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1.  Einleitung

Gesunde Zahne sind von hdchster Bedeutung fir das Wohlbefinden und die Gesundheit des
Menschen. Zahnerkrankungen flhren zu Schmerzen, &sthetischen und funktionellen
Beeintrachtigungen und im schlimmsten Falle zu Zahnverlust. Daher sind optimaler Schutz
und Pflege der Z&hne lebenslang nétig.

Calcium, Phosphat und Fluorid spielen dabei eine wichtige Rolle.

Calcium und Phosphat sind natlrliche Bestandteile der Zahnhartsubstanz, die zum grdssten
Teil aus Hydroxylapatit, einem Calcium- und Phosphat-haltigen Mineral, aufgebaut ist. Unter
Einfluss von S&uren, die entweder direkt Gber Nahrungsmittel in den Mund gelangen oder
durch den Stoffwechsel von Bakterien aus Kohlenhydraten freigesetzt werden, kommt es zu
einem Verlust von Calcium- (Ca?*), Phospat- (PO,*) und Hydroxylionen (OH); die
Zahnsubstanz wird geschwécht.

Fluorid ist natirlicherweise in geringen Mengen im Speichel enthalten [1; 2]. Zahlreiche
Studien belegen die Wirksamkeit und Bedeutung der Fluoridierung fir den Erhalt gesunder
Zahne, insbesondere in der Kariesprophylaxe und der Reparatur von Initiallasionen. Eine
Metaanalyse von Studien, die die Wirkung von Fluoridgelen bei Kindern (6 bis 15 Jahre alt)
untersuchten, ergab, dass die Karieshaufigkeit durch die Verwendung von Fluoridgel um
20% gegenlber der Kontrollgruppe sank [3]. Eine weitere wichtige Metaanalyse hat
ahnliches herausgefunden: Fluoridgele flihrten zu einer Kariesreduktion um 21% [4]. Ein
Bericht der Weltgesundheitsorganisation WHO [5] sowie ein Ubersichtsartikel von Rglla et al.
[6] kommen ebenfalls zu dem Schluss, dass die Verwendung fluoridierter Zahnpasten in den
letzten Jahrzehnten zu einer signifikanten Abnahme der Kariesinzidenz in den
industrialisierten Lander gefiihrt hat.

Das neue Fluor Protector Gel ist die optimale Erganzung der professionellen
Fluoridbehandlung mit dem Fluoridlack Fluor Protector. Fluor Protector Gel kann sowohl vom
Zahnarzt als auch vom Patienten zu Hause zur Reinigung und Pflege der Zahne eingesetzt
werden. Das Gel starkt die Zahnhartsubstanz durch Fluorid, Calcium und Phosphat, und
bietet damit effektiven Schutz vor Karies und Zahnerosion. Xylit, ein Zuckeraustauschstoff,
kann von kariogenen Streptokokken nicht verstoffwechselt werden, dadurch hemmt Xylit das
Bakterienwachstum und unterstitzt somit die kariesprophylaktische Wirkung [7; 8]. Fluor
Protector Gel hat einen neutralen pH-Wert und enthélt keine abrasiven Substanzen — somit
ist es besonders geeignet flr Patienten mit sensiblen oder erosionsgefédhrdeten Zahnen,
sowie mit empfindlichen Restaurationen. D-Panthenol pflegt das Zahnfleisch, erh6ht dessen
Elastizitat, wirkt entzindungshemmend und unterstitzt Regeneration der Schleimhautzellen
[9]. Die Anwendung von Fluor Protector Gel empfiehlt sich besonders fir Patienten mit
erh6htem Kariesrisiko, wie z.B. wahrend der kieferorthopadischen Behandlung, zur
Erhaltung des Restgebisses bei Patienten mit Implantaten oder Teilprothesen, sowie zur
Starkung der Z&hne nach Bleaching-Behandlungen.

