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(54) Title: METHOD FOR PRODUCING A MULTI-LAYER DENTAL SPLINT IN A DEEP-DRAWING DEVICE AND DEN-
TAL SPLINT

(54) Bezeichnung : VERFAHREN ZUR HERSTELLUNG EINER MEHRSCHICHTIGEN DENTALSCHIENE IN EINEM
TIEFZIEHGERAT UND DENTALSCHIENE

(57) Abstract: The invention illustrates and describes a method for producing a mul-
ti-layer dental splint in a deep-drawing device. According to the invention, a first
deep-drawing film (1) and at least one second deep-drawing film (2, 7), and optional-
ly at least one third deep-drawing film (9) are connected to each other on a jaw model
(3) in the deep-drawing device, wherein the first deep-drawing film (1) and the se-
cond deep-drawing film (2, 7), or the third deep-drawing film (9) have a hard layer
(4, 5, 10) made from a first plastic material, and at least one deep-drawing film (2, 7)
has a soft layer (6, 8) made from a second plastic material, and wherein the deep-dra-
wing films (1, 2, 7, 9) are connected to each other to obtain a layered composite ha-
ving a hard exterior layer (4, 5, 10) on each of the two exterior sides, and having a
soft interior layer (6, 8) that is embedded between the hard layers (4, 5, 10).

(57) Zusammenfassung: Dargestellt und beschrieben ist ein Verfahren zur Herstel-
lung einer mehrschichtigen Dentalschiene in einem Tietziehgerét. Ertfindungsgemaf
ist vorgesehen, dafl in dem Tietziehgeréit eine erste Tietziehfolie (1) und wenigstens
eine zweite Tiefziehfolie (2, 7) und gegebenenfalls wenigstens eine dritte Tietziehfo-
lie (9) durch Tiefziechen auf ein Kiefermodell (3) miteinander verbunden werden, wo-
bei die erste Tiefziehfolie (1) und die zweite Tietziehtolie (2, 7) oder die dritte Tiet-
ziehfolie (9) eine harte Schicht (4, 5, 10) aus einem ersten Kunststoffmaterial und
wenigstens eine Tiefziehfolie (2, 7) eine weiche Schicht (6, 8) aus einem zweiten
Kunststoffimaterial aufweist

[Fortsetzung auf der néichsten Seite]
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Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen Dentalschiene
in einem Tiefziehgerit und Dentalschiene

Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen Den-
talschiene in einem Tiefziehwerkzeug. Dariiber hinaus betrifft die vorliegende
Erfindung eine Dentalschiene.

Dentalschienen werden in der Kieferorthopédie als AufbiB-Schienen, Dehnplat-
ten, Positioner oder Retentionsschienen zur Retention nach einem Abschluf} der
aktiven Behandlungsphase, zur Korrektur geringfligiger Zahnfehlstellungen oder
als sonstige herausnehmbare kieferorthopiddische Behandlungsapparate einge-
setzt. Dentalschienen werden flir intraorale Protrusionsgeridte zur Behandlung
von obstruktiven Schlafatmungsregulationsstorungen eingesetzt, die liber eine
Lageveridnderung des Unterkiefers ein Zuriickfallen der pharyngealen Weichteile
und damit eine Verlegung der Atemwege verhindern. Um die im Schlaf aufire-
tenden Krifte aufzufangen und den Unterkiefervorschub iiber die Dauer des ge-
samten Schlafes zu gewihrleisten, bendtigen die Protrusionsgerite eine maxima-
le Retention an den Zihnen. Die Retention der Gerdte wird iiber hart-weiche
Tiefziehschienen zahntechnisch geldst. Zusitzlich in die Schiene eingearbeitete
Klammern kénnen die Retention erh6hen. In der Therapie von kraniomandibula-
ren Dysfunktionen (CMD) werden Okklusionsschienen aus Kunststoff einge-
setzt. Der Angriffspunkt von Okklusionsschienen ist die Aufthebung der beste-
henden Kontaktbeziehung der Zéhne zueinander. Andere intraorale Kunststoff-
schienen haben eine Tragerfunktion und dienen als Triger von Medikamenten
und Fluorid. Sie erleichtern beispielsweise die Applikation von carbamid- oder
wasserstoffperoxidhaltigen Gelen bei der externen Bleichtherapie und verhindern
gleichzeitig ein schnelles Abspiilen oder Abwischen der Substanzen durch den
Speichel bzw. die intraoralen Weichteile. Eine Schutzfunktion erlangen Dental-
schienen bei der Anwendung als Kompressions- oder Verbandplatten nach chir-
urgischeri Eingriffen oder als Mundschutz bei einigen Zahntrauma gefihrdeten
Sportarten.

Zur Herstellung der vorgenannten Dentalschienen kann eine im Dentalbereich

bekannte Tiefziehtechnik angewandt werden, bei der thermoplastische Folien in
Tiefziehgerdten erwdrmt und iiber ein Kiefermodell aus Gips verformt werden.
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Tiefziehfolien werden in den verschiedensten Formen und Gréfien sowie in un-
terschiedlichen Farben angeboten. Die Folienform richtet sich nach dem fiir die
Verarbeitung empfohlenen Tiefziehgerit, die Dicke der Folie nach der angestreb-
ten Konstruktionsform und der Anwendung der Schiene und ist héufig auch von
den Vorlieben des Behandlers abhingig. Aus den Folien kann die gewiinschte
Verarbeitungsform herausgestanzt werden, welche im Labor durch Erwidrmung
und mittels Druck in die gewiinschte Form bzw. auf das jeweilige Modell aufge-
bracht wird. Verschiedene Tiefziehgerite finden dabei Anwendung, deren Unter-
schiede unter anderem in der Erwdrmungs- und der Tiefziehtechnik liegen. Un-
terschieden wird dabei zwischen Vakuum- und Druckformtechnik.

Aus dem Stand der Technik sind Dentalschienen aus Polycarbonat bekannt, die
sich durch ihr kristallklares Aussehen auszeichnen, das bei entsprechender Pflege
auch keine Verfiarbungen aufweist. Von Nachteil bei den bekannten Schienen
aus Polycarbonat ist jedoch, daB sie sehr hart sind, zumal sie oberflachlich mit
Acryl verstiarkt und/oder mit Acrylhilfsteilen an der Oberfliche befestigt sind.
Die bekannten Dentalschienen werden beim Einsetzen in den Mund und beim
Herausnehmen aus dem Mund sowie beim Tragen mechanisch beansprucht, was
zum Bruch der Dentalschiene fiihren kann.

Dariiber hinaus sind aus dem Stand der Technik Dentalschienen bekannt, die ei-
nen zweischichtigen Aufbau aufweisen, der aus einer harten Triagerschicht aus
Polycarbonat und einer weichen mit der Tréagerschicht verbundenen Polyurethan-
schicht gebildet wird. Durch die weiche Oberfliche wird das Einsetzen der
Schiene erleichtert und der Halt an Zéhnen verbessert. Von Nachteil hier ist al-
lerdings, daB nach wenigen Monaten eine Verfirbung der weichen Polyurethan-
schicht auftritt. Halt- bzw. Hilfselemente, beispielsweise fiir Vorschubstidbe von
intraoralen Protrusionsgeriten, wie sie zur Schnarchtherapie eingesetzt werden,
konnen mit selbsthirtenden oder lichthértenden Kunststoffen mit der Oberflache
der Trigerschicht aus Polycarbonat befestigt sein, nachdem die Polycarbonat-
schicht mehrmals mit einem Haftvermittler bestrichen worden ist. Haufig wird
hier durch Auftragen von Acrylat eine Verstirkung der Dentalschiene erzielt.
Die aufgetragenen Acrylatflichen miissen mit rotierenden Instrumenten ausgear-
beitet und anschlieffend poliert werden, was arbeitsaufwendig ist.
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Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein Verfahren zur Herstellung einer
mehrschichtigen Dentalschiene zur Verfiigung zu stellen, das die einfache und
kostengiinstige Herstellung von Dentalschienen ermoglicht, wobei die so erhilt-
lichen Dentalschienen verbesserte mechanische Eigenschaften aufweisen und .
sich in einfacher Weise von einem Patienten ein- und ausgliedern lassen sollen.
Zudem ist es Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Dentalschiene zur Ver-
fligung zu stellen, die verbesserte mechanische Eigenschaften aufweist, kosten-
giinstig herstellbar ist und sich einfach vom Patienten ein- und ausgliedern 146t.

