











10

PROBLEMSTELLUNG PROBLEMS

» Keine taglich exakt reproduzierbare Positionierung von » No exact repeatable positioning of facial soft parts
Gesichtsweichteilen (Zunge, Wangen, Lippen) (tongue, lips, cheeks)

» Keine taglich exakt reproduzierbare Mundoffnung > No exact repeatable mouth opening possible
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® [ndividuell angefertigt fir jeden Patienten ¢ Individually manufactured for each patient

® Unabhdangig vom Gebiss des Patienten ® Independent of the patient’s bite

® Beriicksichtigung der Patientenanatomie ® Consideration of the patient’s anatomy

® Adaptiv fiir spezielle Therapie-Anforderungen e Adaptive for special therapy requirements

o Erfillt alle GEC-ESTRO Empfehlungen fir e Fulfils all GEC-ESTRO recommendations for
Brachytherapie brachytherapy

INDIKATIONEN: INDICATIONS:

» Naso- und Oropharynxkarzinome » naso- and oropharyngeal carcinomas

» Alle ,Problemzonen®: Zunge, Lippen, » all ,problem areas* such as: tongues,
Wangen, Kiefer lips, cheeks, jaw

» Salvage-Bestrahlungen » Salvage-treatment

» Brachytherapie (Bleiabblockung) » brachytherapie (lead shielding)

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR




HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR HERSTELLUNG

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR MANUFACTURING
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HIBRAND INTRA ORAL

PROTECTOR DESIGNER

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

HIBRAND INTRA ORAL

Mit unserer einzigartigen Software, kdnnen Sie
bequem die Form des HIOP vor dem eigentlichen
Druckprozess gestalten. Der intuitive Arbeitsbereich
ermoglicht es IThnen die verschiedenen Messungen
auf die individuellen Bediirfnisse des Kunden zu
andern und anzupassen.

Unsere HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR
SOLUTION ist ein einzigartiges Produkt, das aus
drei Elementen besteht:

3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER
HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR DESIGNER
FORMLABS FORM 2 3D-DRUCKER

Benutzer dieses komplexen Paketes werden im
Stande sein die HIBRAND INTRA ORAL PROTECTO-
REN selbst herzustellen.

HIBRAND INTRA ORAL

Our unique software, in which you can conveniently
design the shape of the HIBRAND INTRA ORAL
PROTECTOR before the actual print process. The
intuitive workspace makes it possible for you to
adapt and change the various measurements to the
specific needs of the client.

Our HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR
SOLUTION is a unique product that consists
of three elements:

3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER
HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR DESIGNER
FORMLABS FORM 2 3D-PRINTER

Users of this complex package are able
to produce the HIBRAND INTRA ORAL PROTEC-
TOR themselves.
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HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

HERSTELLUNG

1. Vorbereitung

Jeder Patient ist einzigartig, daher wird in einem
Tumor Boarding bestimmt, wohin die Weichteile
(Lippen, Wangen, Zunge, Kiefer) verlagert werden
sollen. (moglichst weit aus dem Strahlungsfeld)

2. Scannen

Um einen Protektor gestalten zu konnen, muss
zuerst ein 3D Scan vom Ober- und Unterkiefer
gemacht werden. Fiir diesen Scan wird der 3SHAPE
TRIOS INTRAORAL SCANNER verwendet. Der 3SHAPE
TRIOS INTRAORAL SCANNER mit seiner Software ist
ein leistungsfahiges Werkzeug und einfach zu
bedienen. Nach einigen Minuten des Abtastens
erhalten Sie ein 3D Modell der Kiefer und dank
unserer Software erhalten Sie Scans, die einen fast
vollstandig gedffneten Mund darstellen. In diesem
Schritt platzieren Sie die Kiefer, danach kdnnen Sie
mit dem modellieren des Protektors beginnen.

MANUFACTURING

1. Preparation

Every patient is unique and in tumour boarding is
determined which soft tissues are to be brought out
of the radiation field.

2. Scanning

To be able to later design the Protector a 3D scan of
patient’s upper and lawer jaw has to be made first.
The 3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER and its
software is a powerful tool and easy to use. After a
few minutes of scanning you will receive a 3D model
of both jaws and thanks to our unique software you

will get scans, representing an almost completely
open mouth. At this step you place the jaws and
start modelling the Protector.




3. Protektor Herstellung 3. Protector Modelling

3.1. Patienten Datenerfassung 3.1. Patient Data Management
Die erste Bildschirmmaske der HIBRAND INTRA The first screen of the HIBRAND INTRA ORAL
ORAL PROTECTOR DESIGNER (IOPD) Software PROTECTOR DESIGNER SOFTWARE (IOPD) is to
ist fur die Datenerfassung der Patienten. Sie collect the patient’s data. It provides a clear
bietet einen klaren Uberblick iiber die Daten overview of the patient’s data and its IOPD
des Patienten und dessen IOPD Projekte. Sie projects. Several protectors can be made for one
konnen fiir einen Patienten mehrere Protekto- individual patient and also older versions of the
ren gestalten und hier auch auf dltere Versio- patient’s protector are and will be still available.

nen zugreifen.
B Protesice Dungnar o o x
File  Edit  Help

Patients i Kinsley Bill
[= = 1 | =] " | Birthdate: 18/05/1986
z 2 Address: Main street 21, London
"N.:AME | !.NWMNC.E NUMBER | NE)UV!HI DATE | LAST I-I!ODIFIED PROJECT ~ | ACTIONS (s 123456789
| sty JREE Jiearanis ooonoc | auaraers o6 NMMBIEARS| |, ance company:  Insurance o
Cash John | asrasras 16/02/2016 000000 | 281212015 06:16:06 W | i 18/02/2016 00:00:00
Walker Jimmmy 287654321 09/03/2016 000000 | 28/12/2015 081556 I