Fluor Protector Gel kann je nach Bedurfnis unterschiedlich angewendet werden:
- Zum Zahneputzen anstelle der Zahnpasta

- Abends, nach dem Zahneputzen mit Ublicher Zahnpasta, zuséatzlich mit der
Zahnbrste Fluor Protector Gel aufbringen

- Zahnzwischenrdume oder Zwischenrdume von festsitzendem Zahnersatz (z.B.
Briicken oder Implantate) mit einer Interdentalburste und Fluor Protector Gel reinigen

- Gel in eine Schiene fillen und 1-2x taglich jeweils 10 Minuten einwirken lassen.
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1.1 Wirkmechanismen

Die wichtigsten Wirkungen fluoridierter Zahnpflegeprodukte umfassen die Starkung des
Zahnschmelzes durch Remineralisation und Schutz vor Demineralisation, Kariesprophylaxe,
und Erosionsschutz.

1.1.1 Stérkung des Zahnschmelzes durch Schutz vor Demineralisation und Férderung der
Remineralisation

Der Zahnschmelz besteht zu 96% aus Hydroxylapatit [10], einer mineralischen Komponente,
die sich aus Calcium, Phosphat und Hydroxylionen zusammensetzt. Unter dem Einfluss von
Sauren aus sauren Getranken wie Zitrusfruchtsaften oder aus dem Stoffwechsel von
Plaquebakterien, l6sen sich Calcium- und Phosphationen aus dem Hydroxylapatit des
Zahnschmelzes (siehe Abb. 2a). Dieser Vorgang wird als ,Demineralisation bezeichnet. Die
Anwendung von fluoridhaltigen Zahnpasten fuhrt — vereinfacht gesagt - zur Ausbildung einer
Calcium-Fluorid-Schicht (CaF.), die den nattirlichen Zahnschmelz bedeckt (siehe Abb. 1 und
2b). Rolla et al. wiesen darauf hin, dass die Menge an vorhandenen Calciumionen bei der
Calcium-Fluorid-Bildung limitierend sein kann [11]. Da Fluor Protector Gel sowohl Calcium
als auch Fluorid enthélt, sind also die Voraussetzungen fir eine effektive Calcium-Fluorid-
Schicht-Bildung und auch den direkten Einbau von Calcium-, Fluorid- und Phosphationen in
den Zahnschmelz gegeben.

Abb. 1: Die Calcium-Fluorid-
Schicht.

Rasterelektronenmikroskopische

Aufnahme der Calcium-Fluorid-
Schicht, die sich auf humanem
Schmelz nach 24-stindiger
Behandlung mit NaF gebildet hat.
Die Partikel bestehen aus
Substrukturen, moglicherweise
Mikrokristallen, und einer amorphen
Matrix, die auch Phosphat enthalt.

Verdndert nach Rolla et al., 1990.

Das CaF; lagert sich bevorzugt an demineralisierten Oberflachen an. Die CaF,-Schicht wird
zusatzlich durch Phosphationen stabilisiert [11], die in Fluor Protector Gel ebenfalls enthalten
sind. Fallt der pH-Wert in saure Bereiche, setzt die Calcium-Fluorid-Schicht Calcium- und
Fluoridionen frei (siehe Abb. 2c). Diese lonen gelangen entweder in den Speichel und bilden
dort ein Reservoir an lonen, das weiterer Demineralisation entgegenwirkt, oder tragen zur
Bildung von Fluorapatit oder Fluorhydroxylapatit bei. Dieser Austausch des Hydroxylions im
Hydroxylapatit gegen ein Fluoridion verleiht dem Zahnschmelz eine hdéhere
Widerstandsfahigkeit gegen Saureattacken [12].

1.1.2 Kariesprophylaxe

Die Calcium-Fluorid-Schicht tragt auch zum Langzeitschutz vor Karies bei. Bei neutralem pH
ist das CaF, nahezu unldslich und kann monatelang stabil sein. Bei saurem pH werden
Fluoridionen in den Schmelz und in den Speichel freigesetzt (siehe Abb. 2c); diese schitzen
durch die Remineralisierung der Zahnhartsubstanz und die Inhibition des
Bakterienstoffwechsels die Zéhne vor kariogenen Angriffen [13].
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Abb. 2c: Bioverfiigbarkeit des
Fluorids.

