen durchgefihrt, die die Norm fir
Bleichprodukte (ISO 28399) fordert.

Zu den Vorgangerprodukten gibt es eine Vielzahl an klinischen Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit. Da die Wirkstoffe (Carbamidperoxid) und deren Konzentrationen unverandert
geblieben sind, sind diese Ergebnisse auch auf die Gele mit der verbesserten Rezeptur

Ubertragbar.

3.2.1 In-Vitro-Untersuchungen

3.2.1.1 Einfluss von Bleaching auf den Zahnschmelz - Mikrohérte

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte den Einfluss der Aufhellung von Zahnen mit
VivaStyle 10%, 16% und 30% auf die Harte des Zahnschmelzes nach
den Anforderungen der Norm ISO 28399.

In Harz eingebettete Rinderzahne wurden geschliffen und poliert und
daraus zylindrische Prufkorper mit 4mm Durchmesser hergestellt. Die
Prufkérper wurden nach Wasserlagerung mit Ethanol gereinigt und
getrocknet und die Initialharte bestimmt. Je zehn Prifkdérper wurden flr
60 Minuten mit den VivaStyle Gelen (10%, 16%, 30%) behandelt.
Anschliessend wurden die Gele mit weichen Birsten entfernt, die
Prufkérper mit Wasser gespult und in kinstlichem Speichel bei 37°C
ruhend gelagert. Die Behandlung wurde taglich Uber 14 Tage
wiederholt. Nach der letzten Bleachingbehandlung wurden die
Prufkérper weitere 24 Stunden in Speichel gelagert, bevor die
Mikrohartemessung durchgeflihrt wurde.

VivaStyle Gele fiihrten nur zu geringen Veranderungen der Mikroharte
des Schmelzes (max 2.5% Abnahme). Laut Norm sind bis zu 10%
erlaubt.
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Abb. 9: Anderung der Mikrohérte von Zahnschmelz nach Behandlung mit Vivastyle Gelen. Messung
gemdl ISO 28399. Ivoclar Vivadent F&E, 2012.

Schlussfolgerung: VivaStyle Gele beeinflussen die Harte des Zahnschmelzes kaum.

Referenz:

Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012

3.2.1.2 Einfluss von Bleaching auf den Zahnschmelz - Erosion

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte nach den Anforderungen der Norm ISO
28399, ob die Aufhellung von Zahnen mit VivaStyle 10%, 16% und
30% den Zahnschmelz erodiert.

In Harz eingebettete Rinderzédhne wurden auf Schmelz bzw. Dentin
geschliffen. Die Oberflachen der Zahne wurden am Rand mit
Klebeband abgeklebt, sodass ein Steg von etwa 2-3mm frei blieb. Pro
Gruppe wurden je 6 Zahne verwendet. Als Negativkontrolle diente
deionisiertes Wasser, als Positivkontrolle Zitronensaure.

Die Prifkorper (Schmelz bzw. Dentin) wurden 14 Tage lang taglich mit
den Bleichgelen bzw. Kontrollldsungen fir 60 min behandelt.
Anschliessend wurden die Gele bzw. Lésungen weggewaschen und
die Prufkorper in kiinstlichem Speichel bei 37°C zwischengelagert.

Nach den jeweiligen Behandlungen wird das Klebeband vom Schmelz
entfernt, die Klebereste mit Aceton entfernt und die Zahne bis zur
Messung des Oberflachenprofils in Wasser gelagert.

Die Positivkontrolle fuhrte zu einer deutlichen Erosion von Schmelz
und Dentin. Die VivaStyle Gele bewirkten hingegen — genauso wie die
Negativkontrolle - keine Erosion von Zahnstrukturen.
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Abb. 10: Erosion von Zahnschmelz und Dentin nach Behandlung mit VivaStyle Gelen. Messung

gemal ISO 28399. Ivoclar Vivadent F&E, 2012.

Schlussfolgerung: VivaStyle Gele sind nicht erosiv.

Referenz: Ivoclar Vivadent AG, Schaan, 2012
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3.2.2 Klinische Erfahrung - VivaStyle 10%

3.2.2.1 A. Berga Caballero, Universitét Valencia (Spanien)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte den Einfluss der Aufhellung von Zahnen mit
VivaStyle 10% auf den Zahnschmelz.