Motes: Some notes ...
Last modified project: 28/12/2015 08:23:40

Projects |

CHEATED MODIFED. DESCRIPTION ACTIONS |

18/12/2015 134113 | 2812/2015 081329 | First versian EEEEE i
S zamazons omaso| 280122005 0813550 | Improved versian EEEEE |

28/12/2015 081400 28/12/2015 082340 | Fineal version L ]

Final version

Created:  28/12/2015 08:14:00 a

Modified:  28/12/2015 08:23:40
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3.2. Erste Phase —Import
Nach dem Offnen eines neuen Projektes
konnen Sie mit der Phase der Modellierung
beginnen. Zuerst werden die Scans der beiden
Kieferteile importiert und in die richtige
Position gebracht.
B Prcsecion Besigner - 8 x
File Edn Help
(_}, m B IHIHRAN]]
Vyovsky Martin Modules
Ty UPPER JAW .
Import phase (1/3) LOWER JAW
e —— ®

1o g cannas
modelof the patient’ set o teeth in 3TL
fermat

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

3.2. First Phase - Import
After you open a new project, you can begin the
phase of modelling. First you import the scans
of both jaws (first upper and then lower) and
then they are brought into the correct position.
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Different configurations of Hibrand Intra Oral Protector
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HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

3.3. Zweite Phase — Modellierung
Jetzt konnen Sie die Modellierung des Protek-
tors nach den Bediirfnissen und Vorgaben, die
im Tumor Boarding gestellt worden sind
durchfiihren, indem Sie die einzelnen Kompo-
nenten (Kiefer, Lippe, Wange, Zunge) gestalten.

Virtuelle Zahnabdriicke

Zuerst werden die virtuellen Kieferabdriicke
erstellt. Dies wird durch das manuelle Erstellen
eines Pfades gemacht, indem die Positionen
auf den einzelnen Zahnen markiert werden.
Die Software fligt dann das Material auf diesen
Pfad, das die Zahne umschlieRt. Die Form
dieser Kieferabdriicke konnen Sie nach den
Bediirfnissen anpassen. Die Software verbin-
det beide Kieferteile automatisch durch eine
Wand auf beiden Seiten. Jetzt haben Sie die
Grundform des Protektors. Diese Grundform
kann nun je nach Bedarf mit den Komponen-
ten (Lippen, Wangen, Zunge) abgeandert
werden.

3.3. Second Phase - Modelling

Now you can model the whole protector to the
patients needs and requirements by creating
the individual components (jaw, lip, cheek and
tongue).

Virtual dental imprints

First of all you create the virtual jaw imprints.
This is done manually by creating a path and by
marking the positions on all teeth. The software
then automatically adds the material that
surrounds the teeth. The shapes of the
jawprints can be individually adapted to its
needs. The software automatically combines
both jaw parts through a wall on both sides.
Now you have the basic shape of the protector.
According to requirements you can modify the
basic model with its components (lip, cheek,
tongue).
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3.4. Dritte Phase — Feinabstimmung und Export

Nach Fertigstellung der Phase 2 kénnen Sie mit
den zwei Werkzeugen (fiilllen und bohren) die
Feinabstimmung vornehmen. Mit dem
Full-Werkzeug konnen Sie dem Protektor
Material hinzufiigen oder entfernen. Sie
konnen die Kanten glatten oder Material aus
sensiblen Bereichen entfernen. Mit dem
Bohr-Werkzeug konnen Sie an jeder gewiinsch-
ten Stelle am Protektor Locher oder Kanale
bohren. Das ist speziell fiir die Brachytherapie
sehr hilfreich.

Wenn Sie mit der Form des Protektors zufrie-
den sind, wird die STL-Datei gespeichert und
dann an den FORMLABS FORM 2 3D-DRUCKER
exportiert um den Protektor zu drucken.

3.4. Third Phase - Fine Tuning and Export
After completing the second phase you can fine tune the protector
with two tools (fill and drill). With the filling tool you can add or
remove material to the protector. You can smoothen up the sharp
edges or remove material of sensitive areas. With the drilling tool you
can drill holes or channels at any desired position of the protector.
This is very helpful especially for the brachytherapy.
If you are satisfied with the final shape of the protector, it can be
saved as a STLfile and then exported to the FORMLABS FORM 2
3D-PRINTER to finally get the protector printed.

B et Brsgrer
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4. Drucken

Bevor Sie den Druck starten, missen Sie in der FORMLABS FORM 2
3D-PRINTER Software die Position und die Ausrichtung des Protektors
auf der Bauplattform des Druckers angeben. Sie miissen ein paar
Stutzstrukturen fiir den Protektor definieren, an denen der Protektor
aufgebaut wird. Das Drucken ist dann véllig autonom. Nach dem
Drucken entfernen Sie manuell die Stiitzstrukturen. Danach ist der
Protektor biokompatibel und einsatzbereit. Diese sehr schnelle Erfas-
sungsrate ermoglicht eine Echtzeit-3D Erfassung.

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

4. Printing

Before you actually start printing you have to specify the position and
orientation of the protector on the printer’s build platform of the
FORMLABS FORM 2 3D-PRINTER software. You must define a few
support structures for the protector, where the protector will be built
on. The printing itself is fully autonomous. After printing, the support
structures should be removed manually. Then you put the protector into
the Otoflash device to cure. After curing, the protector is bio.compatible
and ready to use.




HARDWARE

3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER
FORMLABS FORM 2 3D-PRINTER
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3SHAPE TRIOS INTRAORAL

Der 3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER
erstellt prazise digitale Abformungen in
kiirzester Zeit. Das Ergebnis kann sofort
Uberpriift, korrigiert oder als Auftrag zur
weiteren Bearbeitung an das Labor der
Wahl gesendet werden.

