DURASPLINT®-Product information

1. Description

DURASPLINT® is a high transparent cold cure resin, specially developped for adjustment on pressure moulded splints. Its characteristic
features are easy mixing, controlled modelling, excellent stability, great variety of application, easy polishing and optimal grinding-
in. Bonding to most known thermoplastic materials (pressure moulding plates) is done chemically. DURASPLINT® is fabricated on
the basis of methyl methacrylate, is cadmium-free and contains tertiary amines for polymerisation. In case of appropriate application,
the rules for biological tolerability acc. to DIN/EN30993 (ISO 10993) as well as E DIN/EN 1SO 7405 are observed.

DURASPLINT® is destined solely for dental applications as described above, in special cases even the fabrication of complete splints
is possible. Doing so, compared to pressure moulded splints, a certain brittleness has to be considered; this should be taken into
account when measuring the models initially in order to exclude any breaks.

2. FABRICATION HINTS / APPLICATION

2.1 Preparation

Fabrication of the pressure moulded splints with the insulating and tension regulating foil ISOFOLAN® is done according to the
manufacturer's specifications. It is recommended to use a precise pressure moulding machine, such as the BIOSTAR® or MINISTAR®
machine. In order to avoid thermal tensions and unprecise fitting of the splint due to polymerisation of DURASPLINT®, after pressurizing,
the splints should be finished only coarsely along the model bottom. Only after polymerisation the splint can be taken off the model.

2.2 Insulating
Apply just a thin layer of orthodontic insulating agent (REF 8364) on the antagonist jaw.

2.3 Indication

Mix DURASPLINT® in the RESIMIX® cups according to the below recommendations and apply it directly to the splint material (e. g.
DURAN®), in case of major adjustings for anterior tooth or canine guidance a silicone wall may be used for easier modelling. Exceeds
of monomer can be removed by blowing dry shortly the adjustments. Splint junctions as well as slightly polymerised areas (white
coloring/whitening) can be moistened by means of monomer and brush.

For splint materials containing polycarbonate, e.g. DURASOFT® or IMPRELON® S, the use of the enclosed bonding agent PERLIBOND®
is recommended. This bonding agent is applied in two layers to the splint material before modelling DURASPLINT® on the PERLIBOND®
while it is still moist.

2.4 Working parameters
The indicated data are recommended standard values which might be influenced e.g. by room temperature.

Working time: 5 - 8 min. Mixing ratio in volume percent: 1 (Monomer) : 2,5 (Polymer)

This leads to the following quantity reccomendations for mixing in the enclosed measuring cups:

Partial adjusting (e. g. anterior tooth guidance) 4 ml Monomer : 10 ml Polymer
Complete adjusting 8 ml Monomer : 20 mi Polymer

Polymerisation: Temperature approx. 45 -48 °C/~113°F. ¢ pressure 1,8 -2,0 bar/ ~30 p.s.i. ¢  time 15~20 min.

3. FINISHING

After polymerisation DURASPLINT® can be finished e. g. by means of HM-carbide burs and polished conventionally. Breathing
protection and suction device are recommended. In order to minimize the percentage of monomer residues for hypersensitive patients,
it is advisable to keep the DURASPLINT® in water for several hours.

4, SHELF-LIFE / STORAGE

DURASPLINT® Polymer in the original bottles can be kept for 2 years at least, DURASPLINT® monomer for at least 24 months in the
original bottles. Using the material after expiry of the best-before-date is possible after corresponding examination. Monomer bottles
should not be exposed to direct sun or heat, as polymerisation reactions might occur. The material should always be stored in closed
bottles in dry, cool places (at 25 °C max.), protected against light.

5. EMERGENCY HINTS

Liquid is highly flammable! May cause irritations of eyes, skin and respiratory system. Keep away from all sources of ignition, store
at well-ventilated places, prevent liquid from entering canalization. Avoid longer skin contact with not polymerised material as well
as inhalation of monomer vapours. In singie cases allergic reactions to components of DURASPLINT® might occur (e. g. to methyl
methacrylate, N-dimethyl-p-toluidin or dibenzoylperoxide). Material Safety Data Sheets are available on request. All fabrication
recommendations of our materials - verbal, written or practical — are given to the best of our knowledge and have to be understood
as hints. Use and application are beyond our control and are subject to the responsibility of the user.
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1. BESCHREIBUNG

DURASPLINT® ist ein speziell fir den Aufbau adjustierter Oberfléchen auf tiefgezogenen Schienen entwickeltes, hochtransparentes
Autopolymerisat. Es zeichnet sich durch einfaches Anmischen, kontrolliertes Modellieren, ausgezeichnete Standfestigkeit, groBe
Verarbeitungsbreite, einfache Politur und optimales Einschieifen aus. Die Verbindung zu den meisten bekannten Thermoplasten
(Tiefziehfolien) erfolgt auf chemischem Wege.