Die vorgenannte Aufgabe ist bei einem Verfahren der eingangs genannten Art
dadurch gelost, dafl in dem Tiefziehgerit eine erste Tiefziehfolie und wenigstens
eine zweite Tiefziehfolie und gegebenenfalls wenigstens eine dritte Tiefziehfolie
durch Tiefziehen auf ein Kiefermodell miteinander verbunden werden, wobei die
erste Tiefziehfolie und die zweite Tiefziehfolie oder die dritte Tiefziehfolie eine
harte Schicht aus einem ersten Kunststoffmaterial und wenigstens eine
Tiefziehfolie eine weiche Schicht aus einem zweiten Kunststoffmaterial aufweist
und wobei die Tiefziehfolien derart miteinander verbunden werden, dafl ein
Schichtverbund mit einer harten &duBeren Schicht auf jeder der beiden
Auflenseiten der Dentalschiene und mit einer weichen zwischen den harten
Schichten eingebetteten inneren Schicht erhalten wird. Die so erhiltliche
Dentalschiene weist einen wenigstens dreischichtigen Aufbau auf mit zwei
harten dufleren Schichten und mit einer weichen zwischen den harten Schichten
eingebetteten inneren Schicht. Es versteht sich, dal die erfindungsgemaifle
Dentalschiene mehr als drei Schichten mit unterschiedlicher Hérte aufweisen
kann, wobei jedoch die beiden auBlenliegenden Schichten eine h6here Hirte und
Steifigkeit aufweisen sollen als die wenigstens eine weiche Schicht im Inneren
der Dentalschiene. Die Eigenschaften "hart" und "weich" im Sinne der Erfindung
beziehen sich auf unterschiedliche Shore-Harten der Schichten. Die
erfindungsgemife Dentalschiene weist eine erhdhte Bruchfestigkeit und ein
besseres Ein- und Ausgliederungsverhalten durch eine erhohte Elastizitdt der
Dentalschiene auf, was durch die innenliegende weiche Schicht mit hoherer
Elastizitdt bewirkt wird. Dariiber hinaus weist die erfindungsgeméfe Dental-
schiene auf beiden Aullenseiten vorzugsweise eine glatte Oberfliche auf, was zu
einem verminderten Plaquebefall fiihrt.

Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung wird zur Herstellung der
Dentalschiene eine Tiefziehfolie mit einer harten Schicht aus einem Polyester-
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Kunststoff, vorzugsweise aus Polycarbonat (PC) oder Polyethylenterephthalat
(PET), ausgewihlt. Die im Schichtverbund auBlenliegenden harten Schichten aus
dem Polyester-Kunststoff sind stabil gegen eine Verfirbung und erméglichen ein
kristallklares Aussehen der erfindungsgemiBen Dentalschiene. Dariiber hinaus
ist die harte Schicht ausreichend bruchstabil, so dal ein Ausbrechen von Halte-
oder Hilfselementen, wie Verankerungsteilen fiir Vorschub- bzw. Fithrungsstibe
von intraoralen Protrusionsgeriten, nicht beflirchtet werden muBl. Vorzugsweise
weist die erfindungsgeméflie Dentalschiene harte Schichten aus demselben
Kunststoffmaterial auf. '

Bei einer weiter bevorzugten Ausfilhrungsform wird eine Tiefziehfolie mit einer
weichen Schicht aus einem thermoplastischen Polyurethan (TPU) oder Ethylen-
vinylacetat (EVA) ausgewihlt. Die vorgenannten Kunststoffmaterialien fithren
zu einer ausreichend hohen Elastizitédt der erfindungsgemiBBen Dentalschiene, so
daB ein Bruch der Dentalschiene beim Ein- und Ausgliedern und beim Tragen
nicht befiirchtet werden muf.

Zur Herstellung der erfindungsgeméflen Dentalschiene kann eine Tiefziehfolie
eingesetzt werden, die einen wenigstens zweischichtigen Aufbau mit wenigstens
einer harten Schicht und mit wenigstens einer weichen Schicht aufweist. Die
vorgenannte Tiefziehfolie kann dann mit einer weiteren Tiefziehfolie, die einen
vorzugsweise einschichtigen Aufbau mit einer harten Schicht aufweist, durch
Tiefziehen verbunden werden, so dal} sich ein Schichtverbund mit zwei auflen-
liegenden harten Schichten und einer zwischen der harten Schichten eingebette-
ten weichen Schicht ergibt. Beispielsweise kann eine erste Tiefziehfolie aus Po-
lycarbonat bestehen und einen einschichtigen Aufbau aufweisen. Diese Tiefzieh-
folie wird zunéchst auf ein Kiefermodell tiefgezogen, so daBl eine einschichtige
Schiene erhalten wird. Diese Schiene verbleibt dann zunidchst auf dem Kiefer-
modell und wird mit einer zweiten Tiefziehfolie durch Tiefziehen verbunden,
wobei die zweite Tiefziehfolie einen zweischichtigen Aufbau mit einer harten
Schicht aus Polycarbonat und mit einer zweiten weichen Schicht aus Polyurethan
aufweisen kann. Um den vorgesehenen Schichtaufbau zu erhalten, wird die zwei-
te Tiefziehfolie mit der weichen Schicht aus Polyurethan auf die aus der ersten
Tiefziehfolie aus Polycarbonat erhaltenen Schiene aufgelegt und iiber die erste
Schiene verformt und auf das Kiefermodell tiefgezogen, so daB sich ein drei-
schichtiger Aufbau ergibt. Gegebenenfalls kann hier ein Haftvermittler auf die
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erste Schiene aus Polycarbonat aufgebracht werden, um eine vollflachige Ver-
bindung der Schichten zu gewihrleisten. Grundsitzlich kénnen natiirlich auch
mehrere Folien in einem Arbeitsgang gleichzeitig auf das Kiefermodell tiefgezo-
gen werden.

Die harte Schicht der Tiefziehfolie kann eine Schichtdicke von kleiner oder
gleich 3,0 mm, vorzugsweise von 1,0 bis 1,5 mm, weiter vorzugsweise von klei-
ner oder gleich 0,5 mm, insbesondere von 0,2 bis 0,5 mm aufweisen. Die weiche
Schicht kann eine Schichtdicke von 0,5 bis 2,0 mm, insbesondere von 1,0 bis 1,3
mm, aufweisen. Es versteht sich, daf} alle Zwischenwerte der vorgenanten Inter-
valle offenbart sind, auch wenn dies nicht im einzelnen beschrieben ist. Im {ibri-
gen versteht es sich, dafl beim Tiefziehen die Schichtdicke der Tiefziehfolie ver-
ringert wird. Die erfindungsgemal vorgesehenen Schichtdicken der eingesetzten
Tiefziehfolien stellen sehr gute mechanisch Eigenschaften der erfindungsgema-
fen Dentalschiene sicher.