The 3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER
creates in a short time a precise digital
mould. The result can immediately be
verified, corrected or send as an order to
a laboratory of the customers”choice for
further processing.
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3SHAPE TRIOS INTRAORAL 3SHAPE TRIOS INTRAORAL

Der erste Schritt unserer HIBRAND INTRA ORAL The first step of our HIBRAND INTRA ORAL PROTEC-
PROTECTOR Losung ist das Scannen der Mundhohle TOR solution is scanning the oral cavity of the patient.
des Patienten. Danach kénnen sie die Datei fiir die Thereafter, you can export the data for further
weitere Verarbeitung exportieren. processing.

Der Scanner ist einfach zu bedienen, komfortabel und The scanner is easy to use, convenient and is not
nicht invasiv. Das Scannen dauert etwa 15 Minuten invasive. Scanning takes approximately 15 minutes
und fihrt zu keinen Belastigungen fiir den Patienten. and does not inconvenience the patient.

S

HARDWARE
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3SHAPE TRIOS INTRAORAL

Schnelle digitale Abformung

Der 3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER erstellt
eine digitale Abformung von Oberkiefer, Unterkief-
er und Biss in kiirzester Zeit. Durch sein austaus-
chbares und autoklavierbares Mundstiick ist der
Scanner sofort einsatzbereit. Vorbereitungen des
Patienten wie Auftragen von Puder oder Sprays
entfallen.

Hochste Prazision
Dank “Ultrafast Optical Sectioning” liefert der
Intraoralscanner hochst prazise Daten.

Sofort iiberpriifbare Ergebnisse

Die eingescannten Daten werden in Echtzeit und
3D auf dem Terminal des Intraoralscanners
angezeigt.

Maximaler Patientenkomfort

Durch das schmale Mundstiick des Intraoralscan-
ners treten Wiirgereiz oder Erstickungsangste nicht
mehr auf. Der Scan kann sogar unterbrochen und
spater problemlos fortgesetzt werden.

HARDWARE

3SHAPE TRIOS INTRAORAL

Fast digital moulding

The 3SHAPE TRIOS INTRAORAL SCANNER creates in
a short time a digital mould of the upper jaw, lower
jaw and the bite. Due to its exchangeable and
autoclavable mouth piece the scanner is immedi-
tately ready for use. Preparations on the patient like
the application of powder or sprays are not
necessary any more.

Hight precision
The Intraoralscanner provides very precise data
thanks to ,Ultrafast Optical Sectioning”.

Immediately verifiable results
The scanned data are shown in real time and 3D on
the terminal of the Intraloralscanner.

Maximal patient comfort

Problems like the pharyngeal reflex (gag reflex) and
the fear of suffocation do no longer occure due to
the narrow mouth piece of the Intraoralscanner
The scan can be interrupted to be continued later.
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formlabs ¥

Druckvolumen
145 x 145 x 175 mm

Strahldurchmesser
140 Mikrometer

Schichtdicke
25 - 100 Mikrometer

Laserleistung
250 mW

Build Volume
145 x 145 x 175 mm

Laser Spot Size
140 microns

Layer Thickness
25 -100 microns

Laser Power
250 mW




FORMLABS

Technologie: Stereolithografie (SLA)

- Mit einem um 40 % hoheren Druckvolumen und
einem 250 mW starken Laserstrahl, der von eigens
entwickelten Galvanometern gesteuert wird, lie-
fert der FORMLABS Form 2D-Drucker grof3e Druck-
modelle mit spektakuldrer Detailtreue.

- Laserscharfe Drucke mit hervorragender
Oberflachenbeschaffenheit.

- Fur Prazision konstruiert. FUr Zuverlassigkeit aus-
gelegt. Ein neuer Ablosemechanismus und ein be-
heizter Harztank sorgen auch bei groRen, soliden
Teilen und kleinen, komplexen Details fiir einen
zuverlassigen Druckablauf.

- Das neue integrierte Harzsystem ermoglicht gro-
Rere Druckmodelle, eine saubere Verarbeitung
und langere Lebensdauer des Harztanks.

- Dank der neuen Touchscreen-Oberflache und
Drahtlosverbindung konnen Sie Drucke einfach
Uber WLAN senden, vorherige Jobs erneut drucken
und lhre Druckwarteschlange verwalten.

HARDWARE

FORMLABS

Technology: Stereolithography (SLA)

At the heart of the machine is a powerful optical
engine guided by custom-built galvanometers, de-
livering big prints with spectacular detail. A high
precision laser draws parts at 25-100 micron reso-
lution, delivering accuracy on par with industrial
3D printers.

The FORMLABS Form 2 3D-Printer enables you to
print precise models with stunning surface finish.

Engineered for precision. Designed for reliability.
A new peel mechanism, wiper, and heated resin
tank create a consistent environment and reliable
print process. 3D print solid parts as well as small
intricate details with high dimensional accuracy.

Automated Resin System. Our integrated resin
system makes material management easy, and al-
lows for larger prints, less mess, and longer tank
life.

Easily send prints over WiFi, reprint previous jobs,
and manage your print queue with our touch-
screen interface and wireless connectivity.
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TECHNISCHE
DATEN

Abmessungen

35x33x52cm (13.5x 13 x20.5in)

Gewicht

13 kg

Betriebstemperatur

Heizt automatisch auf 35° C

Temperaturregelung

Beheizter Harztank

Energiebedarf 100-240V /1,5A 50/60Hz / 65 W

Laserparameter Zertifiziert nach EN 60825-1:2007
Laserprodukt der Klasse 1
405-nm-Violett-Laser / 250-mW-Laser

Anschluss WLAN, Ethernet und USB

Lichtweg Geschutzt

Bedienung Interaktiver Touchscreen mit Druckknopf

Technologie Stereolithografie (SLA)

Ablésemechanismus

Schiebemechanismus mit Harzwischer

Heiztankbefillung

Automatisiert

Druckvolumen

145 x 145 x 175 mm (5.7 x 5.7 X 6.9 in)