In zwei Gruppen von je 10 Probanden wurde VivaStyle 10% oder das
Bleichprodukt FKD (Laboratorios Kin; 3.5% Wasserstoffperoxid)
angewendet. Die Dauer der Behandlung waren 2-3 Stunden taglich
wahrend 28-33 Tagen. Vor und nach dem Bleaching wurden Replikate
der Zahnoberflache angefertigt, die mit Rasterelektronenmikroskopie
untersucht wurden.

Die rasterelektronischen Aufnahmen zeigten auch nach der
Zahnaufhellung mit VivaStyle 10% einen unversehrten Schmelz mit
normaler Oberflachenstruktur.

Vor dem Bleichen Nach VivaStyle 10%

Abb. 11: Rastermikroskopische Aufnahme des Zahnschmelzes nach Behandlung mit VivaStyle 10%.

Ubernommen aus [16].

Schlussfolgerung:

Referenz:

VivaStyle 10% schadigt den Zahnschmelz nicht.

[16]
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3.2.2.2 C. Hannig, D. Linder, T. Attin, Universitat Freiburg (Deutschland)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte die Aufhellung von Zahnen mit VivaStyle
10% Carbamidperoxid im Vergleich zu Whitestrips (Procter & Gamble,
6% Wasserstoffperoxid).

Es wurden insgesamt 47 Probanden eingeschlossen. Die Studie wurde
randomisiert und einfach blind in zwei parallelen Gruppen
durchgefthrt. Die VivaStyle-Gruppe trug die Schienen einmal taglich
fur eine Stunde. Die Vergleichs-Gruppe wendete zweimal taglich fir je
30 Minuten Whitestrips an. Die Zahnfarbe (als L*a*b-Werte) wurde vor
und nach der Behandlung gemessen. Aulerdem wurden die
Probanden bis zu 8 Wochen nach der Aufhellung nachkontrolliert, um
die Vertraglichkeit zu ermitteln.

Die Zahnfarbe hatte sich in beiden Gruppen nach zwei Wochen
signifikant verbessert. Eine Zunahme der Helligkeit und eine Abnahme
der Gelbwerte wurde beobachtet. In 13% kam es zu reversiblen
Irritationen des Zahnfleisches, in 22% zu Uberempfindlichkeiten der
Zahne. Nach 8 Wochen waren diese Nebenwirkungen jedoch wieder
verschwunden. Tendenziell fuhrte VivaStyle zu mehr
Zahnfleischirritationen, aber weniger Zahnempfindlichkeit als
Whitestrips. Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den
beiden Bleichmethoden, auch wenn zwei Testpersonen aus der
Whitestripsgruppe die Behandlung aufgrund subjektiver Beschwerden
nach 5 Tagen abbrachen. Die Behandlung mit VivaStyle erhielt von
den Teilnehmern die Bewertung ,angenehm®, wahrend Whitestrips mit
Jleicht unangenehm® bewertet wurde. Auch beklagten sich in der
Whitestripsgruppe signifikant mehr Personen Uber den Geschmack
des Bleichproduktes als bei VivaStyle (5 vs. 1). Dies erklart auch,
warum die Probanden der VivaStyle-Gruppe wurden die Behandlung in
91% weiterempfehlen, die Probanden der Whitestripsgruppe jedoch
nur in 62%. Dies ist ein statistisch signifikanter Unterschied. Auch
wirden mehr Anwender von VivaStyle die Behandlung wiederholen als
die Anwender der Bleichstreifen.

Anderung Farbkoordinaten

-3

Whitestrips VivaStyle 10%

HAb
BAL

Abb. 12: Farbdnderung nach Behandlung mit Whitestrips und VivaStyle 10%. Veréndert nach [17].
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Schlussfolgerung: VivaStyle 10% erzielte eine signifikante Aufhellung nach 2 Wochen
Anwendung.

Referenz: [17]

3.2.2.3 C-P. Ernst, T. Wiechers, B. Willershausen, Universitat Mainz (Deutschland)

Ziel der Studie: Diese Studie untersuchte die Aufhellung von Zahnen mit VivaStyle
10% und 16% im Vergleich zu einem Placebo.