Besonders gute mechanische Eigenschaften werden dariiber hinaus dann erreicht,
wenn eine ersten Tiefziehfolie aus Polycarbonat mit einer Schichtdicke von ca.
0,5 mm mit einer zweischichtigen Tiefziehfolie durch Tiefziehen verbunden
wird, wobei die zweischichtige Tiefziehfolie eine harte Schicht aus Polycarbonat
mit einer Schichtdicke von 0,8 bis 1,2 mm und eine weiche Schicht aus Polyu-
rethan mit einer Schichtdicke von 1,0 bis 1,3 mm aufweist. Dementsprechend
weist die so erhaltene dreischichtige Dentalschiene eine harte Schicht auf einer
AuBenseite mit einer Schichtdicke von weniger als 0,5 mm und eine zweite harte
Schicht auf der anderen Auflenseite mit einer Schichtdicke von weniger als 1,2
mm bis weniger als 0,8 mm auf. Die Schichtdicke der weichen Schicht der erfin-
dungsgemifBen Dentalschiene betrdgt weniger als 1,3 mm bis weniger als 1,0
mm.

Bei der Herstellung der erfindungsgeméflen Dentalschiene kann verfahrensge-
miB vorgesehen sein, daB zuerst die erste Tiefziehfolie auf das Kiefermodell
tiefgezogen wird, wobei die so erhaltene einschichtige Schiene anschlieBend auf
dem Kiefermodell verbleibt. Nachfolgend wird dann die zweite Tiefziehfolie auf
dem Kiefermodell positioniert und iiber die erste Schiene auf das Kiefermodell
tiefgezogen, was zum Verbund der zweiten Tiefziehfolie mit der zuvor gebilde-
ten ersten Schiene fiihrt, so daB eine zumindest zweischichtige Schiene erhalten
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wird. Sofern eine dritte Tiefziehfolie zur Herstellung der erfindungsgeméfien
Dentalschiene vorgesehen ist, verbleibt die aus der ersten Tiefziehfolie und der
zweiten Tiefziehfolie gebildete zweischichtige Schiene auf dem Kiefermodell
und es wird anschlieBend die dritte Tiefziehfolie auf dem Kiefermodell positio-
niert und iiber die zweischichtige Schiene auf dem Kiefermodell tiefgezogen,
was zu einer Dentalschiene mit drei Schichten fithrt.

Weist die erste Tiefziehfolie eine harte Schicht aus Polycarbonat auf oder besteht :
vollstindig aus Polycarbonat, kann die durch Tiefziehen der ersten Tiefziehfolie -
erhaltene Schiene zumindest bereichsweise, vorzugsweise vollstindig, mit einem
Acrylatanloser, insbesondere einer Zubereitung aus einem Methacrylséure-
methlester (MMA) und Dichlormethan, beschichtet werden. Dadurch wird der
Verbund der Tiefziehfolien beim Tiefziehen verbessert.

Sind bei der erfindungsgemifBen Dentalschiene Halte- oder Hilfselemente erfor-
derlich, wie beispielsweise fiir Fithrungs-, Vorschub- und/oder Verankerungssti-
be zwischen zwei Schienen eines intraoralen Protrusionsgerites, kann nach dem
Tiefziehen der ersten Tiefziehfolie wenigstens ein Halte- oder Hilfselement an
der Oberfliache der so erhaltenen ersten Schiene befestigt werden, wobei, vor-
zugsweise, die Oberfldche der ersten Schiene zumindest bereichsweise mit einem
Acrylatanléser, insbesondere mit einer Zubereitung aus einem Methacrylséure-
methylester (MMA) und Dichlormethan, beschichtet und das Halte- oder Hilfs-
element mit einem Autopolymerisat befestigt wird. Die aus der ersten Tiefzieh-
folie erhaltene erste Schiene verbleibt auf dem Kiefermodell. Anschliefend kann
dann eine weitere Tiefziehfolie auf dem Kiefermodell positioniert und iiber die
erste Schiene auf das Kiefermodell tiefgezogen werden, so dafl das Halte- oder
Hilfselement zwischen der ersten Schiene und der zweiten Tiefziehfolie sicher
eingebettet wird und das Halte- oder Hilfselement nicht iiber die Oberfléache der
erfindungsgemifien Dentalschiene libersteht und die Dentalschiene eine glatte
Oberfliche aufweist. Dies fithrt auch zu einem verminderten Plaquebefall beim
Tagen der Schiene.

Nachfolgend wird die Erfindung anhand von Ausfiihrungsbeispielen exempla-
risch beschrieben, wobei die Erfindung nicht auf die beschriecbenen Merkmale
der Ausfiihrungsbeispiele beschrinkt ist. In der Zeichnung zeigen:
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Fig. 1 schematisch den Verfahrensablauf bei der Herstellung einer erfin-
dungsgemiflen Dentalschiene bei einer ersten Ausfithrungsform des
erfindungsgemifen Verfahrens,

Fig. 2 schematisch den Verfahrensablauf bei der Herstellung einer erfin-
dungsgeméfien Dentalschiene bei einer zweiten Ausfihrungsform
des erfindungsgeméfen Verfahrens und

Fig. 3 schematisch den Verfahrensablauf bei der Herstellung einer erfin-
dungsgemiflen Dentalschiene bei einer dritten Ausfiihrungsform
des erfindungsgeméfien Verfahrens.

In Fig. 1 ist schematisch ein Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen
Dentalschiene in einem nicht-dargestellten Tiefziehgerit gezeigt. Die so herge-
stellte Dentalschiene kann beispielsweise fiir ein Schnarch-Therapiegerit ver-
wendet werden, wie es in der DE 203 19 088 U1 oder der DE 201 02 432 U1 be-
schrieben ist. Bei dem Tiefziehgerit kann es sich beispielsweise um ein Univer-
sal-Druckformgerit fir alle Anwendungen der dentalen Tiefziehtechnik und der
Kieferorthopéddie handeln, wie es unter dem Handelsnamen BIOSTAR® von der
Scheu-Dental GmbH vertrieben wird. Auch kann ein kompaktes Druckformgerét
mit dem Handelsnamen MINISTAR S® der Scheu-Dental GmbH zur Herstel-
lung der Dentalschiene eingesetzt werden. In dem Tiefziehgerit werden eine er-
ste Tiefziehfolie 1 und wenigstens eine zweite Tiefziehfolie 2 durch Tiefzichen
auf ein Kiefermodell 3 aus Gips miteinander verbunden, wobei die erste Tief-
ziehfolie 1 aus Polycarbonat besteht. Beispielsweise kann eine Polycarbonat-
Tiefziehfolie mit dem Handelsnamen IMPRELON® »S« der Scheu-Dental
GmbH eingesetzt werden. Die Tiefziehfolie 1 weist vorzugsweise eine Schicht-
dicke von 0,5 mm auf, kann jedoch auch eine kleinere Schichtdicke aufweisen.

Im ersten Schritt wird eine hauchdiinne Isolierfolie, die sich nicht mit der ersten
Tiefziehfolie 1 verbindet und nur fiir die Isolierung zum Kiefermodell 3 erforder-
lich ist, tiefgezogen. AnschlieBend wird die erste Tiefziehfolie 1 tiefgezogen.
Nach dem Tiefziehen der ersten Tiefziehfolie 1 wird der Folieniiberschufl von
der so erhaltenen ersten Schiene, die einschichtig ist, kurz unter dem Aquator der
Z#hne mit einer Friase auf die Endldnge vestibuldr und gingival/palatinal abge-
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trennt, ohne das die durch Tiefziehen der ersten Tiefziehfolie 1 erhaltene erste
Schiene von dem Kiefermodell 3 abgenommen wird.