Schichtdicke (Achsen-Auflosung)

25, 50, 100 Mikrometer (0.001, 0.002, 0.004 inches)

Strahldurchmesser (FWHM)

140 Mikrometer (0.0055 inches)

Stutzstrukturen

Automatische Generierung, leicht abzulosen

Formlabs PreForm Software - Kompatibilitat

ab Windows 7, ab Mac OS X 10.7, OpenGL 2.1, 2GB RAM




TECHNICAL
DATA

Dimension 35x33x52cm (13.5x 13 x20.5in)
Weight 13 kg (28.5 Ibs)

Operating Temperature Auto-heats to 35° C

Temperature Control Self-heating Resin Tank

Power Requirements 100-240V /1,5A 50/60Hz / 65 W
Laser Specifications EN 60825-1:2007 certified

Class 1 Laser Product
405nm violet laser / 250mW laser

Connectivity Wifi, Ethernet and USB

Optical Path Protected

Printer control Interactive Touch-screen with Pushbutton
Technology Stereolithography (SLA)

Peel Mechanism Sliding Peel Process with wiper

Resin Fill System Automated

Build Volume 145 x 145 x 175 mm (5.7 X 5.7 X 6.9 in)

Layer Thickness (Axis Resolution) 25, 50, 100 microns (0.001, 0.002, 0.004 inches)
Laser Spot Size (FWHM) 140 microns (0.0055 inches)

Supports Auto-Generated, Easily Removable

Formlabs PreForm Software - System Requirements | Windows 7 and up, Mac OS X 10.7 and up, OpenGL 2.1, 2GB RAM
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FORMLABS

NACHBEARBEITUNG FUR DEN FORMLABS FORM 2

Automatische Reinigung mit FORMLABS Form Wash.
Die Teile wandern vom FORMLABS FORM 2 direkt

in den FORMLABS Form Wash. Das ist mit der Kon-
struktionsplattform und ohne Schutzhandschuhe
moglich.

Einfach einstellen und abwarten. Stellen Sie einfach
die Zeit ein und Uberlassen Sie dem FORMLABS Form
Wash alles Ubrige.

15 Minuten
Ungefahre Zeit im Alkoholbad bei Verwendung
von frischem Isopropanol (IPA)

8.6 Liter
Fassungsvermogen des auswechselbaren
IPA-Behalters

70 Drucke
Anzahl der Druckteile pro IPA-Fiillung bei
regelmaRiger Nutzung

Automatischer Waschzyklus. Sobald die Zeit abge-
laufen ist, hebt FORMLABS Form Wash die Teile au-
tomatisch aus dem Bad, damit sie nicht zu lange im
IPA liegen und sich verformen. Die Druckteile trock-
nen an der Luft und liegen fiir Ihre Abholung bereit.

FORMLABS

POSTPROCESSING FOR THE FORMLABS FORM 2

Automate Cleaning with FORMLABS Form Wash.
Parts travel straight from the FORMLABS Form 2 to
FORMLABS Form Wash. Opt to go glove-free and
keep parts directly on the build platform.

Set it and Forget it.
Simply set the appropriate time and let FORMLABS
Form Wash get to work.

15 minutes
Approximate wash time when using fresh
isopropyl alcohol (IPA)

8.6 liters
IPA volume for removeable wash bucket

70 prints
Amount of prints per IPA refill in regular
use

A Consistent, Automated Workflow.

Once washing completes, FORMLABS Form Wash
automatically lifts parts out of the IPA, avoiding

over-soaked, warped prints. Parts air dry and are
ready when you are.



FORMLABS

NACHBEARBEITUNG FUR DEN FORMLABS FORM 2

Erzielen Sie Spitzenleistungen. FORMLABS Form Cure
ist prazise abgestimmt, damit Druckteile ihre
optimalen Materialeigenschaften entfalten.

80 Grad Celsius
Ein fortschrittliches Heizsystem steuert die
Aushartetemperaturen prazise bis zu 80°C.

405 Nanometer
13 multi-direktionale LEDs mit 405 nm sorgen
fir gleichmaRige Lichteinwirkung.

1 Runde pro Minute
Ein Drehtisch gewahrleistet die gleichmaRige
Bestrahlung beim Nachharten.

Konzipiert fiir optimale Materialeigenschaften.

Zuverldssige, professionelle Aushértung.
Nachdem die Zeit verstrichen ist, sind die Teile bereit
fir Spitzenleistungen.

FORMLABS

POSTPROCESSING FOR THE FORMLABS FORM 2

Unlock Peak Performance.
FORMLABS Form Cure is finely tuned to bring parts
to their maximum mechanical properties.

80 degrees Celsius
An advanced heating system precisely controls
curing temperatures up to 80° C.

405 nanometers
13 multi-directional LEDs emit the optimal wa-
velength of light for curing Formlabs materials.

1 revolution per minute
A rotating turntable provides uniform exposure
during post-curing.

Designed to Maximize Material Properties.

Reliable, Professional Post-Curing.
Once time is up, parts are fully cured and ready for
peak performance.



Dental
m e inle@uerlex-demal Lom

31 (088 6160 440

+31 (0)88 61 60 489
i www.venex»denml.rnm

chamber of Commerce

Certificate of Biocompatibility

VAT 809415094 801

We,

\!ertex-Dental B.V.
Centurionbaan 190
3769 AV spesterberg,
The Netherlands

Hereby declare under our sole responsibility that the CE marked product
to which this declaration relates,

Formlabs Dental SG
3D printing material

has been tested on biocompatibility according 10 the 150 10993-1:2009 at
NAMSA, Chasse sur Rhéne in France. Devices printed with Dental sGona
Formlabs printer and post—cured according to the instructions for use, meet the
app\icab\e requirements of 150 10993-1 and ysp Class Vi, and are biologically
safe.

