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Wykaz skrotow

A - pole poczatkowe przekroju poprzecznego, mm?,

A, — absorbancja probki badanej (test MTT),

Aj, — absorbancja probki kontrolnej (test MTT),

ABE - ang. the antibacterial efficacy (skutecznos$¢ przeciw szczepom bakterii), %,

AFE - ang. the antifungal efficacy (skuteczno$¢ przeciw szczepom drozdzakow), %,

AgNP — nanoczastki srebra,

AL - fosforan srebrowo-sodowo-wodorowo-cyrkonowy,

CBCT — ang. Cone Beam Computed Tomography (stozkowa tomografia komputerowa),

CE - oznakowanie, za pomocg ktérego producent wskazuje, ze wyrdb spetnia odpowiednie

wymogi okreslone w MDR i w pozostatych odpowiednich przepisach Unii
Europejskiej z zakresu harmonizacji przewidujacych umieszczanie tego oznakowania,

CFU— ang. colony forming units (jednostki tworzace kolonie),

Cy - zywotnos$¢ komorek (test MTT),

DSC - skaningowa kalorymetria ré6znicowa,

EVA, takze EVAc — kopolimer etylenu i octanu winylu (poli(etylen-co-octan winylu); z ang.
ethylene-vinyl acetate),

E - modut Younga, MPa,

Fnax - sita maksymalna, N,

FT IR - spektroskopia fourierowska w podczerwient,

G’ - modut zachowawczy,

G” - modut stratnosci,

GMP — dobra praktyka produkcyjna,

MDR - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,

MES - metoda elementéw skonczonych,

MRI - obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego,

MTT test — test bromo-3-[4,5-dimetylotiazol-2-ilo]-2,5-difenylotetrazoliowy stosowany do
oceny zywotnosci komorek,

PEVA —patrz EVA,

PPM - liczba czgéci na milion,

R, - wytrzymato$¢ na rozcigganie, MPa,



S - twardos$¢, ShA,

SEM - skaningowa mikroskopia elektronowa,

SSZ - staw-skroniowo zuchwowy,

T4 - temperatura rozktadu, ° C,

T, - temperatura zeszklenia, ° C,

Tm - temperatura topnienia, ° C,

Tgo - wspotczynnik stratno$ci mechanicznej,

TK — tomografia komputerowa, obrazowanie,

TLR — poziom gotowosci technologicznej,

V. - liczba kolonii drobnoustrojow w kontroli dodatniej, CFU/ml,

V- liczba kolonii w badanej probie, CFU/ml,

VAE - patrz EVA,

VAT - podatek od towarow i ustug,

Auy — réznica przemieszczenia podczas symulowane;j pracy trenazera dla wartosci obcigzenia
f, mm,

URPL - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

US - uktad stomatognatyczny,

S-PRG - wstegpnie przereagowany glasjonomer.



Wstep

Dysfunkcje uktadu stomatognatycznego (US) naleza do gltownych dolegliwosci
zdrowotnych wymagajacych specjalistycznego leczenia, zaro6wno pod wzgledem
rozszerzonych umiejetnosci lekarza, w tym dostepu do diagnostyki jak i zastosowania
specjalistycznych urzadzen wytwarzanych personalnie w pracowni techniki dentystycznej.
Jednoczes$nie, powodzenie kliniczne 1 mozliwos$ci zwrotu poniesionych naktadow sg mniejsze
w poréwnaniu np. do endodoncji lub protetyki, co przyczynia si¢ do ograniczonego dostepu do
leczenia dysfunkcji US.

Ze wzgledu na masowo$¢ wystepowania tego typu probleméw w praktyce kliniczne;j
poszukiwanie nowych metod terapeutycznych uwzgledniajacych opracowywanie nowych
wyrobéw medycznych jak i materialdw poprawiajacych mozliwosci rehabilitacji stanowi
istotne wyzwania z punktu widzenia medycyny i inzynierii materiatowe;.

Ponadto w ramach powszechnie stosowanych procesow terapeutycznych dysfunkcji US
wystepuje dodatkowy problem zwigzany z kolonizacja materiatow funkcjonujacych w jamie
ustnej przez patogenne mikroorganizmy. Indukuje on potrzebe opracowywania materiatéw
o wlasciwos$ciach redukujacych tego rodzaju niepozadane komplikacje pojawiajace si¢
w trakcie dlugotrwatego procesu leczenia.

Podejmowana w niniejszej pracy problematyka dotyczy opracowania nowego typu
trenazera jezyka, ktory bedzie mogt by¢ produkowany masowo 1 finalnie dostosowany przez
stomatologa do indywidualnych cech anatomicznych pacjenta lub formowany w jamie ustnej
samodzielnie przez pacjenta dzigki zastosowaniu materiatu o dedykowanych temu rozwigzaniu
wiasciwosciach.

Nalezy wskazaé, ze rynek ochrony zdrowia jest silnie regulowany zaro6wno na poziomie
prawa krajowego, jak 1 prawa Unii Europejskiej. Oznacza, to ze wszelkie inicjatywy w ramach
opracowywania nowych rozwigzan powinny spelnia¢ wymagania prawne, poniewaz jedynie
taka droga rozwoju projektu moze da¢ szans¢ na wdrozenie opracowywanego rozwigzania do

uzytku przez pacjentow.



1. Przeglad piSmiennictwa
1.1. Dysfunkcje ukladu stomatognatycznego i ich powigzanie z bruksizmem

Uktad stomatognatyczny (US) to funkcjonalny zespot tkanek 1 narzadow
zlokalizowanych w obrebie jamy ustnej i twarzoczaszki [1]. Jego glowne zadanie to
wypetnianie funkcji zwigzanych z mowsa, zuciem ipotykaniem [2]. Pojecie zaburzen
czynno$ciowych US okresla szereg dysfunkcji przejawiajacych si¢ wystepowaniem objawow
bezbolowych (akustycznych i ruchowych) oraz bolowych (statych lub periodycznych)
w obrebie sktadowych US [3]. Do najczgstszych zaburzen naleza nieregularne ruchy zuchwy,
symptomy ze strony stawow-skroniowo zuchwowych (SSZ) w postaci trzaskow i zaburzenia
zwarcia [4-7]. Brak leczenia moze prowadzi¢ do zmian w obrebie SSZ [8,9]. Wskazuje sie, ze
dysfunkcje uktadu stomatognatycznego stanowia trzecig najczgstsza chorobe po prochnicy
z¢boéw 1 chorobach przyzegbia [10,11]. Ponadto, jak wskazuje Narodowy Instytut Badan
Stomatologicznych i Twarzoczaszki (Bethesda, USA) to druga najczgéciej wystepujaca
choroba uktadu mig$niowo-szkieletowego (po przewleklym bolu krzyza) powodujgca bol
I niepetnosprawnos¢, dotykajaca okoto 5 do 12% populacji [12]. Inne dane wskazujg, ze
w zalezno$ci od stosowanych kryteriow dysfunkcje US wystepuja u okolo 50-80% oséb
dorostych [11,13]. Nalezy wskazac, ze brak jest danych na temat dysfunkcji US opartych na
duzych ogolnokrajowych probach oraz stosowanie roznych kryteriow klasyfikacji [14], co
moze tlumaczy¢ réznice w danych. Jednoczesnie niezaprzeczalny jest fakt, Ze zaburzenia
czynnosciowe US stanowig istotny problem zaréwno zdrowotny, jak i ekonomiczny.
Jednoczes$nie najnowsza migdzynarodowa klasyfikacja zaburzen skroniowo-zuchwowych
okreslona na podstawie ustalonych kryteriow diagnostycznych [14], moze przyczyni¢ si¢ do
pozyskania bardziej doktadnych danych epidemiologicznych [15]. Nalezy takze wskazac, ze
liczba 0s6b wymagajacych leczenia dysfunkcji uktadu stomatognatycznego (US) narasta wraz
Z postepem cywilizacyjnym i zwigzanym z nim stresem [4,16-20].

Etiologia zaburzen skroniowo-zuchwowych jest ztozona i nie jest do konca znana, a na
wystepowanie dysfunkcji wptyw ma wiele czynnikow i ich oddziatywanie pomiedzy sobg. Sa
to m.in. czynniki wrodzone, zewnetrzne, wewngtrzne, parafunkcje i emocje [21]. Przyjmuje sig,
ze bruksizm jest jednym z gtownych czynnikéw ryzyka schorzen skroniowo-zuchwowych [22].
Korelacja migdzy bruksizmem, a zaburzeniami skroniowo-zuchwowymi cieszy si¢ duzym
zainteresowaniem badaczy i klinicystow, aczkolwiek wnioski w tym zakresie sg sprzeczne [23].

Parafunkcje zwarciowe (bruksizm: zaciskanie i zgrzytanie zg¢bami) prowadza do



sukcesywnego zuzycia trybologicznego tkanek, urazow aparatu zawieszeniowego zebow lub
zmian w obrebie SSZ [24-29]. Jako glowna przyczyne dysfunkcji US podaje si¢ napiecie
psychoemocjonalne [4,16,30,31]. Zwraca uwagg, ze ustalenie etiologii dysfunkcji
w indywidualnym przypadku polega na diagnostyce roznicowej, ktora jest czasochionna.
W znacznej czesci przypadkdéw jednoznaczne wykluczenie naktadajacych sie na siebie
przyczyn dysfunkcji jest utrudnione lub nawet niemozliwe [32,33].

Istnieje wiele opisanych metod leczenia dysfunkcji US poczawszy od metod
farmakologicznych, poprzez stomatologiczne (w szczegdlnosci protetyczne), modalno$ci
elektryczne (m.in. przezskorna elektryczna stymulacja nerwow — TENS, terapia laserowa
niskiego poziomu — LLLT, ultradzwigki terapeutyczne, terapia pozaustrojowa falg uderzeniowsa
— ESWT), psychologiczne i psychiatryczne, atakze fizjoterapi¢. Niemniej podkresla si¢, ze
zagadnienie jest ztozone, co wskazuje na koniecznos¢ interdyscyplinarnego podejscia [13,34].

W dysfunkcji US pozadana jest eliminacja podwyzszonego napig¢cia W mig¢sniach zucia
[35] i jego destrukcyjnego dziatania wzgledem SSZ. Zachodzi zatem konieczno$¢ rozréznienia
typu i stopnia rozwoju zaburzen W celu dostosowania metod i podjecia leczenia polegajacego
na ingerencji w stosunki zwarciowe lub bez ingerencji w nie, przy czym leczenie aktywne
w trakcie ktorego pacjent wykonuje czynno$ci rehabilitacyjne lub bierne pozycjonujace
W odpowiedni sposob narzady i/lub migsnie (co odbywa si¢ podczas snu) [26,36—40] moze by¢
stosowane u jednego pacjenta. Jednoczesnie na podkreslenie zastuguje fakt, ze szynoterapia nie
zapobiega dysfunkcjom SSZ i bruksizmom i nie odcigza stawdw, zatem nie stanowi sama
W sobie metody prowadzacej do wyleczenia [41]. Jej zadaniem jest zrownowazenie dystrybucji
sit czynnych migSniowych pomigdzy zeby biorace udziat w zwarciu oraz stawy.

Innym podejsciem do leczenia bruksizmu jest wstrzykiwanie neurotoksyny botulinowej.
Wiele publikacji wskazuje na pozytywny wplyw takiego postgpowania terapeutycznego
w zakresie redukcji bolu i sity zgryzowej zaznaczajac jednoczesnie, ze wymagane jest
poglebienie wiedzy na ten temat oraz wykonanie wielosrodkowych badan klinicznych celem
potwierdzenia skuteczno$ci terapii i ewentualnego ustanowienie standardow jej stosowania
[42—48]. Nalezy jednak pamigtac, ze chociaz zastrzyki botuliny moga by¢ opcja zmniejszajaca
intensywno$¢ migsnia Zwacza, to nie mogg usungé przyczyn wystepowania bruksizmu [49].
Ponadto istnieja przeciwskazania do stosowania tego typu terapii m.in. alergie i nietolerancje
toksyny botulinowej lub na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu uzywanych do terapii
toksyng botulinowa, leczenie antybiotykami aminoglikozydowymi, zaburzenia krzepnigcia
krwi i leki rozrzedzajace krew, leki na spastyczno$é, przewlekte choroby autoimmunologiczne,

w szczegolnosci reumatoidalne zapalenie stawow i uktadu sercowo-naczyniowego, choroby
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nowotworowe skory, zespot Lamberta-Eatona, schorzenie neurologiczne miastenia gravis,
Alzheimer [50]. Dla os6b z zdiagnozowanymi bdlami mig$ni zwaczy zwigzanymi
z dysfunkcjami stawu skroniowo-zuchwowego oraz napigciowymi boélami glowy domig$niowe
iniekcje toksyny botulinowej typu A stanowig skuteczng metode leczenia i sg rekomendowane

jako metoda terapii z wyboru w leczenie bolu migs$ni zwaczy [51].

1.1.1. Urzadzenia i materialy w leczeniu zaburzen ukladu stomatognatycznego

W leczeniu polegajacym na ingerencji w stosunki zwarciowe (lub bez ingerencji) dazy
si¢ do eliminacji podwyzszonego napigcia w mig$niach unoszacych zZuchwe
(przywodzicielach), przy czym leczenie aktywne lub bierne (w czasie snu) [18,26,30,37] moze
by¢ stosowane rownolegle.

Najszerszego przegladu urzadzen do terapii zaburzen uktadu stomatognatycznego
w zakresie w terapii okluzyjnej, w tym w zakresie mowy, dokonano w pracy [52], w ktorej
wyroznione zostaly zasady dziatania urzadzenia jako przeszkody okluzyjnej (zgryzak, bol
tkanek migkkich) lub przeszkody dla jezyka (pozycjoner lub trenazer jezyka). Wyrdzniono
sposOb rozwigzania pozycjonowania i utrzymania w jamie ustnej poprzez utrzymanie na z¢bach
poprzez anatomicznie dopasowane w pracowni techniki dentystycznej, w fotelu przez dentyste
lub samodzielnie, atakze jakie rozwigzania materialowe zostalo zastosowane. Zestawienie
bazujace na wynikach tej analizy przedstawiono w tab. 1.

Najbardziej rozpowszechnione w leczeniu zaburzen US s3a urzadzenia, ktore
rozdzielajac od siebie zeby szczeki | zuchwy maja przeciwdziata¢ zwarciom wszystkich zgbow
lub wybranych zebow lub pozycjonowaé w zwarciu zuchwe wzgledem szczeki w okre§lonym
wymuszonym potozeniu majagcym przynie$¢ korzysci lecznicze [53—71]. Najczesciej
stosowane sg szyny zwarciowe (nakladki na zeby). W ramach terapii z uzyciem szyn
zwarciowych wyszczegodlnia si¢ dwa podstawowe typy: szyny migkkie (wykonywane z EVA)
i twarde (wykonywane zzywicy akrylowej) — przykladowe szyny przedstawiono na
rys. 1[72,73].

Migkka szyna zwarciowa przede wszystkim chroni zeby przed S$cieraniem lub
ztamaniem jes$li jest dostatecznie sztywna. aby byta zdolna do dystrybucji sit zgryzowych na
wigksza liczbe zebow [17]. Uzasadnieniem dla twardych szyn jest zmniejszenie objawow
zaburzen w stawach skroniowo-zuchwowych poprzez zmian¢ rownowagi okluzyjnej, zmiang
impulséw doprowadzajacych do o$rodkowego ukladu nerwowego, poprawe wymiaru
pionowego, korygowanie pozycji klykci | wspomaganiec $wiadomosSci poznawczej [41].

Niektore badania wskazuja, ze stosowanie twardych szyn daje lepsze wyniki, niz migkkich szyn
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U pacjentOw Zz zaburzeniami czynno$ciowymi narzadu zucia [72,74] inne za$, ze zaréwno
migkkie, jak i twarde urzadzenia sa rownie korzystne W krotkoterminowej poprawie bolu
migéni zucia [75,76]. Istniejg takze doniesienia wskazujace, ze migkkie szyny okluzyjne

umozliwiajg uzyskanie lepszych wynikow po 4 miesigcach uzytkowania [77].

Rysunek 1. Przyktadowe szyny zwarciowe (naktadki na z¢by): a) migkka szyna zwarciowa; b) twarda

szyna zwarciowa. Zrodto: [78].

Niektore badania wskazuja, ze twarde szyny daja lepsze wyniki niz migkkie szyny U pacjentéw
z zaburzeniami czynno$ciowymi narzadu zucia [72,74], inne natomiast, ze zarowno migkkie,
jak i twarde urzadzenia sa rownie korzystne W krotkoterminowej poprawie bolu migsni Zucia
[75,76], aczkolwiek istnieja takze doniesienia wskazujace, ze migkkie szyny okluzyjne
umozliwiajg uzyskanie lepszych wynikow po 4 miesigcach uzytkowania [77]. Pomimo
wskazanych rozbieznos$ci sumaryczne zestawienie wiedzy opublikowane przez Albagieh i wsp.
[79] potwierdza skutecznosci takich terapii co do zasady, bowiem wskazuje na pozytywny
wplyw stosowania szyn okluzyjnych w leczeniu dysfunkcji/skutkéw dysfunkcji SSZ
z zastrzezeniem, ze efekt ten nie jest wigekszy niz w przypadku fizjoterapii,
a w dlugoterminowej obserwacji ich skuteczno$¢ jest podobna jak innych terapii [79,80].

Odmiang szyny zwarciowej sa ptytki z przeszkoda zgryzowa [53] lub skutkujgce bolem
tkanek migkkich na przyktad poprzez zaglebianie ostrych ksztattow w podniebienie [57], ktore
maja przeciwdziata¢ wyzwalaniu znacznych sit zgryzowych. Liczne s3 tez odmiany gryzakéw
I pozycjonery zebow [54,69-71], czesto wymuszajace [81] centryczne polozenie zuchwy.
Podwyzszenie zwarcia poczatkowo wplywa na zmniejszenia napigcia migsniowego, jednak
funkcja terapeutyczna ustaje w wyniku adaptacji do nowych warunkéw zwarciowych [82,83].
Dziatanie tego typu urzadzen nie wptywa na przyczyny zaburzen i generalnie nie powinno si¢
tego typu urzadzen stosowa¢ dtugoczasowo [41].

Szczegdlng uwage zwracajg odmienne urzadzenia, w ktoérych wykorzystuje si¢ redukcje

napigcia migsni  przywodzicieli zuchwy poprzez sprowokowanie napigcia migsni
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przeciwstawnych do przywodzicieli [84] lub zmniejszenie przestrzeni w jamie ustnej np.

poprzez plytki podjezykowe [18,38]. Wyniki badan tego typu terapii wskazuja, ze moga by¢

bardziej efektywne niz metody standardowej szynoterapii [85—87].

Tabela 1. Urzadzenia | materiaty stomatologiczne stosowane w terapii okluzyjnej. Na podstawie: [52].

Utrzymujace si¢ na
Przeszkoda Okluzyjna - OO/ Ut ustach - MR/
Gryzak -T/ Bol tkanek rzymujace si¢ na - Material / Aromat smakowy - FG/
o zebach anatomicznie Nie A . a
Odwolanie mi¢kkich - STP/ Przes;koda dopasowane - TRAF dopasowany Substancja o nieprzyjemnym
jezykowa - TO/ Pozycjoner d . : smaku - UTS/ Niezdefiniowany —
. A & opasowane w pracowni | (uniwersalny)
jezyka - TP/ Trenazer jezyka - - Lab /na fotelu- CH/ ND
TT L
samodzielnie - SF/
Niezdefiniowany - ND
[53] 00 TRAF/Lab - plyta akrylowa/druty metalowe
[54] T - U odksztatcalny materiat
[55] T/TPITT - U ND
[56] O0/TP - U miekki polimer, silikon, FG
[57] OOQ/STP TRAF/SF - Termoplast
[58] TT/ 00 - U preferowany silikon
[59] BS/00 TRAF/ND - ND
[60] BS/00 TRAF/SF - Termoplast
[61] T TRAF/SF - odksztatcalny termoplast
[62] 00 TRAF/SF U plynny dopasowany
[63] 00 TRAF/SF polimery, emalie, gumy, silikon
[64] T TRAF/SF - przewody / UTS / plastikowa torba
[65] T TRAF/SF U plynna utwardzona zywica
[66] 00 TRAF/SF - Termoplast
[67] T/00 TRAF/SE ) akryl,.poliwqglan/ dopasowujacy si¢
materiat NF
[68] T/00 TRAF/SE } m.aterira% formowalny / pochtaniajacy
wilgoé
[69] 00 TRAF/SF - formowalny polimer
akryle, naturalne, kauczuki, metale,
[70] 00 TRAF/SE ) silikony, winyle, elastomery, twarde
tworzywo  sztuczne,  tworzywo
termiczne, termoczute
[71] 00 TRAF/ND - ND
[81] 00 TRAF/Lab/SF - poliestry alifatyczne, polikaprolakton
[84] TP TRAF/Lab/SF U termoplast/silicon
[38] TP TRAF/ND - wszystkie materiaty
[88] T/O0/TO MR U korzystnie zywica akrylowa
[89] TP/OO TRAF/SF formowalny polimer
[90] TP/OO TRAF/SF - formowalny polimer
[91] TP/OO TRAF/ND U formowalny polimer, EVA, guma
[92] TP/TO/00 TR/ND U formowalny polimer
[93] TP/TO/00 TRAF/Lab - formowalny polimer
[94] TP/OO TRAF/Lab ) formqwalny akryl lub podobny
materiat
[95] 1T TR U ND
[96] TP TRAF/Lab stal nierdzew_na, ) tworzywo
termoplastyczne, zywica
[97] 1T MR U ND
[98] T MR U guma, silikon, lateks
[99] 1T MR ) Termoplast
[100] 1T TRAF/Lab - wszystkie materialy
[101] T MR U wszystkie materiaty
[102] T MR 9) wszystkie materialy
[103] T MR U Polistyren

Dziatanie ptytek podjezykowych oparte jest na zweryfikowanym w badaniach klinicznych

zatozeniu [18,36,37], ze zmiana potozenia jezyka ku przodowi i ku gorze powoduje doprzednig

translacj¢ zuchwy wskutek zmiany napiecia mig$ni brodkowo-jezykowych i gnykowo-

12



jezykowych (migsni odwodzicieli bedacych przeciwstawnymi do miesni przywodzicieli
generujacych sity zwarciowe). W badaniach potwierdzono [18], ze tym sposobem mozliwe jest
uzyskanie redukcji napigcia mig$ni zuchwy poprzez zmniejszenie przestrzeni dla jezyka.
Dziatanie ptytki podjezykowej zalezy od jej grubosci, co jednak prowadzi do dyskomfortu.

Drugi typ ptytek stanowig plytki podniebienne, ktore rOwniez tonizujg napigcia migsni
brédkowo-jezykowych 1 gnykowo-jezykowych [88-91]. Najczesciej konstrukcje indukuja
okreslong pozycje jezyka [92,93], np. w postaci "kieszeni" lub wspornika, ktére wymuszaja
Sciste przyleganie jezyka do podniebienia. Odmiang tych rozwigzan jest urzadzenie w ktoérym
w plycie podniebiennej moze znajdywac si¢ niewielki otwor [94], umozliwiajacy kontakt
jezyka z tkankami, co ma sprzyja¢ utozeniu koncéwki jezyka w otworze.

Znane jest urzadzenie [95], ktore ma stluzy¢ wzmacnianiu mi¢éni jezyka, poprzez ptyte
podniebienng wykonujaca ruch zawiasowy wzgledem osi zlokalizowanej w obrebie zebow
siecznych. Proponowane jest takze urzadzenie utrzymywane na zg¢bach za pomoca klamer
W sposob podobny jak w aparatach ortodontycznych lub protezach czgsciowych [38], w ktérym
przeszkody w postaci plytki podniebiennej lub podjezykowej wystepuja W obszarze srodkowe;j
czesci jezyka, przy jednoczesnym zapewnieniu mozliwos$ci kontaktu jezyka z przednim
obszarem tkanek migkkich. Do aktywizacji czynnosci jezyka stosuje si¢ rowniez ulokowana
w §rodkowe] czesci podniebienia rozpuszczalng substancje (tabletke) [96] przy czym
utrzymywanie W zwarciu nie wystepuje.

Stosuje si¢ roOwniez urzadzenia rehabilitacyjne, w tym do terapii mowy takie jak kulka
rehabilitacyjna [98], ktora utrzymywana w ustach stuzy do ¢wiczen migéni jamy ustnej. Do
¢wiczenia migsni jezyka stosuje si¢ zbiorniki z ciecza, ktéra pod wptywem naciskow ulega
przepltywowi [97]. Wsrdd urzadzen do ¢wiczeh mozna wskazac¢ tez dziatajace na podobienstwo
smoczkow, ktore stymulujg aktywnos$¢ jezyka m.in. w celu eliminacji wad wymowy [101,102].
Najbardziej znana tzw. ptytka Hinz’a, w ktorej drut lub pas wystajac w kierunku jezyka stanowi
przeszkode dla jezyka 1 wywotuje jego odgiecie ku tylowi [103]. Najczesciej urzadzenia
rehabilitacyjne utrzymuje si¢ w ustach lub dioni i nie sg w stanie samodzielnie utrzymywac si¢
w jamie ustnej tzn. trzeba wspomagaé ich utrzymanie in situ wspomagajac je aktywnie
mig$niami jamy ustnej lub palcami dtoni, Zzeby penity czasowo swoja funkcje.

Wykorzystanie sit dziatajacych na Zuchwe podczas przelykania stwarza nowe,
dodatkowe mozliwos$ci rehabilitacyjne. Sity te sg znaczne i dziatajace W dtuzszym czasie niz
sity okluzyjne, a takze z wicksza czestoscig W ciggu dnia. Wpltyw tych sit na zjawisko
przebudowy tkanki kostnej zuchwy jest powszechnie znany i wykorzystywany w ortodoncji.

Zwraca jednak uwage znaczna osobnicza zmienno$¢ aktywnosci jezyka [104—106] w tym jego
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regionalna specjalizacja i modulacja [107—109]. Podczas przetykania relacjonuje si¢ zarowno
wystepowanie naciskow jezyka na podniebienia, jak rowniez podcisnienia [106,110]. Wyniki
badan wskazuja na znaczng efektywnos$¢ metod wiaczajacych w leczenie jezyk [30,85-87],
jednakze dotychczas nie byly wyznaczane sily reakcji w SSZ podczas stosowania terapii
wymuszajacych zmniejszenie napigcia migsni przywodzicieli zuchwy poprzez aktywno$¢
jezyka [84] lub zmniejszenie jamy ustnej np. poprzez ptytki podjezykowe [18].

W przypadku urzadzen tworzacych przeszkode zwarciowa od sztywnosci przeszkody
zalezy dystrybucja sity okluzyjnej pomiedzy reakcje okluzyjna a reakcje w SSZ. Jednoczeénie
sztywnos¢ urzadzenia decyduje o wyrdwnaniu obcigzenia poprzez dystrybucje¢ sity zwarcia na
zgby nie biorgce udziatu w zwarciu. W przypadku urzadzen aktywizujacych migsnie dna jamy
ustnej lub jezyka sztywno$¢ elementéw konstrukcyjnych (przeszkody dla jezyka) bezposrednio

determinuje sity tych mie$ni.

1.2 Materialy i technologie uzywane do produkcji i urzadzen stosowanych

w rehabilitacji jamy ustnej

Srodowisko funkcjonalne w ktorym stosuje si¢ urzadzenia wykorzystywane w leczeniu
zaburzen SSZ oraz bruksizmu sa wykonywane z biomateriatéw (biomaterial to kazda
substancja (inna niz lek') albo kombinacja substancji pochodzenia syntetycznego lub
naturalnego, ktora moze by¢ uzyta w dowolnym czasie, w catosci lub czgsci celem leczenia,
powigkszenia lub zastgpienie tkanek narzadu, organu lub funkcji ustroju [111]).

Szyny zwarciowe wystepuja W dwoch podstawowych wariantach: wykonywane na
indywidualne potrzeby pacjenta wramach kooperacji lekarza stomatologa i technika
dentystycznego lub samodzielnie termoformowane w ustach Pacjenta technikg potocznie
okreslang “boil and bite”. W ramach pierwszej grupy wystepujg dwie podstawowe technologie
wytwarzania, ktore sg wykorzystywane takze w wytwarzaniu ochraniaczy sportowych [112].
Technika formowania ci$nieniowego polega na naciagnieciu nagrzanej plytki (najczesciej
0 grubosci 1-5mm [113]) na model gipsowy podtoza (fragmentu jamy ustnej). Urzadzenie
sktada si¢ z podstawy z trzymadtem oraz jednostki grzewczej i ci$nieniowej. Procedura
wytwarzania rozpoczyna si¢ od umieszczenia arkusza polimerowego W uchwycie, nastgpnie

rozpoczyna si¢ proces nagrzewania materiatu, a gdy temperatura uplastyczniania (znajdujaca

1 Obecnie w polskim porzadku prawnym nie wystepuje pojecie lek tylko produkt leczniczy. Stowo lek stosuje sie
nadal na ulotkach dla pacjentéw i w jezyku potocznym.
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sic¢ dla stosowanej technologii powyzej temperatury topnienia dla materialow
semikrystalicznych, a temperatury migknienia dla materiatdw amorficznych) jest uzyskana,
jednostka cisnieniowa przesuwa si¢ | dociska materiat do modelu. Cisnienie aplikowane jest
przez okreslony czas. Po etapie chlodzenia, szyn¢ mozna przycia¢ lub caly proces powtarza sig,
aby doda¢ kolejne warstwy. Drugg technologig to formowanie prozniowe, ktére zasadza si¢ na
usunigciu powietrza z potaczenia pomiedzy forma i ptytka [113]. Nalezy wspomnie¢ takze
o wydruku 3D zindywidualizowanych szyn jako technologii produkc;ji, lecz na chwilg obecna
stanowi ona W omawianym rozwigzaniu aplikacyjnym jedynic rozwazang w formie
eksperymentdéw niestosowang powszechnie koncepcje [113].

Technologia formowania szyn “boil and bite” polega na wykonaniu samodzielnie przez
pacjenta nastepujacych czynnosci:

1. uplastycznienie prefabrykowanej, wstepnie uformowanej Szyny W goracej/wrzacej

wodzie,

2. wyjecie elementu Z wody/wstepne studzenie,

3. uformowanie elementu w ustach,

4. chlodzenie.
Doktadne parametry procesu r6znig si¢ W zalezno$ci od producenta materiatu na szyny. W tab.
2 w celach pogladowych przedstawiono przyktadowe parametry formowania dla popularnych
szyn wykonanych z EVA (poli(etylen-co-octan winylu) zang. ethylene-vinyl acetate)

dostepnych w Polsce.

Tabela 2. Parametry przetworcze szyn formowanych w ustach pacjenta.

Producent Dr. Brux Bite Skandia Denta Ozdenta [116] bruxGO!
Parametr Nightguard [114] [115] [117]
goraca, ale nie
Temperatura wody 100° C ok. 70 °C gotujaca sie ok. 80 °C
woda
. . 20-30
Czas zanurzenia w wodzie 6 sekund 20-30 sekund ok. 5 sekund sekund
Konieczne
Czas stygniecia przed potrzasnigcie brak
termoformowaniem I usunigcie resztek | brak danych 2-4 sekundy
danych
w ustach wody — brak
danych
25 el eEn AT OK. 1 min 1-2 min Ok. 1 min 1-2 min
w ustach
L . 2-3 min Co najmniej 2 2-3 min
: . . CO najmniej 2 min . - . . . . .
Czas i sposob chlodzenia . . . W zimnej min w zimnej W ZImneJ
w zimnej wodzie . . .
wodzie wodzie wodzie
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Szyny zwarciowe wykonywane sg Z materiatow:

potkrystaliczny, catkowicie poliolefinowy kopolimer propylenowo-etylenowy (PEC)
[118],

EVA[114-117,119],

EVA taczony z innymi polimerami jak np. poliamidy, poli(tereftalan etylenu)
z dodatkiem glikolu) (PETG), lub poliuretany (TPU) [113],

Poliuretany termoplastyczne (TPU),

poliolefiny (w szczeg6lnosci polietylen (PE), polipropylen (PP) i polibutylen (PB))
[113],

zywice akrylowe - poli(metakrylan metylu) (PMMA) [120],

blizej nieokreslonych polimeréw nie precyzowanych doktadnie przez producentow

[121].

Dostepne na rynku urzadzenia do terapii zaburzen zwarcia pracujacych na zasadzie

przeszkody zgryzowej, ktore moga by¢ samodzielnie dopasowywane przez pacjenta wykonane

s Z materiatow:

termoplastycznego elastomeru (TPE) z ktorego wykonana jest zewnetrzna warstwa nie
zmieniajgca ksztattu i bardziej migkkiego termoformowanego kopolimeru etylenu
i octanu winylu (EVA) z ktérego wykonana jest wewnetrzna warstwa [122],
potkrystaliczny, catkowicie poliolefinowy kopolimer propylenowo-etylenowy (PEC)
[123],

kopolimeru etylenu i octanu winylu (EVA) i kopolimeru etylenu i akrylanu metylu,
[124],

EVA[114,119,125].

Dostepne sg takze na rynku urzadzenia o nazwie handlowej SOVA [121], jednak ani

dystrybutor, ani producent nie udostepnit informacji (pomimo skierowania présb), dotyczacych

choc¢by w przyblizeniu sktadu chemicznego zastosowanych materiatow, informujac jedynie, ze

jest to niescisliwy, perforowany materiat.

Nalezy wskaza¢, ze w ramach produktéw wykonanych wylacznie z EVA stosuje si¢

takze odmiany z dwoma réznymi twardo$ciami materialu W jednym urzadzeniu - podstawa

zgryzowa wykonana jest z materiatu 0 wigkszej twardos$ci, a §ciany boczne o mniejszej [114].

Najbardziej popularne i przystepne cenowo urzadzeniami do terapii zaburzen zwarcia

pracujacych na zasadzie przeszkody zgryzowej, ktore moga by¢ samodzielnie dopasowywane
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przez pacjenta wykonane sg z kopolimeru etylenu i octanu winylu - EVA [126,127].

Kopolimery etylenu i octanu winylu znane powszechnie pod skrotami EVA i PEVA
widniejg pod numerem 24937-78-8 w repozytorium CAS [128]. Charakteryzuja si¢ budowa
wedhug  schematu: —(CH2-CH2)n—(CH2-CH(OC(O)CH3))m—.  Otrzymywane  s3
przemystowo wg. reakcji polimeryzacji mi¢dzy etylenem i octanem winylu pod wysokim
ci$nieniem. Przyjeto sig¢, ze liczba po skrocie EVA oznacza zawarto$¢ octanu winylu, czyli np.
EVA28 oznacza procentowag zawarto$¢ octanu winylu na poziomie 28%. PEVA jest
otrzymywana w procesie podobnym do polimeryzacji etylenu, z uzyciem reaktora petlowego,
przy czym do procesu uzywana jest mieszanina monomerdéw. Ta metoda pozwala uzyskac
zawarto$¢ octanu winylu od 10% do 40%. Bezposrednio po polimeryzacji otrzymang masg¢
podaje si¢ granulowaniu lub walcowaniu [129].