Danach wird die gesamte Oberflache der auf dem Kiefermodell angeordneten er-
sten Schiene mit einem Haftvermittler bestrichen, wobei als Haftvermittler ein
Acrylatanloser, ndmlich eine Zubereitung aus Methacrylsduremethylester
(MMA) und Dichlormethan, erhéltlich unter dem Handelsnamen PERLIBOND®
der Scheu-Dental GmbH, eingesetzt werden kann. Anschlielend kénnen Halte-
elemente fiir Vorschubstidbe, wie sie beispielsweise bei intraoralen Schnarch-
Therapiegeriten vorgesehen sind, oder andere Hilfsteile auf der Oberfldche der
auf das Kiefermodell 3 aufgezogenen Tiefziehfolie 1 mit Acryl befestigt werden.

Die zweite Tiefziehfolie 2 weist einen zweischichtigen Aufbau mit einer harten
Schicht 5 aus Polycarbonat und einer weichen Schicht 6 aus einem thermoplasti-
schen Polyurethan auf. Bei der Tiefziehfolie 2 handelt es sich um eine Verbund-
platte mit einer harten Schicht und einer weichen Schicht mit dem Handelsna-
men DURASOFT® der Scheu-Dental GmbH. Die harte Schicht 148t sich mit ei-
nem Autopolymerisat verbinden, wobei ein Autopolymerisat der Scheu-Dental
GmbH mit dem Handelsnamen DURASPLINT® eingesetzt werden kann. Die
harte Schicht 5 kann eine Schichtdicke von 0,8 mm und die weiche Schicht 6 ei-
ne Schichtdicke von 1,0 mm aufweisen. Ebenso gut ist es moglich, daB3 die harte
Schicht 5 eine Schichtdicke von 1,2 mm und die weiche Schicht 6 eine Schicht-
dicke von 1,3 mm aufweist. Die zweite Tiefziehfolie 2 wird dann mit der wei-
chen Polyurethanschicht 6 auf die zuerst tiefgezogene erste Tiefziehfolie 1, die
auf dem Kiefermodell 3 aufgezogen ist, aufgelegt und anschlielend auf das Kie-
fermodell 3 iiber die Tiefziehfolie 1 tiefgezogen. Dabei verbindet sich die zweite
Tiefziehfolie 2 mit der ersten Tiefziehfolie 1. Dadurch wird eine Dentalschiene
mit einem dreischichtigen Aufbau aus zwei duBleren harten Schichten 4, 5 und
einer dazwischen angeordneten weichen Schicht 6 erhalten, die eine erhohte
Bruchfestigkeit und ein verbessertes Eingliederungs- und Ausgliederungsverhal-
ten durch eine erhohte Elastizitit aufweist.

Nach dem Umformen der zweiten Tiefziehfolie 2 wird der Folientiberschu3 von
der erhaltenen dreischichtigen Dentalschiene abgetrennt, ohne dafl der Schicht-
verbund von dem Kiefermodell 3 abgenommen wird. Die Dentalschiene wird
erst anschlieBend vom Kiefermodell 3 abgenommen. SchlieBlich erfolgt eine
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Glattung der Rinder der Dentalschiene. Eine weitere Bearbeitung oder Politur
der Dentalschiene ist nicht vorgesehen.

In Fig. 2 ist eine alternative Ausfiihrungsform eines Verfahrens zur Herstellung
einer mehrschichtigen Dentalschiene dargestellt. ‘Bei der in Fig. 2 dargestellten
Ausfiihrungsform wird die Tiefziehfolie 1 aus Fig. 1 mit einer zweiten Tiefzieh-
folie 7 verbunden, die lediglich eine weiche Schicht 8 aus Polyurethan aufweist.
Wie bei dem in Fig. 1 beschriebenen Verfahren wird zunéchst die Tiefziehfolie 1
auf das Kiefermodell 3 tiefgezogen. AnschlieBend verbleibt diese so erhaltene
erste Schiene aus der Tiefziehfolie 1 auf dem Kiefermodell 3 und es wird die
zweite Tiefziehfolie 7 tiber die erste Schiene auf das Kiefermodell 3 tiefgezogen,
so daB} eine zweischichtige Schiene erhalten wird. Zwischen der Tiefziehfolie 1
und der Tiefziehfolie 7 kann wiederum wenigstens ein Halte- oder Hilfselement
eingebettet werden. Um den gewiinschten Schichtverbund zu erhalten, wird an-
schlielend eine dritte Tiefziehfolie 9, die einschichtig ist und eine harte Schicht
10 aus Polycarbonat aufweist, iiber die zweischichtige Schiene auf das Kiefer-
modell 3 tiefgezogen, so daf} eine erfindungsgemife dreischichtige Dentalschie-
ne erhalten wird. Entsprechend dem in Fig. 1 dargestellten Verfahren wird der
Folieniiberschuf3 jeder durch Umformen der Tiefziehfolien 1, 7, 9 erhaltenen
Schiene vor dem Tiefziehen der néchstfolgenden Tiefziehfolie 7, 9 abgetrennt,
ohne daf} die Schiene vom Kiefermodell 3 gelost wird. Im {ibrigen kann vor dem
Tiefziehen einer nichstfolgenden Tiefziehfolie 7, 9 eine Beschichtung der zuvor
erhaltenen Schiene mit einem Haftvermittler vorgesehen sein.

In Fig. 3 ist schlieBlich dargestellt, dafl eine erfindungsgemifie dreischichtige
Dentalschiene auch in einem einstufigen TiefziehprozeB3 durch Tiefziehen einer
Tiefziehfolie 11 erhalten werden kann, die einen dreischichtigen Aufbau mit
zwei duflern harten Schichten 12, 13 aus Polycarbonat und einer zwischen den
harten Schichten 12, 13 eingebetteten weichen Schicht 14 aus Polyurethan auf-
weist.

Die Schichtdicke der harten Schicht 10, 12 der Tiefziehfolien 9, 11 entspricht der
Schichtdicke der harten Schicht 5 der Tiefziehfolie 2. Dies ergibt sich aus einem
Vergleich der Figuren 1 bis 3. Die Schichtdicken der harten Schicht 13 der in Fi-
gur 3 gezeigten Tiefziehfolie 11 entspricht der Schichtdicke der harten Schicht 4
der Tiefziehfolie 1 aus Fig. 1.
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Die Schichtdicke der weichen Schicht 8 der zweiten Tiefziehfolie 7 aus Fig. 2
und die Schichtdicke der weichen Schicht 14 der Tiefziehfolie 11 aus Fig. 3 ent-
sprechen der Schichtdicke der weichen Schicht 6 der Tiefziehfolie 2 aus Fig. 1.

Nicht dargestellt ist im tibrigen, daB aufgrund der Werkstoffeigenschaften von
Polycarbonat ein Vortrocknen unerléflich ist, um durch Feuchtigkeit entstehende
Bldschenbildung beim Beheizen im Tiefziehgerit zu vermeiden. Im iibrigen kann
vor dem Tiefziechen der ersten Tiefziehfolie 1 eine Isolierfolie fiir
Gips/Kunststoff als Platzhalterfolie auf das Kiefermodell 3 aufgezogen werden.
Hier kann beispielsweise eine Isolierfolie mit dem Handelsnamen ISOFOLAN®
der Scheu-Dental GmbH eingesetzt werden. Die Isolierfolie kann nach der Her-
stellung der Dentalschiene von der Dentalschiene in einfacher Weise abgezogen
werden.