The product were tested on:

- Cytotoxicity test Testreport 177178
- Sensitization Testreport 168884
- |rritation Testreport 168883
- Systemic toxicity (acute toxicity) Testreport 163888
. Genotoxocity Testreport 170296

The results in these tests Show that the product meets the requirements
of 150 10993-1:2009 Biological Evaluation of Medical Devices.

Jeist, April 14,2016 //7

VERTEX-DENTAL B.V.

Centurionbaan 180
TEEAL Soeribers
s TDRO Tel. +31 (0) 88 616'%04841@
Vertex»Dental BV vertex-Dental BY




MATERIAL

FORMLABS Dental SG Kunstharz

Dental SG ist ein biokompatibles Kunstharz
(EN-1SO 10993-1:2009/AC:2010) der Klasse 1 fiir
den Druck praziser Bohrschablonen und ahnlicher
Anwendungen.

Dental SG erfiillt die folgenden ISO-Normen:
EN-I1SO 10993-1:2009/AC:2010

EN-ISO 20795-1:2013

EN-ISO 7405:2009/A1:2013

Eigenschaft: Wert:
Biegebruchfestigkeit 2 50MPa
Biegemodul 2 1500MPa
Shore-D-Harte > 80D

Dental SG wurde bei NAMSA, Chasse sur Rhone in
Frankreich getestet, und ist gemaf EN-ISO 10993-
1:2009/AC:2010 als biokompatibel zertifiziert:

« Nicht mutagen.

« Nicht zytotoxisch.

« Keine Erythem- oder Odemreaktion induziert.

- Kein Sensibilisator.

« Verursacht keine systemische Toxizitat.

MATERIAL

MATERIAL

FORMLABS Dental SG Resin

Dental SG is a Class 1 biocompatible resin (EN-ISO
10993-1:2009/AC:2010, USP-Klasse VI) designed to
directly print surgical an pilot drill guides.

Dental SG adheres to the following ISO standards:
EN-1SO 10993-1:2009/AC:2010

EN-ISO 20795-1:2013

EN-ISO 7405:2009/A1:2013

Property: Value:
Flexural Strength > 50MPa
Flexural Modulus >1500MPa
Shore Hardness > 80D

Dental SG is tested at NAMSA, Chasse sur Rhone in
France, and is certified biocompatible per EN-ISO
10993-1:2009/AC:2010:

* Non-mutagenic.

* Non-cytotoxic.

 Not induce any erythema or edema reactions.

* Not a sensitizer.

* Not cause systemic toxicity
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STUDIEN | STUDIES

KLINISCHE ERFAHRUNGEN
CLINICAL EXPERIENCES




3-D-Zielvolumen-Darstellung Isodosenverlauf (,ColourWash®);

mit Protektor (seitlich; Lippen- seitliche Rekonstruktion
schild)

3-D-target volume-presenta- isodose process (,ColourWash®);
tion with Protector (collateral; lateral reconstruction

lip shield)

Isodosenverlauf (,ColourWash®)
AP-Ansicht

isodose process (,,ColourWash*)
AP-view

6-Wochen: Keine radiogene
Nebenwirkungen

6-weeks: no radigenic side effects
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KLINISCHE ERFAHRUNGEN

Bestrahlung von Oberkiefer- / Nasen- /
Nasennebenhohlen-Karzinomen

58 Jahre, mannlich, diffus infiltrierendes Karzinom
basale Nasenhohle, Nasennebenhohle, Nasenwand,
cT4 cNO MO R1; RTX 66 Gy, Cisplatin;

¢ Therapie-Ziel:
Ausgedehnte radikale Strahlentherapie unter
moglichster Oberlippen- und Unterkieferscho-
nung, Oberlippenverlagerung durch Lippen-
schild.

® Ergebnis:
6-Wochen: keine radiogene Nebenwirkungen an
Oberlippe und Unterkiefer, kein Tumor.

=> Therapie-Ziel erreicht!

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

CLINICAL EXPERIENCES

Radiation therapy of upper jaw- /
nose- / paranasal sinuses-carcinomas

58 years of age, male, diffuse infiltrating carcinoma
basal nasal cavity, paranasal sinuses, nasal partition
(septum), cT4 cNO MO R1; RTX 66 Gy, cisplatin;

® Therapeutic objective:
An extended radical radio therapy under the
best possible way to protect the uppper lips and
lower jaws, upper lips displacement through a lip
(labial) shield.

® Result:
6-weeks: no radiogenic side effects on upper lip
and lawer jaw, no tumor.

=> Therapeutic objective is achieved!




3-D-Darstellung mit Protektor;
(Lippenschild)

3-D-presentation with Protec-
tor; (lip shield)

Strahlentherapie-AbschluRR: an
Unterlippe keine radiogene Neben-
wirkungen

completion of radiotherapy: no
radiogenic side effects on lower/
bottom lip

Isodosenverlauf (,,ColourWash“): gute Unterlippenschonung,
in AP-Darstellung keine Isodosenverldufe mehr an Lippe!

isodose process (,,ColourWash*): good lower/botom lip protection,
in AP-view no more isodose processes on the lip!
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KLINISCHE ERFAHRUNGEN

Bestrahlung von Mundboden-Zungen-
karzinomen

63 Jahre, weiblich, Karzinom Mundbogen-Zunge,
cT4 cNO MO G2;
neoadjuvante RTX 50 Gy, Mitomycin C, 5-FU

® Therapie-Ziel:
Ausgedehnte radikale Strahlentherapie unter
moglichster Unterlippen- und Oberkieferscho-
nung durch Zungen- und Lippenschild.

® Ergebnis:

Operation: ypTO0; keine radiogene Nebenwir-
kungen an Unterlippe und Oberkiefer.

=> Therapie-Ziel erreicht!