Bei Absinken des pH-Wertes

einer Demineralisation des Nach Verwendung werden Calcium- und
Zahnschmelzes durch das fluoridhaltiger Fluoridionen aus der Calcium-
Herausldsen von Calcium-, Zahnpflegeprodukte bildet sich Fluorid-Schicht in den Schmelz
Phosphat- und Hydroxylionen eine Calcium-Fluorid-Schicht und den Speichel freigesetzt.
aus dem Hydroxylapatit. (CaF,) auf dem Zahnschmelz. Die Zahnsubstanz wird dadurch

1.1.3 Erosionsschutz

nicht mehr direkt angegriffen.

Sind die Zéhne besonders sauren Bedingungen ausgesetzt (z.B. durch Softdrinks, Alcopops
oder Zitrusfriichte), kann es zu einem betrachtlichen Verlust von Zahnsubstanz kommen
(siehe Abbildung 3). Dieser Verlust wird als ,Erosion“ bezeichnet. Die Starkung des
Zahnschmelzes durch den Einbau von Fluorid-, Calcium- und Phosphationen in das
Hydroxylapatit sowie die Ablagerung von Calciumfluorid auf der Oberflache hilft auch, diese
Zahnerosion einzudammen.

Abb. 3: Zahnerosion.

Haufiger Verzehr saurer Lebensmittel
oder Getranke (Zitrusfriichte,
Softdrinks) und spezielle Krankheiten,
die mit  héaufigem Erbrechen
verbunden sind, kénnen zur Erosion
der Zahne fihren. Freiliegendes
Dentin (gelb) kann zu
Hypersensitivitdt und Verfarbung der
Zahne fuhren.

Mit freundlicher Genehmigung von
Prof. Dr. Lussi.
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2. Zusammensetzung

Zusammensetzung in Gewichtsprozent:

Komponente Gew.-%
Wasser, Xylit, Verdicker 97
Kaliumfluorid (1450 ppm Fluorid) 0,45
Calciumglycerophosphat <1,0
D-Panthenol <1,0
Additive, Aromastoffe, Stabilisatoren <20

Physikalische Werte:

pH-Wert 79-75

Dichte 1,02 g/ml
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3.  In-vitro-Untersuchungen

3.1 Messung der Schmelzfluoridierung

Die remineralisierende, kariespraventive und anti-erosive Wirkung von fluoridhaltigen
Zahnpflegeprodukten beruht auf der Fluoridierung des Zahnschmelzes. Dabei sind sowohl
die oberflachliche Calcium-Fluorid-Bildung als auch der Einbau von Fluoridionen in den
Hydroxylapatit an der Starkung und dem Schutz des Zahnschmelzes beteiligt.

In den nachfolgend beschriebenen Untersuchungen wurde das Ausmass der Fluoridierung
nach Anwendung unterschiedlicher kommerziell erhaltlicher Fluoridprodukte gemessen und
verglichen.

Tab. 1 listet die getesteten Produkte und ihre Eigenschaften wie z.B. den Fluoridgehalt oder
das Vorhandensein einer Calciumquelle, auf.

Fluoridgehalt
Batch- gemass . pH
Produktname Nr. Herstellerangabe/ Calciumquelle Wert* Hersteller
ppm
Fluor Ivoclar Vivadent
Protector Gel M>56316 1450 Ja 7.3 AG
Cumdente
Apa Care 1295865 1450 Ja 7,1 GmbH
Elmex 1 337oM2 1400 Nein 47 GABA
sensitive
Sensodyne . .
MultiCare 6160M 1400 Nein 7,2 | GlaxoSmithKline
Emofluor 702090 1000 Nein 49 Dr. Wild
GelKam 511113 1000 Nein 3,7 Colgate
Profluorid ;
Gelee 0905365 1000 Nein 5,7 Voco
MI-Paste Plus | 070530T 900 Ja 7,0 GC Corporation

Tabelle 1: Ubersicht iiber die untersuchten fluoridierten Zahnpflegeprodukte.

* Die pH-Werte wurden in einer internen Untersuchung der F&E der Ivoclar Vivadent, Schaan, bestimmt. Die
Produktproben wurden in deionisiertem Wasser zu einer 10% L&sung verdinnt und der pH-Wert mit einer
Glaselekirode gemessen.