3M Innovative Properties Co. - [PR2023-00243
Exhibit 1117
Page 12 of 40



10

15

20

25

30

35

WO 2010/043419 PCT/EP2009/007480

-11 -

Patentanspriiche:

1. Verfahren zur Herstellung einer mehrschichtigen Dentalschiene in einem Tief-
ziehgerit, wobei in dem Tiefziehgerit eine erste Tiefziehfolie (1) und wenigstens
eine zweite Tiefziehfolie (2, 7) und gegebenenfalls wenigstens eine dritte Tief-
ziehfolie (9) durch Tiefziehen auf ein Kiefermodell (3) miteinander verbunden -
werden, wobei die erste Tiefziehfolie (1) und die zweite Tiefziehfolie (2, 7) oder
die dritte Tiefziehfolie (9) eine harte Schicht (4, 5, 10) aus einem ersten Kunst-
stoffmaterial und wenigstens eine Tiefziehfolie (2, 7) eine weiche Schicht (6, 8)
aus einem zweiten Kunststoffmaterial aufweist und wobei die Tiefziehfolien (1,
2, 7, 9) derart miteinander verbunden werden, dafl ein Schichtverbund mit einer
harten dueren Schicht (4, 5, 10) auf jeder der beiden Auflenseiten und mit einer
weichen zwischen den harten Schichten (4, 5, 10) eingebetteten inneren Schicht
(6, 8) erhalten wird.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB eine Tiefziehfolie
(1, 2, 9) mit einer harten Schicht (4, 5, 10) aus einem Polyester-Kunststoff, vor-
zugsweise aus Polycarbonat (PC) oder Polyethylenterephthalat (PET), ausge-
wihlt wird.

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, da} eine Tief-
ziehfolie (2, 7) mit einer weichen Schicht (6, 8) aus einem thermoplastischen Po-
lyurethan (TPU) oder Ethylenvinylacetat (EVA) ausgewihlt wird.

4. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, daB} eine Tiefziehfolie (2) mit einem wenigstens zweischichtigen Aufbau mit
wenigstens einer harten Schicht (5) und mit wenigstens einer weichen Schicht
(6) ausgewihlt wird.

5. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, daB eine erste Tiefziehfolie (1) und eine zweite Tiefziehfolie (2) miteinander
verbunden werden, wobei die erste Tiefziehfolie (1) aus Polycarbonat besteht
und wobei die zweite Tiefziehfolie (2) eine zweischichtigen Aufbau mit einer
harten Schicht (5) aus Polycarbonat und mit einer zweiten weichen Schicht (6)
aus Polyurethan aufweist.
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6. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, daB eine Tiefziehfolie (1, 2, 9) mit einer harten Schicht (4, 5, 10) mit einer
Schichtdicke von kleiner oder gleich 3,0 mm, vorzugsweise von 1,0 bis 1,5 mm,
weiter vorzugsweise von kleiner oder gléich 0,5 mm, insbesondere von 0,2 bis
0,5 mm, ausgewihlt wird.

7. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, da} eine Tiefziehfolie (2, 7) mit einer weichen Schicht (6, 8) mit einer
Schichtdicke von 0,5 bis 2,0 mm, insbesondere von 1,0 bis 1,3 mm, ausgewihlt
wird.

8. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, dal} zuerst die erste Tiefziehfolie (1) auf das Kiefermodell (3) tiefgezogen
wird und daB die tiefgezogene erste Tiefziehfolie (1) auf dem Kiefermodell (3)
verbleibt und anschlieBend die zweite Tiefziehfolie (2, 7) auf das Kiefermodell
(3) tiefgezogen wird.

9. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich-
net, daf} die erste Tiefziehfolie (1) nach dem Tiefziehen zumindest bereichswei-
se, vorzugsweise vollstindig, mit einem Acrylatanléser, insbesondere einer Zu-
bereitung aus einem Methacrylsduremethylester (MMA) und Dichlormethan, be-
schichtet wird. ’

10. Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekenn-
zeichnet, dafl nach dem Tiefziehen der ersten Tiefziehfolie (1) wenigstens ein
Halte- oder Hilfselement an der Oberfldche der ersten Tiefziehfolie (1) befestigt
wird, wobei, vorzugsweise, die Oberfliache der ersten Tiefziehfolie (1) zumindest
bereichsweise mit einem Acrylatanldser, insbesondere mit einer Zubereitung aus
einem Methacrylsduremethylester (MMA) und Dichlormethan, beschichtet und
das Halte- oder Hilfselement mit einem Autopolymerisat befestigt wird.

11. Dentalschiene mit einem wenigstens dreischichtigen Aufbau, insbesondere
hergestellt nach einem der vorhergehenden Anspriiche, mit zwei dufleren harten
Schichten (4, 5, 10, 12, 13) und mit einer inneren zwischen den harten Schichten
(4,5, 10, 12, 13) eingebetteten weichen Schicht (6, 8, 14).
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12. Dentalschiene nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, dal zwei harte
Schichten (4, 5, 10, 12, 13) aus einem Polyester-Kunststoff, vorzugsweise aus
Polycarbonat (PC) oder Polyethylenterephthalat (PET), und eine innere weiche
Schicht (6, 8, 14) aus einem thermoplastischen Polyurethan (TPU) oder Ethylen-
vinylacetat (EVA) vorgesehen sind. '

13. Dentalschiene nach Anspruch 11 oder 12, dadurch gekennzeichnet, daf} eine
harte Schicht (4, 13) auf einer im Tragezustand der Dentalschiene Zahnfldchen
des Patienten zugewandten AuBenseite der Dentalschiene eine Schichtdicke von
weniger als 0,5 mm, insbesondere von weniger als 0,2 mm, und eine harte
Schicht (5, 10, 12) auf einer von den Zahnflichen abgewandten Auflenseite der
Dentalschiene eine Schichtdicke von weniger als 1,2 mm, insbesondere von we-
niger als 0,8 mm, aufweist.

14. Dentalschiene nach einem der Anspriiche 11 bis 13, dadurch gekennzeichnet,
daf} die weiche Schicht (6, 8, 14) eine Schichtdicke von weniger als 1,3 mm, ins-
besondere von weniger als 1,0 mm, aufweist.

15. Dentalschiene nach einem der Anspriiche 11 bis 14, dadurch gekennzeichnet,
dal zwischen der weichen Schicht (6, 8) und einer harten Schicht (4, 5, 10) we-
nigstens ein Halte- oder Hilfselement eingebettet ist.
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Method for producing a multilayer dental splint in a deep-drawing device and dental splint

The invention relates to a method for producing a multilayer dental splint in a deep-drawing tool. In
addition, the present invention relates to a dental splint.

Dental splints are used in orthodontics as occlusal splints, expansion plates, positioners, or retention
splints for retention after completion of the active treatment phase, for correcting minor dental
misalignments or as other removable orthodontic treatment apparatuses. Dental splints are used for
intraoral protrusion devices for treating obstructive sleep respiratory regulation disorders, which
prevent the pharyngeal soft tissues from falling back via a position change of the mandible and thus
prevent an obstruction of the airways. To absorb the forces occurring in sleep and ensure the mandible
is advanced over the duration of the entire sleep, the protrusion devices require a maximum retention
on the teeth. The retention of the devices is solved in dentistry via hard-soft deep-drawn splints.
Additional clamps incorporated in the splint can increase the retention. In the treatment of
craniomandibular dysfunctions (CMD), occlusion splints made of plastic are used. The engagement
point of occlusion splints is remedying the existing contact relationship of the teeth in relation to one
another. Other intraoral plastics plans have a carrier function and are used as carriers of medications
and fluoride. For example, they facilitate the application of gels containing carbamide or hydrogen
peroxide in external bleaching treatment and at the same time prevent rapid flushing or washing away
of the substances by the saliva or the intraoral soft tissue. Dental splints acquire a protective function
when used as compression or dressing plates after surgical procedures or as a mouthguard in some

types of sport with a hazard of dental trauma.