Poczatkowe zastosowania EVA polegaly na zastgpieniu gumy, LDPE (polietylen
0 matej gestosci) i plastyfikowanego PVC (poli(chlorek winylu)). Jedng z waznych cech EVA
jest mozliwo$¢ wyeliminowana plastyfikatorow, ktore moga by¢ toksyczne i uwalnia¢ si¢ do
otoczenia, bowiem elastyczno$¢ tego materiatu wynika z budowy tancuchéw polimerowych,
dzigki czemu material ten stanowi korzystne rozwigzanie w produkcji rozwigzan
przeznaczonych do kontaktu z ZzywnoS$cia i wyrobach medycznych [130]. Dzigki swoim
wlasciwosciom EVA jest najczgstszym termoplastycznym materialem stosowanym do
produkcji ochraniaczy na zeby [127]. EVA wykorzystuje si¢ m.in. we wkladkach do butow,
matach oraz sprz¢cie sportowym. EVA znajduje takze zastosowanie w systemach podawania
produktow leczniczych, w szczegodlnosci kontrolowanego uwalniania substancji czynnych
przez dhuzszy czas. Glowng metoda przetwarzania EVA w celu produkcji systeméw do
podawania produktow leczniczych jest wyttaczanie na goraco [131].

Wiasciwosci zaleza od stosunku ilo$ci meréw etylenu do octanu winylu. Wraz ze
wzrostem zawartosci octanu winylu zwigksza si¢ elastyczno$¢ | przezroczystosé, a warto$é
temperatury migknienia maleje [132]. W przypadku kopolimerow EVA grupy octanowe
zmniejszajg stopien krystalicznosci (a tym samym zmniejszajg sprezystosc), ale zwiekszajg
gestos¢ ze wzgledu na wigkszag masg czasteczkowa octanu w stosunku do etylenu. Dlatego
zawarto$¢ meréw octanu, jest wazniejsza przy okreslaniu wlasciwosci mechanicznych [132].
Gestosé najczeéciej zawiera sie w przedziale od 0,926 do 0.95g/cm™ [132]. Korelacje miedzy
zawarto$cig octanu winylu a gestoscig przedstawiono na rys. 2. Najczeséciej udzial masowy
meréw octanu winylu mieséci si¢ w przedziale 10 do 40% [133]. Naturalnie (bez dodatku
pigmentéw) materialy to sg bezbarwne, po odcien mleczny. Na rynku dost¢pne sa odmiany

kopolimeréw ze zréznicowanym modutem Younga jak | temperaturg topnienia I temperatura
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migknienia. Mozna wskaza¢ przyktadowo skrajne dostgpne surowce 0 parametrach modut
Younga od 2 MPa, punkt topnienia 45°C (41% octanu winylu, Ateva 4200AC) po modut
Younga wynoszacy 100 MPa [134] i po punkt topnienia 102°C dla gradu zawierajacego 9%
octanu winylu (Ateva 1081) [135].
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Rysunek 2. Korelacja miedzy zawarto$cia octanu winylu a gestoscia. Zrodto: [132].

Na rys. 3 przedstawiono uzyskane charakterystyki napr¢zenie-odksztalcenie modut

Younga EVA zalezne od udzialu VA.
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Rysunek 3. Wartosci modutu Younga, EVA w zaleznosci od zawartoéci VA. Zrodto: [136].

Temperatura przetworstwa, rowniez zalezy od gradu, natomiast przyjmuje sie, ze
najczesciej miesci si¢ W przedziale od 140°C do 225°C, poniewaz powyzej tej wartosci
material moze ulega¢ degradacji. EVA jest stosunkowo odporny na warunki pracy w niskiej
temperaturze (najcz¢sciej temperatury bliskie temperaturze zeszklenia od 0°C do —7°C)

[113], jednakze niektore grady EVA zachowuja elastycznos¢ w temperaturach do -70°C
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[130]. Jednoczesnie podkreslic nalezy, ze EVA jest materialem 0 wilasciwos$ciach
lepkosprezystych [113], co jest wykorzystywane w rozwigzaniach stosowanych w obrgbie
jamy ustnej pozwala bowiem w pewnym zakresie na rozpraszanie energii przekazywanej
w trakcie uderzenia, np. w ochraniaczach sportowych.

EVA jest polimerem semikrystalicznym (zawiera fazy amorficzng i krystaliczng),
utajone ciepto topnienia (AHf - ilo$¢ energii termicznej wymienionej pomiedzy ukladem
a otoczeniem podczas przejscia fazowego) jest proporcjonalne do stopnia krystalicznosci EVA,
a jej warto$¢ rosnie wraz Zrosngcym udzialem struktur zdolnych do krystalizacji. Faza
amorficzna charakteryzuje si¢ obecno$cig splatanych makroczasteczek niewykazujacych
uporzadkowanej i okresowej struktury przestrzennej, aczkolwiek stopien splgtania jest
wystarczajacy, aby cialo (podobnie jak ciata stale), utrzymywalo swdj ksztatt, natomiast
domeny fazy krystalicznej charakteryzujg si¢ uporzadkowang i okresows strukturg
makroczasteczek ztozonych jedna na drugiej, przyjmujacych trojwymiarowy format lamelarny.
W trakcie topnienie bedacego przemiang fazowag 1-go domeny fazy krystalicznej traca swoje
uporzadkowanie, a polimer staje si¢ lepka ciecza [113]. Faza krystaliczna EVA 26 jest
calkowicie stopiona W temperaturze 130 °C, a krystalicznos¢ EVA maleje wraz ze wzrostem
zawarto$ci merow VA [137]. Analiza zmian modulu zachowawczego EVA przy zmianie
zawartosci octanu winylu W zakresie temperatur ciata stalego (okoto -10 do 50 °C) wskazuje,
ze zmniejsza si¢ jego warto$¢ wraz ze wzrostem zawartosci octanu winylu (spadkiem
krystaliczno$ci). Wptyw wzrostu zawartosci octanu winylu w kopolimerze na podstawowe

wlasciwosci/parametry zostat przedstawiony w tab. 3.

Tabela 3. Wplyw wzrostu zawartosci octanu winylu. Na podstawie [132].

Wraz ze wzrostem zawartosci octanu winylu:

punkt mi¢kkania Vicata maleje
punkt topnienia DSC maleje
wytrzymalo$é na rozciaganie maleje
wydluzenie przy rozciagnieciu rosnie
modul zginania maleje
kruchos¢ przy niskiej temperaturze polepsza si¢
pekanie przy stresie Srodowiskowym polepsza si¢
odpornos¢ chemiczna maleje
kompatybilno$¢ z wypelniaczami polepsza si¢
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Kopolimer EVA wykazuje zachowanie super hydrofobowe [ 138]. Wzrost stopnia sorpcji
wody wraz z zawartosciag VA prowadzi do stalego wzrostu przenikania wody w kopolimerach
EVA [139]. Jak wskazano w tab. 3 wytrzymalo$¢ na rozcigganie EVA maleje wraz ze wzrostem
udziatu octanu winylu. Twardo$¢ EVA maleje wraz ze wzrostem zawartos$ci octanu winylu
[132,140]. Kopolimery EVA nalezy chroni¢ przed promieniowaniem UV [132].

Glowng metoda przetworstwa dla EVA jest wtrysk, w ktérym wykorzystuje si¢ go jako
surowiec w postaci granulatu. Rekomendowanym jest uzywanie wtryskarki $§limakowe;.
Formowanie wtryskowe moze obejmowac tworzywa 0 szerokim zakresie wskaznikow
topnienia, ogdlnie w zakresie od 2 do 20 g/10 min (190°C, 2,16kg). Nizsze wskazniki topnienia
moga wymagac¢ wyzszej temperatury, aby zrekompensowa¢ zwigkszona lepkos$¢ kopolimeru
Z wyzszg zawartos$cig octanu winylu [132]. Skurcz wypraski wynosi zwykle od 1,0% do 2,5%
[132]. Material jest nieodporny na sterylizacje para z uwagi na temperaturg, W ktorej taka

metoda wyjatawiania jest wykonywana.
1.3 Kolonizacja mikrobiologiczna wyrobow medycznych w jamie ustnej

1.3.1 Mikrobiota jamy ustnej

Uwaza si¢, ze w ciele czlowieka jest dziesieciokrotnie wigcej komorek bakterii niz
komorek budujacych ciato. Wptyw bakterii na organizm ludzki jest przedmiotem wielu
wspolczesnych badan. W organizmie cziowieka istnieje kilka siedlisk bakterii takich jak
przewod pokarmowy (na poczatku ktorego jest jama ustna), nosogardziel, pochwa czy skora —
kazde z nich r6zni si¢ srodowiskiem dla rozwoju bakterii, a tym samym sktadem mikrobioty
[141]. Wplyw na kolonizacje ukladu pokarmowego (w tym jamy ustnej) ma juz okres
prenatalny — srodowisko wewnatrzmaciczne nie jest sterylne i jako pierwsze ksztaltuje sktad
mikrobioty ptodu. Dalsza kolonizacja nastepuje w wyniku porodu, kontaktu przez dotyk czy
karmienia piersig [142].

Mikrobiota jamy ustnej jest bardzo zrdznicowana. Z racji jej stalego kontaktu ze
srodowiskiem zewnetrznym czgs¢ bakterii jest allochotonicznymi, czyli wprowadzonymi
z zewnatrz, a wiele sposrod bytujacych w jamie ustnej bakterii tworzy stosunkowo niezmienny
zbidr wchodzacy w sktad biofilmu [143]. Sktad tej mikrobioty zalezy od wielu czynnikéw —
miedzy innymi od wieku, temperatury, diety, pH, antybiotykoterapii, nikotynizmu [144].

W wielu badaniach stwierdzono zalezno$¢ pomig¢dzy niezrownowazong mikrobiotg
przewodu pokarmowego, a wystgpowaniem prochnicy, chordéb przyzgbia oraz

ogoblnoustrojowych jak cukrzyca typu drugiego, choroby uktadu krazenia i alergii [145,146].
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Brak rownowagi w ekosystemie jamy ustnej moze by¢ spowodowany zaréwno czynnikami
wewngetrznymi - genetycznymi lub zewnetrznymi jak, np. niewlasciwa dieta, przyjmowanie
antybiotykow uzywek czy szeroko pojeta niewtasciwa higiena jamy ustnej [147].

Wedlug badan najczestszymi typami bakterii kolonizujagcymi jame ustng sg Firmicutes,
Proteobacteria, Bacteroides. Actinobacteria, Fusobacteria, Neisseria, TM7x (Nanosynbacter
Iyticus) [148]. Poza bakteriami jama ustna jest skolonizowana przez pierwotniaki, grzyby
drozdzopodobne oraz wirusy. Pos$rod pierwotniakow dominuje Entamoeba gingivalis
1 Triciomonas  tenax, posréd grzybow dominuje rodzaj Candida. W badaniach
mikrobiologicznych stwierdzono obecno$¢ podobnych mikroorgaznizméw na $luzéwce
policzka, dzigstach i twardym podniebieniu, natomiast r6znigcg si¢ grupe mikroorganizméw na
jezyku, w §linie i w gardle. Kolejng grupa sa mikroorganizmy ptytki nazebnej [143]. Choroby
przyzgbia sa $cisSle zwigzane z kolonizacja bakteriami w kieszonce dzigstowej. W rozwoju
choréb przyzebia stwierdzono role mikroorganizméw takich jak: Trepenoma denticola,
Porphyromonas gingivalis, Tanarella forsythia, Actinobacillus actinomycetemecomitans,
Eubacterium saphenum, Filifactoralocis, Anaeroglobus germinates i Prevotella denticolla
[149]. Na rozwdj prochnicy duzy wplyw ma dieta — w badaniach przedtuzona podaz cukrow
powoduje produkcje kwasu mlekowego przez bakteri¢ takie jak np. Streptococcus mutans.
Takie srodowisko powoduje rozrost bakterii Priopionobacetrium, Bifidobacetrium, Scarvidia,
Streptococcus mutans, ktorych rola w powstawaniu prochnicy jest znamienna [150]. Za gléwne
bakterie prochnicotwdrcze oprocz Streptococcus mutans uwaza si¢ takze Streptococcus
sobrinus nalezacy lacznie z Streptococcus mutans do Gram-dodatnich ziarenkowcow,
a takze Lactobacillus acidophilus, Lactobacillus rhamnosus oraz Actinomyces spp. nalezace
do Gram-dodatnich pateczek [151]. Znaleziono korelacj¢ pomiedzy kolonizacjg jamy ustnej
a chorobami ogodlnoustrojowymi. U pacjentow z chorobami ptuc stwierdzono czgstsza
obecno$¢ bakterii E. Coli, Pseudomonas aeruginosa, S. aureus w okolicach zebow.
Stwierdzono zwigkszanie zachorowalnos$ci na choroby sercowo-naczyniowe u osob ze staba
higieng jamy ustnej, tak samo jak na cukrzyce typu I 11l [146]. Badany jest rowniez wptyw
mikrobioty jamy ustnej na nowotwory, reumatoidalne zapalenie stawow, chorobe Alzhaimera,
powiktania cigzowe [146,152,153].

Bakterie w naturalnym $rodowisku w znakomitej wigkszosci tworza biofilm, czyli
ztozong wielokomoérkowg strukture bakterii (i innych mikoorganizmow) otoczong warstwg
substancji organicznych 1 nieorganicznych produkowanych przez te drobnoustroje, wykazujaca
adhezje zarowno do powierzchni biologicznych, jak i abiotycznych [154]. Biofilm tworzy

srodowisko o zréznicowanym natlenieniu oraz ilosci substancji odzywczych, do ktorego
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bakterie musza si¢ dostosowac [127]. Powszechnie znanym przyktadem biofilmu jamy ustne;j
jest ptytka nazgbna — $cisle przylegajacy do powierzchni zgbow biaty, migkki nalot, ktory jest
tatwo usuwalny. Bytujace w nim préchnicotworcze bakterie, jak wspomniane Lactobacillus
acidophilus 1 Streptococcus mutans stanowig w stadium dojrzatej ptytki nawet 70% jej suchej
masy (80-90% to woda), natomiast reszta to polisacharydy i glikoproteiny [142]. Dzigki
tworzeniu si¢ bioflmu bakterie zyskuja m.in. wicksza zdolnos$ci adhezji do powierzani zgbow,
co jeszcze szczegoOlnie istotne jesli zwazy¢, ze kwasy powstajagce w wyniku metabolizmu przez
nie weglowodanow sa przyczyng demineralizacji substancji nieorganicznych zgbow [155,156].
Podkresli¢ nalezy, ze wymienione szczepy bakterii sg powszechnie wykorzystywane
w badaniach in vitro oceny dziatania przeciwbakteryjnego materiatow stosowanych lub
przewidywanych do zastosowania w jamie ustnej [157].

Powszechnie kolonizujacy jame ustng czlowieka Candida albicans jest gatunkiem
grzyba z klasy Saccharomcytes [158]. Jest sktadnikiem naturalnej mikrobioty u okoto 30-60%
dorostych oraz u 45-65% noworodkow [159]. Gatunek ten jest grzybem najczescie)
spotykanym [144]. [lo$¢ grzybow we wcezesnym okresie zycia si¢ zmniejsza, by w pézniejszym
okresie wzrosng¢. Candida albicans, Candida glabrata, Candida Tropicalis 1 Candida
parapsilosis tworza biofilm ktore chronig je przed czynnikami zewnetrznymi, takimi jak srodki
obronne uktadu odpornosciowego gospodarza i leki przeciwgrzybicze [160]. Liczebno$¢
grzybow wzrasta w przypadku pojawienia si¢ uzupelnien protetycznych 1 aparatow
ortodontycznych w jamie ustnej [144]. W przypadku powstanie sprzyjajacych warunkow
(zaburzenia uktadu immunologicznego, przyjmowane wybrane produkty lecznicze, a takze
nieprawidlowe nawyki 1 styl zycia) staje si¢ patogennym powodujac nawet powazne powiktania
[161]. Drozdze znajdujace si¢ w jamie ustnej stanowig gtdéwne zroédto zakazen dalszej czesci

przewodu pokarmowego [144].

1.3.2 Kolonizacja drobnoustrojowa wyrobow wytwarzanych z EVA stosowanych jamie
ustnej

W jamie ustnej sg stosowane powszechnie tak wyroby medyczne (np. aparaty
ortodontyczne, retainery, szyny relaksacyjne) jak i niemedyczne (np. sportowe ochraniacze na
zgby). Oprocz wspomnianego sktadu mirobioty jamy ustnej przedmiotem badan jest czgstokro¢
réwniez mikrobiota wyrobéw medycznych oraz mikrobiota jamy ustnej u uzytkownikow
wyroboéw medycznych. Kolonizacja wyrobow medycznych przez patogenne mikroorganizmy
moze mie¢ jednoczes$nie negatywny wplyw na zdrowie uzytkownika. jak iskraca¢ czas

poprzedzajacy kosztowna wymian¢ samego wyrobu [127].

22



Istotnymi czynnikami wplywajacymi na zdolno$¢ adhezji bakterii do materiatow sg
swobodna energia powierzchniowa, zwilzalnos¢, tekstura powierzchni, wtasciwosci chemiczne
[162-164]. Wigkszos¢ badan wskazuje, iz biofilm latwiej tworzy si¢ na powierzchniach
o wiekszej chropowato$ci [163].

Do zwigkszenia ryzyka skolonizowania wyrobéw medycznych uzytkowanych w jamie
ustnej przyczynia si¢ zmniejszenie ochronnej funkcji §liny, poprzez zmniejszenie jej ilosci, co
zaburza rownowage mikrobiologiczng jamy ustnej [165].

Ponadto poprzez niewtasciwy sposob przechowywania i brak wtasciwej higieny same
urzadzenia mogg stawac si¢ z czasem rezerwuarem mikroorganizmow [166,167]. Przyktadowy

skolonizowany przez mikroorganizmy ochraniacz na ze¢by przedstawiono na rys. 4.

Rysunek 4. Przyktad ztej higieny ochraniacza na zgby, w ktorego wnetrzu nagromadzita si¢ ptytka
bakteryjna. Zrodto: [166].

Zbyt dtugi okres uzytkowania powoduje zmiany morfologii powierzchni polimerowych
wyrobow medycznych stosowanych w jamie ustnej przez wzrost ich chropowatosci czy
powstawanie mikroszczelin, co moze zmniejszaé efektywno$¢ codziennych zabiegdéw
zwigzanych z utrzymaniem higieny i wraz zinnymi zmianami [168] w przypadku
wystepowania otar¢ blony $luzowej utatwia powstawanie infekcji tkanek. Przyktadem
negatywne wplywu polimerowych urzadzen medycznych na ogdlny stan zdrowia jamy ustne;j
moze by¢ powodowanie obnizenia polozenia dzigsla oraz probleméw periodontologicznych
kojarzone z kolonizacja drobnoustrojowg w trakcie stosowania polimerowych naktadek
ortodontycznych  [169], obserwowanie  wyraznie zwickszonej liczby  bakterii
prochnicotworzych jak Streptococcus mutans odnotowane w przypadku stosowania bazujacych

na materiatach polimerowych retainerach ortodontycznych [170]. W pracy [171] stwierdzono,
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ze wykorzystanie termoplastycznych retainerow moze stworzy¢ w jamie ustnej warunki
sprzyjajace kolonizacji Streptococcus mutans 1 Lactobacillus na powierzchniach zebow.
Rownie niekorzystnym jest wprowadzenie urzadzen medycznych do jamy ustnej w kontekscie
bytowania w niej patogennych grzybow drozdzapodonych. Wykazano, ze stosowanie
polimerowych aparatow ruchomych przyczyniaja si¢ do wzrostu liczby szczepéw Candida
[172], przy czym problem ten wystepuje tak u pacjentéw dorostych [172] jak i u dzieci [173].
Powszechnie znane s3 problemy zwigzane z wystepowaniem szczepow Candida w przypadku
stosowania protez opartych o twarde materiaty polimerowe [168,174] jak 1 wykorzystujacych
elementy elastyczne [175,176]. Lucchese iwsp. [177] w szerokim przegladzie literatury
poruszajacym kwestie ~ zmian w mikrobiocie jamy ustnej spowodowanej aparatami
ortodontycznymi wskazuja, ze aparaty ortodontyczne znaczaco wplywaja na mikroflore jamy
ustnej niezaleznie od typu aparatu, a znaczace zmiany w mikrobiocie obserwowane sa juz po
jednym miesigcu od rozpoczeciu leczenia. Pokre$lono takze, Ze stosowanie aparatow
ruchomych w mniejszym stopniu prowadzito do zmian pierwotnej mikrobioty w jamie ustnej,
niz stosowanie aparatéw statych [177].

Przytoczone niezalezne dane badawcze wskazuja, ze problem kolonizacji materialow
polimerowych przez patogenne drobnoustroje jest zjawiskiem powszechnym i trudnym do
wyeliminowania.

Stosunkowo nieliczne s3 prace dotyczace kolonizacji EVA przez patogenne
drobnoustroje w jamie ustnej (w wczesniej przytoczonych pracach nie kategoryzowano
badanych wyrobow medycznych 1 niemedycznym pod katem materiatu z jakiego je
wykonywana, cho¢ mozna przypuszczac, ze wiele z nich wykonano z EVA). W tym konteks$cie
badano sktad mikrobioty znajdujacej si¢ na ochraniaczach na zg¢by stosowanych przez
sportowcow oraz studentdow medycyny (grupa kontrolna). Odnotowano wiecej bakterii na tych
ochraniaczach, ktoére uzywane byly przez sportowcoéw (np. Staphylococcus aureus znacznie
czesciej kolonizowat ochraniacz sportowcow). U pitkarzy wyizolowano bakterie bytujace si¢
w ziemi (np. Rhodotorula, Bicillus cereus), u hokeistow natomiast znaleziono wiele bakterii
Gram ujemnych, szczegblnie Pseudomonas spp., oraz grzyboéw rodzaju Candida co wg.
autorow ma zwigzek z dotykaniem ochraniaczy palcami przez sportowcdéw po uprzednim
kontakcie z podlozem lub innymi powierzchniami, a takze wyjmowaniem ochraniaczy i ich
bezposrednim kontaktem z Srodowiskiem zewnetrznym [178]. Z czasem uzytkowania
powigksza si¢ réwniez sktad mikrobioty oraz stopien skolonizowania przez drobnoustroje
ochraniaczy nazgbnych i stwierdzono zaleznos$¢ pomigdzy ilo$cig mikrobioty na ochraniaczach

nazebnych, a czestotliwoscia zmian chorobowych w jamie ustnej [179]. W badaniach Badari

24



iwsp. [127] analizowano mikrobiot¢ ochraniaczy nazebnych dzieci do 12 roku zycia.
Stwierdzono obecno$¢ bakterii Stenotrophomonas maltophilia, Pseudomonas putida, bakterie
z gatunku Microbacetrium, Granulicatella adiacens, Staphylococcus pasteuri, Staphylococcus
xylosus, Staphylococuss saprophyticus, Staphylococcus warneri, Pseudomonas monteilii,
Enterobacter ludwigii, Enterobacter cloacae, Bergeyella zoohelcum, Chryseobacterium culicis.
Sa to w wigkszos$ci bakterie bytujace w glebie, na roslinach, w srodowiskach wodnych. Fakt
ten sugeruje, ze zrddlem kontaminacji ochraniaczy nazgbnych jest zta ich higiena
1 nieprawidtowe przechowywanie — tylko 2 % z wykrytych bakterii sg analogicznymi do tych
bytujacych w jamie ustnej [127]. W badaniach stwierdzono, ze z czasem uzytkowania zwigksza
si¢ chropowato$¢ ochraniaczy, co jest skutkiem zuzycia, gryzienia i zaciskania, a takze
czyszczenia. Poréwnywano powierzchnie gtadkie — nowych ochraniaczy, z chropowatymi —
jakimi staja si¢ po dluzszym czasie uzytkowania. Stwierdzono wigksza adherencje bakterii do
chropowatych powierzchni EVA. Dodatkowo chropowato$¢ powierzchni utrudnia jej doktadne
czyszczenie, co utatwia ponowne tworzenie si¢ biofilmu i rekolonizacje [127]. W badaniu [180]
analizie poddano 60 dzieci noszacych wykonane na zamowienie, sportowe ochraniacze na zgby
wykonane z EVA. Badanie Przeprowadzono w czterech punktach czasowych: na poczatku
badania (TO); po 6 miesigcach stosowania ochraniaczy (T1); po roku (T2) ipo prawie 6
miesigcach po zaprzestaniu ich uzywania (T3). W TO przeprowadzono monitorowanie
kliniczne 1 zarejestrowano wskaznik DMFT (suma liczby zgbdw zniszczonych, brakujacych
z powodu prdochnicy i wypelionych zgbow statych [181]). W kazdym momencie obserwacji
rejestrowano nastepujace parametry: FMPS (full mounth plaque score — ocena higieny jamy
ustnej [182]), FMBS (full mounth bleeding score — ocena krwawienia z jamy ustnej [183]),
natg¢zenie wyplywu niestymulowanego, konsystencje $liny, pH spoczynkowe, §ling
stymulowang, pojemno$¢ buforowa, CFU/ml Streptococcus mutans. Wyniki wskazuja, ze
uzywanie indywidualnych ochraniaczy na zg¢by, ze wzglgdu na zmiang czynnikow
srodowiskowych jamy ustnej, zwigksza FMPS 1 FMBS oraz zmniejsza pojemnos¢ buforowa
1 pH $liny, hamujac w ten sposob ochronne dziatanie §liny. Ponadto po roku terapii nastgpuje
pogorszenie wskaznikow klinicznych pacjenta, ktory traci motywacj¢ do utrzymywania
wiasciwe] higieny jamy ustnej [181]. Waznym elementem higieny wyrobow medycznych
wytworzonych z EVA jest réwniez sposob ich przechowywania — $§rodowisko zamknigte,
wilgotne, sprzyja zwiekszeniu mozliwosci dlugotrwatego przetrwaniu bakterii z rodziny
Streptococci, podczas gdy wentylowane miejsce skraca ich okres przezycia [184]. Wskazuje
si¢ takze, ze wyroby wykonywane na zamowienie, a nie w systemie ,,boil and bite” moga

cechowac si¢ wieksza odpornoscia mikrobiologiczng [185].
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Przedstawione dane wskazuja, ze kolonizacja mikrobiologiczna jest istotnym
problemem  zwigzanych  zuzytkowaniem  polimerowych  wyrobow  medycznych
i niemedycznych wykonanych z EVA stosowanych w jamie ustnej powodujacym powazone
komplikacje zdrowotne. Problem ten jednocze$nie pojawia si¢ z czasem nawet w przypadku
pacjentow utrzymujgcych wysoki poziom higieny stosowanych rozwigzan oraz samej jamy
ustnej, poniewaz zmiany nastepujace w cechach powierzchni materialdéw z czasem utrudniaja
w pelni skuteczng ich dezynfekcje. Zmiany tego typu sa praktycznie nieuniknione biorac pod
uwage fakt, ze ich gléwng przyczyna sa aspekty praktyczne begdace pochodng samego
stosowania materiatbw w okreslonych warunkach. Sprawia to, ze waznym trendem
rozwojowym powinno by¢ poszukiwanie mozliwo$ci nadania produktom z EVA zwigkszonej
odpornosci na kolonizacje drobnoustrojami w trakcie stosowania w jamie ustnej. Z uwagi na
podobienstwo sposobu uzywania proponowanego trenazera do np. szyn stosowanych w trakcie
leczenia bruksizmu, niektérych ruchomych aparatéw ortodontycznych czy retainerow
postortodontycznych, w przypadku rozwazonego rozwigzania za szczegélnie uzasadnione
nalezy uzna¢ wystepowanie podobnych probleméw natury mikrobiologicznej. Zaktadajac dtugi
okres stosowania trenazeréw, jako szczegdlnie wazny aspekt rozwojowy trzeba wskazaé
opracowanie dedykowanych materialow umozliwiajacych zniwelowanie a nawet

wyeliminowanie problemow natury mikrobiologiczne;.

1.3.3. Eksperymentalne modyfikacje EVA celem nadania im wlaSciwosci
przeciwdrobnoustrojowych

Badanie prowadzone w kierunku nadania EVA przeznaczonego do aplikacji
medycznych wtasciwosci przeciwdrobnoustrojowych, pomimo swojego znaczenia, nie nalezg
do czestych, ale z drugiej strony byty dotychczas prowadzone nie tylko pod katem zastosowania
materialu W obrebie jamy ustne;.

Szczegodlng uwage zwraca si¢ na mozliwosci aplikacyjne stosowania srebra, ktorego
skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowa byta wielokrotnie rozwazana W przypadku materialow
stomatologicznych [186]. Bakteriobojcza modyfikacja EVA nanoczgstkami srebra i Siarczanu
baru zaprezentowana zostata W zastosowaniu stentow moczowodu W pracy [187]. Wykazano,
ze wprowadzenie 1% (masowo) nanoczastek srebra i 10% (masowo) siarczanu baru do
kopolimeru EVA pozwolito uzyska¢ wiasciwosci przeciwko Escherichia coli [187]. Innym
interesujagcym przyktadem badan prowadzonych w tym kierunku moze by¢ wprowadzenie do
EVA przeznaczanego na ochraniacze z¢bow dla sportowcdéw, nanoczgstek srebra (AgNP)

[166]. W pracy tej dokonano powierzchniowej modyfikacji materialu wytwarzajac
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zmodyfikowang warstwe wierzchnig zwierajaca AgNP w udziale masowym 5000 ppm, ktéra
ma stanowi¢ barier¢ zapobiegajaca przetrwaniu mikroorganizméw. W celu odstonigcia na
powierzchni zatopionych w materiale czastek wykonano seri¢ zabiegow polegajacych na
przygotowaniu powierzchni za pomocg krotkotrwatej aplikacji  roztworu olejku

eukaliptusowego i acetonu. Schemat procedury przedstawiono na rys. 5.
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Rysunek 5. Schematyczny diagram przygotowania probki i obrobki powierzchni. Aby odstoni¢ czastki
na powierzchni NAE, NAE przetarto §rodkiem do obrobki powierzchni MG w celu usunigcia cienkiej

warstwy EVA z powierzchni. Zrédto: [166].

Wykazano efektywne dziatanie przeciw takim szczepom bakterii jak Streptococcus sobrinus,
Porphyromonas gingivalis oraz Escherichia coli. Jednoczesnie stwierdzono, ze zdolno$¢
pochlaniania energii uderzania jest analogiczna jak W materialach niemodyfikowanych, co
wskazuje na potencjalng kliniczng przydatno$¢ rozwigzania. Zwraca jednak uwage wysoka
zawarto$¢ AgNP, co moze by¢ niepokojace zwazywszy, iz nie prowadzono badan
cytotoksycznosci. W pracy [188] Zheng’a i wps. zbadali wptyw modyfikacji powierzchni
pianki EVA nanoczastkami srebra 0 $redniej wielkosci czastki wynoszacej 20 nm. Wykazano
wysoka skutecznos$¢ przeciw szczepom wzorcowym Escherichia coli i Staphylococcus aureus
wynoszgcg odpowiednio 98,6% i 99,7%.

Nagai [189] wprowadzili mechanicznie do EVA czgstki materialu glasjonomerowego
zdolnego emisji do otoczenia m.in. jonéw F~ przy czym bakterie do testow wybrano gltéwnie

pod katem zastosowania materiatu jako ochraniacza dla sportowcéw. Zastosowano cztery
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udzialy masowe wypelniacza wynoszace 5%, 10%, 20% i40%. Wszystkie opracowane
kompozyty wykazywaly dzialanie bakteriostatyczne w stosunku do Streptococcus mutans
i Porphyromonas gingivalis oraz hamowaly tworzenie biofilmu prochnicotworczej bakterii
Streptococcus mutans. Otrzymane materialy nie wykazywaly dziatania cytotoksycznego
w stosunku do ludzkich fibroblastow dzigstowych linii Ca9-22. Innym przyktad modyfikacji
EVA celem uzyskania dziatania przeciwdrobnoustrojowego jest wprowadzenia dodatku
czastek 0 rozmiarach ponizej submikronowych otrzymanych z muszli przegrzebkéw
poddanych kalcynacji srebrem [190]. Uzyskano dziatanie przeciw bakteriom Staphillococus
aureus i Escherichia coli uzyskujac jednoczes$nie poprawe wytrzymatosci na rozcigganie.
Wood iwsp. [191] wprowadzili do EVA nanoczastki heksametafosforanu chlorheksydyny
0 rozmiarach ~40nm tworzace klastry 0 rozmiarach ~140-200 nm, a opracowane materialty
zapobiegaly wzrostowi Pseudomonas aeruginosa i Staphylococcus aureus. Modyfikacja
blendy LDPE-EVA nanoczasteczkami tlenku cynku przyprowadzona przez Galli i wsp. [172]
nie wptywata na wlasciwosci termiczne, podczas gdy wartosci modutu Younga i wytrzymato$ci
na rozcigganie ulegly zmniejszeniu, jednak uzyskano dziatanie przeciwdrobnoustrojowe
wzgledem wzorcowych szczepow Escherichia coli bacteria i Staphylococcus aureus [172].
Przytoczone prace badawcze wskazuja, ze W ostatnich latach nie tylko coraz wyrazniej
dostrzegana jest koniczno$¢ zmodyfikowania EVA pod katem uzyskania wlasciwosci
przeciwdrobnoustrojowych, ale i podejmowane byly pierwsze proby w tym Kkierunku.
Uzyskano pewien zasob wiedzy dotyczacy wlasciwosci bakteriobojczych nowoopracowanych
materiatdw, ale nierozpoznany jest co najmniej tak samo wazny problem uzyskania
skuteczno$ci przeciw patogennym drozdzakom. Jednocze$nie zauwazy¢ nalezy, ze W tylko
pojedynczych pracach analizowano inne procz przeciwdrobnoustrojowych wlasciwosci
o charakterze aplikacyjnym, w tym wlasciwosci mechaniczne, inne wiasciwosci

fizykochemiczne czy cytotoksycznos$¢.

1.4. Wymogi prawne dotyczace trenazera do leczenia bruksizmu, materialu
przeznaczonego na trenazer oraz klasyfikacja gotowosci technologicznej

(TLR)

Analize stanu prawnego przeprowadzono W oparciu 0 zatozenie, ze ma dotyczy¢ dwoch
podstawowych aspektéw. Pierwszym jest zakwalifikowanie do odpowiednich przepisow
prawnych urzadzenia do rehabilitacji jamy ustnej bazujacego na dopuszczonych materiatach

(o okreslonych i dobranych wilasciwosciach), ale charakteryzujacego si¢ nowa postaciag
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konstrukcyjng. W ramach tego dzialania zatlozono dwa warianty urzadzenia tj. wytwarzanego
w warunkach pracowni techniki dentystycznej na zlecenie lekarza oraz trenazera
wytwarzanego na masow3g skale dostgpnego dla pacjenta bez przepisu lekarza. Drugi aspekt
dotyczy regulacji odnoszacych si¢ do nowego materiatu 0 wlasciwosciach umozlwiajacych
rehabilitacje, a jednocze$nie posiadajgcego dziatanie przeciwdrobnoustrojowe. Ta kategoria
obejmuje takze potencjalnie szersze wykorzystanie innowacyjnego materialu W Szerszym
zakresie niz tylko do wytwarzania trenazera do leczenia bruksizmu, bowiem mogltby by¢
stosowany do produkcji klasycznych szyn relaksacyjnych, retaineréw czy ochraniaczy na z¢by

dla sportowcow.