Methode: Es wurden insgesamt 30 Probanden eingeschlossen, je 10 pro Gruppe
(VivaStyle 10%, VivaStyle 16%, Placebogel). Die Studie wurde doppelt
blind durchgefihrt. Die Probanden trugen die Schienen 10 Tage lang
Uber Nacht. Die Zahnfarbe wurde vor und nach der Behandlung mit
Chromascop gemessen.

Ergebnisse: Die Zahnfarbe hatte sich in den beiden VivaStyle-Gruppen nach der
Behandlung um bis zu 3 Farbstufen aufgehellt. Schneidezahne lielRen
sich dabei besser aufhellen als Eckzahne. Das Placebogel hatte
keinen aufhellenden Effekt.

120

100 - .
60 — m Verdunklung
40 — M Keine Farbverdnderung
M 1 Farbstufe heller
20 +—
2 Farbstufen heller
0 T T T T

3 Farbstufen heller

Anteil Zihne [%]

OK-Schneide-
zahne
OK-Eckzahne
UK-Schneide-
zahne
UK-Eckzahne

Placebo

Abb. 13a: Farbénderung einzelner Zahngruppen nach Behandlung mit VivaStyle 10%. Verandert
nach [18, 19].
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Abb. 13b: Farbédnderung einzelner Zahngruppen nach Behandlung mit VivaStyle 16%. Verdndert

nach [18, 19].

Schlussfolgerung: VivaStyle 10% und 16% hellen die Frontzéahne wirkungsvoll auf.

Referenz:

[18, 19]

3.2.2.4 D. Lindner, C. Hannig, T. Attin, Universitdt Géttingen (Deutschland)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte die Bestandigkeit der Aufhellung von Zahnen
mit  VivaStyle 10% im Vergleich zu  Whitestrips (6%
Wasserstoffperoxid).

Es nahmen insgesamt 42 Probanden an der Studie teil. Die Studie
wurde randomisiert und einfach blind durchgefiihrt. Die Teilnehmer
wurden anhand der L-Werte gleichmaRig auf zwei Gruppen von je 21
Personen verteilt. Die VivaStyle-Gruppe trug die Schienen einmal
taglich fur eine Stunde. Die Vergleichsgruppe wendete zweimal taglich
fur je 30 Minuten Whitestrips an. Die Zahnfarbe (als L*a*b-Werte)
wurde vor und nach der Behandlung anhand von digitalen
Fotoaufnahmen der fazialen Flachen der Oberkieferschneidezahne
und -eckzahne gemessen. Die Farbkontrolle erfolgte nach 2 Wochen,
2 Monaten und 6 Monaten.

Die Zahnfarbe wurde durch beide Produkte aufgehellt. Nach 6
Monaten war immer noch eine hdhere Helligkeit und ein geringerer
Gelbanteil der Zahnfarbe im Vergleich zur Ausgangssituation
festzustellen. Es gab keinen Unterschied zwischen den beiden
Bleichmethoden.
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Abb. 14: Farbdnderung nach Behandlung mit VivaStyle 10%. Ergebnisse nach 6 Monaten im
Vergleich zur Ausgangssituation. Veradndert nach [20]

Schlussfolgerung: VivaStyle 10% sorgte fur eine langandauernde Aufhellung der Zahne.

Referenz:

(20]

3.2.2.5 S. Heintze, Ivoclar Vivadent AG, Schaan (Liechtenstein)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte die die Aufhellung von Zahnen mit VivaStyle
10%.

Es nahmen insgesamt 10 Probanden an der Studie teil. VivaStyle 10%
wurde in einer Schiene jeweils Uber Nacht pro Kiefer 7 Tage lang
angewendet. Zuerst wurde der Oberkiefer, dann der Unterkiefer
gebleicht. Die Zahnfarbe wurde mittels Chromascop bestimmt.
Nachkontrollen fanden nach 7 und 14 Tagen sowie einen Monat nach
der Behandlung statt.