3.1.1 Bestimmung des oberfldchlichen (alkali-Iéslichen) Fluorids

Ziel: Quantifizierung des oberflachlichem, alkaliléslichen Fluorid, das auf
dem Zahnschmelz gebildet wurde.

Untersucher: Ivoclar Vivadent F&E, Schaan, Liechtenstein
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Methode: Die Untersuchung erfolgt nach einer Methode von Caslavaks [14]. Aus
Rinderzahnen wurden Prafkdrper gewonnen und in  verddnnter
Milchsaure demineralisiert (1h, pH 4,4). Anschliessend wurden die
Prafkérper bis auf die Schmelzflache mit Heliobond versiegelt. Die
Produktproben wurden fir eine Stunde auf den unversiegelten
Schmelz aufgetragen. Danach wurden die Prifkérper mit Wasser
grundlich gespult und in kinstlichem Speichel gelagert (24h, 37°C).
Zur Freisetzung des alkaliléslichen Fluorids wurden die Priufkérper aus
der Speichellésung genommen und flr 24h bei Raumtemperatur in
1 ml 1 M KOH gegeben. Vor der Messung des Fluoridgehalts mit einer
ionenselektiven Fluoridelektrode wurde die Lésung mit 1 ml 1 M HNO;
neutralisiert und mit TISAB-Il Puffer versetzt. Die ermittelte
Fluoridkonzentration wurde zur behandelten Oberflache der Prifkérper
ins Verhaltnis gesetzt (pug/cm?).
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Abbildung 3: Alkalilésliches / oberflachliches Fluorid nach Behandlung von Rinderschmelz mit
verschiedenen Fluoridquellen.

Nach einstindiger Fluoridierung von demineralisiertem Schmelz ergaben sich unterschiedliche
Konzentrationen an alkaliléslichem / oberflachlichem Fluorid fiir verschiedene Fluoridprodukte.
Insgesamt lagen die Werte von oberflachlich gebildetem Fluorid flr alle kommerziell erhaltlichen
Produkte zwischen der Negativkontrolle (Wasser) und der Positivkontrolle (wassrige
Natriumfluoridiésung). Fluor Protector Gel zeigte die hdchste Fluoridierungswirkung von allen
getesteten Produkten.

Resultate: Die Bildung von oberflachlichem Fluorid war flr verschiedene
kommerziell erhéltliche Fluoridprodukte unterschiedlich (siehe
Abbildung 3). Fiir Fluor Protector Gel ergab sich mit 27 pg/cm?® die
héchste oberflachliche Fluoridkonzentration von allen getesteten
Produkten. Die hohe Fluoridierung durch NaF, die alle Produkte
ubertrifft, erklart sich durch die optimale Verfugbarkeit von Fluoridionen
in der wassrigen Lésung. Klinisch kann es allerdings von Vorteil sein,
dass die Matrix eines Gels eine langsamere, aber daflr
langeranhaltende Fluoridfreisetzung ermdglicht.



Wissenschaftliche Dokumentation Fluor Protector Gel Seite 9 von 16

3.1.2 Bestimmung des strukturell gebundenen Fluorids

Ziel: Quantifizierung des strukturell gebundenen Fluorids, das in den
Hydroxylapatit des Zahnschmelzes eingebaut wurde.

Untersucher: Ivoclar Vivadent F&E, Schaan, Liechtenstein

Methode: Die Prufkérper, an denen zuvor der oberflachliche Fluoridgehalt
bestimmt wurde, wurden getrocknet und mit Heliobond neu versiegelt.
Danach wurden sie mit 1 ml 0,5 M Perchlorsaure (HCIO,) versetzt und
fir 1h die oberste Schmelzschicht (ca. 100 um) weggeatzt. Nach
Zugabe von 5 ml TISAB-II Puffer wurde der Fluoridgehalt der Lésung
mit einer ionenselektiven Fluoridelektrode bestimmt. Die ermittelte
Fluoridkonzentration wurde zu dem Volumen der Prifkorper, das durch
Atzen entfernt wurde, ins Verhaltnis gesetzt (ug/cm®).