1.4.1 Analiza prawna dotyczaca wprowadzenia na rynek trenazera do leczenia bruksizmu
w oparciu o obowigzujacy stan prawny (analiza MDR)

W przypadku produktéw przewidywanych do zastosowan w medycynie, w tym,
w stomatologii mozna wskaza¢ ich klasyfikacje z uwagi na regulacje prawne definiujace ich
przynaleznos$¢ do okreslonej grupy wyszczegdlniajac:

e produkty lecznicze, powszechnie nazywane lekami,
e wyroby medyczne,

e suplementy diety,

e kosmetyki, $rodki higieny osobiste;.

Przepisy prawne dotyczace wyrobow medycznych zmieniaty si¢ w czasie realizacji
niniejszej pracy doktorskiej, a przedstawione przepisy stanowia analize prawng na dzien 18
stycznia 2023 roku. Definicja wyrobu medycznego zawarta jest w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG [192] dalej zwanym MDR. Ustawg majacg na celu stosowanie MDR jest Ustawa
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974) [193]. Jednoczesnie
nalezy W tym miejscu wskazac, ze Rozporzadzenie Unii Europejskiej ma zastosowanie ogolne,
jest w calosci wigzace 1 jest bezposrednio stosowane. Jest to akt prawa wtornego Unii. Przez
podmioty, ktorych dotyczy musi by¢ w pelni przestrzegane. Stosowanie jest bezposrednie we
wszystkich panstwach czlonkowskich od dnia wejscia w zycie bez koniecznos$ci transpozycji
do prawa krajowego. Celem rozporzadzenie jest zapewnienie jednolitego stosowanie prawa
Unii we wszystkich panstwach [194]. Takie podejscie ma na celu zapewnienie sprawnego

funkcjonowania rynku wewnetrznego Unii Europejskiej W obszarze wyrobow medycznych,
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zaktadajac wysoki poziom ochrony zdrowia z my$lg 0 pacjentach i uzytkownikach oraz
z uwzglednieniem matych i$rednich przedsigbiorstw prowadzacych dziatalno$¢ w tym
sektorze. Ponadto MDR ustanawia wysokie normy jakosci | bezpieczenstwa dla wyrobow
medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich
produktow. Zgodnie z art. 2 ust. 1 MDR wyrobem medycznym jest ,,(...) narzg¢dzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykut przewidziany przez
producenta do stosowania — pojedynczo lub lacznie — uludzi do co najmniej jednego

Z nastgpujacych szczegbdlnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego,
W tym pobranych od dawcoéw narzadow, krwi i tkanek,

i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania $rodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale
ktorego dzialanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

Nastepujace produkty sa rowniez uznawane za wyroby medyczne:

— wyroby do celow kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,

— produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobow,
0 ktorych mowa w art. 1 ust. 4, oraz wyrobow, 0 ktérych mowa w akapicie pierwszym
niniejszego punktu;”

Z uwagi na fakt, ze trenazer do leczenia bruksizmu moze spetié¢ szczegolne
zastosowania medyczne w zakresie leczenia lub tagodzenia choroby oraz modyfikowania
budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub chorobowego nalezy
stwierdzi¢, ze jest on wyrobem medycznym. Pocigga to za soba konsekwencje W zakresie
koniecznosci uwzglednienia przepiséw regulujacych opracowanie i wprowadzenie na rynek
wyrobow medycznych.

Czg$¢ obecnych na rynku rozwigzan w leczeniu SSZ i bruksizmu posiada status wyrobu
wykonanego na specjalne zamowienie, ktory zostat zdefiniowany wart. 2. ust. 3. MDR.

Zgodnie znim wyrdb taki stanowi wykonany na zamoéwienie zgodnie z zaleceniami
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medycznymi osoby wykwalifikowanej, ktora na swoja odpowiedzialno$¢ okresla szczegolne
wiasciwosci konstrukcyjne dla konkretnego pacjenta dla jego potrzeb. Jednakze za wyroby
wykonane na zamowienie nie sg uwazane te produkowane masowo, ktore wymagaja
dostosowania, by spetlia¢ specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika, ani wyroby
produkowane masowo przy wykorzystaniu przemystowych procesow produkcyjnych zgodnie
ze zleceniami medycznymi upowaznionych osob. Wskazana definicja zatem obejmuje trenazer
przygotowywany w ramach pracowni dentystycznej na indywidualne zlecenie lekarza, lecz nie
obejmuje proponowanego rozwigzania konstrukcyjnego, ktory ma mie¢ charakter masowy
W postaci prefabrykatu, natomiast ma by¢ indywidualizowany samodzielnie przez pacjenta lub
lekarza. Wyroby medyczne dzieli si¢ na klasy I, Ila, IIb i III biorgc pod uwage zastosowanie
oraz ryzyko (rozdzial V MDR). Klasyfikacja wyznaczana jest zgodnie z zatacznikiem VIII, co
reguluje art. 51 ust. 1. Grafika ilustrujaca klasyfikacje wyrobéw medycznych zostata

przedstawiona na rys.6.

Klasa lll

Klasa llb

Klasa i np. implanty piersi, protezy stawu biodrowego, zastawki serca,
24 antykoncepcyjne wkiadki wewnatrzmaciczne

m np. rurki tracheostomijne, inkubatory, defibrylatory,
soczewki wewnatrzgatkowe

1 np. aparaty stuchowe, cewniki urologiczne, skalpele jednorazowego
uzytku, igly iniekcyjne

Klasa lla

np. wozki inwalidzkie, kule, balkoniki, okulary korekcyjne, produkty
chtonne, opatrunki gipsowe, worki stomijne, plastry z opatrunkiem

Rysunek 6. Klasyfikacja wyrobéw medycznych. Zrodto: [195].

Zgodnie z art. 52. ust.1 na producencie, przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu cigzy

obowigzek przeprowadzenia oceny zgodnosci tego wyrobu, zgodnie Z majacymi zastosowanie
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procedurami oceny zgodnos$ci okreslonymi W zatgcznikach IX—XI. Ust. 2. tego art. stanowi, ze
przed wprowadzeniem do uzywania wyrobu, ktory nie jest wprowadzony do obrotu, producenci
przeprowadzaja ocen¢ zgodnos$ci tego wyrobu, zgodnie Z majacymi zastosowanie procedurami
oceny zgodnosci okreslonymi W zatacznikach IX—XI. Dla potrzeb niniejszej pracy nalezy takze
wskaza¢ uregulowania zawarte W ust. 7. ktoére wskazuje, ze: ,,Producenci wyrobow klasy I,
innych niz wyroby wykonane na zaméwienie lub badane wyroby, sktadaja o$wiadczenie
0 zgodnosci swoich wyrobow, wydajac deklaracje zgodnosci UE, 0 ktorej mowa w art. 19, po
sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zatgcznikach II i I1l. W przypadku gdy
wyroby te s3 wprowadzane do obrotu W stanie sterylnym, maja funkcj¢ pomiarowa lub sa
narz¢dziami chirurgicznymi wielokrotnego uzytku, producent stosuje procedury okreslone
w zataczniku IX rozdziaty I illl lub w zalgczniku XI czes¢ A. Zakres udzialu jednostki
notyfikowanej w te procedury jest jednak ograniczony:

a) w przypadku wyrobow wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym — do aspektow
zwigzanych z uzyskaniem, zapewnieniem i utrzymywaniem stanu sterylnego;

b) w przypadku wyrobow z funkcjag pomiarowg — do aspektéw dotyczacych zgodnosci
produktow z wymogami metrologicznymi;

c) w przypadku narzgdzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku — do aspektow zwigzanych
Z ponownym uzyciem wyrobu, W szczegolno$ci czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji,
konserwacji, testowania funkcjonalnego i odpowiednich instrukcji uzywania. [192]”

Ogolnie gtownymi czynnikami decydujacymi o zaklasyfikowaniu wyrobu medycznego
do danej kategorii jest fakt czy wyrdb jest, czy nie jest inwazyjny, czas i rodzaj stycznosci
Z pacjentem, sposob zasilania oraz obecnos¢ sktadnikow, ktore sg potencjalnie niebezpieczne
dla pacjenta (np. produkty lecznicze, produkty krwiopochodne, tkanki zwierzece) [196].
Definicja zawarta w art. 2. ust. 6. okresla wyrdb inwazyjny jako wyrob, ktory w catosci lub
czeSci wnika do wnetrza ciala przez jeden zjego otworéw lub przez powierzchni¢ ciala.
Natomiast czas uzywania zostal podzielony na trzy kategorie:

- ,,Do chwilowego uzytku” oznacza przeznaczone W normalnych warunkach do ciaglego
uzywania przez czas krotszy niz 60 minut.

- ,,Do krotkotrwalego uzytku” oznacza przeznaczone W normalnych warunkach do ciaglego
uzywania przez czas od 60 minut do 30 dni.

- ,,Do dlugotrwatego uzytku” oznacza przeznaczone W normalnych warunkach do ciaglego

uzywania przez czas dtuzszy niz 30 dni.
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Zgodnie z przepisami wykonawczymi zawartymi w zatgczniku VIII ciggte uzywanie
0znacza.

,»a) catkowity czas uzywania tego samego wyrobu bez wzgledu na chwilowe przerwy
W uzywaniu podczas zabiegu lub tymczasowe usuni¢cie wyrobu do takich celow, jak
czyszczenie lub dezynfekcja. Chwilowy charakter przerwy w uzywaniu lub tymczasowy
charakter usunigcia wyrobu ustala si¢ W odniesieniu do czasu uzywania przed okresem, na jaki
uzywanie zostato przerwane lub wyrob zostal usuniety, i po tym okresie; oraz

b) taczny czas uzywania wyrobu, ktéry przeznaczony jest przez producenta do
natychmiastowego zastgpienia innym wyrobem tego samego rodzaju [192].”

Regut klasyfikacyjnych jest dwadziescia dwie, aich zastosowanie zalezy od
przewidzianego zastosowania wyrobow. Reguly I — IV dotycza wyrobdéw nieinwazyjnych,
Reguty V - VIII inwazyjnych, Reguty IX — XIII aktywnych, natomiast Reguty XIV — XXII to
reguly specjalne. Zgodnie z Regutg I wszystkie wyroby niecinwazyjne naleza do klasy I, chyba
ze podlegaja jednej z regut II-IV. Reguta V klasyfikuje wyroby inwazyjne zgodnie z czasem
uzywania Itak ,,Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne niz
chirurgiczne wyroby inwazyjne — ktore nie sg przeznaczone do potaczenia z aktywnym
wyrobem lub wyroby przeznaczone do potaczenia z aktywnym wyrobem klasy I, naleza do:
— klasy 1, jezeli sg przeznaczone do chwilowego uzytku,

— klasy Ila, jezeli sg przeznaczone do krotkotrwalego uzytku, z wyjatkiem przypadkow, gdy
sg uzywane W jamie ustnej az do gardta, w kanale ucha az do btony bgbenkowej lub w jamie
nosowej, w ktorych to przypadkach nalezg do klasy I, oraz

— klasy IIb, jezeli sg przeznaczone do dlugotrwatego uzytku, z wyjatkiem przypadkow, gdy sa
uzywane W jamie ustnej az do gardla, w kanale ucha az do btony bebenkowej Iub w jamie
nosowej, i nie podlegaja wchtonigciu przez btong §luzowa, w ktorych to przypadkach naleza do
klasy lla.

Wszystkie wyroby inwazyjne stosowane przez otwory ciala — inne niz chirurgiczne wyroby
inwazyjne — ktore s przeznaczone do polaczenia z aktywnym wyrobem klasy Ila, klasy 11b lub
klasy III, nalezg do klasy IIa [192].”

Trenazer niewatpliwe jest wyrobem inwazyjnym, ktory przeznaczony jest do uzytku
podczas snu, z ograniczonym czasem uzywania Z uwagi na degradacje, czyli miesci si¢
w kategorii krotkotrwatego uzytku. Ze wzgledu na fakt, ze miejscem jego stosowania jest jama
ustna prawidtowa klasyfikacja to wyrdb medyczny klasy 1. Takg klasyfikacje potwierdza takze
status produktow dostepnych na rynku, dla ktérych Producent nadat klase I [114].
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Reguta 19 odnosi si¢ do wyrobéw zawierajacych nanomateriat lub sktadajace si¢ z niego
stanowigcych, ze nalezg do:

— klasy 111 — jezeli stwarzaja duze lub $rednie ryzyko narazenia wewngtrznego,

— klasy llb — jezeli stwarzaja mate ryzyko narazenia wewngtrznego oraz

— klasy lla — jezeli stwarzajg znikome ryzyko narazenia wewngtrznego.

Nalezy w tym miejscu przywola¢ definicj¢ nanomaterialu: ,,Nanomateriat oznacza
naturalny, powstaty przypadkowo lub wytworzony materiat sktadajacy si¢ z czastek w stanie
stalym, ktore wystepuja albo samodzielnie, albo jako mozliwe do zidentyfikowania czgstki
sktadowe w agregatach lub aglomeratach, i w ktorym co najmniej 50 % takich czastek
w liczbowym rozktadzie wielkosci spetnia co najmniej jeden z ponizszych warunkow:

a) co najmniej jeden zewngtrzny wymiar czastki miesci si¢ w zakresie 1-100 nm;

b)czastka ma wydluzony ksztalt, taki jak pret, widokno lub rurka, gdzie dwa wymiary
zewnetrzne sg mniejsze niz 1 nm, a drugi wymiar jest wigkszy niz 100 nm;

C)czastka ma ksztatt ptytki, gdzie jeden wymiar zewngtrzny jest mniejszy niz 1 nm, a pozostale
wymiary sg wicksze niz 100 nm.

Podczas okreslania liczbowego rozktadu wielkos$ci czastek mozna nie uwzgledniaé czastek o co

najmniej dwoch ortogonalnych wymiarach zewnetrznych wynoszacych powyzej 100 pm.

Jednakze za nanomaterial nie uznaje si¢ materiatu 0 powierzchni wlasciwej przypadajacej na

objeto$¢ mniejszej niz 6 m?/cm3.” [197]

Natomiast definicja ryzyka oznacza polaczenie prawdopodobienstwa wystapienia
szkody oraz jej stopnia ciezkoS$ci, ktorg zawarto w art. 2 ust. 23. Powigzana z tym pojeciem jest
definicja ustalenia stosunku korzys$ci do ryzyka oznaczajgca analize wszystkich ocen korzysSci
i ryzyka o potencjalnym znaczeniu dla zgodnego z przewidzianym zastosowaniem uzywania
danego wyrobu, uzyskanych przy uzywaniu wyrobu zgodnie z przewidzianym przez
producenta zastosowaniem — art. 12 ust. 24.

Wracajac do projektowanego trenazera W zaleznosci od wykorzystania nanomateriatu
oraz oceny ryzyka narazenia wewnetrznego wyrob zostalby zakwalifikowany do kategorii Ila,
I1b lub Ill. Informacja te ma ogromne znaczenie praktyczne z punktu widzenia charakteru
wdrozeniowego niniejszej pracy. Generalnie Producenci w celu wprowadzenia do obrotu
wyrobow medycznych klasy I sktadaja o§wiadczenie 0 zgodnosci swoich wyroboéw wydajac
deklaracje zgodnosci UE, o0 ktérej mowa w art. 19 MDR, po sporzadzeniu dokumentacji
technicznej okreslonej w zalacznikach II illl MDR. Producenci wyrobow medycznych
wyzszych klas podlegaja ocenie zgodnosci, czyli procesu wskazujacego, czy zostaty spelnione

wymogi MDR dotyczace wyrobu. Oznacza to, ze wprowadzenie do obrotu wyrobow
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medycznych wyzszych klas jest bardziej pracochtonne i kosztowne ze wzgledu na wymog
wykonania dodatkowych czynnos$ci polegajacych na dodatkowych testach zlecanych na
zewnatrz organizacji. Z praktycznego punktu widzenia oznacza to, ze jezeli istnieje mozliwo$¢
uzyskania pozgdanych cech lub funkcjonalnos$ci korzystajac z materiaty lub konstrukcji, ktéra
wplynie na zaklasyfikowanie do nizszej kategorii wyrobu medycznego nalezy rozwazy¢ takie
podejscie. W przedmiotowym przypadku dotyczy to w szczegdlno$ci materialu — uzycie
nanoczastek wigzatoby si¢ z konieczno$cig przyporzadkowania wyrobu medycznego do
wyzszej kategorii niz uzycie mikroczgstek.

Nalezy wskaza¢, ze klasyfikacja tak jak i ocena zgodnosci, czy udostepnianie wyrobow
na rynku i wprowadzanie ich do uzywania, obowiazki podmiotéw gospodarczych, regeneracje,
oznakowanie CE oraz swobodny przeptyw sg $cisle regulowane. Jednocze$nie na tym nie
koncza si¢ obowigzki producenta. Dla potrzeb niniejszej pracy wystarczajagcym wydaje si¢
zasygnalizowanie, ze Rozdziat VII zawiera uregulowania dotyczace nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu, obserwacja i nadzor rynku.

Przewidziana w niniejszej pracy badania stanowia element konieczny do stworzenia
instrukcji uzywania, ktora tez jest Scisle regulowana, poniewaz wymaganym elementem
produktu jest instrukcja uzywania, ktora oznacza informacje podang przez producenta w celu
poinformowania uzytkownika 0 przewidzianym zastosowaniu wyrobu, wiasciwym uzywaniu
wyrobu oraz o wszelkich srodkach ostroznos$ci, ktore nalezy podjaé co zostato zawarte w art. 2
ust. 14. Jest to takze niezmiernie istotne z punktu widzenia niniejszej pracy, poniewaz jedynie
prawidtowe dostosowanie wyrobu przez pacjenta zgodnie Z precyzyjng instrukcja moze
zagwarantowac bezpieczenstwo uzywania.

Organem nadzorczym w Rzeczpospolitej Polsce jest Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL) [198]. Porzadkowo
nalezy wskazaé, ze skutkami btgednej kwalifikacji wyrobu medycznego moga by¢ m.in.:

e niemozno$¢, przejscia odprawy celne;,

e wydanie opinii przez Prezesa URPL w sprawie uznania albo nieuznania wyrobu
za wyrdb medyczny, czego skutkiem moze by¢ konieczno$¢ wycofania wyrobu
z rynku,

e zmiana stawki podatkowej VAT, atakze negatywne konsekwencje

o0 charakterze prawno-skarbowym [199].

Jak wynika z powyzszej analizy wprowadzenie na rynek wyrobu medycznego jest silnie

regulowane, a btedna kwalifikacja moze skutkowa¢ surowymi konsekwencjami. Jednakze nie
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tylko ten obszar podlega $cistym prawnym rygorom. Nalezy wspomnie¢, ze reklama wyrobow
medycznych jest kolejnym obszarem zwigzanym regulacjami. Dlatego tez niezmiernie istotne
jest wlasciwe przygotowanie produktu jego cech | wlasciwosci, a takze stworzenie instrukcji
uzytkowania oraz materialow dodatkowych celem zgodnego z prawem komunikowania
zarowno do profesjonalistow jak i uzytkownikéw koncowych dla ktorych nalezy zatozy¢, ze sg

laikami.

1.4.2 Standardy dotyczace oceny zgodnoSci materialu przed wprowadzeniem do uzytku
z przeznaczeniem na dedykowany trenazer do leczenia bruksizmu

W ramach standardow okreslajacych mozliwos¢ wykorzystania materialu w wyrobie
medycznym w zakresie biozgodnosci wiodacg role petni Farmakopei Stanow Zjednoczonych
(USP)  wrozdziatach  <87> i <88>  normy serii ISO 10993 pod
nazwg ,,Biologiczna ocena wyrobow medycznych” oraz Farmakopea Europejska (EP) [200].
Niemniej istniejg takze normy dotyczace oceny biozgodnosci specyficznych rodzajow
wyrobow medycznych i warto je uwzgledni¢ W ocenie biozgodnosci, chociaz nie sg normami
zharmonizowanymi, czego przyktadem jest m.in. norma EN ISO 7405:2018 Stomatologia —
Ocena biozgodnosci wyrobow medycznych uzywanych w stomatologii [201].

Najbardziej precyzyjne wymagania dotyczace badania reaktywnosci biologicznej
elastomerow, tworzyw sztucznych i innych materialdw polimerowych sa przedstawione
w Farmakopei Stanoéw Zjednoczonych (USP) w rozdziatach <87> (in vitro) i <88> (in vivo)
[200,202] oraz w ISO 10993-1, ISO 10993-4 ,1SO 10993-5, I1SO 10993-10, 1ISO 10993-11, ISO
10993-17 i 1SO 10993-18 [200,203,204]. Protokoty ISO oraz USP shiza do klasyfikacji
tworzyw sztucznych w oparciu 0 miejsce i sposob kontaktu przewidzianego wyrobu
medycznego z tkankami oraz czasu kontaktu. W ramach protokotu USP nadaje si¢ klase od |
do VI w oparciu o konicowe przeznaczenie wyrobu, w ktorym maja by¢ zastosowane, rodzaj
I czas narazenia tkanki ludzkiej na dziatanie tworzyw sztucznych — tab. 4. Natomiast list¢
testow ktore nalezy wykonac zgodnie z USP <88> przedstawiono w tab. 5 [205].

Nalezy podkresli¢, ze klasa VI wymaga najbardziej rygorystycznych badan. Badania
toksyczno$ci ogodlnoustrojowej stluza do okreslenia dziatania draznigcego toksycznych
substancji wymywanych w ekstraktach materialow testowych. Testy §rodskorne stuzg do oceny
miejscowej reakcji tkanki na substancje wymywalne. Testy implantacyjne stluzag do oceny
reakcji zywej tkanki na tworzywo sztuczne.

Natomiast material na przedmiotowy trenazer w podstawowej formie, zaklasyfikowany

do klasy I wedlug MDR nalezy zaklasyfikowa¢, wedlug USP, do klasy III tworzyw sztucznych.
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Przyporzadkowanie do klasy III wynika z miejsca i czasu kontaktu. Oznacza to, ze dla oceny

nalezy wykona¢ test iniekcji dozylnej w tym iniekcji roztworu alkoholu w soli fizjologicznej

oraz test $rodskorny dla wyciggu z probki przy wstrzykiwaniu chlorku sodu dla wskazanych

W tabeli powyzej dawek.

Tabela 4. Klasyfikacje tworzyw sztucznych wedtug USP. Na podstawie: [202].

CZAS KONTAKTU

KONTAKT CIALA Stale Dlugotrwale  |Ograniczone
(>30 dni) (>24h do 30 dni ) (>24h)
Skoéra Klasa |
Urzadzenia Btlona $luzowa Klasa V Klasa Il Klasa |
powierzchniowe Naruszone lub zawarte
powierzchnie Klasa VI Klasa V Klasa Il
= ) il Posrednia $ciezka krwi Klasa V
ewnetrzne urzadzenia -
komunikujqce Si@ Przylegla Zlena Klasa. VI Klasa V| Kla.sa IV
Krew obiegowa
Tkanka lub kosé
Urzadzenia implantacyjne anka Jub koS¢ Klasa VI

Krew

Tabela 5. Klasyfikacje tworzyw sztucznych i testow ktore nalezy wykona¢ wedlug USP.

Na podstawie: [205].

Klasa rzywa
sa tworzyw TESTY DO PRZEPROWADZENIA
sztucznego ?
LI IV|V | VI | Material testowy Zwierze Dawka Procedura®
X|X| X | X |[X]| X Mysz 50 ml /kg A(iv)
Ekstrakt probki po 0,2 ml/zwierze
X[ X | X | X |X]| X [wstrzyknigciu chlorku sodu Krolik w kazdym z 10 B
miejsc
X| X | X | X| X Ekstrakt probki Mysz 50 ml /kg A(iv)
w roztworze alkoholu 1 do 0,2 ml/zwierze
X | X | X |X| x | 20wchlorkusodudo Krolik w kazdym z 10 B
wstrzykiwan miejsc
X X | X Mysz 10 g/kg A(ip)
Ekstrakt probki w glikolu 0,2 ml/zwierze
X | X polietylenowym 400 Krolik w kazdym z 10 B
miejsc
X | X| X Mysz 50 ml /kg A(ip)
Ekstrakt probki w oleju 0,2 ml/zwierze
X | X| X roslinnym Krolik w kazdym z 10 B
miejsc
X X | Paski implantu z probka Krolik 4 paski / zwierze C
x1 X Probka implantu Szczur 2 probki / zwierze Cc

2 Test wymagany dla kazdej klasy oznaczonej ,,x” w odpowiednich kolumnach.

b Legenda A (ip ) — Test wstrzyknigcia ogdlnoustrojowego (dootrzewnowego); A (iv) — Test wstrzyknigcia
ogolnoustrojowego (dozylnego); B — Test §rodskorny (§rodskorny); C — Test implantacji (implantacja domig$niowa
lub T podskoérna T UPS 35).
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1.4.3 Ocena wyjsciowej gotowosci technologicznej TLR trenazera oraz materialu
Najbardziej rozpowszechniong klasyfikacja oceny poziomu zaawansowania projektow

badawczych i rozwojowych jest dokonanie oceny gotowosci technologicznej (TLR) [206].

W zakresie omoéwienia stanu wyjsciowego w niniejszej pracy dla oceny gotowosci

technologicznej dokonano podzialu na obszary, ktorych dotyczy praca, czyli:

e opracowania technologii trenazera wytwarzanego w warunkach pracowni techniki
dentystycznej na zlecenie lekarza,

e trenazera wytwarzanego na masowg skale dostepnego dla pacjenta bez przepisu lekarza,

e trenazera wytwarzanego z innowacyjnych kompozytéw opracowanych w ramach

niniejszego projektu,

Pierwszy obszar zostal wskazany wramach opisu problemu projektowego,
konstrukcyjnego, technologicznego lub wdrozeniowego w ramach zgloszenia do projektu
,Doktorat Wdrozeniowy” finansowanego dofinansowane ze $rodkéw Ministerstwa Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego w ramach grantu numer RJO15/SDW/001-30/US. Poziom gotowosci
technologicznej z ktorej rozpoczeto prace to TLR III, poniewaz w ramach zgloszenia
patentowego przedstawiono potwierdzenie analitycznie 1 eksperymentalnie krytycznych
funkcje 1 koncepcji technologii. Poziom TLR III stanowil tez punkt startowy dla drugiego
obszaru, czyli opracowania trenazera do leczenia bruksizmu dostgpnego dla pacjenta bez
recepty, produkowanego w skali masowej. W ramach trzeciego obszaru poziom wyjsciowy

stanowit TRL 11, czyli okreslono koncepcje¢ technologii i jej przyszte zastosowanie.
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2. Cel, teza i zakres pracy

Jak wskazano w przegladzie literatury wigkszo$¢ urzadzen do terapii zaburzen zwarcia
pracuje na zasadzie przeszkody zgryzowej lub pozycjonera zuchwy, przy czym wplyw
sprezystosci materialtdéw 1 sztywnosci konstrukcji na efekty leczenia dotychczas nie byt
rozwazany. Rozwigzania aktywizujace dzialanie migsni przeciwstawnych do migsni
przywodzacych sg nieliczne, a wptyw wilasnos$ci sprezystych materiatlow 1 zdolnosci do ugigcia
sprezystego elementdéw tych urzadzen na efekty biomechaniczne nierozpoznany, co ogranicza
skuteczno$¢ rehabilitacji. Drugim niedostatkiem w stanie aktualnym urzadzen pracujacych na
zasadzie przeszkody zgryzowej jest ich kolonizacja przez patogenne mikroorganizmy
postepujaca wraz z wydtuzaniem czasu uzytkowania.

W zwigzku z powyzszym istnieje potrzeba opracowania trenazera przeznaczonego do
leczenia bruksizmu, ktéry zostanie zaprojektowany w oparciu o biomechaniczne warunki
pracy, a jego zalozeniem bedzie aktywizacja migéni antagonistycznych do przywodzacych
dzigki jego konstrukcji. Jednocze$nie osiggnigcie odpowiednich cech funkcjonalnych bedzie
mozliwe dzigki wskazaniu rozwigzan materiatowych dobranych w kryteriach biomechaniki
uktadu oraz ograniczenia probleméw wystepujacych w praktyce klinicznej zwigzanych
z kolonizacja drobnoustrojowa. Badania we wskazanym kierunku wymagaja uwzglednienia
regulacji prawnych zwigzanych z projektowaniem 1 wytwarzaniem oraz wprowadzeniem do
obrotu wyrobow medycznych. Przedstawione musza bowiem by¢ zakwalifikowane do
odpowiednich kategorii wyrobow medycznych, ktére wplywaja na obowigzki producenta na
wszystkich regulowanych etapach zwiagzanych z cyklem zycia urzadzenia, a wigc sg istotnym
elementem planowanego procesu wdrozeniowego.

W zwiazku z powyzszym sformutowano nastepujace cele pracy:

Celem pierwszym pracy byly badania stuzace opracowaniu konstrukeji trenazera
przeznaczonego do leczenia bruksizmu w oparciu o wyniki biomechanicznego rozpoznania
warunkow  jego funkcjonowania wraz z doborem/opracowaniem materialow

zapewniajacych jego prawidlowe funkcjonowanie.

Celem drugim byty badania mozliwosci opracowania materiatlu dedykowanego wdrazane;j
konstrukcji, ktory obok funkcjonalnych wiasciwosci mechanicznych zapewni poprawe

wiasciwos$ci mikrobiologicznych rozwigzania.
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Osiggnigcie zatozonych celow wymagato jednoczesnie zweryfikowanie tez:

Teza 1 stanowita, ze mozliwym jest w oparciu o biomechaniczne rozpoznanie
funkcjonowania uktadu stomatognatycznego opracowanie materiatu i konstrukcji elementu
sprezystego w taki sposob, ze bedzie on petnit funkcje podczas dziatania migsni jezyka przy
zatozeniu, ze rozwigzanie to bedzie moglo by¢ wytwarzane masowo w formie
prefabrykowanej przeznaczonej do indywidualizacji w jamie ustnej pacjenta.

e ————————————————————
Teza 2 stanowita mozliwos¢ opracowania oryginalnego materiatu dedykowanego pod
przedmiotowe rozwigzanie i1 gwarantujgcego spetnienie wymogow biomechanicznych
ipostaci  konstrukcji  prefabrykowanej przy wuzyskaniu poprawy  odpornosci

mikrobiologicznej

W celu realizacji celu i zweryfikowania tez badawczych przyjeto zakres pracy
przedstawiony na schemacie (rys. 7).

W pierwszej kolejnosci opracowano model numeryczny zuchwy na podstawie
identyfikacji cech czynno$ciowo-morfologicznych zuchwy. Wykonano badania symulacyjne
MES wptywu kontrowanej zmiany aktywnos$ci migs$ni na reakcje stawowe i zwarciowe w celu
potwierdzenia schematu dziatania aktywizacji migsnie przeciwstawnych do przywodzicieli
1 korzystnego dziatania w terapii bruksizmu.

W drugiej kolejnosci wykonano prototypowanie zakresu cech konstrukcyjnych
trenazera jezyka. Dwa podstawowe typy trenazerow zostaly wykonane oraz oceniane pod
wzgledem badania empirycznego ksztaltu 1 lokalizacji elementu sprezystego (podatnego) przez
zespot zaangazowany w projekt. Nastgpnie w oparciu o wykonane prototypy i1 otrzymane
wyniki ankiety wykonane zostalty dwa modele cyfrowe trenazera. Na nich wykonano badania
symulacyjne iocene MES wplywu wlasno$ci sprezystych materiatlu trenazera na ugigcie
1 wytrzymato$¢ podatnej przeszkody.

W oparciu o uzyskane wyniki dokonano doboru materialdw na trenazer oraz
opracowano blendy i sposob ich uzyskiwania. W oparciu o wyniki badan materiatowych
dokonano oceny ich wlasnosci funkcjonalnych. Dla optymalnych wariantéw wykonano testy
technologiczne mozliwo$ci wytworzenia prefabrykatéw trenazeréw na podstawie wykonania
form wtryskowych 1 wykonanie testow wtryskow w technologii malej serii prefabrykatow

trenazerow.
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Analiza literaturowe

|

||

Rysunek 7. Schemat zakresu pracy
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Nastepnie opracowano innowacyjne kompozyty 0 wlasno$ciach
przeciwdrobnoustrojowych. Zostato to osiggnigte poprzez opracowanie metody wprowadzania
wypelniaczy metoda rozpuszczalnikowa 1 mechaniczng, nastgpnie wykonanie badan
materiatlowych oraz poddanie badaniom adherencji szczepow: Candida albicans i Streptococus
mutans oraz cytotoksycznosci celem oceny mikrobiologicznej i immunologicznej.

Dla optymalnych blend i kompozytow z wezesniejszych punktéw wykonano prototypy
trenazerow zgodnie z zatozong technologia i testy cech biofunkcjonalnych urzadzen. Na bazie

rezultatow sformutowano wnioski.
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3. Materialy i metody
3.1.Projektowanie trenazera wraz z weryfikacja zalozen funkcjonalno —

konstrukcyjnych

3.1.1 Model numeryczny zuchwy oraz weryfikacja metodyki modelowania i symulacji
biomechaniki zuchwy MES
Model numeryczny zuchwy opracowano na podstawie identyfikacji cech

czynnos$ciowo-morfologicznych zuchwy. W sktad nich wchodzita:

e identyfikacja parametrow anatomicznych ko$ci 1odwzorowanie w modelach
numerycznych,
¢ identyfikacja sil migsniowych,

e identyfikacja parametrow zgryzu.

W biomechanice zuchwy powszechnie przyjmuje si¢ dziatanie mig$ni unoszacych
(przywodzacych) tzn. zdolnych do wywotania ruchu o sktadowej w kierunku zwarciowym oraz
mig$ni opuszczajacych (odwodzacych). Migsnie dziatajace na zuchwe przedstawiono na rys. 8.
Migsénie dziataja wylacznie jako ciggna, tzn. w wyniku skurczu generujg sity adekwatnie do
poziomu aktywno$ci 1swego przekroju poprzecznego, ale tylko na kierunku swoich
przyczepow. W zuchwie wynikiem dziatania migsni sg albo ruchy (konfiguracje, zmienne
potozenia), albo zwarcia. W drugim przypadku oprocz reakcji sily zwarcia generowane sa
reakcje w SSZ, a zuchwa pod wplywem dziatania mie$ni znajduje podparcie/podparcia na huku
zebowym (okluzja) oraz w SSZ. Wartoéci sit w tuku zebowym s mierzalne, natomiast
obcigzenia SSZ s3 niemierzalne i mozna o nich uzyska¢ informacje wylgcznie na drodze
obliczef. Obliczenie reakcji w SSZ wymaga przyjecia modelu obliczeniowego, na podstawie
ktérego mozliwe jest prowadzenie badan symulacyjnych.

W przedstawionych badaniach modelowych poszukiwano zatozonej odpowiedzi uktadu
w postaci reakcji podporowych na dziatanie czynnych sit migsniowych, tzn. rozktadu tych sit
pomiedzy reakcje podporowe znajdujace si¢ na zgbach (i stanowiacych sity zwarcia) oraz
reakcje w stawach (i stanowigcych obcigzenia SSZ).

W uproszczeniu, dla indywidualnych przypadkéw (anatomiczno-morfologicznych pod
wzgledem kostno-migsniowym 1 okluzyjnym) mozliwe jest ,,pociagniecie” modelu zuchwy
sitami mig$niowymi 1 wygenerowanie sit reakcji w podporach okluzyjnych (sit zwarcia) oraz

towarzyszacych temu obcigzen SSZ, ktére s3 po prostu sitami reakcji generowanymi
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w podparciach stawowych. Aktywnos$ci mig$ni, ktore przyjeto jako odpowiadajagce réoznym

wariantom okluzji przedstawia schemat na rys. 9.