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

CLINICAL EXPERIENCES

Radiation of floor of mouth and
tongue carcinomas

63 years of age, female, carcinoma on floor of
mouth-tongue, cT4 ctNO MO G2; neoadjuvante RTX
50 Gy, Mitomycin C, 5-FU

® Therapeutic objective:
An extended radical radio therapy under the best
possible way to protect the lower lip and upper
jaws through a tongue- and lip shield.

® Result:
operation: ypTO; no radiogenic side effects on
the lower lip and upper jaw..

=> Therapeutic objective is achieved!




Fig. 1 Placement of a conventional device (arrow) in a Fig. 2 HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR: Construction with Fi

g. 3 Clinical situation wearing dental protector during radio-

planning-CT (a) and control-CT (b) in the same patient. a lip-mould (a, arrow white), jaw immobilisation (a, b, black therapy (a). The target zone is visible and the lip (arrow) is
arrows) and tongue fixation (b, arrow white). located outside of the radiation field using the HIBRAND

Fig. 4 3-D reconstruction of target volume, isodoses (,Colour wash®)
and lip protection (arrow) with HIBRAND INTRA ORAL
PROTECTOR (a). Patient after end of RTX, radiogenic side
effects on the tip of the tongue, but no mucosal reactions of
the displaced lower lip (b).

INTRA ORAL PROTECTOR (b).

Fig. 5 Patient#7: lateral displacement of the tongue and the right
cheek by the HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR (a,
arrow) outside of the high dose radiation area (b, arrow).
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Objective: We report on the first results using a
HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR in radiother-
apy of cancer of the oral cavity, oropharyngeal,
nasal, paranasal or nasopharyngeal cancer.

In curative radiotherapy acrylic prosthesis can
help to optimize the effects of radiotherapy:

kill tumorcells while sparing normal tissue.
Most available devices are tools for immobiliz-
ing the jaw without protection or fixation of
the soft-tissue. The placement of conventional
devices during radiotherapy varies from day to
day and therefore shows differences concerning
mouth opening and soft-tissue immobilization
(Fig. 1). In this study, the first experiences with a
novel developed monobloc prosthesis to immo-
bilize jaws and soft-tissues are demonstrated.

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

Materials and Methods: An one-piece prosthes
is (HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR, patentat-
ed) was individually fabricated for each patient
prior to radiotherapy by a laboratory techni-
cian. This prosthesis enables immobilization of
the lower jaw, tongue, lips, cheeks and keeps
soft-tissue out of the radiation field.

In 25 patients (19 carcinomas of oral cavity/oro-
pharyngeal cancers, 6 cancers of the nasal/para-
nasal sinuses or nasopharyngeal cancers) with

a mean age of 60 years the prosthesis was used
(f/m-ratio 1:4). The tumor stage was T1,2 in 24%,
T4 in 76% of patients; nodal involvement was
found in 11 patients (44%). After thermoplastic
mask-fixation, a 3D-CT-planning was performed.
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The radiation dose varied from 50 to 76 Gy
(Table 1). All protectors were constructed wit

a lip-mould and jaw-immobilisation, 18 of
them with tongue fixation (Fig. 2). In 7 patients
the tongue was partially placed outside of the
radiation field (Fig. 5 / Table 2). Displacement
of the lip outside the radiation field is demon-
strated in Figures 3 and 4a. In 3 patients a radi-
oopaque marker was additionally attached to
the prosthesis for tumor-contouring in the CT
scan.




Table 1:
Patients and therapy

NP: nasal/paranasal sinus,
nasopharyngeal cancer

OP: oral, oropharyngeal cancer

Cis = Cisplatinum, M /5F =
Methrexate/5-FU

Tax = Taxotere

C = Cetuximab
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No. Age Sex Tumor site TNM-Stage Grading Dosage (Gy) Single dose/fractions CTX
1 57 m NP pT4 pNO MO GX 66 2/30 Cis

2 53 m NP pT4 pNO MO G4 72 1,5-1,8/42 Cis

3 58 m OP cT4 cNO MO G1 50 2/25 Cis

4 63 f OP cT4 cNO MO G2 50 2/25 M/5F
5 53 m OP cT4 cN1 MO G3 74 1,3-2,0/43 Cis

6 75 f NP cT4 cN1 MO G4 74 1,8-2,0/38 CisTax
7 72 f OoP pT2 pNO MO G3 60 2/30 non
8 50 m OP cT4 cNO MO G3 50 2/25 M/5F
9 70 m NP pT4 pNO MO G3 60 2/30 non
10 61 m OP cT4 cN1 Mx G3 72 1,5-1,8/42 Cis
11 54 f OoP cT4 cN1 MO G1 72 1,5-1,8/42 Cis
12 64 m OP cT4 cNx MO G2 50 2/28 M/SF
13 53 m OP pT1 pN2 MO G3 66 1,8/37 Cis
14 54 m OoP cT4 cNx MO G3 50 1,8/28 Cis
15 62 m OoP cT4 cN1 MO G3 50 1,8/28 Cis
16 76 m OoP cT2 cN1 MO G2 50 1,8/28 Cis
17 63 m oP cT4 cNO MO G2 50 1,8/28 M/5F
18 58 m OoP cT4 cN2 MO G3 50 1,8/28 Cis
19 60 m OP cT4 cN2 MO G2 50 1,8/28 Cis
20 50 f NP pT2 pN2 MO G4 72 1,8/40 Cis
21 53 m NP pT4 cNO MO G2 66 1,8/37 Cis
22 63 m OP cT2 cN1 MO G3 50 1,8/28 Cis
23 91 m OoP cT2 cNO MO G2 72 1,5-1,8/42 non
24 a7 m OP cT4 cNO MO G2 50 1,8/28 M/5F
25 62 m OoP cT4 cNO MO G4 76 1,3-1,8/47 Cis/C
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Table 2:
Results of:

> dose-reduction in
displaced organs

> differences in daily
positioning of base of
tongue fixation

> side-effects

m.d.: missing data

—:no tongue fixation
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[ No. Median dose-reduction AP-difference of daily positioning of base of Side-effects of immobilized 1
Lips Labial corners Tongue tongue in case of tongue fixation or displaced organs
%1 Gy % |Gy %I Gy maximum / median (mm)
1 49/35 - - m.d. 0
2 5/4 - 45/23 1,87/1,62 labial mucositis G 1
3 20/10 - - 2,01/0,95 0
4 35/18 - - 1,2/0,56 0
5 85/63 85/63 - 0,8/0,6 0
6 25/19 - - 0,9/0,4 0
7 23/14 - 100/60 m.d. 0
8 85/43 - 38/34 m.d. 0
9 33/20 - - m.d. labial mucositis G 1
10 19/14 50/36 - 2,4/2,0 0
11 m.d. m.d. - 2,8/0,8 0
12 23/12 30/15 - 1,0/0,65 0
13 15/10 15/10 80/53 m.d. 0
14 85/13 1517 - — 0
15 m.d. - 50/25 m.d. 0
16 m.d. m.d. - - 0
17 73/36 - 100/50 m.d. 0
18 85/43 70/35 - - 0
19 85/43 85/43 - - 0
20 m.d. - 41/20 - 0
21 m.d. - - m.d. 0
22 - 85/43 - 0,19/0,1 0
23 40/28 85/57 100/72 - labial mucositis G 3
24 40/20 55/27 50/25 - 0
L 25 - - - 3,2/1,05 0 )
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THAN CURE




HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

Results: In 24 of 25 patients (96%) the goal of
radiation protection in the displaced or immo-
bilized organs was achieved (as far as they were
no target organs) (Fig. 4b), only in 1 patient
labial mucositis grade 3 occurred, two patients
demonstrated grade 1 labial reactions. The
prosthesis was easily applicable in all patients
by themselves and was tolerated well. Medi-

an dose-reduction for lips, labial corners and
tongue was 46/58/67% (25/24/40 Gy), respec-
tively. The range of dose-reduction was between
5 and 100%. The position of the tongue base
during radiotherapy was within 3 mm, median
1 mm, as measured on weekly performed check-
films. In literature the use of similar prostheses
in nasopharyngeal carcinoma is associated with
a significant lower rate of severe side effects
compared to the control group without such a
device (Qin et al.).

Literature:

Conclusion: This HIBRAND INTRA ORAL PROTEC-
TOR allows a daily reproducible positioning of
the lower jaw, the lips, labial corners, cheek and/
or the tongue outside of the radiation field or
the high dose radiation area during radiation
therapy. Therefore this dose preventing or reduc-
ing in these soft tissues can help to reduce side
effects and radiation therapy can be finished
more often without radiation brakes. With the
additional use of a lead-layer also an exact ra-
diation shielding in brachytherapy is possible.
All recommendations of GEC-ESTRO (2009) for
brachytherapy are fulfilled.

Qin WJ, Luo W, Lin SR, Sun'Y, Li FM, Liu XQ, Ma J, Lu TX: Sparing normal oral tissues with individual
dental stent in radiotherapy for primary nasopharyngeal carcinoma patients. Ai Zheng: 2007

Mar;26(3):285-9.
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l. Patient:

Mann, >70 Jahre, inoperables
Mundbodenkarzinom, Stadium
cT4 (ossar) ctNO MO G2, reduzierter
Allgemeinzustand WHO Grad 1

Il. Geplante Therapie:

Primare Radiochemotherapie, aus
internistischen Griinden aber keine
Chemotherapie-Gabe méglich

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

I1l. Durchgefiihrte Therapie:

Primare Radiotherapie (RTX):
Protektoranfertigung, Maskenanfertigung, CT-gestiitzte 3-D-Planung
Konventionelle Fraktionierung mit Einzeldosis 2,0 Gy und Gesamtdosis 72 Gy;
RTX-Volumen: Infolge des liber das Alter hinausgehenden reduzierten
Allgemeinzustandes nur RTX der Primartumor-Region ohne Lymphabfluss
Vorgesehen;
Felderwahl: 2 seitlich opponierende Stehfelder; 90° bzw. 270°

Vorgaben fiir Protektor:
1. Bisshebung (= Mund&ffnung mit Unterkieferfixierung um Oberkiefer sicher
aus RTX-Bereich zu distanzieren).

2. Unterlippenverlagerung um Unterlippe sicher aus RTX-Bereich halten
zu kénnen und durch gleichzeitige Oberlippenverlagerung um auch diese
100% zu schutzen.

3. Mundwinkelverlagerung beidseits nach ventral durch gleichzeitige
Oberlippenverlagerung um Mundwinkel verldsslich auBerhalb RTX-Bereich
halten zu kénnen.

4. Zungenspitzenverlagerung nach cranial um Zungenspitze verlasslich
aulRerhalb RTX-Bereich bringen zu kénnen.
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HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR

l. Patient:

Male, >70 years of age, inoperable
Squamous Cell Carcinoma, stage
cT4 (osseous) ctNO MO G2, reduced I1l. Conducted therapy:
general condition WHO grade 1

Primary radiochemotherapy (RTX):
protector manufacture, CT based 3D planning
conventional fractionation with a single dose 2,0 Gy and total dose 72 Gy;
RTX-volume: As a result of the age and the exceeding reduced general condition
only RTX of the primary tumor region without the lymphatic drain is designated.
Field choice: 2 lateral opposing conformal fields; 90° respectively 270°

Il. Planned therapy:

Primary radiochemotherapy, because
of internal reasons no chemotherapy
administrations possible

Specifications for the protector:
1. Bite elevation (= stoma with mandibular fixation to distance maxilla from
RTX-area).

2. Displacement of the lower lip to keep safely away from the RTX-section and
by simultaneous displacement of the upper lip to get this 100% protection.