9000

8000 .l-

7000 -

6000

5000 .|- .l-

4000 - I

3000

2000 -
1000 - ’_I_‘
0

Fluoridgehalt [ug/ cm3]
|
|

Abbildung 4: Strukturell gebundenes Fluorid nach Behandlung von Rinderschmelz mit
verschiedenen Fluoridquellen.

Nach einstiindiger Fluoridierung von Rinderschmelz ergaben sich unterschiedliche Konzentrationen
an strukturell gebundenem Fluorid fir verschiedene Fluoridprodukte. Insgesamt lagen die Werte von
oberflachlich gebildetem Fluorid fir alle kommerziell erhaltlichen Produkte zwischen der
Negativkontrolle (Wasser) und der Positivkontrolle (wassrige Natriumfluoridiésung). Fluor Protector
Gel gehorte zu den Produkten, die zum héchsten strukturellen Fluorideinbau flihrten.

Resultate: Die Bildung von strukturell gebundenem Fluorid ist fir verschiedene
kommerziell erhaltliche Fluoridprodukte unterschiedlich (siehe
Abbildung 4). Die héchsten Werte far strukturell gebundenes Fluorid
(Ober 4000 pg/cm®) wurden von Fluor Protector Gel (neutraler pH) und
zwei weiteren Produkten (ProFluorid Gelee, Elmex Sensitive; beide
saurer pH) erreicht.
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3.2 Demineralisationsschutz / Schutz vor Schmelzerosion

Ziel:

Untersucher:

Methode:

Resultate:

Untersuchung der Demineralisations-Schutzwirkung von  Fluor
Protector Gel an humanem Schmelz unter erosiven Bedingungen im
Vergleich mit ahnlichen Produkten (siehe Tabelle 2).

Fluoridgehalt
gemass .
Produktname Herstellerangabe/ Calciumquelle | Hersteller
ppm
Fluor Ivoclar
Protector Gel 1450 Ja Vivadent AG
Tooth Mousse GC
Plus 900 Ja Corporation
Colgate-
Colgate Total 1450 Nein Palmolive
Company
Elmex Gelée 12500 Nein GABA

Tabelle 2: Ubersicht iiber die untersuchten Zahnpflegeprodukte.

Dr. D. Ziebolz, Universitatsmedizin Géttingen, Deutschland

Aus menschlichen Frontzahnen wurden Prifkérper hergestellt, in
Kunststoff eingebettet und poliert. Es gab funf Gruppen mit
unterschiedlichen Behandlungen: Kontrolle (ohne Gel), Fluor Protector
Gel, Tooth Mousse Plus, Colgate Total, EImex Gelée. Alle Prifkérper
wurden gemass Applikationsempfehlung des Herstellers (2-mal taglich,
2 min bzw. 1-mal wéchentlich fir 2 min bei Elmex Gelée) mit den
Gelen/Pasten  behandelt, mit Wasser gespilt und De-
/Remineralisationszyklen ausgesetzt. Demineralisation erfolgte durch
Lagerung in Zitronensaurelésung (pH 2,3), 6-mal pro Tag fir 5 min;
Remineralisation durch Lagerung in kinstlichem Speichel (jeweils
60 min). Nach 3, 7, 14 und 30 Zyklen wurde die Schmelzoberflache
mittels quantitativer lichtinduzierter Fluoreszenzmessung analysiert,
um das Ausmass der Demineralisation in den einzelnen Gruppen zu
bestimmen.

Abbildung 5 zeigt, dass die Fluoreszenz unbehandelter Prifkérper im
Laufe der Zeit kontinuierlich abnimmt; das heisst, der Schmelz wird
zunehmend demineralisiert. Dagegen ist die Abnahme der Fluoreszenz
durch die Behandlung der Prifkérper mit Fluoridgelen verringert — es
besteht ein Demineralisationsschutz. Im Vergleich von Fluor Protector
Gel und Elmex Gelée zeigt sich, dass Fluor Protector Gel die
Demineralisation wirkungsvoller verhindert als Elmex Gelée.
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Abbildung 5: Demineralisationsschutz durch Fluor Protector Gel