Rysunek 9. Schematyczne przedstawienie aktywno$ci migéni towarzyszacych: a) okluzji siekaczy, b)

asymetrycznej okluzji zeboéw trzonowych, ¢) zwarciu centrycznemu, d) zuciu. Zrédto: [207].
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Uwaza sie, ze z praktycznego punktu widzenia dla prawidtowego okreslenia wartosci reakcji
w SSZ znacznie wickszy wpltyw wywiera precyzja okreslenia kierunku dziatania mieéni, niz
skoncentrowanie si¢ potencjalnych, niewielkich réznicach warto$¢ sit [208]. Dlatego
zdecydowanie korzystniejszym jest przyjecie uproszenia w obliczeniach numerycznych
polegajacego na przyjeciu przecigtnych wartosci maksymalnych sit migsni, ktore sg wyliczane
na podstawie usrednionych wartosci przekrojéw poprzecznych konkretnych migsni wg.

zaleznosci [208]:
Fy = (Ay x k) * EMGy, (1)

gdzie: Fi — wielko$¢ sity generowanej przez miesien, N; A| — przekrdj poprzeczy mig$nia cm?;
k — stala wydolno$¢é mieséni szkieletowych N/cm?; EMG; — wspolczynnik skalujacy stopief
aktywno$ci migsni w odniesieniu do najwigkszej mozliwej do osiagnigcia wielkosci sygnatu,

badany za pomoca metody elektromiograficzne;j.

Wyliczone w ten sposob maksymalne warto$ci sit poszczegdlnych migéni, ktore moze
generowaé poszczegolny migsien bez rozrdézniania w modelu poszczegoélnych jego pasm.
przedstawiono w tab. 6. Podkresli¢ nalezy, ze przyjete oszacowanie wartosci sit migsniowych
sg takze uzasadnione ze wzgledu na obiektywng trudnos$¢ pomiaru rzeczywistych przekrojow
miesni, ktore wymagalyby dodatkowego badania MRI. Zastosowane w niniejszych badaniach
biomechaniki zuchwy podej$cie szacunkowe jest podobne do powszechnie stosowanych

w innych badaniach naukowych [209-212].

Tabela 6. Wartosci sit pasm migéni zuchwy wyliczone na podstawie usrednionych warto$ci przekrojow.

Na podstawie: [211].

Miesien Sila [N]
zwacz 412,4
skroniowy 530
przysrodkowy boczny 150,8
przysrodkowy skrzydiowy 240

W przypadku kierunkéw migsni pomiary uzyskane z wykorzystaniem TK pozwalajg na
uzyskanie precyzyjnych danych na podstawie oceny obszarow przyczepéw migsni.

W niniejszych badaniach dysponowano jednak pelnym modelem czaszki, wigc zatozono
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kierunki dziatania na podstawie obszaréw przyczepow i wyznaczenia linii dziatania pomig¢dzy
przyczepem zuchwy i przeciwnym.

W modelu przyjeto jednorodne wlasnosci materialowe, poniewaz w badaniach
symulacyjnych przedmiotem zainteresowania byly warto$ci i kierunki generowanych reakcji
sit okluzyjnych oraz W SSZ, nie za$ naprezenia i odksztatcenia w tkankach. Wprowadzenie
bardziej zlozonego modelu dotyczacego wiasciwosci materialowych tkanek w nieznaczny
wpltywa na warto$ci badanych reakcji, aznacznie zwigksza czasochtonnos¢ i ztozonosé
obliczen.

W badaniach w pozycji zgryzu kinematyczna pozycja zuchwy wplywa w sposob
nieznaczny na zmian¢ potozenia kierunkéw migsni, wigc te niewielkie wpltywy pominigto
w analizie (dopiero nagryzanie duzych kesow pokarmowych w pozycji odwiedzenia silniej
wptywa na zmiang¢ kierunkéw w poroéwnania do zgryzu). Natomiast znaczny wpltyw wywiera
przyjecie aktywnos$ci miesni adekwatnej do pozycji kinematycznej i sytuacji okluzyjnej, czyli
warunkow podparcia modelu w SSZ oraz w zgryzie.

W celu weryfikacji metodyki modelowania i symulacji biomechaniki zuchwy MES

zaplanowano i wykonano:

e symulacje zwarcia prawidtowego w obregbie zebow siecznych lub zgbodw bocznych,

e oceng obcigzen stawdw skroniowo-zuchwowych podczas zwarcia prawidtowego,

e symulacje przenoszenia obcigzen zgryzowych towarzyszacych rozdrabnianiu
pokarmow,

e ocen¢ obcigzen stawow  skroniowo-zuchwowych  podczas prawidlowego

jednostronnego przenoszenia obcigzen zgryzowych.

Do badafh wybrano anatomiczny model Zzuchwy, na podstawie ktérego wykonany zostat
projekt 3D CAD za pomoca oprogramowania Siemens Simcenter. Na rys. 10 przedstawiono
model numeryczny z podziatem na elementy skonczone, ktory zostal przetestowany podczas
badan pilotazowych pod wzgledem wiarygodnosci obliczen. Badania pilotazowe mialy na celu
weryfikacje 1 kwalifikacje do dalszych badan modelu z osiagnigtym podziatem na elementy
skonczone na podstawie wartos$ci sit zgryzu generowanych w modelu poprzez sity migsniowe.
Werytikacje poprawnosci dziatania modelu wykonano poréwnujac uzyskane wyniki reakcji sit

zgryzu (przedstawione w tabeli 7,8 1 9) z danymi literaturowymi [213].
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Rysunek 10. Model numeryczny zuchwy z podziatem na elementy skonczone z wyrdznieniem obszaréw

przyczep6w sit mie$niowych oraz podparcia W obrebie SSZ.

W badaniach pilotazowych zalozono, ze sytuacja normalna to 50% sity nominalnej
migénia, ktory jest aktywny podczas danej sytuacji zgryzowej (pozostale migsnie bez
aktywnos$ci). Natomiast sytuacja patologiczna to 100% sily nominalnej mig$nia, ktory jest
aktywny podczas danej sytuacji zgryzowej (pozostate migsnie rowniez bez aktywnosci).
Sytuacja normalna postuzyta do weryfikacji modelu i zostata przedstawiona w metodyce,
natomiast wyniki sytuacji patologicznych zostaly przedstawione w rozdziale zawierajacym
wyniki.

Wykonano symulacje zwarcia prawidlowego w obrebie zebdw siecznych (sytuacja
przedstawiona na schemacie rys. 9a przy potowie aktywno$ci sit migsni. W tab. 7
przedstawiono uzyskane wartosci sit w prawym i lewym SSZ oraz w zwarciu na zebach
siecznych w zaznaczonym uktadzie wspotrzednych. Odchylki pomigdzy stronami wynikaja
z anatomicznej asymetrii kosci oraz doktadno$ci wyznaczenia powierzchni okluzyjne;j.
Uzyskana warto$¢ Y zgryzu na poziomie 258,38 N miesci si¢ w zakresie maksymalnych sit
zgryzu 200 — 300 N mierzonych na zebach siecznych [213]. Nastepnie wykonano symulacje
zwarcia prawidtowego w obrgbie zgbdw bocznych (sytuacja rys. 9 ¢) przy potowie aktywnosci
sit mig$ni. W tab. 8 przedstawiono wartoéci sit w prawym i lewym SSZ oraz w zwarciu na
zgbach trzonowych w zaznaczonym uktadzie wspotrzednych. Odchylki pomigdzy stronami
wynikajg z anatomicznej asymetrii kosci oraz dokladno$ci wyznaczenia powierzchni
okluzyjnej. Uzyskane wartos$ci dla zwarcia prawego 305,91 N oraz 288,55 N dla zwarcia

lewego mieszcza si¢ w zakresie 250 — 500 N wartosci sit towarzyszacych zuciu [213].
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Tabela 7. Wartosci reakeji sit okluzyjnych oraz w SSZ dla zwarcia prawidtowego W obrebie zebow

siecznych.
Reakcja X [N] Y [N] Z [N]
SSZ-Prawy 36.60 196.35 -100.423
SSZ-Lewy -17.00 219.89 -93.84
Zgryz -12.85 258.38 -30.85

Tabela 8. Wartoéci reakeji sit okluzyjnych oraz w SSZ dla zwarcia prawidtowego W obrebie zebow

trzonowych.
Reakcja X [N] Y [N] Z [N]
SSZ-Prawy 32.83 1.23 -272.15
SSZ-Lewy -32.07 12.56 -319.24
Zwarcie-Prawy -83.48 305.91 -154.40
Zwarcie-Lewy 82.71 288.55 -97.23

Na podstawie uzyskanych wynikéw dokonano oceny obciazen stawdw skroniowo-
zuchwowych podczas zwarcia prawidtowego.

Kolejno wykonano symulacj¢ przenoszenia obcigzen zgryzowych towarzyszacych
rozdrabnianiu pokarmow (sytuacja rys. 9 d) przy potowie aktywnosci sit miesni. W tab. 9

przedstawiono wartosci sit w prawym i lewym SSZ oraz w zwarciu.

Tabela 9. Wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz w SSZ dla obcigzen zgryzowych towarzyszacych

rozdrabnianiu pokarméw.

Reakeja X [N] Y [N] Z [N]
SSZ-Prawy 14.92 8.76 -444.77
SSZ-Lewy 5.14 80.65 -532.15

Zgryz -20.06 745.17 -507.56

Na podstawie otrzymanych wynikéw 1 ich weryfikacji w zakresie poprawnosci
obliczania wptywu sit migsniowych na reakcje stawowe i zwarciowe wyciggnigto wniosek, ze
model wykazuje prawidtowe zachowanie i nadaje si¢ do dalszych badan wptywu aktywnosci
migsni jezyka 1dna jamy ustnej towarzyszacych dziataniu urzadzen rehabilitacyjnych na

przenoszenie obcigzen w zuchwie i efekty terapeutyczne (rozdziat 4.1.1).
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3.1.2. Prototypy trenazerow jezyka i badania wst¢pne w jamie ustnej

W ramach pierwszego etapu prac pozyskano modele gipsowe dostarczone przez osoby
zwigzane z projektem. Nastepnie formowano na modelu gipsowym z wosku dentystycznego
model umozlwiajacy odwzorowanie ksztattu elementu sprezystego w trakcie formowania
trenazera (przyktadowy narys. 12), ktory byt powielany za pomoca formy silikonowej i finalnie
wykonywany z gipsu dentystycznego. Przyjeto zrdéznicowane wymiary przeszkody na
podstawie opisu zawartego w zgloszeniu patentowym P.420502, ktéry dodano jako zatacznik,

a istote przedstawiono na rys. 11.

O
@ L \O

Rysunek 11. Schemat podatnej przeszkody ze zgtoszenia patentowego P.420502.

Uwzgledniono wstgpnie dwa warianty przeszkody w celu uwzglgdnienia aspektow
anatomicznych - wariant A byl wezszy (rys. 13), natomiast wariant B szerszy. Element
przeszkody zostal powielany z wykorzystaniem formy silikonowej dla zachowania wymiaréw
przeszkody dla poszczego6lnych osob. Kolejne iteracje polegaty na modyfikowaniu wymiarow
w zakresie zwigkszania lub zmniejszania 0 1 mm.

Prototypy trenazeréw wykonano na przedstawionych wczesniej modelach gipsowym
(metoda uzywang w technice dentystycznej do wykonywania zindywidualizowanych szyn
zwarciowych ztermoformowalnej plytki (B-foom EVA 1 mm, Wlochy) za pomoca
termoformierki (Dreve, Drufosmart scan, Niemcy) w temperaturze 102 °C. Wariant prototypu
A przedstawiony zostat na rys. 13 a, natomiast B na rys. 13 b. Prototypy poddano testom
wstepnym celem analizy wptywu ksztaltu elementu sprezystego 1 jego lokalizacji. W ramach
oceny, w ktorej wziely wudzial 4 osoby zwigzane z projektem wykonano
8 zindywidualizowanych trenazerow w pierwszej iteracji (po 2 dla kazdego). Po zatoZeniu
trenazer oceniano bezposrednio i po ok. 5 min stosowania wykorzystujac ankiete (rys. 14). Na

podstawie zebranych danych wprowadzano modyfikacje ksztaltu i lokalizacji przeszkody
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celem jej standaryzacji 1 zwigkszenia poziomu satysfakcji oraz wykonano kolejne prototypy

(kolejne 8 sztuk) i poddano je ocenie ankietowe;.

Rysunek 12. A) ib), model gipsowy z dodanym wypustem do formowania elementu sprezystego,

powielanego na formie silikonowej, a nastepnie wykonywanego za pomocg gipsu dentystycznego.

Indywidualny model trenazera

Element sprezysty — wiasciwy

trenazer.
e /

R >

Element szyny — element
odpowiedzialny za utrzymanie
urzadzenia w ustach.

a) b)

Rysunek 13. Prototypy trenazerow W pierwszej iteracji (rys. A) — wersja A, rys. B) — wersja B)

wykonane klasyczng metodg termoformowania na termoformierce na modelu gipsowym

Na podstawie otrzymanych wynikow dokonano kolejnych, zmian lokalizacji,
szerokosci 1 wysoko$ci elementu sprezystego, wykonano finalng parti¢ trenazerow
z dopracowac ksztattem elementu sprezystego, po czym poddano jg ocenie. Dla wersji krotkiej
element sprezysty uzyskano w oparciu 0 prototypowanie na elemencie zblizonym do elipsoidy
0 krotszej osi rownej 7 mm, a wersji dlugiej 8 mm. Uzyskane rezultaty byty satysfakcjonujace.
Opracowane ksztaltty elementu sprezystego zastosowano w modelach cyfrowych. Dodatkowo
W ramach badan ankietowych stwierdzono, ze wewnatrz zamknietej przeszkody gromadzita si¢
slina, co wskazato na konieczno$¢ rozwigzania problemu przez wykonania perforacji nie

powodujacej utraty jej cech uzytkowych i wytrzymatosciowych.
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BRUKSIZM TRENAZER

Protofyp trenazera

Celem ankiety jest wskazanie preferencji
dotyczgoych, lokalizacji | ksztattu elementu
podatnego frenazera do leczenia bruksizrmu.

ID.
Plet.
O Kobieta O Mezczyzna
Wiek.
O 18-60 lat O powyies] 40 lat

Wersja ocenianego trenaiera
AO
B O

Jak oceniasz ksztalt elementu podatnego®

O za maty O za duzy
O za waqgski O za szercki
O za krétki O za diugi

O jest optymalny

Jak oceniasz lckalizacje elementu podatnego®

O za bardzo do przodu O za bardzo do tylu
O za niski O za wysoki
O jest optymalna

Inne uwagi lub spostrzezenia:

Rysunek 14. Wzor ankiety pozwalajacej na ocen¢ lokalizacji iksztaltu elementu sprezystego

(przeszkody) trenazera.
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3.1.3. Opracowanie modeli cyfrowych trenazera i badania symulacyjne MES ugiecia
i naprezenia w trakcie jego obciazania

Opracowane prototypy fizyczne trenazera zostaty wykorzystane do opracowania modeli
cyfrowych, ktéorych zadaniem byto uzyskanie wiedzy nt. wystepujacych ugie¢ i naprgzen
w elemencie spr¢zystym celem doboru odpowiedniego materialu na trenazer. Najpierw
prototypy poddawano skanowaniu z wykorzystaniem skanera 3D za pomoca skanera Shining
3D Einscan SP, ktérego deklarowana doktadno$¢ skanowania wynosita nie mniej niz 0.05 mm.
Skanowanie wykonywano na obrotowym stole i trwato od 30 min do 1 godziny na jeden model.

Uzyskane wten sposob modele (ptaszczyzny) opracowywano nastgpnie wycinajac
zindywidualizowang szyng¢ I zastepujac ja uniwersalng oraz nadajac im odpowiednie grubosci
materialu. Krok ten wykonano W celu pézniejszego uzycia modelu do wydrukowania
fizycznego modelu trenazera, ktory postuzyt do wykonania formy do witrysku dla
prefabrykowanych modeli — rozdzial 3.4. Zmiana szyny nie miala znaczenia dla badan
numerycznych modeli cyfrowych.

Finalnie na podstawie dwoch wariantéw pierwotnie okreslanych jako A oraz B oraz
przeprowadzonych analiz uzyskano dwa modele cyfrowe nazwane ,,Krotki” 1,,Diugi”, ktore
r6znily si¢ przekrojem w tym zasiegiem przeszkody dla jezyka. Na rys. 15 a) przedstawiono
modelu trenazera jezyka z podatng przeszkoda w wersji ,,Krotki”, natomiast na rys. 15 b)
przedstawiono widok elementu sprezystego. Przyjeto grubo$¢ 1mm podatnej przeszkody.
Przekroje pionowy przez §rodek, czyli tzw. strzalkowej cztowieka modelu ,,Krotki” 1 ,,Dtugi”
przedstawiono na rys. 15 c).

Badania symulacyjne ugiecia i naprezenia dokonano z zastosowaniem MES w zakresie
liniowym (NX Siemens). Wykonano obliczenia dla materialdow o module Younga réwnym
2 MPa, 8 MPa, 80 MPa oraz 800 MPa. Wobec braku dostatecznych danych klinicznych
oddziatywania na tego rodzaju przeszkody dla jezyka na podstawie wlasnego pomiaru za
pomoca sitomierza (SAUTER FK 50N), przyjeto 5 N jako maksymalng site, ktora moze by¢
wyzwalana bez nadmiernego wysitku migsniowego. Model numeryczny z warunkami
brzegowymi do badania ugigcia i wytrzymato$ci elementu sprezystego przedstawiono na rys.
15 d). Podparcie stanowita powierzchnia utrzymania na zg¢bach, przy czym dodatkowo
testowano podparcie tylnej krawedzi przeszkody na podniebieniu (wariant podniebienny) lub
brak podparcia, tzn. przeszkoda swobodnie uginana w tym obszarze (wariant swobodny).
Badania symulacyjne 1 ocena MES modeli cyfrowych na bazie prototypowanych trenazerow
jezyka miato na celu ocen¢ wptywu wlasnos$ci sprezystych materialow elementu podatnego

trenazera na jego wytrzymato$¢ i zakres ugigcia oraz wartosci sit jezyka konieczne do ugigcia.
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Szerokos¢:
34 mm

Dlugosé: 23mm

b)

HDlugi” 5

[

) i . Krotki d)
Rysunek 15. a) Widok modelu trenazera jezyka z podatng przeszkoda dla jezyka w odmianie krotszym
(,,model krotszy”); b) zwymiarowany widok elementu sprezystego ,,model krotszy”; c) przekroje
pionowe przez $rodek czyli W tzw. powierzchni strzatkowej cztowieka modelu ,,Krétki” i ,,Dhugi”; d)
Model numeryczny z warunkami brzegowymi (F=5N) badania ugi¢cia i wytrzymatosci elementu

sprezystego.

W celu oceny zrzucenia / utrzymania trenazera na z¢bach wykonano drugi typ symulacji przy zatozeniu
poziomego nacisku jezyka sita 10 N dla warunku sztywnego podparcia w obszarze zgbow i strefy
przyzebia od strony jezykowej. Przyjgto wtym wariancie symulacje dla materiatu 0 module
sprezystosci E=80 MPa zaktadajac, na podstawie wiedzy z zakresu protetyki, ze mniej podatny wyrdb
tatwiej jest w jamie ustnej z zrzuci¢ z miejsca pracy [214], a celem badania byto uzyskanie wynikow
dla bardziej niekorzystnego przypadku. Jednoczesnie materiat E=800 MPa odrzucono jako zbyt sztywny

na podstawie wczesniejszych prac.
3.2. Dobor materialow i ich modyfikacje

3.2.1 Materialy podstawowe
W oparciu o wiedze przedstawiong w przegladzie literatury, wiedz¢ ekspercka z zakresu

inzynierii materialowej 1 protetyki stomatologicznej oraz rezultaty badan wlasnych
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(modelowych i ankietowych) opracowano nast¢pujace wytyczne o charakterze konstrukcyjnym

1 materiatowym dotyczace trenazera wraz z elementem sprezystym:

1. Biorgc po uwage uwarunkowania ekonomiczne trenazer mozliwy do
skutecznego wprowadzenia na rynek musi by¢ oferowany w formie
uniwersalnego, wstgpnie uformowanego urzadzenia przeznaczonego do
samodzielnego spersonalizowania (formowania finalnego) przez pacjenta
w warunkach domowych, bezposrednio w ustach pacjenta, a wigc musi by¢
termoformowany w temperaturze ponizej 70°C celem uniknigcia oparzen
termicznych blony $luzowe;.

2. Konstrukcja trenazera musi minimalizowaé ryzyko potknigcia urzadzenia lub
jego elementow, co wskazuje, ze powinna by¢ monolityczna.

3. Zakres ksztattu elementu sprezystego zostal okreSlony w zgloszeniu
patentowym.

4. Badania modelowe wykazaty, ze material powinien si¢ charakteryzowac si¢
modulem Younga przy zachowaniu przy grubos$ci urzadzenia 1 mm w zakresie
od ok. 2 MPa do maksymalnie 80 MPa, przy czym preferowane sa wartosci do
8 MPa, a prawidlowe sg takze warto$ci nizsze biorgc pod uwage, iz przyjeta
w obliczaniach grubos¢ jest najnizsza akceptowang.

5. W wyniku analiz stwierdzono, ze w elemencie sprezystym (przeszkodzie)

powinien znajdowac si¢ otwor umozlwiajacy odpltyw gromadzacej si¢ Sliny.

Na postawie powyzszych przestanek pkt. od 1 do 4 wybrano poli(etylen-co-octan
winylu) w szczeg6lnosci z uwagi na mozliwo$¢ uzyskiwania pozadanych ksztattow
prefabrykowanych wurzadzen przy jednoczesnej mozliwosci fatwego termoformowania
w warunkach domowych, w tym w temperaturze ponizej 70°C. Korzystnym jest takze
dostgpnos¢ materialdéw w postaci wielu kopolimerow o réznym module Younga. Do badan jako
substraty wytypowano dwa granulaty EVA rdznigce si¢ wlasciwosciami fizykochemicznymi
przedstawionymi w tabeli 10 (pelne dane producenta w postaci kart charakterystyk
w zalaczniku): Escorene™ Ultra UL 05540EH2 (EVA40) firmy Exxon Mobil oraz
EVATANE® 28-40 (EVAZ28) firmy SK functional polymer.

Majac na uwadze, ze wybrane materiaty charakteryzujg si¢ relatywnie duzg zmiennoscig
twardosci, a trenazer ma charakteryzowac si¢ mozliwos$cia doboru cech sprezystych (ktore sa
w przypadku EVA bezposrednio powigzane z twardoscig w skali Shore’a) w zaleznosci od

mozliwosci motorycznych pacjenta, podjeto decyzje o opracowaniu blend dostarczonych
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kopolimeréw celem otrzymania typoszeregu materiatdow o zrdéznicowanej twardosci (ergo
module Younga). Blendy zostaly wykonane poprzez mechaniczng homogenizacj¢ na

gniotowniku Zamak Mercator (rys. 16).

Tabela 10. Podstawowe wlasciwosci wykorzystywanych w trakcie badan materiatéw polimerowych na

podstawie danych producentow.

Parametr EscoreneTl‘B;JSIZBaElleE EVATANE® 28-40
Zawartos¢ Octanu winylu, % 39 28
Punkt topnienia, °C 48 70
Wytrzymalo$¢ na rozcigganie, MPa 53 10
Twardosé w skali Shore A 44 73
Modul Younga (ze wzoru Gent’a), MPa 1,96 6,37

Metoda doswiadczalng dobrano cykl mieszana surowcow celem otrzymania
homogenicznej blendy, przy czym oceny tego dokonano w pierwszej kolejnosci analizujac
organoleptycznie materiaty (wzrokowo 1 palpacyjnie), a nastgpnie wykonujac testy kontrolne
twardosci w skali Shore A oraz wytrzymatosci na rozcigganie biorgc pod uwage rozrzut
wynikow, ktory w zatozeniu miata by¢ analogiczny jak w przypadku materiatéw wyjsciowych.
Opracowano optymalny pod wzgledem minimalizacji czasu ienergii oraz jednorodnosci

nastepujacy cykl:

Krok 1: Czas: 5 min; temperatura: 100° C; predko$¢ obrotéw: 10 obr./min.
Krok 2: Czas 5 min; temperatura: 100° C; predkos¢ obrotéw: 30 obr./min.

Krok 3: Czas 1 min; temperatura: 100° C; predkos¢ obrotéw: 10 obr./min.

Rysunek 16. Homogenizator Zamak Mercator (a) oraz blenda kopolimerowa w gniezdzie

homogenizatora (b).
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Wykorzystujac opracowany schemat dziatania przygotowano trzy blendy do dalszych badan:

- 75% EVA28 25% EVA40 (75SEVA28 25EVA40),
- 50% EVA28 50% EVA40 (50EVA28 50EVA40),
- 25% EVA28 75 % EVA40 (25EVA28 75EVA40).

3.2.2. Opracowanie materialow modyfikowanych wypelniaczem
przeciwdrobnoustrojowym
W ramach przedstawionych rozwigzan konstrukcyjnych dostrzezono kolejny
obszar badawczy zwigzany z procesami kolonizacji materialu w okresie uzytkowania trenazera
przez patogenne mikroorganizmy. Zwraca uwage, ze przy zatozeniu aktywizacji jezyka czas
uzytkowania trenazera moze by¢ relatywnie dlugi, a problemy zwigzane z niska odpornoscia
mikrobiologiczng bedacych przedmiotem zainteresowania materiatow zostaly opisane
w przegladzie literatury. Jednym 2z mozliwych rozwigzan tego problemu moze byc¢
wytworzenie kompozytu przez wprowadzenie dodatkowej fazy o wlasciwosciach
przeciwdrobnoustrojowych. W trakcie badan zastosowano fosforan srebrowo-sodowo-
wodorowo-cyrkonowy (AL) o wzorze sumarycznym Ag0.46Na0.29H0.25Zr2(PO4)3 (Milliken
Chemical, USA) bedacy materialtem w postaci proszku o submikronowej wielkosci czastek.
Ten ceramiczny materiat zawiera w swoim sktadzie chemicznym 10 % (wagowo) srebra [215].
Podjete prace zwigzane z wprowadzeniem wypelniacza do polimerowej osnowy dwoma
metodami: rozpuszczalnikowg 1 poprzez mieszanie mechaniczne.
Opracowanie  metody  modyfikacji  eksperymentalnego  materialu  metoda
rozpuszczalnikowa rozpoczgto eksperymentem polegajacym na przeprowadzeniu testow

rozpuszczalnosci polimeréw w wytypowanych rozpuszczalnikach (rys. 17):

chloroform (trichlorometan) min. 98,5% cz.d.a. (Chempur, Polska),

- 1,2,4-trichlorobenzen 99% (Acros Organics, Belgia),
- cykloheksan 99% (Acros Organics, Belgia),

- dichlorometan 99% (PureLand, Polska),

- ksylen 99% (Acros Organics, Belgia),

- toluen (metylobenzen) 99% (Acros Organics, Belgia),
- trietylo tetraamina min. 97% (Sigma-Aldrich, Polska).
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Rysunek 17. Mieszadto wraz z rozpuszczalnikami i probkami EVA.

Proby wykonano bazujac na okreslnych (ustandaryzowanych) objetosciach kazdego
z rozpuszczalnikow wynoszacych 20 ml, do ktérych dodawano 1 g EVA2S, po czym uktad
poddawano mieszaniu na mieszadle wyposazonym w przygotowany w tym celu uchwyt
rewolwerowy (rys. 17) wywotujac ruch obrotowy 150 rpm przy czym co 30 s mieszadto
wyhamowywato w sposéb nagly i po 1 s proces rozpoczynat si¢ na nowo, co umozliwiato staty
ruch plynu  wukladzie. Eksperyment prowadzono w temperaturze pokojowe;j
w klimatyzowanym pomieszczeniu. Po 2 godzinach uktad sprawdzano organoleptycznie
i1 w przypadku rozpuszczenia calej masy polimeru dodawano kolejne 1g. Procedure
powtarzano, az do wprowadzenia sumarycznie 4 g surowca (nie stosowano wiekszych stezen
ze wzgledu na znacznie wzrastajaca lepko$¢ uktadu). Najlepsze wyniki rozpuszczalnosci
uzyskano dla chloroformu i toluenu. Z uwagi na medyczne zastosowanie materialu do dalszych
prac wybrano chloroform, w ktorym rozpuszczono 20% masowo EVA zachowujac przy tym
wysoka lejno$¢ uktadu pozwalajaca na tatwe manipulowanie nim w trakcie dalszych prac.
Ponadto istnieje mozliwo$¢ jego odzyskiwania 1 uzywania w obiegu zamknietym, co uzasadnia
jego wykorzystanie w skali masowej. Nastepnie przeprowadzono proby rozpuszczalnosci
z wykorzystaniem chloroformu w powiekszonej skali stosujac brazowy stoik apteczny 1000 ml
z zakretka, do ktérego wprowadzano 500 ml rozpuszczalnika oraz 100 g rozdrobnionego
granulatu polimerowego. Potwierdzono mozliwo$¢ rozpuszczenia polimeru w powigkszonej
skali w analogicznych przedziatach czasowych, po czym opracowano procedurg odparowania
rozpuszczalnika. W pierwszym etapie odparowywano rozpuszczalnik wstepnie zageszczajac
uktad na wyparce rotacyjnej (IKA® HB10 digital, IKA® RV10 digital, Chiny) tak, aby nadal sie

go dalo swobodnie przelewa¢ po czy material przelewano do szalek Petriego o $rednicy
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120 mm 1iwysokosci 20 mm ikontynuowano odparowywanie pod dygestorium przez
12 godzinny w temperaturze pokojowej. Wykonywano analizy FT IR w celu wykluczenia
obecnosci chloroformu, a nastgpnie w wypadku potwierdzenia obecnosci pikow
charakterystycznych dla zastosowanego rozpuszczalnika kontynuowano proces w suszarkach
laboratoryjnych w dwunastogodzinnych cyklach w temperaturze 65°C (powyzej temperatury
wrzenia chloroformu wynoszacej 61,2°C), a ponizej punktu topnienia EVA28 (70°C)
i dokonywano powtdérnych analiz widm FT IR probek pobranych z przekrojéw. Badania FT IR
wykonywano za pomocg spektrometru Spectrum Two (Perkin-Elmer, Walthma, MA, USA) -
128-krotne skanowanie probki z rozdzielczoscig 1 cm™. W ramach badan wstepnych analizie
poddano EVA28 nie poddany dzialaniu rozpuszczalnika oraz stosowany w trakcie prac
chloroform (rys. 18), a nast¢gpnie na uzyskiwanych widmach dla poddanych procedurze
odparowania materialdéw poszukiwano charakterystycznych dla chloroformu pikéw przy ok.

3019 cm™ oraz ok. 750 cm™. Na rys. 19 przedstawiono kompletny opis widma surowca EVA.

e,
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Rysunek 18. Widma surowca oryginalnego EVA28 oraz chloroformu.
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Rysunek 19. Opis widma EVA, na podstawie [216,217].

Do rozpuszczonego w chloroformie EVA w stoiku aptecznym wprowadzano odwazong
na wadze analitycznej porcje wypelniacza niezbedng do uzyskania okreslonego udziatu
masowego (1%, 2%.,4%, 8% 1 16%). Uktad mieszano mechaniczne przez ok. 1 min (zadano
700 obrotéw na minute) na mieszadle magnetycznym (IKA® RCT basic) celem rozprowadzanie
wypelniacza w opracowywanej zawiesinie po czym zastosowano dwie serie homogenizacji
ultradzwigkowej po 5 min kazda - pulsacja 80%, moc 90%, homogenizator Sonic Ruptor 250
(Omni International. The Homogenizer Comapny. Kennesaw, USA) wraz z jednoczesnym
wykonywaniem mieszania na mieszadle magnetycznym (rys. 20). Caly proces prowadzono
w temperaturze 60°C. Nastepnie stosowano opracowang wczesniej procedure odparowania
rozpuszczalnika, potwierdzajac jej skuteczno$¢ badaniami FT IR, ktorych wykonanie byto
wskazane z uwagi na fakt, Ze wypelniacz mogt wptyna¢ na lepkos¢ uktadu i koniecznos¢
wydtuzenia czasu odparowywania. W  rezultacie wykonanych prac - metoda
rozpuszczalnikowg - otrzymano pi¢¢ kompozytdw o podanych wczesniej udziatach masowych
wypelniacza,  ktére  oznaczano  jako: EVA28 CH AL 1, EVA28 CH AL 2,
EVA28 CH_AL 4,EVA28 CH_AL 8oraz EVA28 CH AL 16.

Druga testowana metoda wprowadzania wypelniacza byta metoda mieszania
mechanicznego. Do tego celu uzyto homogenizator Zamak Mercator i zastosowano metode
homogenizacji analogiczng jak przy opracowywaniu blend (rozdziat 3.2.2) przy czym
w ramach kroku 1 stopniowo dodawano granulat oraz wypekiacz. Otrzymano kompozyty
o skrajnych zawarto$ciach wypetiacza tj 1 % 16 %, przy czym nadano im odpowiednio

oznaczenia EVA28 AL 1 oraz EVA28 AL 16.
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Rysunek 20. a) Zestaw sktadajacy sie z mieszadta magnetycznego i ultradzwickowego do
rozprowadzania wypetniacza w rozpuszczonej w chloroformie EVA28; b) wyparka prézniowa
(w kolbie EVA rozpuszczona w chloroformie).

Oceny jako$ciowej dyspersji wypelniacza W osnowie dokonano na podstawie badan
z wykorzystaniem skaningowego mikroskopu elektronowego (Supra 25, Zeiss, Niemcy).
Analizie poddano przetomy (przekroje poprzeczne) uzyskiwane przez ztamanie w cieklym
azocie nacietych z dwoéch stron do ok Y4 grubosci probek. Wszystkie probki napylano warstwa

zlota. Napigcie przyspieszajace wynosito od 1 do 5 kV.

3.3. Badania wlasciwosci fizykochemicznych

3.3.1. Badania twardoSci w skali Shore’a A

Badania twardosci w skali Shore’a A wykonano w oparciu o metodologie zawarta
w normach ISO 868 oraz ASTM-D2240. Z kazdego badanego materiatu wykonano po 3 probki
o $rednicy 40 mm i wysokosci 6 mm. Na kazdej prébce wykonano 5 pomiaréw twardosciomierzem
Bareiss HPE II-A (Bareiess, Oberdischingen, Niemcy) (rys. 21). Czas wciskania wglebnika wynosit
5 s. Pomiary twardo$ci przeprowadzano w temperaturze laboratoryjnej (21+1°C) 1 dodatkowo
w temperaturze pracy wynoszacej 36,5+1°C, ktéra przyjeto na podstawie danych
literaturowych [218]. Nastepnie na podstawie uzyskanych wynikéw w badaniu twardo$ci

obliczono modut Younga za pomocg wzoru Gent’a [219,220]:

_0,0981x(56+7,62336X5)
T 0,137505%(254—2,54%S)’

gdzie: E — modut Younga, MPa; S - twardos¢, (ShA).