A deep-drawing technology known in the dental field can be used to produce the above-mentioned
dental splints, in which thermoplastic films are heated in deep-drawing devices and formed over a jaw
model made of plaster. Deep-drawing films are offered in greatly varying shapes and sizes and in
different colors. The film shape is oriented to the deep-drawing device suggested for the processing,
the thickness of the film to the desired structural form and the use of the splint and is often also
dependent on the preferences of the dentist. The desired processing shape can be stamped out of the
films, which is applied in the desired shape or to the respective model in the laboratory by heating and
by means of pressure. VVarious deep-drawing devices are used here, the differences of which are, inter
alia, in the heating technology and the deep-drawing technology. A differentiation is made here

between vacuum technology and compression molding technology.
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Dental splints made of polycarbonate are known from the prior art, which are distinguished by their
crystal-clear appearance, which, when cared for appropriately, does not even have discolorations. The
known splints made of polycarbonate have the disadvantage, however, that they are very hard,
particularly because they are superficially reinforced with acrylic and/or are fastened using acrylic
auxiliary splints on the surface. The known dental splints are mechanically strained upon insertion into
the mouth and upon removal from the mouth and during wearing, which can result in breakage of the
dental splint.

In addition, dental splints are known from the prior art which have a two-layer structure, which is
formed from a hard carrier layer made of polycarbonate and a soft polyurethane layer connected to the
carrier layer. The insertion of the splint is facilitated and the hold on teeth is improved by the soft
surface. However, it is disadvantageous here that a discoloration of the soft polyurethane layer occurs
after a few months. Holding or auxiliary elements, for example, for advancing rods of intraoral
protrusion devices, as are used for snoring treatment, can be fastened using self-curing or light-curing
plastics to the surface of the carrier layer made of polycarbonate after the polycarbonate layer has been
coated multiple times with an adhesion promoter. A reinforcement of the dental splint is often achieved
here by application of acrylate. The applied acrylate surfaces have to be prepared and subsequently

polished using rotating instruments, which is work-intensive.

The object of the present invention is to provide a method for producing a multilayer dental splint,
which enables simple and cost-effective production of dental splints, wherein the dental splints thus
obtained have improved mechanical properties and are to be inserted into and removed from patients
easily. Moreover, it is the object of the present invention to provide a dental splint which has improved
mechanical properties, is producible cost-effectively, and may be inserted into and removed from

patients easily.

The above-mentioned object is achieved in a method of the type mentioned at the outset in that, in the
deep-drawing device, a first deep-drawing film and at least one second deep-drawing film and possibly
at least one third deep-drawing film are bonded to one another by deep-drawing on a jaw model,
wherein the first deep-drawing film and the second deep-drawing film or the third deep-drawing film
have a hard layer made of a first plastic material and at least one deep-drawing film has a soft layer

made of a second plastic material and wherein the deep-drawing films are bonded to one another in
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such a way that a-layered composite having a hard outer layer on each of the two outer sides of the
dental splint and having a soft inner layer embedded between the hard layers is obtained. The dental
splint thus obtainable has an at least three-layer structure having two hard outer layers and having a
soft inner layer embedded between the hard layers. It is obvious that the dental splint according to the
invention can have more than three layers having differing hardness, wherein, however, the two
external layers are to have a higher hardness and rigidity than the at least one soft layer in the interior
of the dental splint. The properties “hard” and “soft” in the meaning of the invention relate to different
Shore hardnesses of the layers. The dental splint according to the invention has increased breaking
strength and better insertion and removal behavior due to increased elasticity of the dental splint, which
is caused by the internal soft layer having higher elasticity. In addition, the dental splint according to
the invention preferably has a smooth surface on both outer sides, which results in a reduced

occurrence of plaque.

In one preferred embodiment of the invention, a deep-drawing film having a hard layer made of a
polyester plastic, preferably made of polycarbonate (PC) or polyethylene terephthalate (PET), is
selected to produce the dental splint. The external hard layers made of the polyester plastic in the
layered composite are stable against discoloration and enable a crystal-clear appearance of the dental
splint according to the invention. In addition, the hard layer is sufficiently break-resistant so that
breaking off of holding or auxiliary elements, such as anchoring parts for advancing or guide rods of
intraoral protrusion devices, does not have to be a concern. The dental splint according to the invention

preferably has hard layers made of the same plastic material.

In a further preferred embodiment, a deep-drawing film having a soft layer made of a thermoplastic
polyurethane (TPU) or ethylene vinyl acetate (EVA) is selected. The above-mentioned plastic
materials result in a sufficiently high elasticity of the dental splint according to the invention, so that
breakage of the dental splint during insertion and removal and while it is worn does not have to be a

concern.

A deep-drawing film, which has an at least two-layer structure having at least one hard layer and
having at least one soft layer, can be used to produce the dental splint according to the invention. The
above-mentioned deep-drawing film can then be bonded to a further deep-drawing film, which has a
preferably single-layer structure having a hard layer, by deep-drawing, so that a layered composite

having two outside hard layers and a soft layer embedded between the hard layers results. For example,
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100 afirst deep-drawing film can consist of polycarbonate and can have a single-layer structure. This deep-
drawing film is first deep drawn on a jaw model, so that a single-layer splint is obtained. This splint
than initially remains on the jaw model and is connected to a second deep-drawing film by deep-
drawing, wherein the second deep-drawing film can have a two-layer structure having a hard layer
made of polycarbonate and having a second soft layer made of polyurethane. To obtain the provided
105 layer structure, the second deep-drawing film having the soft layer made of polyurethane is placed on
the splint obtained from the first deep-drawing film made of polycarbonate and deformed over the first
splint and deep drawn on the jaw model, so that a three-layer structure results. An adhesion promoter
can possibly be applied to the first splint made of polycarbonate here, to ensure full surface bonding
of the layers. In principle, of course, multiple films can be deep drawn simultaneously in one work

110  step on the jaw model.

The hard layer of the deep-drawing film can have a layer thickness of less than or equal to 3.0 mm,
preferably of 1.0 to 1.5 mm, more preferably of less than or equal to 0.5 mm, in particular of 0.2 to
0.5 mm. The soft layer can have a layer thickness of 0.5 to 2.0 mm, in particular of 1.0 to 1.3 mm. It

115  is obvious that all intermediate values of the above-mentioned intervals are disclosed, even if this is
not described in detail. Moreover, it is obvious that the layer thickness of the deep-drawing film is
reduced upon deep drawing. The layer thicknesses provided according to the invention of the deep-
drawing films used ensure very good mechanical properties of the dental splint according to the
invention.

120
Particularly good mechanical properties are additionally achieved if a first deep-drawing film made of
polycarbonate having a layer thickness of approximately 0.5 mm is bonded to a two-layer deep-
drawing film by deep-drawing, wherein the two-layer deep-drawing film has a hard layer made of
polycarbonate having a layer thickness of 0.8 to 1.2 mm and a soft layer made of polyurethane having

125  alayer thickness of 1.0 to 1.3 mm. Accordingly, the three-layer dental splint thus obtained has a hard
layer on an outer side having a layer thickness of less than 0.5 mm and a second hard layer on the
other outer side having a layer thickness of less than 1.2 mm to less than 0.8 mm. The layer thickness

of the soft layer of the dental splint according to the invention is less than 1.3 mm to less than 1.0 mm.