3. Displacement of lavial corners on both sides ventral by simultaneous upper
lip displacement to keep lavial corners safely out of the RTX-section.

4. Cranial tip of the tongue displacement to bring the tip of the tongue secure
out of the RTX-section.

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR
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IV. Aufgetretene Nebenwirkungen:

Haut: Erythem und Hyperpigmentation Grad Il
Schleimhaut:  Wangen bds. im Unterkieferbereich und an Mundboden /

Zungenunterseite Grad IlI

Zungenspitze: keine radiogene Nebenwirkungen

Unterlippe: keine radiogene Nebenwirkungen
Mundwinkel:  keine radiogene Nebenwirkungen
Geschmack: an Zungenspitze erhalten, an Zungenkorper vermindert

V. Therapiebeurteilung:

1.

Therapie konnte durch Nebenwirkungs-Minimierung ohne Pause zu Ende gefiihrt werden;
dadurch verbesserte Heilungschance, dadurch geringere Folgekosten durch Vermeidung eines
Lokalrezidives.

. Durch teilweise erhaltenen Geschmack war Appetit weiter erhalten und orale Erndhrung ohne

inneren ,,Zwang" seitens des Patienten moglich.

. Durch fehlende Nebenwirkungen an Unterlippe und Mundwinkel - Sprechen, Nahrungszufuhr

und soziale Kontakte erleichtert bzw. erhalten.

. Therapie konnte durch erméglichte orale Ernahrung ambulant erfolgen, keine stationare

Behandlung zur Roborierung bzw. zur Nebenwirkungsbehandlung notwendig. Die bestehenden
Schleimhautreaktionen konnten infolge des geringen Volumens durch konventionelle
supportive Mallnahmen lokal ertraglich gehalten werden.



IV. Occurred side effects:

Skin: erythema and hyperpigmentation grade Il

Mucosa: jowls on both sides of the mandible area and on the mouth base /
tongue bottom grade IlI

Tip of the tongue: no radiogenic side effects

Lower jaw: no radiogenic side effects
Lavial corners: no radiogenic side effects
Sense of taste: remains on the tip of the tongue, reduced on the tongue body

V. Therapy assessment:

1. Therapy could be completed in one go (nonstop) by minimizing the side effects; topped and
reformed chance of recovering/healing; lower consequential costs through avoiding a local
recurrence.

2. By partly preserving the taste sense the appetite was still given and the oral alimentation
(feeding) without patients forcing themselves was possible.

3. Speaking, food intake and social contacts are relieved possible alternatively still given, because
of the missing side effects on the lower lip and lavial corners.

4. Because of the oral nutrition a therapy can be carried out abulatory, no stationary treatment

to roborate or side effect treatment necessary. The existing mucous membrane reactions were
held locally acceptable due to the low volume by conventional supportive measures.

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR
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VI. Kostenersparnis durch Protektor:

Die Kosten bzw. Kostenersparnis kann nur geschatzt werden.

1. Vermeidung von Therapiepausen: 2 Wochen Therapiepause = ca. 20% mehr Lokalrezidive!

Wie viel kostet ein Lokalrezidiv?

A) das Leben des Patienten und

B) zusatzliche Operationen, Chemotherapien
und stationare Aufenthalte

2. Stationare Aufenthalte:

Durchschnittliche Aufenthaltsdauer bei Primarer Radiotherapie fiir Mundpflege,
kiinstliche Ernahrung, etc.: ca. 2 - 4 Wochen
Kostenersparnis: ca. 3 Wochen stationdre Behandlung

3. Ambulante Kosten:

Keine kiinstliche Ernahrung notwendig;
Kosten fiir ca. 4 Wochen



VI. Cost savings through the protector:

Costs or cost savings can only be estimated.

1. Avoidance of therapy breaks: A 2-week therapy break = approximately 20%
more local recurrence!

How much does a local recurrence cost?
A) the life of the patient and
B) with surgeries, chemotherapy treatments and in-patient stay

2. In-patient stay:

Average length of stay for primary radio therapy for oral care, and
artificial nutrition, etc.: approximately 2-4 weeks
Cost savings: approximately 3 weeks of in-patient care

3. Out-patient costs:

No artificial nutrition needed;
Costs for approximately 4 weeks

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR
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3SHAPE TRIOS INTRAORAL
SCANNER

FORMLABS FORM 2 3D-PRINTER

HieranD

HIBRAND INTRA OR, HiBrAnD
PROTECTOR DESIg

HIBRAND INTRA ORAL
PROTECTOR DESIGNER

HIBRAND INTRA ORAL
PROTECTOR DESIGNER

HIBRAND INTRA ORAL
PROTECTOR
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HIBRAND INTRA ORAL HIBRAND INTRA ORAL

Das HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR DESIGNER The HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR DESIGNER
Paket (Software und moderne technische Ausriis- Package (software and modern technical equip-
tung) ermoglicht der Klinik die HIBRAND INTRA ment) enables the clinic to produce the HIBRAND
ORAL PROTECTOREN individuell fiir jeden Patienten INTRA ORAL PROTECTORS individually for each

im eigenen Hause herzustellen. patient in-house.

3SHAPE TRIOS INTRAORAL Scanner
HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR Designer —

- 3SHAPE TRIOS INTRAORAL Scanner
- HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR Designer —

Software Software
FORMLABS Form 2 3D-Printer
Dell Inspiron 2350 — PC

- FORMLABS Form 2 3D-Drucker
- Dell Inspiron 2350 — PC

HIBRAND INTRA ORAL PROTECTOR




HiBrAND

HIBRAND INDUSTRIES AG Office Slovakia:

Postfach 414 Stara Vajnorska 11

9491 Ruggell, Liechtenstein 82 101 Bratislava, Slovakia Web: www.hibrand.li
Phone: 0043 5576 778 28 20 Phone: 0043 720701 702 Mail: info@hibrand.li

PREVENTION IS BETTER THAN CURE