)
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Rysunek 21. Pomiar twardo$ci probki za pomoca twardosciomierza Bareiss HPE II-A.

3.3.2. Badanie wytrzymalosci na rozciaganie

Do badania wykorzystano probki w ksztatcie wiosetka typ 5B zgodnie z specyfikacja
EN ISO 527-2, o grubosci 2mm (rys. 22). Probki zostaly przygotowane metoda wtrysku
w temperaturze 200°C na wtryskarce Roko Multipress Pro. Uzyskane probki poddawano
analizie wizualnej] w celu wyeliminowania egzemplarzy posiadajacych pecherze lub inne
niedoskonatosci. Nastgpnie probki poddawano jednoosiowemu rozcigganiu ze statg predkoscia
wynoszaca 10 mm/min na maszynie wytrzymatos$ciowej (Zwick 2020, Zwick GmbH & Com,
Niemcy), az do rozerwania. Dla kazdego typu materialu badano po 5 probek. Badania
przeprowadzono w temperaturze laboratoryjnej (21£1°C). Wytrzymato$¢ na rozcigganie

zostala wyznaczona wedtug wzoru:

Fmax
Ry =—=.0)

gdzie: Rg - wytrzymatos$¢ na rozcigganie, MPa; F,,,, - sita maksymalna, N; 4 - pole

poczatkowe przekroju poprzecznego, mm-.

Rysunek 22. Przyktadowe probki EVA28 do badania wytrzymatosci na rozcigganie.
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3.3.3. Okreslenie charakterystyki materialowej za pomoca skaningowej kalorymetrii
roznicowej (DSC)

Okreslenie charakterystyki materialowej w zakresie wyznaczenia temperatur przemian
fazowych odpowiadajacych za mozliwosci technologiczne przetworstwa. wykonano zgodnie
z metodologig zawarta w normach ISO 11357-1:2023 1ISO 11357-3:2018 [221,222], za
pomoca urzadzenia DSC 3 (Mettler Toledo, Greifensee, Switzerland). Probki o masie ok. 2.5
mg, byly poddane dziataniu w zakresie temperatury -20°C do 280 °C, z szybkos$cig 10 K/min
zgodnie z nastgpujgcym programem:

e I bieg grzanie od -20° C do 200° C, szybkos$¢ grzania 10 K/min. Zatrzymanie 5 min

przy 200° C,

e I bieg chtodzenie do -20° C, szybkos$¢ chtodzenia 10 K/min. Zatrzymanie przy -20° C
na 5 min,

e [II bieg grzanie do 280° C, szybkos$¢ 10 K/min.
Wyznaczono temperaturg topnienia T, oraz temperaturg rozktadu Ta.

3.3.4. Pomiar kata zwilzania

Kat zwilzania wyznaczono uzywajac metody osadzania kropli (ang. sessile drop)
z wykorzystaniem goniometru OCA 15EC (Data Physics, Filderstadt, Niemcy). Na powierzchnig
probek o ksztalcie 20 mm x 20 mm x 4 mm (dtugo$¢ x szerokos$¢ x wysokos¢) naniesiono 4 pL
wody dejonizowanej i nastgpnie zmierzono warto$¢ kata zwilzania przy uzyciu specjalistycznego
oprogramowania. Dla kazdego materialu wykonano 10 pomiaréw. Przyktadowe zdjgcie lezacej

kropli w trakcie pomiaru przedstawiono na rys 23.

Rysunek 23. Przyktadowa fotografia lezacej kropli na materiale EVA28.

3.3.5. Dynamiczna analiza mechaniczna (DMA)
Do badania wykorzystano probki w ksztalcie walca o wysokosci 240,05 mm i $rednicy
Smm. Probki zostaty przygotowane metoda wtrysku w temperaturze 200°C na wtryskarce Roko

Multipress Pro. Uzyskane probki poddawano analizie wizualnej w celu wyeliminowania
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egzemplarzy posiadajacych pecherze lub inne niedoskonatosci. Badania przeprowadzono na
pojedynczej probee kazdego z materiatdéw. Badania DMA zrealizowano w Laboratorium Badawcze
Tworzyw Polimerowych w Gliwicach - Sie¢ Badawcza bLukasiewicz — Instytut Inzynierii
Materiatéw Polimerowych i Barwnikow. Badania przeprowadzono na urzadzeniu DMA/SDTA
86le Mettler-Toledo (Mettler-Toledo GmbH, Schwerzenbach, Szwajcaria). Pomiar
przeprowadzono w trybie §cinania w temperaturze od -150 do 100 + 0,5°C, amplituda sity wynosita
14 N, amplituda przemieszczenia: 1 pm, a czestotliwos¢ 1 Hz. Szybkos¢ grzania wynosita 3°C/min.
Wyznaczono modut zachowawczy G’ imodut stratnosci G” dla probek oraz wspotczynnik
stratno$ci mechanicznej tgo (ilo$¢ energii rozproszonej podczas cyklu obcigzania i odcigzania

probki) bedacy stosunkiem G” do G' [223].

3.3.6. Badanie wlasnosci przeciwdrobnoustrojowych.

Probki o wymiarach 10 x 10 mm i grubosci 2 mm zostaly poddane sterylizacji w Stacji
Sterylizacji Radiacyjnej Wyrobow Medycznych 1 Przeszczepow w Warszawie za pomoca
akceleratora ,,Elektronika” wytwarzajaca wigzke elektronéw o energii 10 MeV i mocy $redniej
10 kW. Dawke sterylizacyjna dobrano metodg VDmax'>. W przypadku tej metody wykazano, ze
przy dawce 15 kGy otrzyma sie SAL = 10 gdzie ilo$¢ pobranych prob réwna sie 40, a wstepne
zanieczyszczenie mikrobiologiczne jest mniejsze lub rowne 1,5 [224]. Dodatkowo przeprowadzono
sterylizacje wykonanych w tym celu probek do badan twardosci. Jednoczesnie przeprowadzono
dodatkowe badania, ktoére wykazaly, ze proces sterylizacji nie powodowat zmian twardosci.

Testy przeciwdrobnoustrojowe zrealizowano w Katedrze i Zakladzie Mikrobiologii
i Immunologii w Zabrzu Slaskiego Uniwersytetu Medycznego. Badanie wtasnosci
przeciwdrobnoustrojowych wykonano z wykorzystaniem szczepow Candida albicans ATCC
10231 (Candida albicans) i Streptococus mutans ATCC 33535 (Streptococus mutans). Probki
sterylizowano iumieszczano w1 mL zawiesiny wzorcowego szczepu o koncowej gestosci
1,5 x 10° CFU/ml (CFU— ang. colony forming units) w wodzie tryptonowej. Nastepnie po 17
godzinach inkubacji w temperaturze 37°C w warunkach dynamicznych wysiewano objetos¢ 20 puL
zawiesiny na state podtoze do hodowli agar Sabouraud (bioMerieux, Francja) (C. albicans) lub agar
Columbia z 5% ptytkami z krwi owczej (bioMerieux, Francja) (S. mutans). Po 17 h inkubacji
w temperaturze 37°C oceniano liczbe wyhodowanych kolonii jednostek tworzacych kolonie (CFU)
drobnoustrojéw oraz wyliczano procentowg redukcje liczby drobnoustrojow w stosunku do kontroli

dodatniej (ABE/AFE):
ABE/AFE = -t X 100%, (4)

gdzie: ABE/AFE - procentowa redukcja liczby drobnoustrojow, %; Vc - liczba drobnoustrojow

w kontroli dodatniej, CFU/ml; V; - liczba drobnoustrojow w badanej probie, CFU/ml [225,226].
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3.3.7. Badania cytotoksycznosci in vitro (test MTT).

W ramach oceny biozgodno$ci wykonano test zywotnosci komorek (test MTT). Badania
poddano probki przygotowane analogicznie jak w podrozdziale 3.3.7. Ekstrakty z badanych
kompozytow otrzymano zgodnie zprocedura zgodng znormg EN ISO 10993-
5:2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czes$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro
[227]. Probki kazdego z badanych materiatdow umieszczono pojedynczo w dotkach ptytki
24-dotkowej w objetosci 2 ml pozywki hodowlanej identycznej pod wzgledem sktadu
z pozywka stosowang do hodowli fibroblastow linii L-929. Przygotowane ptytki inkubowano
w temperaturze 37°C w atmosferze 5% CO; przez 2 dni 1 10 dni, uzyskujac w ten sposob
ekstrakty 2-dniowe i 10-dniowe. W tych samych warunkach, jak w przypadku probek
ztozonych, sama pozywke hodowlang réwniez inkubowano w dotkach plytki jako kontrole.
Ekstrakty 1 pozywki kontrolne zebrane po inkubacji przechowywano w temperaturze -80°C do
czasu przeprowadzenia testow oceniajacych zywotnos¢ komorek L.-929.

W badaniach in vitro zastosowano mysie fibroblasty z linii L-929 (klon NCTC 929)
zakupione w American Type Culture Collection (Manassas, VA, USA). Linia komoérkowa
L-929 (ATCC, numer katalogowy CCL-1) sktadata si¢ z podskérnych fibroblastow tkanki
tacznej myszy szczepu C3H/An. W przypadku komorek L-929 zastosowano pozywke RPMI
1640 z 10% inaktywowang termicznie ptodowa surowicg cieleca (FBS), penicyling (100 [U/ml)
i streptomycyng (100 pg/ml). Hodowle komérek prowadzono w 25 cm? kolbach
polistyrenowych do hodowli komérek adherentnych (Nunc EasYFlasksTM NunclonTMDelta
z Nunc A/S, Roskilde, Dania). Komorki hodowano w sposéb ciggly w inkubatorze MCO-17
AIC firmy Sanyo (Japonia), zapewniajac state warunki hodowli (37°C, atmosfera 5% CO; przy
100% wilgotnosci wzglednej). Komoérki pasazowano w odstgpach 2-3 dni. Do badan
eksperymentalnych uzyto zawiesiny o koficowej gestoéci 1 x 10° komorek/ml pozywki.
Gestos¢ zawiesiny komoérek oceniano pod mikroskopem, stosujac komore Burkera.

Nastepnie wykonano ocen¢ zywotnosci komoérek L-929 w kontakcie z ekstraktami
badanych kompozytow. Ocene cytotoksycznos$ci badanych kompozytow przeprowadzono
zgodnie z wczesniej przywotang normg EN ISO 10993-5:2009 [227]. Komdrki modelu L-929
(mysie fibroblasty) w warunkach hodowli in vitro poddawano kontaktowi przez 24 godziny
z nierozcienczonymi ekstraktami. Po 24 godzinach inkubacji Zywotno$¢ komoérek oceniono
stosujac test bromo-3-[4,5-dimetylotiazol-2-ilo]-2,5-difenylotetrazoliowy (analiza MTT).
W tym te$cie pomiar aktywnosci dehydrogenazy mitochondrialnej umozliwil okreslenie
procentu zywych komoérek w kulturach kontaktujacych si¢ z okreslonym ekstraktem, a tym

samym okreslenie cytotoksyczno$ci badanych kompozytow. Zgodnie z zaleceniami normy za
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efekt cytotoksyczny uznano obnizenie zywotnosci komorek stykajacych sie z badanymi
ekstraktami o ponad 30% w poréwnaniu z kontrolng kulturg komoérkowa (zywotno$¢ ponizej
70%).

Do dotkow 96-dotkowej mikroptytki dodano 100 ul zawiesiny komorek L-929
o gestoéci 1 x 10° komorek/ml (10000 komorek/studzienke) w pozywce RPMI 1640 z 10%
FBS, penicyling (100 IU/ml) i streptomycyna (100 pg/ml). Po 24 godzinach inkubacji
w temperaturze 37°C w atmosferze zawierajacej 5% CO; i 100% wilgotnosci wzgledne;j
supernatanty usuni¢to 1réwnolegle zuzyskaniem ekstraktéw prowadzono 100 pl
nierozcienczonego ekstraktu okreslonego preparatu testowego lub pozywki po inkubacji.
Hodowla kontrolna sktadata si¢ z komorek kontaktowanych ze §wieza pozywka hodowlang. Po
24 godzinach inkubacji w temperaturze 37°C w atmosferze 5% CO; i100% wilgotno$ci
wzglednej, do kazdej studzienki po usunigciu pozywki dodano roztwor MTT o stezeniu
kofncowym 1,1 mM w $wiezej pozywce hodowlanej. Po 3 godzinach inkubacji w 37°C w 5%
CO; przy statej wilgotnosci wzglednej supernatanty usuni¢to i do hodowli testowej i kontrolne;j
dodano 200 ul DMSO w celu ekstrakcji formazanu MTT. Po 20 minutach z kazdego dotka
pobrano 150 pl roztworu i okreslono jego absorbancje¢ przy 550 nm przy uzyciu
automatycznego czytnika plytek Eon (BioTek Instruments, Winooski, VT, USA). Intensywno$¢
fioletowego zabarwienia roztworu byla wprost proporcjonalna do ilosci utworzonego

formazanu, a tym samym liczby zywych komorek.
Zywotno$¢ komérek (Cy %) obliczono przy uzyciu nastepujacego wzoru:
Ap
Cy, =—X%x100%, (5)
A
gdzie: A, — absorbancja probki badanej, 4, — absorbancja probki kontrolne;.

3.3.8. Analiza statystyczna

Otrzymane wyniki poddano analizie statystycznej w postaci jednoczynnikowej analizy
wariancji (ANOVA, a=0,05). W pierwszej kolejnosci za pomoca testu Shapiro-Wilka (p >0,05)
sprawdzono warunek rozktadu normalnego. W drugiej kolejnosci sprawdzano warunek
jednorodnosci wariancji za pomocg testu Levene’a (p>0,05).

W przypadku niespetnienia zatozenia o rownosci wariancji wykorzystywano poprawka
F Welcha. W sytuacji odrzucenia hipotezy zerowej wykonywano badania réznic miedzy

srednimi z poszczego6lnych grup testem post-hoc RIR Tukeya.
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Dla  niewielkiej liczby  prob  (badania  mikrobiologiczne  —  testy
przeciwdrobnoustrojowe), stosowano nieparametryczny test ANOVA (0=0,05).
Analizy statystyczne wykonano w oprogramowaniu Statistica ver. 13.1 (TIBCO

Software Inc., USA).

3.4. Wytworzenie prototypow prefabrykowanych trenazerow metoda

wtrysku i ich testy

W koncowej fazie prac dopracowano na podstawie pierwotnych zatozen
i przetestowano  matloseryjng  technologi¢ = wytwarzania  prototypdw  trenazerOw
prefabrykowanych w warunkach laboratoryjnych. Opracowany model cyfrowy trenazera
o wyjsciowej grubosci 2 mm i o ksztalcie przewidywanym do pézniejszego termoformowania
w jamie ustnej byt drukowany na drukarce 3D (Phrozen sonic mini 8K, Tajwan) przy uzyciu
zywicy Denlat Bone Gray (rys. 24 a). Nastgpnie na jego podstawie wykonano form¢ z gipsu
klasy 4 (Stodent, Polska), ktora zostala pokryta lakierem $wiatlo utwardzalnym Luvac firmy
Roko — rys. 24 b. Formg¢ wstepnie ogrzewano do temperatury 50 °C. Do formy wytryskiwano
materiat EVA pod ci$nieniem 7 bar i w temperaturze 200 °C. Forme chtodzono przez 15 min
pod ci$nieniem jak wyzej i1 nastgpnie przez kolejne 30 min pod ci$nieniem atmosferycznym
w temperaturze laboratoryjnej. W ten sposob uzyskano prefabrykowane prototypy trenazerow.

W badaniach eksperymentalnych wykorzystano prefabrykowane trenazery, ktére na
modelach gipsowych opisanych w podrozdziale 3.1.3 stanowigcych odwzorowanie czes$ci jamy
ustnej wolontariuszy poddawano indywidualizacji celem odwzorowania warunkow
anatomicznych posadowienia trenazera. Dla pigciu modeli gipsowych (kazdy model od innego
wolontariusza) wykonano po 3 trenazery w wersji ,,krotka” 1 ,,dtuga”.

Nastepnie przygotowano autorskie stanowisko badawcze sktadajace si¢ z:

e komory ze stali nierdzewnej 316L o pojemnosci 41 z zamocowanym anatomicznym
modelem szczeki,

e kabla grzewczego,

e termostatu,

e maszyny wytrzymatosciowej (Zwick 2020, Zwick GmbH & Com, Niemcy).
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c)

Rysunek 24. Wydrukowany model trenazera do wykonania formy (a); forma do wtrysku w prototypow
trenazerowa wytworzona na podstawie wytworzonego modelu (b) oraz prefabrykowane trenazery

przeznaczone do indywidualnego termoformowania (c).

Procedura badawcza polegata na umieszczeniu, wczesniej dopasowanych w procesie
termoformowania z prefabrykatow trenazeréw na stanowisku badawczym (rys. 25), przy czym
jego komora byta wypetniona woda destylowang o temperaturze 37+1°C. Badanie polegato na
symulowaniu pracy jezyka i1 badaniu sity ugiecia 1 sprezystego powrotu ksztattu elementu
sprezystego. Element sprezysty poddawano serii obcigzen z predkoscig przemieszczenia
elementu obcigzajgcego wynoszaca 100 mm/min. Probke obcigzano do uzyskania maksymalnej

warto$§ci SN, anastepnie odcigzano do wartosci 0,3N (5 powtdrzen). Rejestrowano
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maksymalne przemieszczenie przy maksymalnej wartosci obcigzenia (SN) w pierwszym cyklu
1 roznicg warto$¢ przemieszczenia przy obcigzeniu/odcigzeniu probki pomigdzy pierwszym,
a pigtym cyklem. Roznica przemieszczenia podczas symulowanej pracy trenazera dla warto$ci

f={0,3N; 5N}zostala wyznaczona wedlug wzoru:

Aug = ug,r — uyf, (6.)
gdzie: Auy — réznica przemieszczenia podczas symulowanej pracy trenazera dla wartosci
obcigzenia f, mm; us,f — przemieszczenie dla pigtego powtérzenia zarejestrowana dla
warto$ci obcigzenia f, mm; uy,; — przemieszczenie dla pierwszego powtorzenia

zarejestrowana dla warto$ci obcigzenia f (mm).

Celem testow byto potwierdzenia czy element sprezysty pracuje zgodnie z zalozeniami
opracowanymi na podstawie badan MES oraz stabilnosci jego wlasciwosci sprezystych

przeszkody (elementu sprezystego).

Rysunek 25. Stanowisko do badan sprezystego powrotu ksztaltu gotowych trenazerow (przed zalaniem
woda).
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4. Wyniki
4.1. Badania symulacyjne

Przydatno$¢ symulacji MES w stomatologii, protetyce i chirurgii twarzowo-szczgkowej
zostala potwierdzona w wielokrotnie analizach wytrzymatosciowych dotyczacych
funkcjonowania materiatow, tkanek twardych i migkkich [228-230]. Wynikéw uzyskanych dla
branego pod uwage trenazera nie sposob bezposrednio odnies¢ do innych prac, poniewaz
urzadzenia jest nowatorskie. Symulacje MES dotyczace oceny wpltywu jezyka na stabilno$¢
protez zebowych przedstawione w pracach [231,232] pokazujg jednak, ze mozliwe jest
wykonanie badan stanu naprezenia w urzadzeniach pracujacych w jamie ustnej i wywotanych

obcigzeniem sita jezyka.

4.1.1. Ocena MES wplywu konstrukcji urzadzen rehabilitacyjnych na przenoszenie
obcigzen w Zuchwie i potencjalne efekty terapeutyczne

Badania wykonano na modelu zuchwy, ktory zostal uprzednio zweryfikowany
w badaniach pilotazowych. Badania w tym etapie miaty na celu zweryfikowanie potencjalnego
oddzialywania trenazera w zakresie wystepowania efektow terapeutycznych.

Badania symulacyjne efektow wptywu jezyka rozpoczete zostaty od sytuacji niewielkiej
aktywnosci sit migsniowych uczestniczacych w zwarciu w spoczynku na z¢bach siecznych.
Aktywnoscig ta symulowano sytuacje spoczynkowa odpowiadajaca zwarciom z niewielkimi
sitami, ktore wystepujac podczas snu mogg si¢ zwigkszaé. Ten stan biomechaniczny zwarcia
spoczynkowego z obliczong wartoécig sit zwarcia ireakcji w SSZ przyjeto jako probke
kontrolng, odpowiadajaca poczatkowemu zwarciu w nocnym zaciskaniu zebdéw przednich.
W tabeli 11 przedstawiono wartoéci sit w prawym ilewym SSZ oraz w zwarciu na zebach
siecznych w zaznaczonym uktadzie wspotrzednych. Rzeczywiste wartosci mogg si¢ roznic,
niemniej jednak istot¢ badan symulacyjnych stanowita wzgledna oceng wptywu migéni dna
jamy ustnej ijezyka na tendencje zmian wartosci sit zwarcia i SSZ. Odchylki pomiedzy
stronami wynikajg z anatomicznej asymetrii kosci oraz doktadno$ci wyznaczenia powierzchni
okluzyjnej. Wartosci dodatnie sktadowych reakcji Y 1 Z $§wiadcza o nacisku w obszarze
podparcia zarowno w zgryzie jak 1 w stawie.

Nastepnie wykonano biomechaniczne badania symulacyjne w fizykalnych kryteriach:
warto$ci generowanej sity jezyka i odpowiedzi zuchwy na te sit¢ w kryterium jej przemieszczen
oraz wartosci sit reakcji w stawach skroniowo-zuchwowych przy zatozeniu statego lub
zmiennego napigcia sit migsniowych. Aktywno$¢ jezyka wprowadza wigc zmienne aktywnosci
sit mig$ni dna jamy ustnej oraz zmniejszenie aktywnos$ci przeciwstawnych migsni zwaczy.
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Tabela 11. Wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz w SSZ dla sytuacji kontrolnej podczas zwarcia na

siekaczach dla aktywno$ci migéni odpowiadajacej poczatkowej sytuacji zwarcia spoczynkowego

Reakcja X [N] Y [N] Z |N]
SSZ-Prawy -0.20 3.09 0.87
SSZ-Lewy 0.06 3.22 0.87
Z7gryz 0.14 1.69 2.26

W przypadku wlaczenia sit jezyka rozwazano dwa przypadki aktywnosci: z wykluczeniem
aktywno$ci mig$niowej (na podstawie fizjologicznych przestanek wzajemnego zmniejszenia
aktywno$ci przeciwstawnych migsni zuchwy) oraz zzatlozeniem ich dzialania na
niezmienionym poziomie (brak efektu zmniejszeniu). Aktywnosci mig¢éni w badaniach

symulacyjnych korzy$ci dzialania trenazera wykonano w ramach wymienionych przypadkoéw:

e probki kontrolnej - aktywnosci wylacznie migsni przywodzicieli (bez dna jamy
ustnej i jezyka) — tabela 11,

e 7z wlaczeniem aktywnos$ci mig$ni dna jamy ustnej — tabela 12,

e 7z wilaczeniem aktywnosci mi¢$ni dna jamy ustnej oraz aktywnos$ci jezyka — tabela
13,

e aktywnosci wytgcznie migsni dna jamy ustnej — tabela 14,

e aktywnosci mig$ni dna jamy ustnej oraz aktywnosci jezyka bez aktywnos$ci migsni

przywodzicieli — tabela 15.

Krytertum przemieszczen zuchwy (rys. 26) oraz wartosci sil reakcji w stawach
skroniowo-zuchwowych przy zalozeniu stalego lub zmiennego napigcia sit migsniowych

przedstawiono tabelarycznie.

Tabela 12. Wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz w SSZ podczas zwarcia na siekaczach w przypadku

brkuksizmu z wlaczeniem aktywno$ci miesni dna jamy ustne;j

Reakcja X [N] Y [N] Z [N]
SSZ-Prawy -1.81 -0.67 3.02
SSZ-Lewy 1.60 -0.43 2.86
Zgryz 0.21 -0.89 -1.89
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Tabela 13. Wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz w SSZ podczas zwarcia na siekaczach w przypadku

brkuksizmu z wiaczeniem aktywnos$ci migéni dna jamy ustnej oraz aktywnosci jezyka.

Reakcja X [N] Y [N] Z [N]
SSZ-Prawy -2.95 -2.92 3.98
SSZ-Lewy 2.75 -3.18 3.86

Zgryz 0.20 -5.59 -6.30

Tabela 14. Wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz w SSZ podczas aktywnosci miesni dna jamy ustnej bez

aktywnoS$ci migsni przywodzicieli.

Reakcja X [N] Y [N] ZN]
SSZ-Prawy -1.61 -3.76 2.16
SSZ-Lewy 1.55 -3.66 1.99

Zgryz 0.07 258 -4.15

Tabela 15. Wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz W SSZ podczas aktywnosci miesni dna jamy ustne;

oraz aktywnosci jezyka bez aktywnosci migs$ni przywodzicieli.

Reakcja X [N] Y [N] Z [N]
SSZ-Prawy -2.75 -6.01 3.11
SSZ-Lewy 2.69 -6.40 2.99
Zgryz 0.06 -7.28 -8.56

Wartosci reakcji stawowych 1 reakcji zgryzu po wlaczeniu si¢ aktywnosci jezyka 1 dna
jamy ustnej ulegaja radyklanej zmianie. Ujemna wartos$¢ sity zgryzu wskazuje tendencje do
rozwarcia, przy czym im mniejsza warto$¢ tym wigksza tendencja korzystnego dziatania.
Reasumujac miarg skutecznos$ci jest wielko$¢ sity rozwarcia - sita zgryzu z znakiem minus.
Czym mniejsza warto$¢ (wigksza ujemna wartos$¢) tym korzystniej. Warto$¢ reakcji pionowe;j
w stawach zwigksza si¢ wzgledem proby kontrolnej, przy czym w kierunku pionowym
wystepuje zwigkszenie docisku, natomiast w ptaszczyznie poziomej ujemna reakcja wskazuje
tendencje powigkszania szpary stawowej. Tendencja zwigkszenia sity docisku moze by¢
niwelowana przez pojawienie zwigkszanie szpary stawowej. Dokladniejsze poznanie
mechanizmu wymaga dalszych badan zuwzglednieniem zloZzonego zachowania krazkow
stawowych w polaczeniu z obrazowaniem klinicznym 1 oceng efektow dzialania jezyka na
krazki SSZ, zaleznie od personalnych cech anatomicznych oraz stanu i potozenia krazkow.

Zaleznie od personalnego stanu w przypadkach patologicznego potozenia lub uszkodzenia
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krazka nalezy klinicznie oceni¢ korzysci/straty wywotanie oczekiwanym zmniejszeniem
patologicznego zaciskania z¢gbow a ryzykiem doprzedniego przemieszczania krazka w pozycji
rozwarcia z aktywnoscia jezyka. Niemniej jednak udowodniona zostala teza o redukcji
wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz w SSZ przy aktywnosci mieéni dna jamy ustnej oraz
aktywno$ci jezyka co pozwala przejs¢ do kolejnych badan projektowania trenazera
1 przeszkody majacej za zadanie aktywizowac jezyk.
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Rysunek 26. Przemieszczenia zuchwy podczas zwarcia na siekaczach i aktywno$ci mieéni dna jamy

ustnej oraz jezyka.

4.1.2. Badania symulacyjne MES modeli cyfrowych opracowanych na podstawie
prototypowanych trenazerow jezyka

We wczesniejszym czesci pracy wskazano na korzystny mechanizm aktywizacji jezyka
W przeciwdziataniu  bruksizmowi. Dowodzi to celowo$ci opracowania trenazera
0 planowanych cechach konstrukcyjnych. Ksztalt i lokalizacje elementu sprezystego
(podatnego) opracowano na drodze kolejnych iteracji bazujac na wstepnych doswiadczeniach
realizowanych na prototypach, gromadzac dane odno$nie geometrii i cech funkcjonalnych
w oparciu 0 ankiety. Na tej podstawie opracowano postugujgc sie¢ finalnymi prototypami
fizycznymi modele numeryczne do przedstawianych w niniejszym rozdziela obliczen MES
ugigcia i naprezenia W trakcie obcigzania konstrukeji. Szczegoty postgpowania prowadzace do

tego etapu rozwazan przedstawiono W czgsci metodycznej pracy (rozdziale 3.1.3).
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Czastkowe wyniki analiz przedstawionych w niemniejszym rozdziale opublikowano
w pracy [233] . Badania symulacyjne rozpoczeto od materiatu E=8MPa jako znajdujacy si¢
w powszechnym zastosowaniu. Na rysunku 27 a) przedstawiono ugi¢cie w modelu krotszym,
ktore dla E=8 MPa maksymalnie osiggato warto$¢ 21,7 mm. Naprezenie zredukowane Hubera-
Misesa (rys. 27 b) osiggato warto$¢ niecale 5 MPa. Naprezenia w weztach przy krawedzi
podparcia na zgbach to artefakt MES. Na podstawie wartosci w elementach wzdtuz krawedzi

podparcia, ale w weztach nie lezacych na krawedzi warto$ci wynosity ok. 3 MPa.

> R R B & & %

i
I
2 ™ b) . .

Rysunek 27. a) Rozklad przemieszczenia (ugigcia) przeszkody w model ,,Krotki” ib) naprezenia

zredukowanego Hubera-Misesa, dla materiatu E=8 MPa.

Trenazer dtuzszy z podparciem na tylnej krawedzi przeszkody na podniebieniu dla
materialu E=8 MPa zostat przedstawiony na rysunku 28 a) i b), a bez podparcia na rysunku
28 c) 1d). Ugiecie dla pierwszego przypadku osiagneto 6,7 mm (rys. 28 a). Na wypuktosci
uginanej jezykiem warto$¢ naprezenia (rys. 28 b) wynosita ok. 3,35 MPa po stronie
podniebiennej (rozcigganej) 1nieco ponizej 2 MPa po stronie jezykowej (Sciskanej). Dla
przypadku przedstawionego na rysunku 28 d) naprezenie poza artefaktem wynosi ok. 3MPa,
augiecie przekracza 32mm (rys. 28 c), co prowadzi do wnioskéw analogicznych jak

w rozwazanym poprzednio przypadku
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Rysunek 28. Rozktad ugiecia przeszkdd— a) inaprezenia Hubera-Misesa — b), trenazera dlugiego
Z podparciem tylnej krawedzi przeszkody na podniebieniu, materiat E=8MPa. Rozklad ugigcia
przeszkody — c) inaprezenia Hubera-Misesa — d), trenazera dtugiego z brakiem podparciem tylnej

krawedzi przeszkody na podniebieniu, material E=8MPa.

Nastepnie zdecydowano o wykonaniu symulacji dla materialu o nizszym module
Younga (E=2 MPa) (rys. 29). Ze wzgledu na przewidziane zastosowania i zaktadane oparcie
elementu sprezystego na podniebieniu w warunkach rzeczywistych rozwiazanie to poddano
analizie w zakresie trenazera dtuzszego z podparciem na tylnej krawedzi przeszkody na
podniebieniu. Dla analizowanego rozwigzania warto$ci ugigcia wyniosty maksymalnie
26,8mm. W przypadku wypuklo$ci uginanej jezykiem wartos¢ naprgzenia wynosita ok.
3,35 MPa po stronie podniebiennej (rozcigganej) i nieco ponizej 2 MPa po stronie jezykowe;j
(Sciskanej).

Nastepnie wykonano symulacje dla materiatéw o wyzszym module Younga dla ktorych,
z uwagi na fakt, ze model krétki ma wieksza sztywnos$¢, do dalszych badan wstepnie wybrano

model dlugi, aby zobrazowa¢ wptyw zwiekszenia E na sztywno$¢ przeszkody.
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Rysunek 29. Rozktad ugiecia przeszkod— a) inaprezenia Hubera-Misesa — b), trenazera diugiego

Z podparciem tylnej krawedzi przeszkody na podniebieniu, materiat E=2MPa.

Na kolejnych rysunkach przedstawiono model dtugi bez podparcia na podniebieniu dla
materialu odpowiednio E=80 MPa — rysunek 30 a), b) i E=800 MPa — rysunek 30 c) id).
Ugigcie wynosito dla testowanych materiatow odpowiednio ok 3mm i 0,3 mm. Biorac pod
uwagg, ze zatozono liniowy model zachowania si¢ materiatu, to przy zdefiniowanej statej sile
obcigzajacej maksymalne naprezenia byly takie same dla wszystkich rozwigzan i wynosito,
poza artefaktem, ok. 3MPa.

Nalezy takze wskaza¢ na odginanie si¢ i1domykanie elementu sprezystego do
podniebienia co, stanowi pozadane zjawisko w przeciwienstwie do wprowadzenia jezyka pod
element sprezysty, a w kolejnym etapie jego podwazania i ewentualne zrzucenie trenazera.
Nastepnie dokonano oceny symulacyjnej wplywu lokalizacji elementu sprgzystego w obrgbie
zebow szczeki lub Zuchwy, w tym lokalizacji asymetrycznej, na zmiang polozenia Zuchwy,
relacje stawowe 1 sity reakcji. W ocenie symulacyjnej zalozenia badawcze zostaty
zweryfikowane pod katem uwarunkowania technologicznego produkcji masowej. Uzyskanie
zmiany ksztattu w typoszeregach wymaga wielu form wtryskowych. W badaniach modelowych
zweryfikowana zostala mozliwo$¢ asymetryzacji sit oddziatywania na zuchwe¢ poprzez
wprowadzenie asymetrycznej sztywno$ci uzyskanej zréznicowaniem sprezystosci dwoch
materiatlow bez zmiany ksztattu. Wydzielone zostaty obszary podparcia dla jezyka i jednej
strony nazwanej, sztywniejszg, w ktorej przyjeto material odznaczajacy si¢ modulem
sprezystosci 800 MPa (pomaranczowy) oraz obszar podatny (zielony/strona anatomicznie
lewa), w ktérym modul sprezystosci wynosit 8 MPa - rysunek 31. Oceny wptywu
asymetrycznej sztywnosci na biomechanik¢ zuchwy dokonano na podstawie wyznaczonej

dystrybucji sity jezyka w kierunku podparcia, czyli sktadowych sit reakcji, ktore wskazujg na
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oddziatywanie na zuchwe 1 tendencje¢ do zmiany potozenia 1 relacji stawowych w kierunkach
kartezjanskiego uktadu wspotrzednych XYZ zgodnych z kierunkami anatomicznymi X-
boczny, Y-pionowy, Z-przednio-tylny.

Nousl Hagritude

Rysunek 30. Badania ugigcia przeszkody — a) i napr¢zenia Hubera-Misesa — b), trenazer dlugi bez
podparcia na podniebieniu, E=80 MPa. Badania ugiecia przeszkody — C) i naprezenia Hubera-Misesa —

d), trenazer dtugi bez podparcia na podniebieniu, E=800 MPa.

Rysunek 31. Obszary o0 réznej sztywnosci.
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Dystrybucja sit reakcji wskazuje, ze przewazajgcg strong w przejmowaniu obcigzenia
jezyka byta strona sztywna. Kierunkowa asymetryczna dystrybucja sily potwierdzila, ze
mozliwe jest zastosowanie asymetrycznej terapii poprzez wprowadzenie zrdznicowanej
sztywnosci, gdyz podatna strona przestaje przejmowac obcigzenie.