130  During the production of the dental splint according to the invention, it can be provided according to
the method that firstly the first deep-drawing film is deep drawn on the jaw model, wherein the single-

layer splint thus obtained subsequently remains on the jaw model. The second deep-drawing film is
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then positioned on the jaw model and deep drawn over the first splint on the jaw model, which results
in the bonding of the second deep-drawing film to the previously formed first splint, so that an at least

135  two-layer splint is obtained. If a third deep-drawing film is provided for producing the dental splint
according to the invention, the two-layer splint formed from the first deep-drawing film and the second
deep-drawing film remains on the jaw model and subsequently the third deep-drawing film is
positioned on the jaw model and deep drawn over the two-layer splint on the jaw model, which results
in a dental splint having three layers.

140
If the first deep-drawing film has a hard layer made of polycarbonate or consists completely of
polycarbonate, the splint obtained by deep drawing the first deep-drawing film can be coated at least
in regions, preferably completely, with an acrylate solvent, in particular a preparation made of a
methacrylic acid methyl ester (MMA) and dichloromethane. The bonding of the deep-drawing films

145  during deep drawing is thus improved.

If holding or auxiliary elements are required in the dental splint according to the invention, for
example, for guiding, advancing, and/or anchoring rods between two splints of an intraoral protrusion
device, after the deep drawing of the first deep-drawing film, at least one holding or auxiliary element
150  can be fastened on the surface of the first splint thus obtained, wherein preferably the surface of the
first splint is coated at least in regions with an acrylate solvent, in particular with a preparation made
of a methacrylic acid methyl ester (MMA) and dichloromethane, and the holding or auxiliary element
is fastened using an autopolymer. The first splint obtained from the first deep-drawing film remains
on the jaw model. Subsequently, a further deep-drawing film can then be positioned on the jaw model
155 and deep drawn over the first splint on the jaw model, so that the holding or auxiliary element is
securely embedded between the first splint and the second deep-drawing film and the holding or
auxiliary element does not protrude beyond the surface of the dental splint according to the invention
and the dental splint has a smooth surface. This also results in a reduced occurrence of plaque when

wearing the splint.

160
The invention is described by way of example hereinafter on the basis of exemplary embodiments,
wherein the invention is not restricted to the described features of the exemplary embodiments. In the
drawings:

165 Figurel schematically shows the method sequence during the production of a dental splint
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according to the invention in a first embodiment of the method according to the

invention,

Figure 2 schematically shows the method sequence during the production of a dental splint
170 according to the invention in a second embodiment of the method according to the

invention, and

Figure 3 schematically shows the method sequence during the production of a dental splint
according to the invention in a third embodiment of the method according to the

175 invention.

Figure 1 schematically shows a method for producing a multilayer dental splint in a deep-drawing
device (not shown). The dental splint thus produced can be used, for example, for a snoring treatment
device, as described in DE 203 19 088 U1 or DE 201 02 432 U1. The deep-drawing device can be, for
180 example, a universal compression molding device for all applications of dental deep-drawing
technology and orthodontics, as is sold under the tradename BIOSTAR® by Scheu-Dental GmbH. A
compact compression molding device having the tradename MINISTAR S® from Scheu-Dental
GmbH can also be used to produce the dental splint. In the deep-drawing device, a first deep-drawing
film 1 and at least one second deep-drawing film 2 are bonded to one another by deep-drawing on a
185  jaw model 3 made of plaster, wherein the first deep-drawing film 1 consists of polycarbonate. For
example, a polycarbonate deep-drawing film having the tradename IMPRELON® “S” from Scheu-
Dental GmbH can be used. The deep-drawing film 1 preferably has a layer thickness of 0.5 mm, but

can also have a lesser layer thickness.

190 Inthe first step, an extremely thin isolating film, which does not bond to the first deep-drawing film 1
and is only required for the isolation from the jaw model 3, is deep drawn. The first deep-drawing film
1 is then deep drawn. After the deep-drawing of the first deep-drawing film 1, the film excess is
severed from the first splint thus obtained, which is single-layer, shortly below the equator of the teeth
using a milling cutter to the final length at the vestibular and gingival/palatinal regions, without the

195 first splint obtained by deep drawing the first deep-drawing film 1 being removed from the jaw model
3.

The entire surface of the first splint arranged on the jaw model is then coated using an adhesion
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promoter, wherein an acrylate solvent can be used as the adhesion promoter, namely a preparation
200  made of methacrylic acid methyl ester (MMA) and dichloromethane, available under the tradename
PERLIBOND® from Scheu-Dental GmbH. Subsequently, holding elements for advancing rods, as
are provided, for example, in intraoral snoring therapy devices, or other auxiliary parts are fastened

using acrylic on the surface of the deep-drawn film 1 drawn onto the jaw model 3.

205  The second deep-drawing film 2 has a two-layer structure having a hard layer 5 made of polycarbonate
and a soft layer 6 made of a thermoplastic polyurethane. The deep-drawing film 2 is a composite plate
having a hard layer and a soft layer having the tradename DURASOFT® from Scheu-Dental GmbH.
The hard layer may be bonded to an autopolymer, wherein an autopolymer from Scheu-Dental GmbH
having the tradename DURASPLINT® can be used. The hard layer 5 can have a layer thickness of

210 0.8 mm and the soft layer 6 can have a layer thickness of 1.0 mm. It is also possible as well that the
hardware 5 has a layer thickness of 1.2 mm and the soft layer 6 has a layer thickness of 1.3 mm. The
second deep-drawing film 2 is then placed with the soft polyurethane layer 6 on the initially deep-
drawn first deep-drawing film 1, which is drawn onto the jaw model 3, and subsequently deep drawn
on the jaw model 3 over the deep-drawing film 1. The second deep-drawing film 2 bonds to the first

215  deep-drawing film 1. A dental splint having a three-layer structure made of two outer hard layers 4, 5
and a soft layer 6 arranged in between is thus obtained, which as increased breaking strength and

improved introduction and removal behavior due to increased elasticity.

After the forming of the second deep-drawing film 2, the film excess is severed from the three-layer

220  dental splint obtained, without the layered composite being removed from the jaw model 3. The dental
splint is only then removed from the jaw model 3. Finally, the edges of the dental splint are smoothed.
Further processing or polishing of the dental splint is not provided.

An alternative embodiment of a method for producing a multilayer dental splint is shown in Figure 2.
225 In the embodiment shown in Figure 2, the deep-drawing film 1 from Figure 1 is bonded to a second
deep-drawing film 7, which only has a soft layer 8 made of polyurethane. As in the method described
in Figure 1, firstly the deep-drawing film 1 is deep drawn on the jaw model 3. Subsequently, this first
splint thus obtained from the deep-drawing film 1 remains on the jaw model 3 and the second deep-
drawing film 7 is deep drawn over the first layer on the jaw model 3, so that a two-layer splint is
230  obtained. At least one holding or auxiliary element can again be embedded between the deep-drawing

film 1 and the deep-drawing film 7. To obtain the desired layered composite, subsequently a third
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deep-drawing film 9, which is single-layer and has a hard layer 10 made of polycarbonate, is deep
drawn over the two-layer splint on the jaw model 3, so that a three-layer dental splint according to the
invention is obtained. According to the method shown in Figure 1, the film excess of each splint

235  obtained by forming the deep-drawing films 1, 7, 9 is severed before the deep drawing of the next
following deep-drawing film 7, 9, without the splint being detached from the jaw model 3. Moreover,
before the deep drawing of a next following deep-drawing film 7, 9, coating the previously obtained

splint with an adhesion promoter can be provided.