Prafkérper aus menschlichem Schmelz wurden mit Fluor Protector Gel, EImex Gelée behandelt oder
unbehandelt gelassen und De-/Remineralisationszyklen ausgesetzt (Demineralisation: Zitronensaure,
6 mal taglich 5 min; Remineralisation: kinstlicher Speichel jeweils 60 min). Nach 3, 7, 14 und 30
Zyklen wurde die Fluoreszenz als Mass fur die Schmelzdemineralisation bestimmt. Unbehandelte
Prifkérper (Kontrolle) zeigen einen kontinuierlichen Fluoreszenzverlust und damit eine
voranschreitende Demineralisation, wahrend Fluoridgele die Demineralisation verringern. Fluor
Protector Gel schiitzte effektiver vor Demineralisation als EImex Gelée.
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3.3 Kompatibilitat mit Titanoberflachen

Ziel:

Untersucher:
Methode:

Resultate:

Verschiedene Labors haben festgestellt, dass Titan, ein Material, das
haufig fir dentale Implanate verwendet wird, in Gegenwart von Fluorid,
insbesondere bei saurem pH, korrodiert [15-17]. Es sollte untersucht
werden, ob fluoridhaltige Gele wie Fluor Protector Gel, Cervitec Gel
oder Elmex Gelée Titanoberflachen angreifen kénnen. Die
Produkteigenschaften sind in Tabelle 3 angegeben.

Fluoridgehalt gemass
Produktname Herstellerangabe/ ppm pH Hersteller
Fluor Protector Ivoclar
Gel 1450 73 | Vivadent AG
. Ivoclar
Cervitec Gel 900 5,7-6,3 Vivadent AG
Elmex Gelée 12500 4,8* GABA

*

Tabelle 3: Ubersicht iiber die untersuchten Zahnpflegeprodukte.
*10% in Wasser, Herstellerangabe

Ivoclar Vivadent F&E, Schaan, Liechtenstein

Titanplattchen wurden geschliffen, poliert, mit entmineralisiertem
Wasser gespullt und im Ultraschallbad mit Ethanol gereinigt. Die
Versuchsmaterialien wurden mit einem Kunststoffspatel auf die
Titanoberflache aufgetragen und mit einem Microbrush gleichmassig
verteilt. Die Lagerung der Plattchen erfolgte fir 24 Stunden bzw. far
168 Stunden (7 Tage) bei 37°C.

Abbildung 6 zeigt die Titanoberflichen nach Behandlung mit
unterschiedlichen fluoridhaltigen Gelen: Mit Fluor Protector Gel und
Cervitec Gel finden sich im Vergleich zur unbehandelten
Kontrolloberflache keine Oberflachenveranderungen, wahrend Elmex
Gelée deutliche Spuren von Korrosion hinterlasst. Korrosion war auch
bei einem Titanabutment, das fir 24 Stunden mit Elmex Gelée
behandelt wurde, zu beobachten.
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Protector Gel
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Elmex Gelée

Elmex Gelée
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Abbildung 6: Korrosion von Titanoberflachen in Gegenwart von Fluorid.

Titanplattchen wurden fir 24 Stunden bzw. 7 Tage mit Fluor Protector Gel, Cervitec Gel oder EImex
Gelée behandelt und anschliessend die Oberflachen im Rasterelektronenmikroskop analysiert. Fluor
Protector Gel und Cervitec Gel zeigten keine Oberflachenverédnderungen, wahrend Elmex Gelée die
Titanplattchen korrodiert. An einem Titanabutment (Straumann RC) zeigte sich ebenfalls Lochfrass
nach 24 Stunden Elmex Gelée.
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4. Biokompatibilitat

4.1 Tragerstoffe

Die Tragerstoffe Hydroxyethylzellulose und Laureth-23 sind in der Zahnpastenherstellung
weit verbreitet. Die Dosis, bei der die Halfte der Versuchstiere (Ratten) sterben (LDs) liegt
fir Laureth-23 bei 1000 mg/kg Koérpergewicht (1), fir Hydroxyethylzellulose wird ,geringe
Toxizitat* angegeben (2). Fir keinen der beiden Stoffe sind sensibilisierende Wirkungen
bekannt. FUr die Reinstoffe gilt: Hydroxyethylzellulose ist nur in dusserst geringem MaBe und
vollstandig reversibel irritierend, Laureth-23 kann Reizungen von Haut und Augen
hervorrufen. Beide sind jedoch in den in Fluor Protector Gel eingesetzten Konzentrationen
unproblematisch.