Analiza sit reakcji na podparciu strony sztywnej i podatnej dokumentuje mozliwosci
kontroli asymetrycznej terapii poprzez zrdznicowanie podatnosci. Stosunki warto$ci
sktadowych reakcji dla strony podatnej i sztywnej przedstawiaja mozliwy zakres kontroli
asymetryzacji dzialania sit jezyka na zuchwe mozliwy do wuzyskania poprzez
zastosowanie materiatow, ktore rozni modut 8 MPa 1800 MPa. Wyniki przedstawiono

narys. 32-25 i w tab. 16.

Rysunek 32. Rozktad sit w elemencie asymetrycznym.

.

b)"

a).
Rysunek 33. Sktadowe reakcji po stronie sztywniejszej - a), sktadowe reakcji po stronie podatnej - b).

Naprezenia przejmuje strona sztywniejsza, co powoduje znaczny wzrost naprezen do wartosci

ok. 12-13 MPa (wartosci 15MPa sg artefaktem MES od podparcia iefektu ostrej krawedzi).

Asymetryczna terapia wymaga zatem zastosowania materialdow o znacznie wigkszej wytrzymatosci

W poréwnaniu do symetrycznej.
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Tabela 16. Wartosci sit reakcji po stronie podatnej i Sztywnej.

Sila reakcji X [N] Y [N] Z [N]
Podatna 0.86 0.04 1.79
Sztywna 1.28 2.08 2.88

Hloraz 1.50 47.29 1.61

Naprezenia przejmuje strona sztywniejsza, co powoduje znaczny wzrost naprgzen do wartosci
ok. 12-13 MPa (wartosci 15MPa sa artefaktem MES od podparcia i efektu ostrej krawedzi).
Asymetryczna terapia wymaga zatem zastosowania materialdow o znacznie wigkszej
wytrzymalo$ci w poréwnaniu do symetrycznej. Niemniej, wsrod materialdow odznaczajacych
si¢ modulem sprezystosci ok. 800MPa wlasno$ci wytrzymatosciowe s3 dostateczne, aby
z znacznym zapasem bezpieczenstwa przenosi¢ obcigzenia dla konstrukcji przeszkody
w badanym zakresie grubosci Imm. Zbadane zostaly rowniez napr¢zenia w czesci podatnej
w celu sprawdzenia czy nie zostala przekroczona wytrzymato§¢ dla materiatu tej czesci.
Naprezenia nie przekraczaty 1,2 MPa co stanowi bezpieczng wartos¢ dla tworzyw o module

sprezystosci w zakresie E=8MPa.

Rysunek 34. Rozktad naprg¢zen dla elementu asymetrycznego.

Podsumowujac, opracowana zostata metodyka badan asymetrycznej dystrybucji sit jezyka na zuchwe
za pomocg trenazera. Uzyskano kontrole iloSciowg asymetryzacji reakcji zroznicowaniem sztywnos$ci

trenazera poprzez zastosowanie materiatlow réznigcych si¢ modutem sprezystosci 8 1 800 MPa.
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Rysunek 35. Naprezenia zredukowane Hubera-Misesa ze skalg dla czgsci sztywnej i podatnej.

W drugiej kolejnosci wykonano badanie symulacyjne zrzucania trenazera. Ugiecia
1 napr¢zenia nie zmienity si¢ w znaczny sposob 1 pomimo zwigkszenia sity warto§¢ naprezenia
poza artefaktem pozostata na poziomie okoto 4 MPa — rysunek 36 b). Sita reakcji roztozyta si¢
przy gornej krawedzi podparcia w pasie o szerokosci nie przekraczajacej ok. 3 mm —rys. 36 c).
Symulacja dostarczyla cennej informacji odno$nie do kryterialnego obszaru wptywu
przylegania trenazera na jego stabilno$¢. Rozginanie przeszkody na boki powoduje
przeniesienie sily na boczne obszary i wykorzystanie podparcia na podcieniach bocznych
zgbow trzonowych. Rezygnacja z zasiggu przeszkody do obszaru przedniego wprowadzi
zwigkszenie reakcji w przedniej czgsci, ktora stwarza lepsze warunki oporu dla sity doprzednio
skierowanej, ale gorsze dla sily pionowo $ciggajacej trenazer zzgbow w dol.
Jednoczesnie widoczne jest, ze sita doprzednia zostata zrownowazona przez reakcje boczne,
anajmniej w odcinku przednim, co wynika z deformacji przeszkody, w ktorej dominuje

wygiecie w kierunku podniebienia.

W obszarze zaglebienia — zaznaczonym na rysunku 36 d) w kolorze czerwonym,
w ktorym zbiera si¢ §lina na drodze badan symulacyjny stwierdzono niskie wartos$ci naprezenia.
Wyniki badan pozwolity stwierdzi¢, ze wyciecie otworéw w tym stabo obcigzonym obszarze
pozwoli rozwigza¢ problem gromadzenia si¢ $liny bez istotnej zmiany no$nosci i sztywnosci
przeszkody.

Na drodze badan symulacyjnych okreslone zostaty zakresy ugig¢ i naprezenia dla réznej
sztywnosci elementu sprezystego trenazera celem doboru odpowiedniego materiatu. Badania

te pozwolity na wytypowanie materiatow spetniajace zatozone w pracy kryteria.
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Rysunek 36. Badanie zrzucania trenazera. Ugiecie a) i rozktad napr¢zen zredukowanych Hubera Misesa

- b). ¢) Badanie zrzucania trenazera — sity reakcji, d) - obszar gromadzenia si¢ $liny.
4.2. Wyniki badan blend kopolimerowych

4.2.1. Wyniki pomiarow twardosci

Badania twardosci wykonano w temperaturze laboratoryjnej 21+1 °C oraz w temperaturze
36,51 °C dla surowcow oryginalnych i blend kopolimerowych przedstawiono odpowiednio na
rysunku 37 i rysunku 38.

Srednia warto$é wtemp. 21+1 °C dla EVA28 wyniosta 75+1,3 ShA, a EVA40
41,5+0,7 ShA. Otrzymane wartosci twardosci dla poszczegdlnych materiatow byty istotnie
statystyczne rézne (p < 0,05) od pozostaltych. Wartosci otrzymane dla surowcow oryginalnych
nalezy odnie$¢ do wartosci deklarowanych przez producentow wynoszacych odpowiednio
73 ShA i 44 ShA. Dla blend $rednie wartosci twardosci wynosity 70,541 ShA
(7SEVA28 25EVA40) 59,9+1,1 ShA (50EVA28 S0EVA40) i52,3+0,9 ShA dla wariantu
25EVA28 75EVA40.
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Rysunek 37. Warto$ci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi twardosci w skali Shore’a A
uzyskane w trakcie pomiaréw W temperaturze laboratoryjnej; mate litery nad stupkami (a-¢) oznaczaja
statystycznie rozne wartosci dla p < 0,05 iodnosza si¢ do kolejnych stupkéw; a oznacza stupek

pierwszy, b oznacza stupek drugi itd.

Srednia warto§¢ wtemp. 211 °C dla EVA28 wyniosta 75+1,3 ShA, a EVA40
41,5+0,7 ShA. Otrzymane wartosci twardo$ci dla poszczegdlnych materialow byty istotnie
statystyczne rozne (p < 0,05) od pozostatych. Warto$ci otrzymane dla surowcow oryginalnych
nalezy odnie$¢ do wartosci deklarowanych przez producentow wynoszacych odpowiednio
73 ShA i 44 ShA. Dla blend $rednie warto$ci twardosci wynosity 70,5t1 ShA
(7SEVA28 25EVA40) 59,9£1,1 ShA (S0EVA28 S0EVA40) i52,3+0,9 ShA dla wariantu
25EVA28_75EVA40.

Srednia warto$¢ w temp. 36,5+1 °C dla EVA28 wyniosta 70,0+1,2 ShA, a EVA40
34,9+1,2 ShA. Otrzymane wartosci twardosci dla poszczegdlnych materiatow byly istotnie
statystyczne rézne (p < 0,05) od pozostatych.

W kazdym z analizowanych przypadkéw w podwyzszonej temperaturze twardo$¢
ulegta obnizeniu i byla statystycznie rézna od wartosci wyjsciowej (p < 0,05). Roznice

wynosity od 5 ShA do 11,8 ShA.
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Rysunek 38. Warto$ci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi twardosci w skali Shore’a A

uzyskane w trakcie pomiaré6w W temperaturze pracy urzadzenia tj. 36,5+1°C; mate litery nad stupkami

(a-e) oznaczajg statystycznie rozne wartosci dla p < 0,05 i odnoszg si¢ do kolejnych stupkéw; a oznacza

stupek pierwszy, b oznacza stupek drugi itd.

Modul Younga, obliczony za pomocg wzoru Gent’a [219] na podstawie warto$ci

twardosci, zostat przedstawiony w tabeli 17.

Tabela 17. Obliczony dla surowcéw oryginalnych iblend kopolimerowych modut Younga

w temperaturze laboratoryjnej i temperaturze pracy trenazera.

Wyniki

najkorzystniejszymi rozwianiami

Temperatlira 36,5°C Temperatura 21 °C £1°C
+1°C
Hatert Twardos¢ Modul Twardos¢ Modul
Younga, MPa Younga, MPa
EVAZ28 70,0 55 75,0 7,1
EVA40 34,9 14 41,5 18
75EVA28_25EVA40 63,7 4,2 70,5 57
50EVA28_50EVA40 48,4 2,3 59,9 3,6
25EVA28_75EVA40 40,4 17 52,3 2,7

te wskazuja w odniesieniu do modelu numerycznego trenazera,

zZe

pod katem zastosowania do konstrukcji byly EVA28

1 75SEVA28 25EVA40. Jednocze$nie z uwagi na fakt, ze dla réznych grup wiekowych oraz

indywidualnych cechy osobniczych maksymalna wydolno$¢ miesni jezyka rézni si¢ znaczaco
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[213], istotnym jest wskazanie mozliwos$ci stworzenia typoszeregu elementéw sprezystych,
roéznigcych sie¢ pomigdzy sobg wartoscig sity wymaganej do ugigcia elementu sprezystego.
Moze stanowi¢ to naturalny element rozwoju produktu, co wplywa na praktyczny aspekt
otrzymanych wynikow. Twardos¢ jako parametr/cecha ma znaczenie zarowno dla samej szyny
jak 1 elementu sprezystego. W przypadku szyn migkkich odpowiednio dobrana twardosé¢
wptywa na ochrong zebow przed $cieraniem lub ztamaniem [17], a w przypadku szyn twardych
zmniejszenie objawow zaburzen skroniowo-zuchwowe [41]. Natomiast w przypadku elementu
trenazera, stanowigcego przeszkode dla jezyka, ma go aktywowa¢ co doprowadzi do redukcji
napigcia mig$ni przywodzicieli Zuchwy. Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze uzasadnione jest
prowadzenie badan zaré6wno w temperaturze zblizonej do warunkéw pracy [218] jak
i temperaturze laboratoryjnej, poniewaz wiasnie dla niej producenci surowca podaja w karcie
charakterystyki odpowiednie wlasnosci. W wymiarze praktycznym ma to istotne znaczenie
poniewaz Wytwoérca w ramach prowadzenia Dobrej Praktyki Wytwarzania (GDP), powinien
sprawdzi¢ surowiec w zakresie deklarowanym przez jego Producenta [234].

W dalszej czg$ci pracy w odniesieniu do blend kopolimerowych badania wykonywano
juz jedynie w temperaturze laboratoryjnej, wskazujac na tendencje w zmianie wlasciwosci

materiatow, brak jest bowiem wartosci, ktére mozna w tym wzgledzie przyjac za kryterialne.

4.2.2. Wyniki badania wytrzymaloS$ci na rozciaganie materialow

Srednia warto§¢ wytrzymatosci na rozciaganie dla surowca oryginalnego EVA28
wyniosta 9,87+0,41 MPa. Srednia warto$¢ dla surowca oryginalnego EVA40 wyniosta
5,46+0,30 MPa. Wartosci te byty zgodne z deklarowanymi przez producentdéw, ktdre wynosity
odpowiednio 10 MPa 1 5,3 MPa. Odnotowano statystycznie istotne roznice miedzy $rednimi
wartosciami twardosci (ANOVA, p < 0,05). Statystycznie istotne rdznice wzgledem surowca
oryginalnego EVA28 otrzymano dla EVA40, SOEVA28 50EVA40 oraz 25EVA28 75EVA40.
Dla surowca oryginalnego EVA40 byt to surowiec oryginalny EVA28 oraz blenda
kopolimerowa 75EVA28 25EVA40 oraz SOEVA28 50EVA40. Wyniki przedstawiono na rys.
39.
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Rysunek 39. Wartosci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi wytrzymato$ci na rozciaganie
W MPa; mate litery nad stupkami (a-e) oznaczaja statystycznie rézne warto$ci dla p < 0,05 i odnoszg sie

do kolejnych stupkow; a oznacza stupek pierwszy, b oznacza shupek drugi itd.

4.2.3. Wyniki badania DMA
Przyktadowy termogram dla materiaty EVA28 przedstawiono na rys. 40, a wyniki
badania DMA dla blend przedstawiono w tab. 18.

Sample: DMA - KaKw - EVA28
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Rysunek 40. Przyktadowy termogram EVA2S.
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Warto$¢ modutu zachowawczego w temperaturze 23°C wynosity od 2,40 MPa dla
EVA40 do 7,19 MPa dla EVA28. Wartosci G' byty o od 36% (dla EVA28) do 48% (EVA2840)
nizsze w temperaturze 37°C niz w temperaturze 23°C. Warto§ci modutu stratno$ci
w temperaturze 23°C wahaly si¢ od 0,41 MPa (dla 25EVA28 75EVA40) do 0,68 MPa (dla
75EVA28 25EVA40). Natomiast G" dla materiatu oryginalnego EVA28 wynosit 0,56 MPa,
adla EVA40 0,46 MPa. Warto$ci modulu stratnosci byly nizsze w temperaturze 37°C niz
w temperaturze 23°C od 19% (dla 7SEVA28 25EVA40) do 24% (dla EVA40). Wspotczynnik
stratno$ci mechanicznej wahat si¢ od 0,08 (dla EVA28) do 0,19 (dla EVA40) w temperaturze
23°C. W temperaturze 37°C wspotczynnik stratnosci mechanicznej byt od 20% (dla EVA28)
do 32% (dla EVA40) wyzszy w temperaturze 37°C niz w temperaturze 23°C.

Tabela 18. Wyniki parametrow (modut zachowawczy - G', modut stratnosci - G" oraz wspotczynnik

stratno$ci mechanicznej - tgd) badania DMA dla surowcow oryginalnych i blend kopolimerowych.

. 23°C 37°C
Material
G' [MPa] | G" [MPa] |tgd G'[MPa] |G" [MPa] |tgé

EVA28 7,19 0,56| 0,08 4,58 0,44| 0,10
EVA40 2,40 0,46 0,19 1,26 0,35 0,28
75EVA28 25EVA40 6,53 0,68 0,11 3,85 0,55| 0,14
50EVA28 50EVA40 3,13 0,46| 0,15 1,85 0,36 0,20
25EVA28 75EVA40 2,45 0,41 0,17 1,48 0,32 0,22

4.2.4. Wyniki badania kata zwilzania materialow

Przeprowadzone testy statystyczne potwierdzily wystepowanie statystycznie istnych
réznic mig¢dzy srednimi (p < 0,05). Zestawienie uzyskanych wynikoéw przedstawiono w formie
graficznej na rys. 41, natomiast na rys. 42 przedstawiono fotografie przyktadowych lezacych
kropel na badanych materiatach.

Srednia warto$¢ kata zwilzania dla surowca oryginalnego EVA28 wyniosta
97,79+3,67°. Srednia warto$¢ dla surowca oryginalnego EVA40 wyniosta 105,14+7,79°.
Statystycznie istotne rdéznice wzgledem surowca oryginalnego EVA28 otrzymano dla EVA40,
75EVA28 25EVA40, S0EVA28 50EVA40 oraz 25EVA28 75EVA40. EVA40 roéznit sie
istotnie statystycznie tylko z EVA28. EVA40, 7SEVA28 25EVA40, S0EVA28 50EVA40 oraz
25EVA28 75EVAA40 nie réznily sie istotnie statystycznie od siebie. Jednocze$nie wszystkie
warto$ci przekroczyty 90°, a wiec materiaty hydrofobowe [235].
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Rysunek 41. Warto$ci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi katow zwilzania uzyskane w trakcie
pomiarow; mate litery nad stupkami (a-e) oznaczajg statystycznie rozne wartosci dla p < 0,05 i odnosza

si¢ do kolejnych stupkéw; a oznacza stupek pierwszy, b oznacza shupek drugi itd.

e)

Rysunek 42. Przyktadowe fotografie przedstawiajaca lezacg krople (woda destylowana) na materiale:
a) EVA28, b) EVAA40, c) 75EVA28_25EVA40, d) 50EVA28 50EVA40, e) 25EVA28_75EVA40.

86



4.2.5. Wyniki badania DSC

Dla kazdego materiatu okre$lono charakterystyki materialowe w zakresie wyznaczenia
temperatur przemian odpowiadajacych za mozliwosci technologiczne przetworstwa.
Wyznaczono temperatur¢ topnienia Tm oraz temperaturg rozktadu Tq dla III biegu (krzywa
w pierwszym biegu zalezy od historii termicznej i1 zalezy od metody otrzymywania probki,
natomiast relaksacja wystepujaca w drugim biegu likwiduje historie termiczng) [235]. W tabeli
19 zaprezentowano warto$ci temperatury poczatku topnienia (Tm onsef) i temperatura piku
topnienia (Tm peak) oraz wartosci temperatury poczatku rozktadu (Tq onset) 1 temperatury piku

rozktadu (Tq peak).

Tabela 19. Temperatura poczatku topnienia (Tm onset) i piku topnienia (Tm peak) oraz temperatura
poczatku rozktadu (Tq onset) ipiku rozktadu (Tq peak) dla surowcow oryginalnych i blend
kopolimerowych.

Oznaczenie Tm, °C Tg, °C

materialu onset peak onset peak
EVA28 57 71 235 242
EVA40 31 46 242 248
75EVA28 25EVA40 52 70 233 241
50EVA28 50EVA40 50 69 232 240
25EVA28 75EVA40 33 56 239 246

Punkt topnienia (peak) dla EVA28 wynosit 71°C, co jest warto$ciag bardzo zblizona
wartosci do deklarowanych przez producenta, ktora wynosi 70 °C. Dla EVA40 uzyskano 46°C
wobec deklarowanych 48°C. Dla surowca oryginalnego EVA40 jak 1 blendy kopolimerowe;j
25EVA28 75EVA40 uzyskano warto$¢ temperatury omset topnienia, odpowiednio 31°C
133°C, ponizej temperatury 36,5°C, czyli ponizej temperatury pracy. Dla wszystkich
materiatow pik temperatury topnienia Tr, znajdowat si¢ powyzej temperatury pracy trenazera.
Jednoczesnie warto$¢ temperatury poczatku rozkladu dla kazdego materiaty byta znacznie
wyzsza od 200°C, co pozwala na wykorzystanie zatozonej technologii przetworstwa.
Podsumowujac nalezy uznaé, ze materiatem podstawowym jest ze wzgledu na wartosci modutu
sprezystosci EVA 28, ktory jednoczesnie charakteryzowat si¢ najwyzsza wartos$cig
wytrzymato$ci na rozcigganie 1 wartosciami Ty 1 T4, natomiast za materialy rozwojowe uznano
75EVA28 25EVA40 oraz 50EVA28 50EVA40, ktére mozna zastosowaé w przyszlym
rozwigzaniu w przypadku pacjentdw generujacych nieco nizsze wartosci sit jezyka. EVA40

oraz 25EVA28 75EVAA40 charakteryzujace si¢ wartoSciami temperatury poczatku topnienia
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ponizej temperatury funkcjonowaniu przysztego wyrobu medycznego powinny zosta¢ uznane

za niewlasciwe do wykorzystania w rozwazanej aplikacji.
4.3. Wyniki badan kompozytow

4.3.1. Ocena skutecznosci odparowania rozpuszczalnika.

Zgodnie z opracowang metodyka przystapiono do oceny kompozytow otrzymanych
metoda rozpuszczalnikowa. Na widmie FT IR jako pasma absorbcji charakterystyczne dla
chloroformu wyznaczono pasmo absorbcji 0 maksimum ok. 3019 cm™! (drgania rozciagajace
pochodzace od C-H) [237] oraz pasmo absorbcji o maksimum przy ok. 750 cm™ (drgania
rozciggajace C-Cl) (przedstawione w rozdziale 3.2.3 na rys. 18 119). Po 12 godzinach
kondycjonowania probek umieszczonych w szalkach Petriego o $rednicy 120 mm
w temperaturze pokojowej pod dygestorium pobrano probke EVA i poddano analizie FT IR —
probke ta nazwano EVA28 El.

Nie odnotowano obecnosci pasma absorbcji ktoérego maksimum wystepuje
ok. 3019 cm™ w probce EVA28 El, natomiast widocznym bylo pasmo absorbeji ktorego
maksimum wystepuje ok. 750 cm™' chloroformu. Kontynuowano proces odparowywania
probek w suszarce przez 12 godzin w temperaturze 62°C, czyli powyzej temperatury wrzenia
chloroformu (61,2°C), a ponizej punktu topnienia EVA28 wynoszacego 70°C. Pobrang probke
nazwano EVA28 E2. W widmie FT IR tej probki nie stwierdzono obecnosci pasm absorbcji
charakterystycznych dla chloroformu, co potwierdza odparowanie rozpuszczalnika do poziomu
ponizej jego wykrywalnos$ci zastosowang metoda. Opracowang procedure wykorzystywano
w trakcie wprowadzenia wypetniacza do osnowy. Przykladowe widma przedstawiono

narys. 43.
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Rysunek 43. a) widmo probki kontrolnej EVA28 i chloroformu; b) widmo probki EVA28 E1 (resztki

chloroformu obecne w materiale) oraz chloroformu; ¢) widmo probki EVA28 E2 oraz chloroformu.
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4.3.2. Ocena mikroskopowa jakosci dyspersji wypelniaczy w osnowie EVA.

Przyktadowe mikrofotografie SEM przedstawiajace morfologi¢ czastek zastosowanego
wypelniacza przedstawiono na rys. 44. Stwierdzono, rys. 44 a) i b), pojedyncze czastki
o ksztalcie przypominajagcym sze$ciany, ktoére dominowaly, aich kontury miescity si¢
w zakresie od ok. 100 nm do 600 nm, przy czym najcz¢sciej od 200 nm do 500 nm. Dla
przysziej oceny dyspersji wypelniacza w osnowie istotnym byto odnotowanie wystepowania
takze licznych form znacznie wigkszych rozmiardw, stanowigcych rozbudowane struktury,
ktérych wymiary liniowe w wybranym kierunku czgsto przekraczaly 1 pum (rys. 44 b.c).
W ramach tych struktur mozna byto wyr6zni¢ potaczone w sposob staty formy kubiczne
(przyktady wskazano zielonymi strzatkami) oraz mikroczastki o bardziej nieregularnych
ksztattach (przyktady wskazano czerwonymi strzatkami).

Na rys. 45 zaprezentowano reprezentatywne mikrofotografie przedstawiajace
morfologi¢ przekrojéw poprzecznych (przetomoéw uzyskanych przez zlamanie probek
zamrozonych w ciekltym azocie) materialu wyjsciowego (rys. 45a) oraz wybranych materiatow

kompozytowych.

Mag = 50.00 KX Signal A = InLens EHT = 20.00 KV Mag = 100,00 K X Signal A = InLens EHT = 20.00 KV

Mag = 20000 K X Signal A= InLens EHT = 20.00 kv

Rysunek 44. Morfologia zastosowanego w trakcie eksperymentu wypelniacza 0 wlasnosciach
przeciwdrobnoustrojowych (a) wraz ze strukturami w postaci ztagczonych czastek (b,c).
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Odnotowano  wzrastajagce  zaggszczenie obecnosci  czgstek  wypelniacza w polach
obserwacyjnych wraz ze wzrostem jego udzialu masowego, przy czym w przypadku
najnizszego stezenia wynoszacego 1% w pojedynczym polu odnotowywano obecnos¢ do
maksymalnie kilku czgstek lub ich agregacji (rys. 45b, ¢). Zwracal uwage fakt, ze bardzo rzadko
obserwowano obecno$¢ pojedynczych kubicznych czastek, natomiast forma dominujaca
wystepowania byly klastry/agregacje obejmujace do kilku kubicznych czastek, przy czym
trudno jest jednak z calag pewno$cig orzec na ile ich obecno$ci byla zwigzana z jakoScia
rozprowadzenia wypelniacza, a na ile z morfologia samego proszku i ujawnieniem
wystepowanie w nim ztozonych struktur obejmujacych polaczone ze soba czastki (rys. 44 a, c).
Bardzo rzadko pojawiaty si¢ wigksze agregacje o rozmiarach kilku mikrometréw, ktérych
przyktad przedstawiono na rys. 45f. Porownanie dyspersji wypetniacza w osnowie dla probek
uzyskanych metoda rozpuszczalnikowg oraz przez mieszanie mechaniczne (rys. 45 b vs. ¢ oraz
d vs. e) pozwala stwierdzi¢, ze jako$¢ dyspersji byta podobna w przypadku obydwoch
zastosowanych metod. Nie odnotowano wyraznej tendencji do taczenia si¢ czastek ze sobg oraz
powstawania wokot czastek wypetniacza wolnych przestrzeni nawet w przypadku najwyzszych
stezen, co mogloby skutkowa¢ obnizeniem wlasciwosci uzytkowych w tym mechanicznych
kompozytéw. Wyniki badan mikroskopowych potwierdzily prawidlowy 1 zgodny

z oczekiwaniami rozktad wypetniacza w osnowie.

91



m
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Mag = 1000 KX Signal A= SE2 EHT = B.ODKY f——————— Mag= 500KX Signal A= SE2 EHT = B.00 kY

] Mag=5000KX Signal A = SE2 EHT = 800K/

Rysunek 45. Reprezentatywne mikrofotografie uzyskane z wykorzystaniem SEM przedstawiajace
morfologie przetomoéw probek EVA28 (a) oraz kompozytow EVA28 CH AL 1 (b), EVA28 AL 1 (c),
EVA28 CH_AL_16 (d), EVA28_ AL_16 (e) przedstawiajace dyspersje wypelniacza w osnowie
i przyktadowe jego agregacje (f).

4.3.3. Badanie skutecznos$ci przeciwdrobnoustrojowe;j.

Wyniki badania skuteczno$ci analizowanych materialdw przeciw szczepowi
Streptococus mutans ATCC 33535 (test ABE) przedstawione zostaly na wykresie na rys. 46
oraz w tabeli 20, natomiast na rys. 47 przedstawiono przyktadowe fotografie ptytek, na ktorych
prowadzono inkubacj¢ wysianej zawiesiny testowej. Najwyzsza skutecznos$¢ bakteriobdjcza

cechowaly si¢ kompozyty, znajwyzsza zawartoscia wypelniacza, EVA AL 16 oraz
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EVA CH_AL 16 z medianami na poziomie 89,4% oraz 88,1%. Statystycznie istotne réznice
$rednich wykazane zostaly za pomoca testu ANOVA (p=0,0001). Na podstawie ponizszych
wynikoéw, nalezy wskazaé, ze wszystkie kompozyty roznity si¢ znaczaca od surowca

oryginalnego.

Przyktadowe fotografie przedstawiajace wyniki badania mikrobiologicznego

przedstawiono na rys. 47.
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Rysunek 46. Wartosci median, minimum, maksimum oraz dolnego i goérnego kwartylu uzyskane

w trakcie pomiarow skutecznos$ci bakteriobdjczych ABE kompozytow.

Skutecznos$¢ grzybobdjcza oceniono za pomocg testu AFE. Wyniki badania skuteczno$ci
przeciw drozdzakom przedstawione zostaty na wykresie pudetkowym na rys. 48 oraz w tabeli
21, natomiast na rys. 49 przedstawiono przyktadowe fotografie ptytek, na ktérych prowadzono
inkubacje wysianej zawiesiny testowej (Candida albicans ATCC 10231 po kontakcie
z poszczegolnymi kompozytami). Najwyzsza skuteczno$¢ grzybobdjcza cechowaly sig
kompozyty, z najwyzsza zawartos$cig wypelniacza przeciw drobnoustrojowego (EVA AL 16

oraz EVA CH_AL 16) z medianami na poziomie 98,9% oraz 87,6%. Statystycznie istotne
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roznice $rednich zostaly wykazane w tescie ANOVA (p=0,0002). Wartosci uzyskane dla

surowca oryginalnego byly znaczaco nizsze od pozostatych kompozytow.

Tabela 20. Wartosci median, $redniej, minimum, maksimum oraz dolnego i gornego kwartylu oraz

odchylenia standardowego uzyskane w trakcie pomiaréw skuteczno$ci bakteriobdjczych ABE

kompozytow oraz mediana liczby jednostek tworzacych kolonie CFU/ml.

Liczba jednostek

Skuteczno$é bakteriobdjcza kompozytu - ABE [%] tworzacych
Material : kolonie, CFU/mlI
Mediana | Srednia s%i?ayrlgg\'ﬁe Minimum | Maksimum Kvlv{:rzts;lt;opwy Mediana

EVAZ28 45,0 47,1 8,9 39,8 62,2 51 476
EVA28_AL_1 80,9 81,3 4,3 76,9 88,3 2,4 165
EVA28_AL_16 89,4 88,8 1,6 86,0 89,8 0,5 92
EVA28_CH_AL_1 85,9 83,7 6,3 74,2 90,2 6,2 122
EVA28 CH AL 2| 872| 874 1,2 86,1 89,1 16 111
EVA28_CH_AL_4 78,8 78,3 3,0 73,9 81,3 3,5 184
EVA28 CH_AL 8 747| 74,5 3,6 71,2 80,2 3,2 219
EVA28_CH_AL_16 88,1 88,2 2,8 84,5 92,3 1,3 103

Tabela 21. Wartoséci median, $rednich, odchylenia standardowego, minimum, maksimum oraz dolnego

i gornego kwartylu uzyskane w trakcie pomiaré6w skuteczno$ci grzybobdjczej AFE kompozytéw oraz

mediana liczby jednostek tworzacych kolonie CFU/ml.

Skuteczno$¢ grzybobdjcza kompozytu - AFE [%6]

Liczba jednostek
tworzacych kolonie,

CFU/mI

Material Mediana | Srednia Sti(;lrg:?g:/ve Minimum | Maksimum ES\/ZaS:g)Iowy Mediana
EVA28 6,70 | 12,58 14,02 0,00 31,50 21,70 249
EVA28 AL 1 59,20 | 58,56 4,38 52,00 63,30 4,50 109
EVA28 AL _16 98,90 | 98,58 1,54 96,60 100,00 2,60 3
EVA28 CH_AL_1 64,80 | 64,48 20,97 38,90 87,60 33,70 94
EVA28 CH AL 2 70,00 | 63,88 17,19 39,30 79,40 24,30 80
EVA28 CH_AL_4 58,00 56,00 14,79 33,30 73,00 10,90 112
EVA28 CH_AL_8 73,00 74,32 11,82 63,40 91,80 15,40 72
EVA28 CH_AL_16 87,60| 85,10 15,87 59,60 98,50 15,80 33
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Rysunek 47. Przyktadowe fotografie, testu ABE, przedstawiajaca podtoze do hodowli agar Sabouraud
z wyhodowanymi koloniami Streptococus mutans ATCC 33535 po kontakcie z: a) EVA28,
b) EVA28 AL_1, c¢) EVA28 AL_16, d) EVA28 CH_AL_1l, e) EVA28 CH_AL_2,
f) EVA28 CH_AL 4, g) EVA28 CH_AL 8, h) EVA28 CH_AL _16 oraz i) kontrola dodatnia.
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Rysunek 48. Wartosci median, minimum, maksimum oraz dolnego i gornego kwartylu

uzyskane w trakcie pomiaréw skutecznosci grzybobojczej AFE kompozytow.
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Rysunek 49. Przyktadowe fotografie, testu AFE, przedstawiajaca podtoze do hodowli agar Sabouraud
z wyhodowanymi koloniami Candida albicans ATCC 10231 po kontakcie z: a) EVAZ28, b)
EVA28 AL 1, c¢) EVA28 AL 16, d) EVA28 CH AL_1, e) EVA28 CH AL 2, f)
EVA28 CH_AL_4,9) EVA28 CH_AL_8, h) EVA28 CH_AL_16 oraz i) kontrola dodatnia.

4.3.4. Badanie cytotoksycznosci (test MTT)

Wyniki badania ekstraktow dwudniowych zostaly przedstawione na rys. 50. Wszystkie
kompozyty uzyskaty Srednie wartosci zywotnosci komoérek powyzej 70% (najnizszg warto$¢
$rednig odnotowano dla materiatu EVA28 1 wynosita ona 84,42%), a wigc w §wietle normy EN
ISO 10993-5:2009 [227] (na komorkach modelu L[-929) nie wykazuja one dziatania
cytotoksycznego. Na rys. 51 przedstawiono rezultaty uzyskana dla ekstraktow
dziesigciodniowych i w tym przypadku podobnie dla wszystkich materialéw uzyskano poziom
zywotno$ci komorek wskazujacy na brak cytotoksyczno$ci, anajnizsza warto$¢ $rednig

wynoszaca 74,35% uzyskano dla kompozytu EVA_ CH_AL 8.
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Rysunek 50. Wartosci $rednie oraz odchylen standardowych uzyskane w trakcie badania
cytotoksyczno$ci nierozcienczonych ekstraktow dwudniowych kompozytow; mate litery nad stupkami
(a-e) oznaczaja statystycznie rozne wartosci dla p < 0,05 i odnosza si¢ do kolejnych stupkoéw; a oznacza
stupek pierwszy, b oznacza stupek drugi itd.
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Rysunek 51. Wartosci $rednie oraz odchylen standardowych uzyskane w trakcie badania
cytotoksyczno$ci nierozcienczonych ekstraktow dziesigciodniowych kompozytow; mate litery nad
stupkami (a-€) oznaczaja statystycznie rézne wartosci dla p < 0,05 i odnosza si¢ do kolejnych stupkow;

a oznacza shupek pierwszy, b oznacza shupek drugi itd.
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4.3.5. Wyniki badania twardos$ci kompozytow

Wyniki badania twardosci kompozytéw poddano analizie statystycznej w postaci
jednoczynnikowej analizy wariancji (ANOVA, p < 0,05). Wzgledem surowca oryginalnego
EVA28 $rednie wartosci twardosci Shore A roznig si¢ dla grup o najwigkszym stezeniu
wypelniacza uzyskanym zaréwno poprzez mechaniczne jak i1 rozpuszczalnikowe wprowadzanie
(rys. 52). Nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic pomigdzy metodami wprowadzania
wypetniacza do osnowy, tzn. migdzy wartosciami Srednimi twardosci uzyskanymi dla kompozytow
EVA28 AL 1 iEVA28 CH AL 1 (75,8 ShA wvs. 76 ShA) oraz EVA28 AL 16
1 EVA28 CH AL 16, gdzie $rednie wartosci wynosity odpowiednio 77,3 i77,1 ShA. Przy
najwyzszych stg¢zeniach wystepowaly statystycznie istotne rdznice twardo$ci w stosunku do

materialu kontrolnego.
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Rysunek 52. Wartosci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi twardo$ci w skali Shore’a A
uzyskane w trakcie pomiaréw kompozytow W temperaturze laboratoryjnej; mate litery nad stupkami (a-
¢) oznaczaja statystycznie rézne wartosci dla p < 0,05 i odnosza si¢ do kolejnych stupkow; a oznacza

stupek pierwszy, b oznacza stupek drugi itd.