240  Finally, Figure 3 shows that a three-layer dental splint according to the invention can also be obtained
in a single step deep-drawing process by deep drawing a deep-drawing film 11 which has a three-layer
structure having two outer hard layers 12, 13 made of polycarbonate and a soft layer 14 made of
polyurethane embedded between hard layers 12, 13.

245  The layer thickness of the hard-layer 10, 12 of the deep-drawing films 9, 11 corresponds to the layer
thickness of the hard layer 5 of the deep-drawing film 2. This results from a comparison of Figures 1
to 3. The layer thicknesses of the hard layer 13 of the deep-drawing film 11 shown in Figure 3

correspond to the layer thickness of the hard layer 4 of the deep-drawing film 1 from Figure 1.

250  The layer thickness of the soft layer 8 of the second deep-drawing film 7 from Figure 2 and the layer
thickness of the soft layer 14 of the deep-drawing film 11 from Figure 3 correspond to the layer

thickness of the soft layer 6 of the deep-drawing film 2 from Figure 1.

Moreover, it is not shown that due to the material properties of polycarbonate, preliminary drawing is
255  indispensable to avoid bubble formation occurring due to moisture upon heating in the deep-drawing
device. Moreover, before the deep drawing of the first deep-drawing film 1, an isolating film for
plaster/plastic can be drawn as a spacer film on the jaw model 3. An isolating film having the
tradename ISOFOLAN® from Scheu-Dental GmbH can be used for this purpose. The isolating film
can be drawn off easily from the dental splint after the production of the dental splint.
260

3M Innovative Properties Co. - [IPR2023-00243
Exhibit 1117
Page 33 of 40



-9-
Claims:

1. A method for producing a multilayer dental splint in a deep-drawing device, wherein, in the deep-
drawing device, a first deep-drawing film (1) and at least one second deep-drawing film (2, 7) and
265  possibly at least one third deep-drawing film (9) are bonded to one another by deep drawing on a jaw
model (3), wherein the first deep-drawing film (1) and the second deep-drawing film (2, 7) or the third
deep-drawing film (9) have a hard layer (4, 5, 10) made of a first plastic material and at least one deep-
drawing film (2, 7) has a soft layer (6, 8) made of a second plastic material, and wherein the deep-
drawing films (1, 2, 7, 9) are bonded to one another in such a way that a layered composite having a
270  hard outer layer (4, 5, 10) on each of the two outer sides and having a soft inner layer (6, 8) embedded

between the hard layers (4, 5, 10) is obtained.

2. The method as claimed in claim 1, characterized in that a deep-drawing film (1, 2, 9) having a hard
layer (4, 5, 10) made of a polyester plastic, preferably made of polycarbonate (PC) or polyethylene
275  terephthalate (PET), is selected.

3. The method as claimed in claim 1 or 2, characterized in that a deep-drawing film (2, 7) having a
soft layer (6, 8) made of a thermoplastic polyurethane (TPU) or ethylene vinyl acetate (EVA) is
selected.

280
4. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that a deep-drawing
film (2) having at least two-layer structure having at least one hard layer (5) and having at least one

soft layer (6) is selected.

285 5. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that the first deep-
drawing film (1) and a second deep-drawing film (2) are bonded to one another, wherein the first deep-
drawing film (1) consists of polycarbonate and wherein the second deep-drawing film (2) has a two-
layer structure having a hard layer (5) made of polycarbonate and having a second soft layer (6) made
of polyurethane.

290
6. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that a deep-drawing
film (1, 2, 9) having a hard layer (4, 5, 10) having a layer thickness of less than or equal to 3.0 mm,

preferably of 1.0 to 1.5 mm, more preferably of less than or equal to 0.5 mm, in particular of 0.2 to
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0.5 mm, is selected.
295
7. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that a deep-drawing
film (2, 7) having a soft layer (6, 8) having a layer thickness of 0.5 to 2.0 mm, in particular of 1.0 to

1.3 mm, is selected.

300 8. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that firstly the first
deep-drawing film (1) is deep drawn on the jaw model (3) and the deep-drawn first deep-drawing film
(1) remains on the jaw model (3) and subsequently the second deep-drawing film (2, 7) is deep drawn

on the jaw model (3).

305 9. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that the first deep-
drawing film (1), after the deep drawing, is coated at least in regions, preferably completely, using an
acrylate solvent, in particular a preparation made of a methacrylic acid methyl ester (MMA) and

dichloromethane.

310 10. The method as claimed in any one of the preceding claims, characterized in that after the deep
drawing of the first deep-drawing film (1), at least one holding or auxiliary element is fastened on the
surface of the first deep-drawing film (1), wherein preferably the surface of the first deep-drawing film
(1) is coated at least in regions using an acrylate solvent, in particular using a preparation made of a
methacrylic acid methyl ester (MMA) and dichloromethane, and the holding or auxiliary element is

315 fastened using an autopolymer.

11. A dental splint having at least three-layer structure, in particular produced as claimed in any one
of the preceding claims, having two outer hard layers (4, 5, 10, 12, 13) and having an inner soft layer
(6, 8, 14) embedded between the hard layers (4, 5, 10, 12, 13).

320
12. The dental splint as claimed in claim 11, characterized in that two hard layers (4, 5, 10, 12, 13)
made of a polyester plastic, preferably made of polycarbonate (PC) or polyethylene terephthalate
(PET), and an inner soft layer (6, 8, 14) made of a thermoplastic polyurethane (TPU) or ethylene vinyl
acetate (EVA) are provided.

325

13. The dental splint as claimed in claim 11 or 12, characterized in that a hard layer (4, 13) on an outer
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side of the dental splint facing toward tooth surfaces of the patient in the worn state of the dental splint
has a layer thickness of less than 0.5 mm, in particular of less than 0.2 mm, and a hard layer (5, 10,
12) on an outer side of the dental splint facing away from the tooth surfaces has a layer thickness of
330  lessthan 1.2 mm, in particular of less than 0.8 mm.

14. The dental splint as claimed in any one of claims 11 to 13, characterized in that the soft layer (6,

8, 14) has a layer thickness of less than 1.3 mm, in particular of less than 1.0 mm.

335 15. The dental splint as claimed in any one of claims 11 to 14, characterized in that at least one holding

or auxiliary element is embedded between the soft layer (6, 8) and a hard layer (4, 5, 10).
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Abstract

340 A method is shown and described for producing a multilayer dental splint in a deep-drawing device.
It is provided according to the invention that, in the deep-drawing device, a first deep-drawing film
(1) and at least one second deep-drawing film (2, 7) and possibly at least one third deep-drawing film
(9) are bonded to one another by deep drawing on a jaw model (3), wherein the first deep-drawing
film (1) and the second deep-drawing film (2, 7) or the third deep-drawing film (9) have a hard layer

345 (4,5, 10) made of a first plastic material and at least one deep-drawing film (2, 7) has a soft layer (6,
8) made of a second plastic material, and wherein the deep-drawing films (1, 2, 7, 9) are bonded to
one another in such a way that a layered composite having a hard outer layer (4, 5, 10) on each of the
two outer sides and having a soft inner layer (6, 8) embedded between the hard layers (4, 5, 10) is
obtained.
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Fig. 1
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Fig. 3
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