Sowohl im Ober- als auch im Unterkiefer resultierte eine Aufhellung um
durchschnittlich 3 Farbstufen. Zahntuberempfindlichkeiten (in 8 von 10
Probanden) und lIrritationen (in 3 von 10 Probanden) traten auf,
verschwanden jedoch rasch wieder. Einen Monat nach der
Behandlung war es bei 6 der 10 Probanden zu einer Nachdunklung um
eine Farbstufe gekommen.
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Abb. 15: Farbdnderung nach Behandlung mit VivaStyle 10% im Oberkiefer (OK) und Unterkiefer
(UK). Ergebnisse im Vergleich zur Ausgangssituation. Verédndert nach [21]

Schlussfolgerung: VivaStyle 10% zeigte nach einer Woche Anwendung deutliche
Aufhellungen der Zahnfarbe in Ober- und Unterkiefer.

Referenz: [21]

3.2.2.6 K. Malkiewicz, E. Jodkowska, Medizinische Universitat Warschau (Polen)

Ziel der Studie: Diese Studie untersuchte die Veranderung der Zahnfarbe im Verlauf
einer Aufhellungsbehandlung von Zdhnen mit VivaStyle 10%.

Methode: Es nahmen insgesamt 20 Probanden an der Studie teil. VivaStyle 10%
wurde 14 Tage lang jeweils 2 Stunden taglich angewendet. Als
Messgerat fur die Zahnfarbe wurde der Shadeanalyzer (Ivoclar
Vivadent) verwendet. Die erste Farbbestimmung erfolgte vor dem
Bleichen, die zweite nach 7, die dritte nach 14 Tagen.

Ergebnisse: Die Behandlung mit VivaStyle 10% fuhrte zu einer Zunahme der
Helligkeit. Schon nach 7 Tagen waren die Zahne deutlich heller. Die
Aufhellung setzte sich auch in der zweiten Woche der Behandlung fort.
Gleichzeitig nahmen die Gelbwerte der Zahne ab.
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Abb. 16: Verdnderung Helligkeit und Gelbwerte wéhrend 14-tdgiger Behandlung mit VivaStyle 10%.

Verédndert nach [22]

Schlussfolgerung: VivaStyle sorgte nach zweiwdchiger Behandlung fir hellere Zahne und

Referenz:

reduzierte auerdem den Gelbanteil der Zahnfarbe.

[22]

3.2.3 Kilinische Erfahrungen -VivaStyle 16% und 30%

3.2.3.1 Prof. J. M. Hernandez, Universitét Sevilla (Spanien)

Ziel der Studie:

Methode:

Ergebnisse:

Diese Studie untersuchte die Veranderung der Zahnfarbe im Verlauf
einer Aufhellungsbehandlung von Zahnen mit VivaStyle 16% und 30%.

30 Probanden verwendeten VivaStyle 16% 14 Tage lang. 35 weitere
Probanden erhielten zwei 30-mindtige Behandlungen mit VivaStyle
30%. Die Zahnfarbe wurde mittels Chromascop (L*a*b*-Werte) an je
einem Schneide- und Eckzahn je Kieferbogen ermittelt. AuRerdem
wurden der Zustand des Zahnfleisches, die Empfindlichkeit der Zahne
sowie die Zufriedenheit der Patienten (Uber Fragebdgen) erfasst.
Nachkontrollen fanden nach 7 und 14 Tagen statt.

Die Behandlung mit VivaStyle 16% fluhrte zu einer statistisch
signifikanten und sichtbaren Verbesserung der Zahnfarbe mit
Zunahme der Helligkeit und Abnahme von Rot- und Gelbwerten. Die
14-tagige Anwendung erbrachte signifikant bessere Ergebnisse als die
siebentagige.

Bei VivaStyle 30% zeigte sich, dass 2 Behandlungen signifikant
wirkungsvoller waren als nur eine. Auch hier wurden Helligkeit sowie
Rot- und Gelbwerte der Zahnfarbe verbessert.

In beiden Gruppen gab es keinen Unterschied zwischen Zahntypen
(Schneide- vs. Eckzahn).
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Delta E

Leichte Uberempfindlichkeiten traten bei VivaStyle 16% in 60% der
Probanden auf, reversible Gingivairritationen in 36%. Bei VivaStyle
30% waren es nach der ersten Behandlung 71% Irritationen, nach der
zweiten Behandlung fast 90%. Uber empfindliche Zahne beklagten
sich hier 26% (nach 1. Behandlung) und 40% (nach 2. Behandlung).