W drugiej kolejnosci przeprowadzono badanie twardosci kompozytow w podwyzszonej
temperaturze, zblizonej do docelowych warunkéw pracy materiatow (rys. 53). W tym przypadku

analizowane grupy cechowaly si¢ zard6wno rozktadem normlanym jaki i jednorodno$cig wariancji.
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W tym przypadku takze istotne statystycznie roznice wzglgdem surowca oryginalnego wystapily
w przypadku EVA28 AL 16, EVA28 CH_AL 16, czyli kompozytdéw o najwyzszym stezeniu
wypeltniacza, a takze w EVA28 CH_AL 8, czy drugim najwyzszym stezeniu AL wprowadzanym
metodg rozpuszczalnikowa. Nie zaobserwowano istotnej statystycznie roznicy pomiedzy metodami
wprowadzania tzn. pomigdzy kompozytami EVA28 AL 1 iEVA28 CH AL 1 oraz
EVA28 AL 16 iEVA28 CH_ AL 16. Tak jak w przypadku standardowych badan twardosci
uzyskane wyniki wskazuja na istnienie tendencji polegajacej na wzroscie twardo$ci wraz ze

wzrostem zawartos$ci wypetniacza.
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Rysunek 53. Warto$ci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi twardosci w skali Shore’a A
uzyskane w trakcie pomiarow kompozytéw W temperaturze pracy urzgdzenia tj. 36,5+1°C; mate litery
nad stlupkami (a-€) oznaczajg statystycznie rozne wartosci dla p < 0,05 i odnosza sie do kolejnych

stupkow; a oznacza shupek pierwszy, b oznacza stupek drugi itd.

W tabeli 22 przedstawiono obliczony, za pomoca wzoru Gent’a, modut Younga.
Uzyskane warto$ci modutu sprezysto$ci w temperaturze pokojowej 1 podwyzszonej miescity

si¢ w akceptowalnym zakresie biorgc pod uwage przyszite cechy geometryczne rozwigzania.
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Tabela 22. Obliczony, dla surowca oryginalnego EVA28 i otrzymanych kompozytéw, Modut Younga

w temperaturze laboratoryjnej i temperaturze pracy trenazera.

Temperatura 36,5+1°C Temperatura 21 £1°C

Twardos¢ Mod[u'\l/lgg]u "8 | Twardosé Mod[ul\l/”\:){;)]u nga
Material
EVAZ28 70,0 55 75,0 7,1
EVA28 AL _1 70,6 57 75,8 7,3
EVA28_AL_16 72,4 6,2 77,3 8,0
EVA28 CH AL 1 69,8 55 76,0 7,5
EVA28 CH_AL_2 70,4 5,6 75,2 7,1
EVA28 CH AL 4 70,8 57 76,3 7,6
EVA28 CH_AL_8 71,1 58 76,2 7,5
EVA28 CH_AL _16 72,9 6,3 77,1 79

4.3.6. Wyniki badania wytrzymaloS$ci na rozciaganie kompozytow

Otrzymane wyniki poddano analizie statystycznej w postaci jednoczynnikowej analizy
wariancji (ANOVA, p < 0,05). Istotna statystycznie roznica w Srednich (rys. 54) wytrzymatoS$ci
na rozcigganie wzgledem surowca oryginalnego EVA28 wystapita w przypadku
EVA28 CH AL 8 oraz EVA28 CH AL 16. W pierwszym przypadku wytrzymalo$¢ na
rozcigganie spadta o 12%, a w drugim o 13%. Bioragc pod uwage poroéwnanie technologii
wprowadzania wypelniacza do sosnowy, nie odnotowano statystycznie istotnych rd6znic migdzy
srednimi dla materialdw o takim samych udziale masowym wypelniacza, pomimo iz
w przypadku EVA28 CH AL 16 uzyskana warto$¢ $rednia bylo istnie mniejsza niz dla
EVA 28, a wprzypadku EVA28 AL 16, byla wprawdzie wyraznie mniejsza, jednak nie

W sposob statystycznie istotny.
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Rysunek 54. Wartosci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi wytrzymato$ci na rozcigganie
uzyskane w trakcie pomiarow kompozytow; male litery nad stupkami (a-e¢) oznaczaja statystycznie
rozne wartosci dla p < 0,05 i odnoszg si¢ do kolejnych stupkow; a oznacza stupek pierwszy, b oznacza

shupek drugi itd.

4.3.7. Wyniki badania DMA

Wyniki badania DMA dla kompozytow przedstawiono w tab. 23. Wartos¢ modutu
zachowawczego w temperaturze 23°C miescity si¢ w zakresie od 6,22 MPa dla
EVA28 CH AL 1 do 8,68 MPa dla EVA28 CH AL 16. Natomiast G' dla materialu
oryginalnego EVA28 wynosit 7,19 MPa. Wartosci modutu zachowawczego byly o od 36% (dla
EVA28 1 EVA28 CH_AL 8) do 39% (EVA28 CH_AL 4) nizsze w temperaturze 37°C niz
w temperaturze 23°C. Warto$ci modutu stratnosci w temperaturze 23°C wynosity od 0,40 MPa
(dla EVA28 CH AL 1) do 0,62 MPa (dla EVA28 CH AL 16). Natomiast G" dla materiatu
oryginalnego EVA28 wynosit 0,56 MPa. Wartosci modutu stratnosci byly nizsze
w temperaturze 37°C niz w temperaturze 23°C od 20% (dla EVA28 CH_AL 1) do 23% (dla
EVA28 CH_AL 16). Wspodtczynnik stratnosci mechanicznej wahat si¢ od 0,07 tgd do 0,08 tgo
w temperaturze 23°C. W temperaturze 37°C wspolczynnik stratnosci mechanicznej byt o ok.

20% wyzszy w temperaturze 37°C niz w temperaturze 23°C.

102



Tabela 23 Wartos$ci modutu zachowawczego (G'), modutu stratnosci (G") oraz wspotczynnika stratnosci

mechanicznej - tg6) badania DMA dla kompozytow.

23°C 37°C

Material G'[MPa] |G" [MPa] | tgd |G'[MPa] |G" [MPa] | tgd
EVA28 7,19 0,56 0,08 4,58 044| 0,10
EVA28 CH AL 1 6,22 0,40/ 0,07 3,92 0,32| 0,08
EVA28 CH_AL 2 6,35 0,43| 0,07 4,00 0,34] 0,09
EVA28 CH_AL 4 7,06 0,48 0,07 4,34 0,38| 0,09
EVA28 CH_AL 8 7,72 0,54| 0,07 4,95 042| 0,09
EVA28 CH AL 16 8,68 0,62| 0,07 5,46 048] 0,09

4.3.8. Wyniki badania kata zwilzania kompozytow

Dla wszystkich grup kat zwilzania jest wigkszy od 97° co zostalo zaprezentowane na
rys. 55. Wszystkie materiaty sa wigc materialami hydrofobowymi (wartosci powyzej 90°
[235]), co predestynuje je do zastosowania w produkcji trenazera. Badania rdznic miedzy
$rednimi z poszczegdlnych grup testem post-hoc RIR Tukeya wykazalo, ze istotna statystycznie
(p £0,05) roznica wzgledem surowca oryginalnego oraz EVA_ AL 11 EVA AL 16 wystgpuje
w przypadku kompozytu EVA CH AL 8. Nalezy jednak zauwazy¢, ze warto$¢
prawdopodobienstwa testu Tukeya dla EVA CH AL 8 wzgledem EVA AL 16 wynosita

0,043 co jest bliskie warto$ci granicznej poziomu istotnosci o wynoszacej 0,05.
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Rysunek 55. Wartosci $rednie wraz z odchyleniami standardowymi katow zwilzania uzyskane w trakcie
pomiarow; mate litery nad stupkami (a-e) oznaczajg statystycznie rozne wartosci dla p < 0,05 i odnosza

si¢ do kolejnych stupkéw; a oznacza stupek pierwszy, b oznacza stupek drugi itd.
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Rysunek 56. Przyktadowe fotografie przedstawiajaca lezaca krople (woda destylowana) na
materiale: a) EVA28, b) EVA28 AL_1, c¢) EVA28 AL_16, d) EVA28 CH_AL_1,
e) EVA28_CH_AL_2,f) EVA28_CH_AL_4, g) EVA28_CH_AL_8, h) EVA28_CH_AL_16.

4.3.9. Wyniki badania DSC
Dla kazdego kompozytu okreslono charakterystyki materialowe w zakresie

wyznaczenia temperatur przemian fazowych odpowiadajacych za mozliwosci technologiczne

104



przetworstwa. Wyznaczono temperatur¢ topnienia Tm oraz temperature rozktadu Tq dla III
biegu. Na rysunku 51 przedstawiono przyktadowy termogram dla EVA28 CH AL 16,
natomiast w tabeli ponizej zaprezentowano warto$ci temperatury poczatku topnienia (Tm onset)
i piku topnienia (Tm peak) oraz wartosci temperatury poczatku rozktadu (Tq onmsef) 1 piku

rozktadu (Tq peak).

16% Alchbrdormllbieg
16% Alchlbrdormll bieg,

Integral -19.59 mJ
nomalized 933Jg™1
5 x:‘ ??'?g g Integral 107.867 ml
mw Endset 81.15°C romelzed 5136 g
s - Onset 23%.36°C

-20 0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 °C
Laboratorium: Mettler Toledo STAR® SW 16.30

Rysunek 57. Termogram |1l biegu EVA28 CH_AL _16.

Dla wszystkich kompozytow zarowno warto$¢ temperatury onset topnienia jak
1 temperatura odpowiadajaca pikowi topnienia T peak znajdowaly si¢ powyzej temperatury
pracy trenazera (36,5 °C) (tab. 24). Jednocze$nie warto$¢ temperatury poczatku rozktadu dla
kazdego materialy byla znacznie wyzsza od 200 °C, co pozwala na wykorzystanie zatozonej
technologii przetwoérstwa. Nalezy wiec wskaza¢, ze modyfikacje materiatu EVA 28 poprzez
wprowadzenia wypetniacza AL nie wplynela w sposob istotny na mozliwe zakres pracy

1 przetworstwa dla kompozytow.
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Tabela 24. Wartosci poczatku (onset) i piku (peak) Tm oraz wartosci poczatku (onset) i piku (peak) Tq

dla kompozytow.

Q Tm, OC Td, OC
Material
Onset Peak Onset Peak

EVA28 57 71 235 242
EVA28 AL 1 53 70 240 247
EVA28 AL 16 53 70 241 246
EVA28 CH AL 1 58 71 234 242
EVA28 CH AL 2 55 71 239 245
EVA28 CH AL 4 52 70 237 244
EVA28 CH AL 8 56 71 236 245
EVA28 CH AL 16 57 71 236 244

4.4. Wyniki badan prefabrykowanych prototypow trenazerow

W  oparciu o wyniki badan materialowych dokonano oceny ich wtasnosci
funkcjonalnych. Dla optymalnych wariantéw wykonano testy technologiczne wtrysku
prefabrykowanych trenazeré6w w matoseryjnej produkcji oraz termoformowania. Przy uzyciu
prototypy trenazerdw, zgodnie z zatozong technologia, wykonano testy cech biofunkcjonalnych

w celu poréwnania wynikow z tymi otrzymywanymi w symulacjach komputerowych.

4.4.1. Wyniki opracowanej technologii formowania w ustach prefabrykowanych
trenazerow

Pig¢ 0s6b zwigzanych z projektem testowato mozliwos¢ termoformowania trenazera
w ustach celem stworzenia Instrukcji obstugi. Kazdy z wolontariuszy pierwotnie wykonat dwie
sztuki trenazera termoformujac W ustach wedlug skrajnych parametrach przetworczych

(temperatura i czas zanurzenia w wodzie) dla szyn z EVA wedtug tab. 25 (na podstawie tab. 2)

Tabela 25. Skrajne parametry przetworcze szyn formowanych w ustach pacjenta.

Parametr Opcjal Opcja 2
Temperatura wody 100°C ok. 70 °C
Czas zanurzenia w wodzie 6 sekund 20-30 sekund
Konieczne
Czas stygniecia przed potrzasnigcie
termoformowaniem | usunigcie resztek brak danych
w ustach wody — brak
danych
Czas dopasowywania Ok. 1 min 1-2 min
w ustach
. €O najmniej 2 min 2-3 min
Czas i sposob chlodzenia - . . W zimnej
w zimnej wodzie .
wodzie

106



Kolejno oceniano jako$¢ dopasowania oraz przyjazno$¢ dla uzytkownika. Pierwsza
uwaga wolontariuszy dotyczyla konieczno$ci potrzasnigcia 1 usunigcia resztek wody, co
okazato si¢ istotne, poniewaz pozytywnie wptywa na brak uczucia kontaktu tkanek z goraca
wodg. Generalnie efekty dla zanurzenia w goracej wodzie przez 5 sekund byly porownywalne
z 25 sekundami w temperaturze wody 70 °C. Ze wzgledu na tatwo$¢ okre$lenia temperatury
100 °C zarekomendowano to rozwigzanie. Kolejno dokonano jeszcze jednej iteracji jedynie dla
Opcji 1 zwydtuzeniem o 50% czasu chlodzenie. Iteracja ta pokazata, ze wydluzenie czasu
chlodzenia W pozytywny sposob wplyngto na utrwalenia ksztaltu wigc zdecydowano sie¢
zarekomendowac dhuzszy czas.

Opracowana finalna technologia formowania prefabrykowanych trenazeréw w ustach,

ktéra moze stanowi¢ element Instrukcji obstugi przedstawia si¢ nastepujaco:

e Temperatura wody 100 ° C.

e (zas zanurzenia w wodzie: 6 sekund.

e (Czas stygnigcia przed termoformowaniem w ustach: usung¢ resztki wody, 5 sekund.
e (Czas dopasowywania w ustach: ok. 1 min.

e (Czas 1sposob chtodzenia: 3 min w zimnej wodzie.

4.4.2. Wyniki badan sil ugiecia i sprezystego powrotu ksztaltu

Wykonano badania  weryfikacyjne otrzymujac  charakterystyki sitowo —
przemieszczeniowe na podstawie ktorych wyznaczano ugigcie elementu sprezystego przy
okreslonej sile oraz analizowano mozliwosci spr¢zystego powrotu trenazera wytworzonego
z EVA28 do pierwotnego ksztaltu po pieciu cyklach obcigzen. Trenazer z krotkim elementem
sprezystym byl sztywniejszy. Przy sile SN element sprezysty ,krotki” ugina sie $rednio
o 4,740,6 mm, a ,dlugi” o $rednio 5,8+1,1 mm (tab. 26). Przykltadowa charakterystyke

trenazera umieszczono na rys. 58.

Tabela 26. Srednie ugiecie iodchylenie standardowe trenazera zkrotkim i dhugim elementem

sprezystym.
Typ trenazera Srednia Odchylenie standardowe
trena}zer zkrotkim  elementem 47 0.6
sprezystym
trenazer z dlugim elementem 58 11
sprezystym ’ ’
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Roéznica przemieszczenia dla sity SN pomiedzy pierwszym a ostatnim cyklem, dla trenazera
krotkiego wynosita 0,2+0,1 mm, a dla trenazera dlugiego 0,3+0,2 mm. Natomiast r6znica
przemieszczenia dla sity 0,3N (odcigzenie) pomiedzy pierwszym a ostatnim cyklem, dla

trenazera krotkiego wynosita 0,2+0,1 mm, a dla trenazera dlugiego 0,2+0,1 mm (tab. 27).

Tabela 27. Roéznica przemieszczenia podczas Symulowanej pracy trenazera z krotkim i dlugim

elementem sprezystym.

Symulowana praca trenazera Srednia, mm Odchylenie standardowe

trenazer z krotkim elementem sprezystym

Auo3 N 0,2 0,1
AusnN 0,2 0,1
trenazer z dlugim elementem sprezystym
Auo3 N 0,2 0,1
AusN 0,3 0,2
6
5
4
2
® 3
=
2
1
0 .
0 1 2 3 4 5 6 7

Przemieszczenie, mm

Rysunek 58. Przykladowa charakterystyka sitowo — przemieszczeniowa na podstawie ktorych
wyznaczano ugigcie elementu sprezystego przy okre§lonej sile oraz analizowano mozliwosci
sprezystego powrotu trenazera ,,dtugiego” wytworzonego z EVA28 do pierwotnego ksztaltu po pigciu

cyklach obcigzen.
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5. Omowienie i dyskusja wynikow
Majac na uwadze wdrozeniowy charakter dysertacji w pierwszej kolejnosci rozwazono
bedacy punktem wyjscia poziom gotowosci technologiczng (TLR) [206] w trzech obszarach,
ktérych dotyczyty prace badawcze:
e opracowania trenazera wraz ztechnologia jego w warunkach pracowni techniki
dentystycznej na zlecenie lekarza,
e opracowania trenazera wraz z technologig wytwarzania na masowg skale, dostepnego
dla pacjenta bez przepisu lekarza,
e wytwarzania trenazera innowacyjnych kompozytow opracowanych w ramach

niniejszej pracy o nowych wiasciwos$ciach biofunkcjonalnych.

Pierwszy obszar zostal wskazany wramach opisu problemu projektowego,
konstrukcyjnego, technologicznego lub wdrozeniowego w ramach zgloszenia do projektu
,Doktorat Wdrozeniowy” finansowanego dofinansowane ze $rodkéw Ministerstwa Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego w ramach grantu numer RJO15/SDW/001-30/US. Poziom gotowosci
technologicznej z ktorej rozpoczeto prace to TLR III, poniewaz w ramach zgloszenia
patentowego przedstawiono potwierdzenie analityczne 1 eksperymentalne krytycznych funkcji
1 koncepcji technologii. Poziom TLR III stanowit tez punkt startowy dla drugiego obszaru, czyli
opracowania trenazera do leczenia bruksizmu dostgpnego dla pacjenta bez recepty,
produkowanego w skali masowej. W ramach trzeciego obszaru poziom wyjsciowy stanowit
TRL II, czyli jedynie okreslono koncepcje technologii 1 jej przyszte zastosowanie. Brak jest
mozliwosci bezposredniego odniesienia samej koncepcji jak 1rezultatdw niniejszych prac
dotyczacych opracowania trenazera do wynikow innych autorow ze wzgledu na unikatowy
i nowatorski charakter rozwigzania. Proponowany trenazer jest najbardziej zblizony do
urzadzen, w ktorych wykorzystuje si¢ redukcje napiecia migsni przywodzicieli zuchwy poprzez
sprowokowanie napigcia mie$ni przeciwstawnych do przywodzicieli [84] lub pozorne
zmniejszenie jamy ustnej np. poprzez ptytki podjezykowe [18,38]. Plytki podniebienne, ktore
zmniejszaja napi¢cia migsni brodkowo-jezykowych i gnykowo-jezykowych przedstawiono
z kolei w [88-91]. Najczesciej konstrukcje tego typu powoduja uzyskanie okreslonej pozycji
jezyka [92,93], np. rozwigzania w postaci "kieszeni" lub wspornika wymuszajg S$ciste
przyleganie j¢zyka do podniebienia.

W przypadku urzadzen tworzacych przeszkode zwarciowa od sztywnosci przeszkody
zalezy dystrybucja sity pomiedzy reakcje okluzyjng areakcja w stawie SSZ. Jednocze$nie
sztywno$¢ urzadzenia decyduje o wyrdwnaniu obcigzenia poprzez dystrybucje sity zwarcia na

109



zeby nie biorace udziatu w zwarciu. W przypadku urzadzen aktywizujacych migsnie dna jamy
ustnej lub jezyka sztywno$¢ elementéw konstrukcyjnych (przeszkody dla jg¢zyka) bezposrednio
determinuje sity tych mig$ni.

Innowacyjno$¢ 1 oryginalno§¢ proponowanego rozwigzania dotyczy trzech
podstawowych obszaréw. Pierwszym jest rozpoznanie warunkow biomechanicznych celem
doboru wlasciwosci materiatow oraz sztywnos$¢ konstrukcji. Drugim obszarem jest potaczenie
standardowej szyny (dostosowywanej samodzielnie przez pacjenta) zurzadzeniem
wykorzystujacym redukcje napigcia migsni przywodzicieli zuchwy poprzez sprowokowanie
napigcia migsni przeciwstawnych do przywodzicieli. Trzecim obszarem jest ograniczenie
probleméw wystepujacych w praktyce klinicznej zwigzanych z kolonizacjg drobnoustrojowa.

Na etapie wstepnym zdecydowano si¢ na zastosowanie obliczen numerycznych MES,
ktére sa uznanym narzedziem badawczym w stomatologii, protetyce, chirurgii twarzowo-
szczekowej pozwalajagcym na przeanalizowanie aspektéw zwigzanych z biomechanikg
i wytrzymatos$cia rozwazanych uktadow [228-230]. Symulacje MES dotyczace oceny wpltywu
jezyka na stabilnos$¢ protez zgbowych przedstawione w pracach [231,232,238,239] wykazaty,
ze mozliwe jest wykonanie badan stanu napr¢zenia w urzadzeniach pracujacych w jamie ustnej
1 wywotanych obcigzeniem sitg jezyka. Majac na uwadze powyzsze przed przystapieniem do
fazy projektowania trenazera w pierwszej kolejnosci poddano badaniom symulacyjnym metody
wlaczajace w leczenie jezyk. Chociaz znane s3 w tym zakresie metody o dowiedzionej
skutecznosci klinicznej [18,30,84-87], to dotychczas nie byty wyznaczane sity reakcji w SSZ
podczas stosowania terapii wymuszajacych zmniejszenie napigcia mig¢sni przywodzicieli
zuchwy, co stanowitoby naukowy dowod potwierdzajacy biomechaniczne przestanki do
stosowania tego rodzaju procedur w warunkach klinicznych. Przeprowadzone badania,
ktorych szczegdtowa interpretacj¢ przedstawiono wraz z przedstawieniem wynikow
w rozdziale 4.1.1 udowodnity, ze mozliwg jest redukcja wartosci reakcji sit okluzyjnych oraz
reakcji w SSZ przy aktywno$ci mieéni dna jamy ustnej oraz wywolaniu aktywnosci jezyka.
Wyniki te stanowity potwierdzenie celowo$¢ przej$cia do kolejnego etapu prac, ktére byty juz
ukierunkowane bezposrednio na osiagnigcie celéw badawczych i utylitarnych niniejszego
opracowania zwigzanych z projektowaniem trenazera oraz przeszkody majacej za zadanie
aktywizowa¢ jezyk. Jednoczes$nie nalezy zauwazyC, ze pojawienie si¢ tendencji docisku
w stawie w kierunku przednim wskazuje na interesujacy kierunek dalszych badan, na bardziej
ztozonych modelach z uwzglednieniem personalnych cech anatomicznych, zwlaszcza krazkow
stawowych, ktore przekraczaja jednak zakres zainteresowania przedstawionego opracowania.

Na drodze badan symulacyjnych ustalono wptyw modutu sprezystos$ci materialu przeszkody na
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zakres ugiecia 1 wytrzymatos$¢ prototypowanego trenazera. Majac na uwadze, ze
zaprojektowana odlegtos¢ od podniebienia do najdalszego punktu przeszkody determinowana
wysokoscig zaprojektowanego analogu elementu sprezystego wynosi 7 mm, nalezy uznac, iz
materialy pozwalajace na skonstruowanie elementu przy zatozonej grubosci umozliwiajgcej
jego ugigcie w zakresie zblizonym lub wigkszym niz wskazane 7 mm przy zadanej sile
obcigzajacej beda spelnialy okreslone kryterium. W przypadku takich materialow bedzie
mozliwym uginanie si¢ przeszkody w pelnym zakresie i ew. dalsze realizowanie docisku
w przypadku ugiecia wigkszego niz 7 mm i przy czym w warunkach rzeczywistych bedzie temu
towarzyszylo oparcie si¢ elementu sprezystego o podniebienie. Badania MES wykazaty, ze
mozliwosci takie zostang osiggnigte poprzez wykorzystanie materiatéw o module sprezystosci
od 2 do 8 MPa. Zwrdci¢ nalezy jednoczesnie uwage, ze poruszajac si¢ we wskazanym zakresie
mozliwym jest opracowanie typoszeregu materiatow pozwalajacych na opracowanie przeszkod
o réznej podatnosci, dostosowanej do indywidualnych mozliwosci pacjentéw. W badaniach
dodatkowych (rys. 31 — 35) wramach badan MES zweryfikowano takze mozliwos¢
asymetryzacji sit oddziatywania na zuchwg poprzez wprowadzenie asymetrycznej sztywnosci
uzyskanej zréznicowaniem sprezystosci dwoch materialdow bez zmiany ksztattu. Takie
rozwigzanie mogloby stanowi¢ potencjalne rozwigzanie urozmaicajace rehabilitacj¢. Byloby
ono przydatne np. w przypadku osoéb asymetrycznych mozliwo$ciach realizacji obcigzenia
przez jezyk zwigzanych z problemami natury neurologicznej [240,241] lub w trakcie leczenie
w przypadku asymetrii zwigzanych z zaburzeniami SSZ [242]. Jednocze$nie nalezy wskazag,
ze w ramach zaproponowanych technologii wytwarzania prototypéw w ramach niniejszej pracy
uzyskanie przedmiotowej asymetrycznej koncepcji jest wyzwaniem i stanowi obecnie jedynie
wskazanie ewentualnej, dodatkowej $ciezki rozwoju produktu, ktora moze by¢ weryfikowana
po potwierdzeniu klinicznej skuteczno$ci rozwigzania podstawowego. Ponadto w zakresie
badan MES sprawdzono proponowang posta¢ konstrukcyjng trenazera w zakresie symulacji
zrzucania urzadzenia. Badania te dostarczyly cennej informacji odnos$nie do kryterialnego
obszaru wptywu przylegania trenazera na jego stabilnos¢. Rozginanie przeszkody na boki
powoduje przeniesienie sily na boczne obszary i wykorzystanie podparcia na podcieniach
bocznych zeboéw trzonowych. Rezygnacja z zasiggu przeszkody do obszaru przedniego
wprowadzi zwigkszenie reakcji w przedniej czesci, ktora stworzy lepsze warunki oporu dla sity
doprzednio skierowanej, ale gorsze dla sity pionowo $ciggajacej trenazer z zebow w dot.
Okreslone w badaniach MES zakresy ugiecia (determinowane modutem sprezystosci)
1 wytrzymato$¢ na rozcigganie (wynoszaca nie mniej niz ok. 3,4 MPa) pozwalaja zapewnic

poliuretany lub silikony stosowane na wyroby medyczne [176,219,243]. Tym niemniej
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w przypadku koniecznosci speilnia zalozenia wytwarzania prefabrykowanych trenazerow
termoformowanych w ustach pacjenta (maksymalna temperatura 70 °C) jednymi materiatami,
ktére mogg sprosta¢ wymaganiom s3 polimery EVA. Na drodze kwerendy rynku do dalszych
prac badawczych wytypowano dwa materiaty rdznigce si¢ jest zawarto$cig octanu winylu.
Pierwszy z materialdéw wyjsciowych (EVA28) zwierat 28% octanu winylu 1 charakteryzowat
si¢ modutem sprezysto$ci wynoszacym 6,4 MPa i wytrzymatoscig na rozcigganie 10 MPa,
natomiast drugi (EVA40) zwieral 39% octanu winylu i charakteryzowat si¢ modulem
sprezysto$ci wynoszacym 2 MPa i1 wytrzymato$cig na rozcigganie 5,3 MPa [244]. Wlasciwosci
tych materiatdow mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie 1 jednocze$nie daja mozliwosé
sterowania wilasciwo$ciami trenazera przez opracowanie blend polimerowych dajacych
mozliwo$¢ stworzenia typoszeregow umozliwiajacych indywidualizacje cech uzytkowych
trenazera. Jednocze$nie zakres deklarowanej przez producentow materiatow wytrzymatosci na
rozcigganie wynoszacy od 5,3 do 10 MPa jest znacznie wyzszy od maksymalnych napre¢zen
odnotowanych w trakcie badan MES (3,35 MPa) przy ugigciach maksymalnych. Co wigcej,
podkresli¢ nalezy, ze w wigkszo$ci rozwazanych rozwigzan warto$ci osigganych naprezen
w rzeczywistosci beda zdecydowanie nizsze, niz wskazane jako maksymalne w badaniach
MES, poniewaz element sprezysty nie bgdzie mial mozliwosci osiggnigcia maksymalnych
warto$ci ugie¢, bowiem wcezesniej oprze si¢ o blong sluzowa podniebienia, skoro maksymalne
mozliwe ugigcie bedzie determinowane wysokoscig przeszkody 7 mm. PowyZsze rozwazania
wskazuja jednoznacznie, Ze wytypowane materialy zapewniag odpowiedniag nos$no$¢
konstrukcji.

Nalezy zwrdci¢ uwage na ograniczenia w zastosowaniu wynikow badan MES
w odniesieniu do uktadu rzeczywistego. Uproszczenie modelu do zakresu liniowego nie
pozwala na analize¢ wyboczenia. Ponadto zatozenie materiatu liniowego dodatkowo ogranicza
mozliwo$¢ analizy materiatow z charakterystyka migknienia i plateou, w zakresie ktorej
podatnos¢ konstrukeji prowadzi do wyboczenia sprezystego. Zjawiska te sg jednak pozadane
ze wzgledu na biomechanike trenazera, w ktorej zaklada si¢ na podstawie fizjologii, Ze to nie
warto$¢ sily, ale dowolny poziom aktywacji migs$ni jezyka zapobiega aktywizacji migéni
przywodzacych zuchwg. Zatozenia podyktowane byly kosztem analizy, niemniej uproszczenia
pozwolity uzyska¢ wyniki wystarczajace do okre§lenia wpltywu sprezystosci na ugiecia
1 naprezenia, ktore byty kluczowe dla doboru materiatu.

Pierwszym etapem badan materiatlowych byto potwierdzenie zgodnos$ci podstawowych
wlasciwos$ci materialow z deklaracjami producentéw. Dla surowcdéw oryginalnych uzyskane

wyniki wytrzymalo$ci na rozcigganie pokrywaja si¢ z danymi deklarowanymi przez
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producentéw. Dla EVA28 uzyskano 9,87 MPa, co nalezy odnies¢ do deklarowanej przez
producenta warto$ci 10 MPa, a w przypadku EVA40 5,46 MPa, wobec deklarowanej przez
producenta 5,3 MPa. Wyniki takie wskazuja na prawidlowa zastosowang technologi¢
przetwarzania materiatu 1 przygotowania probek do badan, poniewaz normy ISO 868 / ASTM
D2240 dopuszczaja pewny zakres temperatur oraz sposéb w ktorych przeprowadzane sa
badania, co moze w pewnym stopniu wplywaé na uzyskane wyniki.

Temperatura pracy trenazera w jamie ustnej w zakresie temperatury zgodnie
z systemowym przegladem literatury mieszczg si¢ w przedziale 35,7-37,7 °C dla me¢zczyzn
i33,2-38,1 °C dla kobiet [218]. Srednia temperatura z badan o mocnej i dos¢ mocnej sile
dowodu naukowego dla m¢zczyzn wynosi 36,7 °C a dla kobiet 36,2 °C [218]. W oparciu o te
informacje wykonanie testow mikrobiologicznych w temperaturze 37 °C oraz mechanicznych
w temperaturze 36,5+1 °C znajduje swoje uzasadnienie. Dla materiatu EVA temperatura pracy
jest jednym z istotnych parametréw wptywajacych na twardo$¢ materiatu, a wiec 1 na modut
sprezystosci bedacy kryterium kwalifikacji materialu do zastosowania w rozwazanym
rozwigzaniu, skoro w przypadku urzadzen tworzacych przeszkod¢ zwarciowa od sztywnosci
przeszkody zalezy dystrybucja sity okluzyjnej pomiedzy reakcje okluzyjng a reakcje w SSZ.
Jednoczesnie sztywnos$¢ urzadzenia decyduje o wyrownaniu obcigzenia poprzez dystrybucje
sity zwarcia na zgby nie biorgce udzialu w zwarciu. W przypadku urzadzen aktywizujacych
mig$nie dna jamy ustnej lub jezyka sztywnos¢ elementow konstrukcyjnych (przeszkody dla
jezyka) bezposrednio determinuje sity tych migsni.

Opracowane blendy polimerowe charakteryzowaly si¢ twardosciag w temperaturze
21+1°C od 41,5+0,7 ShA (EVA40) do 75+1,3 ShA (EVA28). Wartosci otrzymane dla surowcow
oryginalnych nalezy odnie$¢ do wartosci deklarowanych przez producentéw wynoszacych
odpowiednio 44 ShA i 73 ShA. Réznice te sg stosunkowo niewielkie moga wynika¢ z nawet
niewielkich, ale wcigz dopuszczalnych w $cisle przyjetej] metodologii réznic w protokotach
badawczych. Zauwazy¢ nalezy, ze w normy ISO 868 / ASTM D2240 charakteryzuja pewien
akceptowalny zakres warunkéw prowadzenia testow. Przykltadowo, dopuszczalnym jest
prowadzenie testow w zakresie temperatur od 21 do 25°C, przy czym w niemniejszym
eksperymencie utrzymywano temperatur¢ 21°C, natomiast brak jest doktadnych informacji
w jakie temperaturze prowadzili testy producenci. Podobnie, wskazane normy dopuszczaja
rézne sposoby przygotowania probek do badan. Badanie twardosci EVA28 przez producenta
wykonane na probkach formowanych poprzez tloczenie, natomiast badanie twardosci
wykonane przez producenta EVA40 wykonane bylo na trzech ulozonych na sobie arkuszach.

Obie metody sa akceptowane, wptywaja jednak na wyniki, bowiem zlozenie probki z arkuszy
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czgstokro¢ powoduje uzyskanie wyzszych wartosci twardosci niz zastosowanie probek litych
[244]. Odnotowane roéznice wartosci $rednich na poziomie 2 ShA s3 jednak z praktycznego
punktu widzenia nieznaczace, a uzyskane warto§ci pomimo, iz nominalnie odmienne to moga
zosta¢ uznane za zbiezne z danymi producentow szczegolnie jesli wzig¢ pod uwage uzyskane
wartosci odchylenia standardowego si¢gajace 1,3 ShA.