DURASPLINT® ist hergestellt auf Basis von Methylmethacrylat, ist cadmiumfrei und enthalt zur Polymerisation tertidre Amine. Bei
sachgerechter Verarbeitung steht es im Hinblick auf seine biologische Vertraglichkeit in Ubereinstimmung mit der DIN/EN 30993
(ISO 10993) sowie E DIN/EN ISO 7405.

DURASPLINT® ist ausschlieBlich fur den oben beschriebenen dentalen Anwendungsbereich bestimmt, wobei in Einzelfallen auch
komplette Schienen angefertigt werden kénnen. Dabei ist jedoch eine gewisse Sprodigkeit im Vergleich zu einer tiefgezogenen Schiene
zu beriicksichtigen; das soilte beim vorherigen Vermessen der Modelle mit einkalkuliert werden, um Briiche auszuschlieBen.

2. VERARBEITUNGSHINWEISE / ANWENDUNG

2.1 Vorbereitung

Die Herstellung der tiefgezogenen Schienen inkl. der spannungsausgleichenden Isolierfolie ISOFOLAN® erfolgt gemaB der
Herstellerangaben. Empfehlenswert ist die Verwendung eines prézisen Druckformgerétes, z.B. BIOSTAR® oder MINISTAR®. Um
thermische Spannungen und Passungenauigkeiten der Schiene durch die Polymerisation von DURASPLINT® zu vermeiden, sollten
die Schienen nach dem Tiefziehen nur grob entlang des Modellbodens ausgearbeitet werden. Erst nach erfolgter Polymerisation wird
die Schiene vom Modell abgehoben.

2.2 Isolieren
Den Gegenkiefer einmalig mit einer diinnen Schicht Kfo-Isoliermittel (REF 8364) benetzen.

2.3 Indikation

DURASPLINT® wird im RESIMIX®-Becher gemiB der u.a. Empfehlungen angertihrt und direkt auf das Schienenmaterial (z. B. DURAN®)
aufgetragen, bei groBeren Aufbauten fir Front-/Eckzahnfiihrungen kann ein Silikonvorwall als Modellierhilfe dienen. Kurzes Trockenblasen
des Aufbaus entfernt iberschiissiges Monomer. Ubergénge zur Schiene bzw. anpolymerisierte Stellen (WeiBfarbung) kdnnen mit
Monomer und Pinsel benetzt werden.

Bei Schienen-Materialien, die Polycarbonat enthalten (z. B. DURASOFT® oder IMPRELON® ,S*) empfiehit sich die Verwendung des
mitgelieferten Haftvermittlers PERLIBOND®. Dieser wird in zwei Schichten auf das Schienenmaterial aufgebracht und DURASPLINT®
auf dem noch feuchten PERLIBOND® modelliert.

2.4 Arbeitsparameter
Die angegebenen Werte sind empfohlene Richtwerte und kénnen z. B. durch Raumtemperatur beeinflusst werden.

Verarbeitungszeit: 5 — 8 min. Mischungsverhéltnis in Volumenanteilen: 1 (Monomer) : 2,5 (Polymer)

Daraus ergeben sich folgende Mengenempfehlungen in den mitgelieferten Dosierbechern:

Teilaufbau (z. B. Frontzahnflihrung) 4 ml Monomer : 10 ml Polymer
Kpl. Adjustierung 8 ml Monomer : 20 ml Polymer

Polymerisation: Temperatur ca. 45 - 48 °C/ ~113 °F. A4 Druck 1,8 - 2,0 bar / ~30 p.s.i. A4 Zeit 15 - 20 min.

3. AUSARBEITUNG

Nach Abschluss der Polymerisation kann DURASPLINT® z.B. mit Hartmetall-Frésern ausgearbeitet und konventionell poliert werden.
Die Verwendung von Atemschutz bzw. Absaugung ist empfehlenswert. Zur Minimierung des Restmonomer-Anteils empfiehlt sich
bei hypersensibilisierten Patienten eine mehrstindige Lagerung in Wasser.

4. HALTBARKEIT / LAGERUNG

DURASPLINT® Polymer hat in Original-Flaschen eine Mindesthaltbarkeit von 2 Jahren. DURASPLINT® Monomer kann in Original-
Flaschen mindestens 24 Monate gelagert werden. Eine Verarbeitung nach Ablauf der Haltbarkeit kann nach Priifung erfolgen.
Monomerflaschen soliten vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze geschlitzt werden, da sonst Polymerisationsreaktionen eintreten
kdnnen. Die Lagerung sollte grundsétzlich in verschlossenen Originalflaschen kilhl (max. 25°C), trocken und lichtgeschiitzt erfoigen.

5. GEFAHRENHINWEISE

Flussigkeit ist leicht entziindlich! Verursacht Reizungen der Augen, Haut und Atmungswege. Von Ziindquellen fernhalten und gut
belGftet lagern, nicht in die Kanalisation gelangen lassen. Langerer Hautkontakt mit nichtpolymerisiertem Material und Einatmen von
Monomerdéampfen ist zu vermeiden. In Einzelféllen kann es zu allergischen Reaktionen auf Bestandteile von DURASPLINT® kommen,
(z.B. Methyl-methacrylat, N-Dimethyl-p-toluidin oder Dibenzoylperoxid). Zudem verweisen wir auf unsere verfligbaren Sicherheits-
datenblatter.