Die Probanden bewerteten dennoch die Behandlung und deren
Ergebnisse sehr gut: 96% fanden VivaStyle 16% komfortabel, bei
VivaStyle 30% waren es 77%. Zufrieden mit dem Ergebnis waren bei
VivaStyle 16% alle Probanden (100%), bei VivaStyle 30% fast 90%.
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nach 7 Tagen nach 14 Tagen

nach 1. Behandlung nach 2. Behandlung

Abb. 17a: Farbverdnderung nach 7 und 14- Abb. 17b: Farbverdnderung nach der 1. und der
tdgiger Behandlung mit VivaStyle 16%. Verdndert 2. Behandlung mit VivaStyle 30%. Verédndert

nach [23]

nach [23]

Schlussfolgerung: VivaStyle 16% und 30% hellen die Zahne sichtbar auf. Probanden

Referenz:

empfinden die Anwendung als komfortabel und sind mit den
Ergebnissen zufrieden.

[23]
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3.2.3.2 Prof. A. Mata, Instituto Superior de Ciencias da Saude Egas Moniz, Monte Caparica
(Portugal)

Ziel der Studie: Diese Studie untersuchte die klinische Wirksamkeit der Anwendung
von VivaStyle 30%.

Methode: Die Studie wurde randomisiert und doppelt-blind mit 60 Probanden
durchgefiihrt. Die Zahnfarbe wurde mittels eines VITA-Farbschlissels
unter standardisierten Lichtbedingungen beurteilt. Nach einer
professionellen Zahnreinigung wurden die Probanden entweder mit
VivaStyle 30% oder mit einem Placebo behandelt. Diese Behandlung
wurde noch einmal wiederholt. Die Farbstabilitdt wurde nach einem,
drei und sechs Monaten untersucht.

Ergebnisse: Die Behandlung mit VivaStyle 30% hellte die Z&hne um mehr als 3
Farbstufen auf. Nach 6 Monaten war ein Rickfall von etwa einer
halben Farbstufe erkennbar.

Reversible Uberempfindlichkeiten und Gingivairritationen traten bei
einigen Probanden auf. Drei Probanden brachen die Behandlung
wegen zu grofl3er Uberempfindlichkeit ab.
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Abb. 18: Farbverdnderung nach Behandlung mit VivaStyle 30% und 6 Monate spéter. Verdndert nach
[24]

Schlussfolgerung: VivaStyle 30% bewirkt eine signifikante Aufhellung, die mindestens 6
Monate anhalt.

Referenz: [24]
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4. Biokompatibilitat

4.1 Einleitung

VivaStyle Paint On Plus enthalt Ethanol, Ethylcellulose, D-Panthenol und Pfefferminzaroma,
sowie 6 % Wasserstoffperoxid.

VivaStyle 10%, 16% und 30% enthalten Glycerin, Wasser, Carbamidperoxide, Carbomer,
Kalium Nitrat, Natrium Hydroxide, Aroma, Dinatrium EDTA, VivaStyle 16% zusatzlich
Natrium Saccharin.

Bei den inaktiven Inhaltsstoffen handelt es sich um Substanzen, die in vielen Arzneimitteln
als Wirkstofftrager vorkommen und als sicher gelten. Ethylcellulose wird vom menschlichen
Organismus nicht metabolisiert, da Zellulose abbauende Enzyme fehlen. Bei oraler
Verabreichung wird es wieder ausgeschieden. D-Panthenol ist ein Provitamin, das in
kosmetischen Produkten, Zahnpasten und Mundspulungen in Konzentrationen von bis zu 1.5
% enthalten ist. Wird es resorbiert, so wird es zu Vitamin B5 metabolisiert. Die getrocknete
Lackkomponente von VivaStyle Paint On wurde mit kinstlichem Speichel extrahiert und in
vitro auf Zytotoxizitat (XTT) und Genotoxizitdt (AMES-Test) untersucht. Es wurde kein
Hinweis auf Zytotoxizitat oder Genotoxizitat gefunden [1-2].

Wasserstoffperoxid und Carbamidperoxid zeigen im Vergleich zu den Gbrigen Inhaltsstoffen
der VivaStyle-Produkte akute Toxizitat. Aus diesem Grund konzentriert sich die
toxikologische Bewertung auf die Peroxide.