4.2 Kaliumfluorid

Kaliumfluorid ist toxisch mit einer oralen LDs, (Ratte) von 245 mg/kg Koérpergewicht (3). Die
Europaische Kosmetikrichtlinie schreibt eine Obergrenze von 1500 ppm freiem Fluorid fir
kosmetische Zahnpasten vor. Fluor Protector Gel enthéalt 1450 ppm Fluorid und ist somit
innerhalb der Vorgaben der Richtlinie (4). Fir Kinder unter 6 Jahren ist diese
Fluoridkonzentration nur eingeschrankt geeignet. Ein entsprechender Warnhinweis ist auf
der Packung angebracht.

4.3 Calciumglycerophosphat

Das in Fluor Protector Gel enthaltene Calciumglycerophosphat ist als
Nahrungsmittelzusatzstoff ohne Grenzwert fir Babynahrung zugelassen (5).

4.4  Aromastoffe und Xylit

Fluor Protector Gel enthalt die Sissstoffe Natriumsaccharin und Xylit sowie als Aroma
natlrliches Pfefferminzdl. Diese Stoffe sind als Lebensmittelzusatzstoffe in der EU
zugelassen. Fir Natriumsaccharin (E 954) liegt der zulassige Grenzwert fir die meisten
Lebensmittel zwischen 100 und 800 mg/kg (6). Fir den in Pfefferminzél enthaltenen Stoff
Menthofuran liegt der Grenzwert zwischen 200 und 3000 mg/kg (7). Sowohl fir
Natriumsaccharin als auch Pfefferminzél liegen die in Fluor Protector Gel enthaltenen
Mengen im vorgeschriebenen Bereich. Fur Xylit (E967) ist keine Obergrenze definiert
(,quantum satis®) (6).

4.5 Zusammenfassung und Schlussfolgerung

Fluor Protector Gel entspricht den Vorgaben der europaischen Kosmetikrichtlinie. Aufgrund
der vorliegenden Daten ist nicht davon auszugehen, dass bei bestimmungsgemassem
Gebrauch von dem Produkt ein toxikologisches Risiko fiir den Patienten oder Anwender
ausgeht.

4.6 Referenzen Biokompatibilitat
( MSDS Laureth 23

(2) MSDS Hydroxyethylcellulose

(

3) Hazardous Substances Data Bank (HSDB): http://toxnet.nim.nih.gov/cqi-
bin/sis/htmlgen?HSDB

(4) Richtlinie des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber kosmetische Mittel (76/768/EWQG)

—_
~
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Richtlinie 96/5/EG der Kommission vom 16. Februar 1996 Uber Getreidebeikost und andere
Beikost fur Sduglinge und Kleinkinder

Richtlinie 94/35/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Juni 1994 (ber
StBungsmittel, die in Lebensmitteln verwendet werden durfen

EG-Verordnung 1334/2008 Verordnung (EG) Nr. 1334/2008 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. Dezember 2008 Gber Aromen und bestimmte Lebensmittelzutaten mit
Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln
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Diese Dokumentation enthalt einen Uberblick {ber interne und externe wissenschaftliche Daten
("Informationen"). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fir den internen Gebrauch von
Ivoclar Vivadent und externen lvoclar 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 Gberpriift und kénnen und werden nicht fiir ihre Genauigkeit, ihren
Wahrheitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit garantieren. Fir den Gebrauch der Informationen wird keine
Haftung Ubernommen, auch wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der
Informationen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden Ihnen "wie erhalten” zur Verfigung gestellt,
ohne explizite oder implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung) fur
einen bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verfligung gestellt und weder wir, noch eine mit uns
verbundene Partei, kénnen fir 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 fir pbénale Schadenersatze haftbar gemacht werden, welche auf Grund des
Gebrauchs oder Nichtgebrauchs der Informationen entstehen, selbst wenn wir oder unsere Vertreter
Uber die Méglichkeit solcher Schaden informiert sind.
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Liechtenstein
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