Alle Hinweise zur Verarbeitung unserer Materialien - in miindlicher, schriftlicher oder praktischer Form — erfolgen nach bestem Wissen
und sind als Hinweise zu verstehen. Der Einsatz und die Verarbeitung erfolgen auBerhalb unserer Kontrolle und unterliegen der

Verantwortung des Benutzers.,
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Verarbeitungsanleitung

Fiir die prézise Adaption der hart-elastischen Schienenmaterialien wie z.B. DURAN® oder IMPRELON® “S” haben sich
wegen der hdheren Abformschérfe Druckformgerate wie z.B. BIOSTAR®, MINISTAR® oder MINISTAR S° bewahrt.

Zur Anfertigung einer funktionstherapeutischen Schiene sollten
folgende Materialien vorhanden sein:
o Schédelbezliglich artikuliertes Modellpaar
o Duplikatmodell (fir den Tiefziehvorgang)
o DURASPLINT®-Kit
o Tiefziehfolie z.B.
- DURAN®
- IMPRELON® “S”
- ISOFOLAN®

O Finier-Set
o DIMO® / DIMO®PRO
o Hartmetallfraser

Die vorhandenen Modellpaare sollten beide herausnehmbar im
Artikulator eingesetzt werden.

Nach Vermessen und Anzeichnen des Zahnaquators und evil.
Ausblocken wird die Tiefziehschiene hergestellt, lediglich grob
ausgearbeitet und auf dem Modell belassen. Der Gegenkiefer wird
mit dem beiliegenden Kfo-Isoliermittel benetzt.

DURASPLINT® Monomer und Polymer mit den beiliegenden
Messbechern dosieren (1 Vol.-Teil Monomer: 2,5 Vol.-Teile Poly-
mer), anmischen und auf die angeschliffene Schiene aufbringen.

Bei Schienenmaterialien, die Polycarbonat enthalten (z.B. DURA-
SOFT® oder IMPRELON® “S”) empfiehlt sich die Verwendung des
beiliegenden Haftvermittlers PERLIBOND®.

Bei voluminésen Aufbauten kann auch ein Vorwall aus Silikon als
Modellierhilfe verwendet werden, da DURASPLINT® flieBféhig ist.
Die Standfestigkeit wird durch leichtes Abblasen des Monomers
erreicht. Zur Verarbeitung stehen je nach Umgebungstemperatur
ca. 8 min. zur Verfiigung. Bei beginnender Polymerisation (WeiB-
verfarbung) und an Ubergéngen zur Schiene kann mittels der bei-
liegenden Pinsel Monomer nachgetragen werden.

Das standfeste DURASPLINT® Material erlaubt bei z&hplastischer
Konsistenz die Modellation und Simulation der erwlinschten
Gleitflachen und Adjustierungen im Artikulator.

Die Polymerisation erfolgt gemaB unserer Herstellerangaben in
einem Drucktopf (siehe Beilage Produktinformation).

Danach wird die Schiene weiter auf dem Modell beschliffen und
erstmals abgehoben.

Es folgt die grobe Konturierung bis kurz vor die angezeichnete
Vermessungslinie und das Reponieren auf das Meistermodell.

Nach dem therapeutisch notwendigen Einschleifen der Gleit-
flachen und Hocker folgt die Endbearbeitung der Schiene und die
konventionelle mechanische Politur auf allen AuBenflachen.

DURASPLINT®-Kit 1 St. |3257
1 x 200g Polymer, 1 x 100m| Monomer, 1 x RESIMIX* mittel, 1 x 20m| PERLIBOND®,
1 x 20ml Kfo-Isoliermittel, 2 x Messbecher, 1 x Pipette, 1 x Spatel, 3 x Pinsel,
Verarbeitungsanleitung

DURASPLINT®-Polymer 200/400 g |3258
DURASPLINT®-Monomer 100/250 ml | 3259
PERLIBOND® 20 ml [4239
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DURASPLINT® ist ein hochtransparentes
Autopolymerisat, das speziell flir den Aufbau
adjustierter Oberflachen von funktions-
therapeutischen Aufbiss-Schienen entwickelt

wurde.

DURASPLINT® erfiillt die Anspriiche, die von
Behandler, Techniker und Patient an ein
adjustiertes Schienengerat gestellt werden;
insbesondere in Hinsicht auf Passgenauig-
keit, problemgerechte funktionelle Herstel-
lung und Gestaltung sowie ansprechendes

Aussehen und exzellente Trageeigenschaften.

Als Basis dienen tiefgezogene Schienen, mit
denen DURASPLINT® einen optimalen Ver-
bund eingeht.

passgenau
okonomisch
funktionell
asthetisch
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