4.2 Toxizitat

Wasserstoffperoxid ist ein im menschlichen Korper natirlicherweise vorkommender Stoff.
Die durchschnittliche Konzentration im menschlichen Blut betragt 0.3 mM und im Auge 2,4 x
10° M [3]. Carbamidperoxid zerfallt zu Harnstoff und Wasserstoffperoxid (H.O,). Die
Toxizitat von Wasserstoffperoxid hangt mit dessen Fahigkeit zusammen, Radikale zu bilden
und Sauerstoff freizusetzen.

4.2.1 Akute Toxizitat

Der LDso-Wert fir die orale Applikation von Carbamidperoxid bei Nagetieren (Ratten und
Mausen) ist ~ 3300 mg/kg [4] und der von Wasserstoffperoxid 600 — 1600 mg/kg [5]. Pro
Applikation wird maximal 70 mg Peroxid aufgetragen, was einer Dosis von etwa 1-2 mg/kg
entspricht.

Trotzdem ist es durch versehentliches Verschlucken von Wasserstoffperoxid zu Fallen
akuter Toxizitat gekommen [5-7]. Meistens waren Kleinkinder betroffen, die versehentlich
hochkonzentrierte  peroxidhaltige = Haushaltsprodukte  verschluckt  haben  (35%
Wasserstoffperoxid). Da VivaStyle Paint On Plus sowie VivaStyle 10 und 16% Produkte fur
die hausliche Anwendung sind, muss sichergestellt werden, dass die Produkte nicht in die
Hande von Kindern gelangen.

In Tierversuchen [8] wurden Ratten grosse Mengen von Carbamidperoxid (>150 mg 10 %
Carbamidperoxid pro kg Kérpergewicht) mittels Magensonde verabreicht. Die Ratten wurden
nach 1 oder 24 h getdtet und deren Organe untersucht. Dabei wurden bei den nach 1 Stunde
getoteten Tieren ulzerdse Lasionen im Bereich der Magenschleimhaut gefunden, die bei den
nach 24 h getdteten Tieren bereits wieder zu heilen schienen. Es konnte kein Hinweis fur
systemische Toxizitat gefunden werden (Nieren- oder Leberschadigung). Bei
versehentlichem Verschlucken von grésseren Mengen von VivaStyle ist daher mit einer
vorubergehenden Entziindung der Magenschleimhaut zu rechnen. Dies bestatigen indirekt
auch Berichte von Procter & Gamble, nach denen Patienten, die versehentlich Bleichstreifen
verschluckten, leichte und voriibergehende Magen-Darm-Symptome zeigten (Hinweis darauf
in [5]).
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4.2.2 Zytotoxizitat

In einer Studie wurde die In-vitro-Zytotoxizitdt eines carbamidperoxidhaltigen
Zahnaufhellungsmittels (VivaStyle 16 %) mittels MTT-assay [9] untersucht. Es zeigte sich,
dass seine Toxizitadt mit der anderer Bleichmittel vergleichbar und mit dem Gehalt an H,O,
korreliert. Weitere Studien mit ahnlichen Resultaten sind in der Literaturliste angegeben
[5,7,10]. Dieses Ergebnis war zu erwarten, da H,O, eine sehr reaktive Verbindung ist, was
die Voraussetzung fir die zu erzielende Bleichwirkung darstellt.

In Anbetracht der Anwendungsart, Konzentration und der schnellen Metabolisierung von
H,O, in der Mundhohle [3,11] stellt die beobachtete Zytotoxizitat in vivo kein signifikantes
Risiko dar [12-13].

4.2.3 Genotoxizitat

Die Genotoxizitdt von Zahnaufhellern ist in einer Reihe von Studien untersucht worden.
Diese sind in der Literatur beschrieben und wurden teilweise von Ivoclar Vivadent initiiert [14-
15]. Die verfugbaren Daten zeigen, dass H,O, nur unter /n-vitro-Bedingungen genotoxisch
wirkt (umfassender Uberblick siehe [1,5,7]). Bei In-vitro-Modellen mit Stoffwechselaktivitat
oder im Tierversuch wirkt H,O, nicht genotoxisch. Das bestatigen auch die Ergebnisse von
In-vivo-Langzeitstudien mit chinesischen Streifenhamstern [16].

Verschiedene staatliche  Sicherheitsbehérden haben die  Kanzerogenitat von
Wasserstoffperoxid oder Bleaching Produkten evaluiert (US Food and Drug Administration
[17], Europaische Kommission, Institute of Health and Consumer Protection [18],
Europédische Kommission, Scientific Committee on Cosmetic Products and Non-food
products intended for Consumers [5], Niederlandisches Gesundheitsministerium [19]). Sie
kamen zum Schluss, dass es keine signifikanten Hinweise auf eine Kanzerogenitat von H,O,
beim Menschen gibt.

4.2.4 Sensibilisierung

Wasserstoffperoxid wird vom menschlichen Organismus selbst produziert und hat daher so
gut wie kein Allergiepotential. Dies wird durch epidemiologische Daten gestitzt [18]. Die
derzeit zu H,0O, verfliigbaren Daten geben keinen Hinweis darauf, dass Wasserstoffperoxid
hautsensibilisierend wirkt [5].

4.3 Gewebekompatibilitat

4.3.1 Orale Weichgewebe

Die Wahrscheinlichkeit, dass VivaStyle mit den oralen Weichgeweben in Kontakt kommt, ist
sehr hoch. 6-wdchige Mundschleimhautirritationstests an Tieren (Ratten, Hamster und
Kaninchen) mit Zahnauthellern, die bis zu 22 % CP enthielten, ergaben keine Hinweise auf
klinisch relevante Schleimhautreizung [5]. Dies entspricht der klinischen Erfahrung mit
normal konzentrierten Zahnaufhellern, bei denen regelmassig klinisch nicht relevante,
reversible Irritationen der Gingiva vorkommen.

4.3.2 Orale Hartgewebe

Mikroharte und Oberflachenbeschaffenheit des menschlichen Zahnschmelzes nach
Applikation von Carbamidperoxid in 10%iger Konzentration (VivaStyle) sind gemass ADA
Richtlinien in vitro untersucht worden. Unter den definierten Bedingungen ergab sich nach
insgesamt 360 Behandlungsstunden kein negativer Effekt in Bezug auf Mikroharte und
Oberflachenbeschaffenheit des natirlichen Zahnschmelzes ([20], weiterfihrende Literatur [5-
7]. Siehe auch Kapitel 3.2.1.
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4.3.3 Nicht orale Gewebe

Hautirritationstests an Kaninchen mit Zahnaufhellern mit H,O,—Konzentrationen von bis zu 8
% (entspricht einer Carbamidperoxid-Konzentration von etwa 24 %) waren negativ [5]. Beide
Peroxide wirken reizend bei Augenkontakt [5].
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Diese Dokumentation enthalt einen Uberblick lber interne und externe wissenschaftliche
Daten ("Information"). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fir den internen
Gebrauch von Ivoclar Vivadent und externen Ivoclar Vivadent-Partnern bestimmt. Sie sind
fur keinen anderen Verwendungszweck vorgesehen. Obwohl wir annehmen, dass die
Informationen auf dem neuesten Stand sind, haben wir sie nicht alle Uberprift und kénnen
und werden nicht flr ihre Genauigkeit, ihren Wahrheitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit
garantieren. Fir den Gebrauch der Informationen wird keine Haftung Gbernommen, auch
wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der Informationen geschieht auf
eigenes Risiko. Sie werden lhnen "wie erhalten" zur Verfligung gestellt, ohne explizite oder
implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung) fir einen
bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verflgung gestellt und weder wir, noch eine mit uns
verbundene Partei, kdnnen flr etwaige direkte, indirekte, mittelbare oder spezifische
Schaden (inklusive aber nicht ausschliesslich Schaden auf Grund von abhanden
gekommener Information, Nutzungsausfall oder Kosten, welche aus dem Beschaffen von
vergleichbare Informationen entstehen) noch flr pdnale Schadenersatze haftbar gemacht
werden, welche auf Grund des Gebrauchs oder Nichtgebrauchs der Informationen
entstehen, selbst wenn wir oder unsere Vertreter Gber die Mdglichkeit solcher Schaden
informiert sind.

Ivoclar Vivadent AG
Forschung und Entwicklung
Wissenschaftlicher Dienst
Bendererstrasse 2

FL - 9494 Schaan
Liechtenstein
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