Wyniki badania twardo$¢ materiatow w docelowej temperaturze pracy trenazera tj.
36,5°C nalezy odnie$¢ do ustalonego kryterium w badaniach symulacyjnych MES o module
sprezystosci od 2 do 8 MPa. Warunki te spelnia EVA28, 75EVA28 25EVA40,
50EVA28 50EVA40 z warto$ciami modulu Younga odpowiednio 5,5 MPa, 4,2 MPa oraz
2,3 MPa. Nalezy pamigtac, ze brak jest wytycznych dla twardosci elementu sprezystego —
istotne jest jego uginanie przez jezyk oraz mozliwo$¢ wykonywania trenazeréw o réznej
grubosci przeszkody. Wazne jest takze, ze zaburzenia skroniowo-zuchwowe wystepuja 2-3 razy
czesciej u kobiet, niz u mezezyzn [213], a dla r6znych grup wiekowych oraz indywidualnych
cechy osobniczych maksymalna wydolno$¢ mies$ni jezyka rézni si¢ znaczaco [196]. Indykuje
to fakt, ze dla 0sob znajdujacych si¢ w gornym kwartylu wydolnos$ci migéni jezyka wlasciwym
moze by¢ material EVA28, adla oséb zdolnego kwartylu blenda S0EVA28 S0EVA40.
Jednoczes$nie nalezy jeszcze raz podkresli¢, Zze nie istniejg wytyczne dla twardos$ci elementu
sprezystego oraz procesu terapeutycznego wiec przedstawione dane nalezy traktowac jako
koncepcyjne. Spadek twardosci materiatu EVA wraz ze wzrostem zawarto$ci octanu winylu jest
zgodny z dotychczasowymi badaniami [132,140]. W temperaturze 36,5+1°C warto$ci
twardosci byly nizsze: dla EVA40 o0 6,6 ShA, adla EVA285,0 ShA. Dla EVA 40 oraz
25EVA28 75EVA40 temperatura 36,5°C byla powyzej warto$ci temperatury poczatku
topnienia (Tm onset) wynoszacej dla EVA40 31°C oraz dla 25EVA28 75EVA40 33 °C, co moze
tltumaczy¢ wyraznie wigksze spadki twardosci dla tych materiatdw spowodowane
rozpoczeciem przemiany fazowej.

W  przypadku blend kryterium wytrzymatosci na rozcigganie dla surowcoéw
oryginalnych EVA28 i EVA40 oraz blend 75EVA28 25EVA40, 50EVA28 S0EVA40
125EVA28 75EVA40 bylo spelione w kazdym z analizowanych przypadkow (warto$ci
srednie wynosily odpowiednio 9,87 MPa, 5,46 MPa, 10,01 MPa, 8,32 MPa, 5,92 MPa) i kazdy
z materiatlow moglby w tym aspekcie zosta¢ dopuszczony do uzywania. Uzyskane wyniki
badan wytrzymatosci na rozcigganie wskazujace na malejgce wraz ze wzrostem udziatu octanu
winylu wytrzymatos$ci sg zgodne z rezultatami innych prac [132,140].

Dla wszystkich materialow pik temperatury topnienia Tm znajdowal si¢ powyzej

temperatury pracy trenazera. Jednoczes$nie warto$¢ temperatury poczatku rozktadu (Tq onser)
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dla kazdego materiaty byta znacznie wyzsza od 200 °C, co pozwala na wykorzystanie zalozone;j
technologii  przetworstwa. Jednoczesnie  kopolimer  EVA40 oraz  blenda
25EVA28 75EVAA40 charakteryzowaly si¢ wartosciami temperatury poczatku topnienia
ponizej temperatury funkcjonowaniu przysztego wyrobu medycznego, zatem zostaty uznane za
niewtasciwe do wykorzystania w rozwazanej aplikacji.

W zakresie oceny kata zwilzania blendy kopolimerowe cechowaly si¢ katem zwilzania
przekraczajacym 90°, a wigc zachowany zostal pozadany hydrofobowy charakter materiaty
wyjsciowego [114-117].

Wyniki badan DMA dla blend wykazaty obnizanie warto$ci modutéw zachowawczych
w temperaturze 23°C jak i 37°C wraz ze wzrostem zawartosci octanu winylu (spadkiem
krystaliczno$ci), co jest zgodne =z danymi literaturowymi [137]. Ponadto, zgodnie
z oczekiwaniami wraz ze wzrostami zawartosci EVA40 wzrastalty wartos$ci tgd, co $wiadczy
o pewnym zwi¢kszeniu zdolno$ci materiatow do rozpraszania energii, przy czym uzyskane dla
rokujacych materiatbw wartosci miescity sie w zakresie 0,1 < tgd < 0,2, a wigc
charakteryzowaty zdolnosciag duzego tlumienia drgan [245], co jest istotne dla elementu
trenazera stanowigcego szyn¢. Konstrukcja trenazera w zakresie elementu sprezystego, ktory
nachodzi na podniebienie i charakteryzuje si¢ obecnoscia wolnej i1 zamknigtej przestrzeni
0 100% wilgotnosci, ktéra jest w trakcie uzytkowania praktycznie niemozliwa do
samooczyszczenia np. przez przeptywajaca w warunkach naturalnych §ling [175,246], moze
sprzyjac¢ kolonizacji przez pateogenne mikroorganizmy. Nalezy tu wskaza¢ w szczegdlnosci
grzyby drozdzopodobne, takie jak Candida albicans [172] oraz bakterie o charakterze
prochnicotworczym [171]. Na problemy tego rodzaju wskazuja wyniki badan klinicznych
prowadzonych dla urzadzen o zblizonym charakterze bytowania w jamie ustnej, do ktérych
mozemy zaliczy¢ ortodontyczne aparaty ruchome [173], retainery [171], czy szyny okluzyjne.
Czestokro¢ poruszanymi s3 problemy zwigzane z postepujacymi z czasem trudno$ciami
w zachowaniu nalezytej higieny tego typu rozwigzan [127,166,167,178,179]. Badania
wskazuja, ze wyroby medyczne z tego typu materialdow ulegaja relatywnie tatwo
,»zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu” [180], a ich postgpujaca z czasem degradacja
aspekcie cech powierzchni napedza spirale rosnagcych w tym wzgledzie trudnosci [181]. Dane
te jednoznacznie dowodza celowosci podjecia dzialan zmierzajacych do wyeliminowanie lub
ograniczenia tego typu problemow przez zwigkszenie odpornosci na kolonizacje przez
patogenne drobnoustroje. W ramach niniejszej pracy do osnowy EVA wprowadzono fosforan
srebrowo wodorowy cyrkonowy w formie czastek o submikronowi wielkosci. Wypekiacz ten

stawowi ceramiczny nosnik jondéw srebra, ktore sa uwalniane do otoczenia w $rodowisku
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wilgotnym [247] nadajac modyfikowanemu materialu oczekiwane wlasciwosci. Zauwazy¢
nalezy, ze skuteczno$¢ srebra wzgledem tak bakterii prochnicotwérczych (w tym Steptococcus
mutans) jak i patogennych drozdzakéw z rodzaju Candida byta wielokrotnie badana [248-251]

W ramach przeprowadzonych prac opracowane zostaly dwie metody wprowadzenia
wypetniacza o wlasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych do osnowy EVA - mechaniczna
i rozpuszczalnikowa. Badania prowadzono w skali laboratoryjne;j.

Metoda mechaniczna z wykorzystaniem homogenizatora Zamak Mercator byta prostsza
w realizacji, jednak umozliwiata uzyskanie jednorazowo relatywnie niewielkich mas
kompozytéw wynoszacych 29 g przy koniecznosci zachowania rygorystycznej dbatosci
o0 czystos$¢ procesu (w tym urzadzenia) przy otrzymywaniu kolejnych partii materiatu. Stosujac
metod¢ rozpuszczalnikowa w ramach jednorazowego procesu uzyskiwano znacznie wigksze
ilosci kompozytow wynoszace 100 g, jednak proces byl kilkuetapowy 1 wigzal si¢
z konieczno$cig zastosowania ujednorodniania ultradzwigkowego celem rozbicia agregacji
wypelniacza 1 stosowaniem kosztownego rozpuszczalnika, ktory, wszakze w warunkach
instalacji wielkolaboratoryjnej, potprzemystowej czy przemystowej mogltby by¢ odzyskiwany.
Metoda rozpuszczalnikowa okazata si¢ zdecydowanie mniej czasochtonna, aczkolwiek przy
zwigkszeniu skali produkcji tendencja moze by¢ odwrotna stad pordwnanie obu metod na
wlasno$ci kompozytow.

Celem wprowadzenia wypelniacza metoda rozpuszczalnikowg na podstawie osobnego
eksperymentu wybrano rozpuszczalnik, sposrod gamy substancji chemicznych wskazujac
chloroform 1 toluen. Finalnie z uwagi na medyczne zastosowanie materiatu do dalszych prac
wybrano chloroform, w ktérym rozpuszczono 20% masowo EVA zachowujac wysokg lejnos¢
uktadu pozwalajaca na tatwe manipulowanie nim w trakcie dalszych prac. Ocena skutecznosci
odparowywania rozpuszczalnika — chloroformu, uzywanego w metodzie rozpuszczalnikowej
wprowadzania wypetniacza — zostata potwierdzona za pomoca badania FT IR dla metody
12 godzinnego kondycjonowania probek umieszczonych w szalkach petriego o $rednicy
120 mm w temperaturze pokojowej pod dygestorium, a nastgpnie 12 godzinnego
kondycjonowaniu probek w suszarce w temperaturze 62°C, czyli powyzej temperatury wrzenia
chloroformu (61,2°C), a ponizej punktu topnienia EVA28 wynoszacego 70°C.

Tryb postgpowania w trakcie dalszych prac zaktadat w pierwszej kolejno$ci uzyskanie
materiatow o skrajnych zawarto$ciach wypetniacza oboma metodami i przeprowadzenie analiz
SEM otrzymanych materiatéw. Zwazywszy, ze skuteczno$¢ przeciwdrobnoustrojowa jak 1 inne
wlasciwosci sg silnie uzaleznione od jakosci (jednorodnosci) zdyspergowania wypekniacza, to

zatozono, ze jesli badania SEM wykaza porownywalng dyspersj¢ wypetniacza, to w ramach

116



dalszych eksperymentow dla metody mechanicznej stosowane beda tylko skrajne stgzenia
(a wyniki porownywane bgda do materiatéw uzyskanych druga metoda z analogicznymi
zawartosciami ~ wypelniacza), natomiast dla metody rozpuszczalnikowej badania
przeprowadzone zostang z wykorzystaniem szerszego zakresu stezen. Badania SEM wykazaty,
ze obie metody umozliwiaja w analizowanej skali uzyskanie jako$ciowo poréwnywalnej
dyspersji wypelniacza, przy czym odnotowano wystepowanie relatywnie niewielkich agregacji,
ktore jednak mogty by¢ w wielu przypadkach takze wykazanymi na podstawie obserwacji dla
samego proszku trwale zitaczonymi czastkami. Dyspersje wypelniacza we wszystkich
analizowanych przypadkach mozna jednak okresli¢ jako satysfakcjonujaca i rownomierng, nie
obserwowano bowiem wigkszych skupisk wypelniacza czy tez jego pasm.

Przeprowadzona w kolejnym etapie eksperymentu ocena skuteczno$ci dziatania
opracowanych kompozytéw przeciw szczepowi Candida albicans 1ioraz bakterii
prochnicotworcze) Streptococcus mutans wykazata, ze nie odnotowano istotnych statystycznie
roéznic skutecznos$ci przeciwdrobnoustrojowej pomiedzy materiatami uzyskanymi obydwoma
metodami wprowadzania wypeltniacza do osnowy. Wyniki te stanowig posrednie potwierdzenie
pozytywnej oceny jakosci dyspersji wypetniacza w materiatach uzyskanych obiema metodami,
biorgc pod uwage, ze obecnos$¢ agregacji ogranicza powierzchnie czastek kontaktujaca si¢
z otaczajagcym S$rodowiskiem 1tym samym emisjg biobojczych jonéw srebra do otoczenia
[166]. Badania skuteczno$ci przeciwdrobnoustrojowej wskazujg na statystycznie istotng
redukcje liczby CFU w $rodowisku otaczajagcym probki dla obydwoch analizowanych
szczepOw drobnoustrojow. W przypadku Streptococus mutans ATCC 33535 (ABE) redukcja
byta okoto dwukrotna, jednak porownywalna dla wszystkich kompozytow. Dla 1% stezenia
wypelniacza mediana wynosita 80,9% (metoda mechaniczna) 185,9% (metoda
rozpuszczalnikowa), adla 16% odpowiednio 89,4% 1 88,1%. Mediany AFE (na szczepie
Candida albicans ATCC 10231) dla kompozytéw o stezeniu 1% - 8% AL byly poréwnywalne
1 miescilty si¢ w zakresie od 58% (EVA28 CH_AL 4) do 73% (EVA28 CH AL 8). Dla
najwyzszego st¢zenia byty jeszcze wyzsze 1 dla metody rozpuszczalnikowej wynosita 87,60%,
a dla mechanicznej 98,90%.

Odnotowana redukcja drobnoustrojéw w mikrosrodowisku zawierajacym probki
kontrolne EVA28 moze wynika¢ m.in. zuwalniania wymywanych weglowodoréw oraz
zwigzkow zawierajacych hydroksylowe i karbonylowe grupy funkcyjne, takie jak alkohole,
laktony, estry i1ketony wystepujace w niewielkich iloSciach w tego typu materiatach [252].
Jednoczes$nie z praktycznego punktu widzenia urzadzenia i wyroby z EVA podlegaja silnej

kolonizacji przez patogenne mikroorganizmy [127,166,178,178,180], auzyskana po
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wprowadzenie AL dwukrotnie wigksza warto§¢ ABE wskazuje na wyrazng poprawe w tym
wzgledzie. O ile w badaniu przeciwbakteryjnym material oryginalny EVA28 cechowat si¢
mediang redukcji bakterii na poziomie 45%, to juz w przypadku badania przeciwgrzybiczego
redukcja ta wynosila tylko 6,70%, a dla czgsci prob 0%, co wskazuje, ze w tym wzgledzie
praktycznie nie wykazywano realnej redukcji, a niewielka zmiana w przypadku czg$ci ptytek
moze wynika¢ z normalnej zmiennos$ci przezywalnosci komoérek, wzglednie by¢ podyktowana
przetoczonym wczesniej uwalnianiem sktadnikéw materiatu do otoczenia Niemniej jednak
warto$ci AFE kompozytow siegaty w tym przypadku ok. 90% 1 w stosunku do proby kontrolne;j
ich mediany byty od ok. 10 razy do ok. 15 razy wigksze. Uzyskanie wysokich wartosci AFE
nalezy uznac za szczegolnie korzystne w konteks$cie czestych powiklan zwigzanych z grzybami
tkanek jamy ustnej [144,161]. Na podkreslenie zastuguje fakt, ze dotychczas przeprowadzone
badania nad mozliwo$ciami wykorzystania rozwazanego wypelniacza wskazuja na mozliwos¢
uzyskanie relatywnie dlugotrwalego efektu, bowiem wynoszacego przynajmniej trzy miesigce
[246], co nalezy uzna¢ za okres dlugi majac na uwadze ryzyka zwigzane z postgpowaniem
standardowym w trakcie stosowania antybiotykoterapii.

Otrzymane wyniki mikrobiologiczne, wskazujace na redukcj¢ drobnoustrojow, sa
zbiezne z wynikami otrzymanymi w innych pracach [188]. Nalezy podkresli¢, ze dziatanie
przeciwdrobnoustrojowe zarowno jondéw srebra jak i1nanoczgsteczek srebra jest wprawdzie
szeroko rozpoznane [253], jednak publikacje w zakresie ich wprowadzenia do EVA s3 juz
bardzo nieliczne [166,187]. Brak bylo natomiast do tej pory prac w ramach ktérych
modyfikacje EVA oparto o ceramiczne nos$niki srebra. Podkresli¢ nalezy, ze wprowadzany do
osnowy wypelniacz nie powodowal niekorzystnego, ciemnobragzowego zabarwienia
materiatlow odnotowywanego po prowadzenie srebra w postaci czasteczkowej [254,255]

Uzyskane wyniki badan przeciwdrobnoustrojowych maja szerszy wymiar praktyczny
niz wynikajacy z pierwotnego zalozenia wykorzystania w rozwazanym trenazerze. Kompozyty
moga by¢ wykorzystywane zard6wno w trenazerach do leczenia bruksizmu jak
1w ochraniaczach sportowych czy retainerach ortodontycznych. Nie istnieje zadna
standardowa metoda czyszczenia ochraniaczy sportowych [167]. Stosowano s3 zar6wno
metody mechaniczne jak i chemiczne. Uzywanie sprayow dezynfekcyjnych powoduje wzrost
twardosci materiatu  EVA [256]. W przypadku ochraniaczy sportowych jedynie 2,7%
uzytkownikéw wykonuje dezynfekcje [256] pomimo istnienia skutecznych $rodkoéw do
czyszczenia ochraniaczy z EVA [257]. Ponadto wskazuje si¢, Ze jama ustna jest glownym
zrodtem zakazen drozdzami dalszej czgsci przewodu pokarmowego, a nosnikiem Candida spp.

w glab czesci przewodu pokarmowego jest §lina [258,259], co jednoznacznie wskazuje na
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korzystny 1 przydatny wymiar otrzymanych rezultatow. Nalezy jednak rozwazy¢ ograniczenia
wynikajace z metodologii stosowanych badan 1 uzyskanych na jej podstawie wynikow. Istotny
jest fakt, ze przeprowadzone badania in vitro nie odwzorowuja w petni warunkéw panujacych
tak pod wzgledem sktadu srodowiska bytowania mikroorganizmow jak i warunkéw wzrostu
mikroorganizméw w formie biofilmu w tym zlozonego z wielu rodzajéw drobnoustrojow
[145,260]. Z drugiej jednak strony dobdr metodyki byl uzasadniony faktem konieczno$ci
zbadania mozliwos$ci redukcji liczby $cisle okreslonych drobnoustrojow (kazdego z osobna)
w kontrolowanych, powtarzalnych warunkach laboratoryjnych, co stanowi punkt wyjscia do
potencjalnych, dalszych eksperymentow. Zwazywszy na mozliwe toksyczne dziatanie
uwalnianych jonoéw srebra [261,262] przeprowadzono badania cytotoksycznosci, ktore
zardbwno dla nierozcienczonych ekstraktow dwudniowych jak i dziesigciodniowych nie
wykazaly dziatania cytotoksycznego zgodnie znorma EN ISO 10993-5:2009. Dziataniem
cytotoksycznym charakteryzujg si¢ materiaty, w przypadku ktorych zywotno$¢ komorek spada
ponizej 70%. Zastosowane testy mikrobiologiczne sa powszechnie stosowane w ocenie
cytotoksycznos$ci materialdéw stomatologicznych [261,262].

Warto$ciami kryterialnymi gwarantujacymi bezpieczenstwo stosowania trenazera oraz
jego prawidtowe dziatanie w sensie zatozen biomechanicznych sa jego wilasciwosci
mechaniczne. Z tego powodu probki w pierwsze] kolejnosci poddano badanom twardosci
1 wytrzymatos$ci na rozcigganie. Stwierdzono, ze jedynie w przypadku najwyzszego udziatu
masowego wypetniacza (16%) w osnowie odnotowano statystycznie istotny wzrost wartosci
twardosci w stosunku do materiatu kontrolnego. Obserwowano tendencje do sukcesywnego
wzrostu twardo$ci wraz ze wzrostem zawartosci wypetniacza, ale nie byly to roznice istotne
statystycznie. Jest to zgodne z wynikami innych autorow rejestrowanymi dla materialow
wykazujacych zblizone wyjsciowe wiasciwosci [189] oraz dla kompozytéw opartych
o odmienne, elastyczne, polimerowe osnowy po wprowadzeniu rozwazanego wypehiacza
[176,263]. Jednakze nalezy wskazac, ze roznice w twardosci byly bardzo niewielkie nawet dla
najwyzszego udzialu masowego wypetniacza i po przeliczeniu uzyskanych wartos$ci na wartosci
modulow sprezystosci stwierdzono, ze roznice nie przekraczaja 0,7 MPa, asame warto$ci
E w temperaturze pracy sa w petni satysfakcjonujgce bowiem nie wptyna w odczuwalny sposob na
wiasciwosci uzytkowe. Technologia wprowadzania wypelniacza nie wplyngta na wartosci
twardosci.

Wartos$ci wytrzymato$ci na rozcigganie ulegly statystycznie istotnemu zmniejszeniu
w porownaniu do materiatu kontrolnego jedynie w przypadku dwoch najwyzszych udziatow

masowych wypetiacza ( EVA28 CH_AL 8 0 12% oraz EVA28 CH_AL 16 o 13%), przy
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czym 1 dla tych materiatbw uzyskane wartosci byly nadal znacznie powyzej wartosci
wskazanych badaniach MES jako wystarczajace, bowiem przedstawione w rozdziale 4.1.2
wyniki dla modelu krotkiego wskazaly, ze napr¢zenia osiagaly ponizej 5 MPa, a dla trenazera
»dhugiego”, z podparciem na tylnej krawedzi, na wypuklosci uginanej jezykiem, wartosci
naprezen nie przekraczatly. 3,4 MPa. Biorac pod uwage porownanie technologii wprowadzania
wypetniacza do osnowy, nie odnotowano statystycznie istotnych réznic migedzy $redniemi dla
materiatdéw o takim samych udziale masowym wypeliacza. Obnizenie wytrzymalo$ci na
rozcigganie w przypadku najwyzszych udziatow masowych po wprowadzeniu ceramicznych
czagstek byto notowane takze w innych pracych [263-266], a za przyczyne podaje powstawanie
defektow strukturalnych w materiale zwigzanych z obecno$cig niejednorodno$ci w postaci
czastek i ich agregacji wzglednie wstepowania poréw na skutek wzrostu lepkosci uktadu, co
ostatecznie sprzyja obnizeniu wtasciwosci mechanicznych [267,268]. Inne badania sugeruja, ze
osnowy z materiatlow elastomerowych sa zdecydowanie bardziej odporne na tego typu
niekorzystne zmiany [243,269], a co jest zgodne zobecnymi rezultatami. Wspotczynnik
stratno$ci mechanicznej miescit si¢ w zakresie od 0,07 tgd do 0,08 tgd w temperaturze 23°C.
W temperaturze 37°C od 0,09 do 0,1 inie ulegt istotnym zmianom w stosunku do warto$ci
wyjsciowe;.

Wyniki badan kata zwilzania uzyskanych kompozytow wskazaly na wartosci kata
zwilzania przekraczajace 90°, a wiec u hydrofobowy charakter materiatu wyjsciowego zostat
utrzymany. Wartosci te takze zgodne z uzyskanymi przy innych autorow dlatego dla r6znych
kopolimeréw EVA dostepnych na rynku [114-117]. Uwaza sie, ze hydrofobowe wtasciwosci
materialow tego rodzaju sg korzystne ze wzgledu na wplyw na mniejszg zdolnos¢ adhezji
bakterii do tego typu powierzchni [162—-164].

Rowniez korzystnym jest brak znaczacego wptywu wprowadzenia wypelniacza do
osnowy na temperature krystalizacji oraz temperature rozktadu modyfikowanego materiatu, co
pozwala zachowac¢ jego pierwotne mozliwos$ci przetwarzania.

Finalnym etapem prac eksperymentalnych byla weryfikacja dotychczasowych
osiggnie¢  dotyczacych  konstrukcji, doboru materialu, mozliwosci formowania
i funkcjonowania trenazera. Pierwotnie metoda wtrysku wykonano seri¢ trenazeréw
przeznaczonych do termoformowang z EVA28. Ta technologi¢ indywidualizacji ksztattu
wyrobu nalezy uzna¢ za najbardziej obiecujgca, poniewaz jest ona szybka, umozliwia
zmniejszenie kosztow ponoszonych przez pacjenta przy uzyskaniu satysfakcjonujacych
rezultatéw 1 jednocze$nie pozwala na dostarczenie wyrobéw z EVA mniej podatnych na

kolonizacj¢ drobnoustrojami niz np. zastosowanie technologii drukowania czy frezowanie
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3D [270]. Dopracowano technike termoformowania 1 nastgpnie wykonano seri¢
eksperymentalnych trenazeréw przeznaczonych do testéw na modelach fizycznych.

Wykonano badania weryfikacyjne analizujace charakterystyki przedstawiajace
zalezno$¢ sity od ugigcia elementu sprezystego w miejscu przytozenia sity.

Uzyskane rezultaty nalezy skonfrontowa¢ z wynikami symulacji MES. W obliczeniach
dla wariantu z podparciem krawedzi przeszkody na podniebieniu dla wyzszego modutu
sprezystosci wynoszacego 8 MPa wartosci ugigcia wynosity 6,7 mm, natomiast na fizycznych
modelach uzyskano wyniki 5,8+1,1 mm. Roéznice ugiecia wzgledem modelu bytly zatem
niewielkie, a uzyskane warto$ci mozna uzna¢ za poréwnywalne i zgodne z zalozeniami,
a odnotowane rozbiezno$ci moga by¢ zwigzane z nizszym modutem sprezystosci stosowanego
materialu oraz réznicami w stosunku do stosowanych w trakcie badan MES cech
geometrycznych ksztattowanych elementéow (takze bedacych pochodna proces manualnego
formowania trenazera). Podkresli¢ nalezy, Zze zmienno$¢ ta nie byla zaskoczeniem.
Uformowany element sprezysty byt zdolny do cyklicznej pracy przy obcigzeniu trenazera sitg
5N, a uzyskane roznice w warto$ci przemieszczenia po zastosowaniu serii cykli po odcigzeniu
1 sile maksymalnej miescity si¢ w zakresie od 0,1 mm do 0,3 mm, co stanowi wartosci nie
wplywajace w negatywny sposob na funkcjonowanie elementu.

Podsumowujac wyniki badan przedstawionych w niniejszej pracy nalezy uznac, ze
w zakresie opracowania technologii wytwarzania trenazera w warunkach pracowni techniki
dentystycznej na zlecenie lekarza, czyli gtéwnego problemu badawczego zgloszonego do
projektu ,,Doktorat Wdrozeniowy”, dofinansowanego ze $rodkdw Ministerstwa Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego w ramach grantu numer RJO15/SDW/001-30/US, uzyskano gotowos$¢
technologiczng na poziomie IX. Potwierdzeniem tego faktu sg zaprezentowane prototypy
trenazerow wytwarzane metoda wtrysku w pracowni dentystycznej. Drugim problemem byto
opracowanie trenazera dostgpnego dla pacjenta bez recepty, produkowanego w przysztosci
w skali masowej. W ramach tego obszaru osiggni¢to poziom VI. W ramach technologii
produkcji wymagane jest wykonanie dalszych testow w docelowym procesie wtrysku (na
wtryskarkach $limakowych wskali przemystowej, ktdre pozwola przejscie ze skali
laboratoryjnej do przemystowej). Ponadto w zakresie wprowadzenia do obrotu trenazera
wytwarzanego w skali masowej, bez przepisu lekarza, wymagana jest jego ocena wedtug MDR,
czyli sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zatacznikach II 1 Il MDR oraz
wydanie deklaracji zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 19 MDR. Zataczniki II 1 III wskazuja
na wymagang dokumentacj¢ w zakresie:

e opisu i specyfikacji wyrobu, w tym jego wariantOw i wyposazenia,
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e informacje przekazywane przez producenta,

e informacji o projekcie 1 produkc;ji,

e o0go6lnych wymogdw dotyczacych bezpieczenstwa i dzialania,

e analizy stosunku korzys$ci do ryzyka oraz zarzadzanie ryzykiem,
o weryfikacji i walidacji produktu,

e dokumentacji technicznej dotyczacej nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Danymi wskazujgcymi potencjalne korzysci terapeutyczne wykorzystanymi w procesie
przedmiotowej oceny moglyby by¢ dane pozyskane w ramach eksperymentu medycznego
z wykorzystaniem trenazerdw zgodnie z punktem pierwszym. Trzeci obszar badan stanowito
opracowanie innowacyjnych kompozytdw o wilasciwosciach przeciwdrobnoustrojowych,
w przypadku ktorych osiagnigto poziom IV gotowosci technologicznej. Uzyskano ogdlne
odwzorowanie docelowego systemu w warunkach laboratoryjnych, w gtéwnej mierze
w postaci badan wlasciwosci mikrobiologicznych, immunologicznych oraz mechanicznych. Co
prawda wprowadzenie do obrotu kompozytu EVA zmodyfikowanego wypehliaczem
przeciwdrobnoustrojowym przeznaczonym do stosowania W wytwarzaniu Wwyrobow
medycznych przeznaczonych do leczenia bruksizmu nie jest obwarowane tak restrykcyjnymi
wymogami jak np. systemow podawania lekow [271], tym niemniej w dalszej kolejnosci
nalezatby przeprowadzi¢ szereg badan pozwalajacych na spetnienie wymagan okreslonych
w szczegdtowych przepisach, w szczeg6lnosci ogdlnej dotyczacych oceny biozgodnosci
materiat wedtug USP lub normy serii ISO 10993 lub EP oraz branzowej — stomatologiczne]

wedtug normy EN ISO 7405:2018.
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6. Wnioski

W ramach niemniejszej pracy osiggni¢to obydwa cele, bowiem przeprowadzono
badania shuzace opracowaniu konstrukcji trenera przeznaczonego do leczenia bruksizmu
w oparciu o wyniki biomechanicznego rozpoznania warunkéw jego funkcjonowania wraz
z doborem/opracowaniem materialdw zapewniajacych jego prawidlowe funkcjonowanie oraz
zrealizowano badania mozliwosci opracowania materialu dedykowanego wdrazanej
konstrukcji, ktory obok funkcjonalnych wiasciwosci mechanicznych zapewni poprawe
wiasciwosci mikrobiologicznych rozwigzania. Jednocze$nie potwierdzono teze 1 stanowiaca,
ze mozliwym jest w oparciu o biomechaniczne rozpoznanie funkcjonowania uktadu
stomatognatycznego opracowanie materiatu i konstrukcji elementu sprezystego w taki sposob,
ze bedzie on pehit funkcj¢ podczas dziatania migéni jezyka przy zatozeniu, ze rozwigzanie to
bedzie moglo by¢ wytwarzane masowo w formie prefabrykowanej przeznaczonej do
indywidualizacji w jamie ustnej pacjenta. Potwierdzono takze teze 2 stanowiaca, ze mozliwym
jest opracowania materialu dedykowanego pod przedmiotowe rozwigzanie i1 gwarantujace
spelnienie wymogow biomechanicznych i postaci konstrukcji prefabrykowanej przy uzyskaniu
poprawy odpornos$ci mikrobiologiczne;.

Na podstawie otrzymanych wynikéw sformutowano nastg¢pujace wnioski:

e badania symulacyjne metoda elementow skonczonych wykazaty, ze zastosowanie
trenazera w postaci wyrobu medycznego, zgodnego z wilasnym zgloszeniem
patentowym, zaopatrzonego w element sprezysty wykonany z odpowiednio dobranego
materialu oraz o okreslonych cechach geometrycznych i obcigzanego sitami jezyka,
bedzie sprzyjalo korzystnym dla procesu rehabilitacji pacjentow z zaburzeniami
zwarcia zmianom biomechanicznym,

e badania symulacyjne metoda elementéw skonczonych pozwolity na wskazanie
pozadanych wlasciwosci materialowych umozlwiajacych skonstruowanie trenazera
o zaplanowanej konstrukcji i cechach geometrycznych elementu sprezystego,

e opracowano typoszereg materialow o pozadanych wtasciwosci mechanicznych
1 zwigzanych przetworstwem otrzymanych blend pozwalajacy na wytwarzanie
trenazerOw o zrdznicowanej podatnosci w zaleznosci od indywidualnych mozliwos$ci
pacjenta obcigzania elementu spr¢zystego zroznicowanymi wartosciami sit jezyka,

e opracowano materialy kompozytowe zmodyfikowane czastkami fosforanu srebrowo
wodorowo cyrkonowego, ktore umozliwialy znaczne zredukowanie w otaczajagcym

srodowisku liczby kolonii patogennych grzybow drozdzopodobnych 1 bakterii
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prochnicotworczej przy braku dzialania cytotoksycznego i zachowaniu pozostatych,
analizowanych, korzystnych cech biofunkcjonalnych zwigzanych z wtasciwo$ciami
mechanicznymi, fizykochemicznymi i przetworczymi,

wykonano 1 przetestowano demonstratory technologii 1 trenazera, co pozwolilo
potwierdzi¢ jego cechy biofunkcjonalne zwigzane z zachowaniem si¢ elementu
sprezystego w warunkach bliskich rzeczywistym uzyskujgc tym samym gotowos¢
wdrozeniowg do testow klinicznych 1 weryfikacji skutecznosci trenazera,

opracowano technologi¢ produkcji matoseryjnej oraz opracowano metodyke
samodzielnego dostosowywania produktu przez pacjenta do indywidualnych warunkéw
anatomicznych,

zaproponowana szereg rozwigzan konstrukcyjnych popartych badaniami MES
pozwalajacych na poprawe niektorych aspektéw funkcjonowania trenazera
w poréwnaniu do pierwotnych zatozen, do ktérych w szczego6lnos$ci nalezy zaliczy¢
wykonanie odpowiednio zlokalizowanego otworu pozwalajacego zredukowad
gromadzenie si¢ $liny bez istotnej zmiany no$nosci przeszkody oraz zbadanie
mozliwo$ci wykonanie trenazerow o strefach charakteryzujacych si¢ zréznicowang

sztywnoscig dla pacjentdow o asymetrycznych mozliwo$ciach obcigzania przeszkody.
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Streszczenie

Dysfunkcje uktadu stomatognatycznego (US) nalezg do glownych dolegliwosci
zdrowotnych wymagajacych specjalistycznego leczenia, zarowno pod wzgledem
rozszerzonych umiejetnosci lekarza, wtym dostgpu do diagnostyki jak i zastosowania
specjalistycznych urzadzen wytwarzanych personalnie W pracowni techniki dentystycznej.
Jednoczesnie, powodzenie kliniczne i mozliwo$ci zwrotu poniesionych naktadow sg mniejsze
w poroéwnaniu np. do endodoncji lub protetyki, co przyczynia si¢ do ograniczonego dostepu do
leczenia dysfunkcji US. Opracowanie innowacyjnych wyrobow medycznych oraz
wprowadzenie ich na rynek stanowi wymagajacy proces oraz jest silnie regulowane.

Jak wskazano w przegladzie literatury wigkszo$¢ urzadzen do terapii zaburzen zwarcia
pracuje na zasadzie przeszkody zgryzowej lub pozycjonera zuchwy, przy czym wplyw
sprezystosci materialdow i sztywnosci konstrukcji na efekty leczenia dotychczas nie byt
rozwazany. Rozwigzania aktywizujagce dzialanie mieg$ni przeciwstawnych do migsni
przywodzacych sa nieliczne, a wplyw wlasnosci sprezystych materiatlow i zdolnosci do ugigcia
sprezystego elementéw tych urzadzen na efekty biomechaniczne nie rozpoznany, co ogranicza
skuteczno$¢ rehabilitacji. Drugim niedostatkiem W stanie aktualnym urzadzen pracujacych na
zasadzie przeszkody zgryzowej jest ich kolonizacja przez patogenne mikroorganizmy
postgpujaca wraz z wydtuzaniem czasu uzytkowania.

W zwigzku Z powyzszym istnieje potrzeba opracowania trenazera przeznaczonego do
leczenia bruksizmu, ktéry zostanie zaprojektowany w oparciu o biomechaniczne warunki
pracy, ajego zalozeniem begdzie aktywizacja migs$ni antagonistycznych do przywodzacych
dzigki jego konstrukcji. Jednoczesnie osiagnigcie odpowiednich cech funkcjonalnych bedzie
mozliwe dzigki wskazaniu rozwigzan materialowych dobranych w kryteriach biomechaniki
ukladu oraz ograniczenia probleméw wystepujacych w praktyce klinicznej zwigzanych
z kolonizacja drobnoustrojowa. Badania we wskazanym kierunku wymagaja uwzglednienia
regulacji prawnych zwigzanych z projektowaniem i wytwarzaniem oraz wprowadzeniem do
obrotu wyrobow medycznych. Przedstawione musza bowiem by¢ zakwalifikowane do
odpowiednich kategorii wyrobéw medycznych, ktore wplywaja na obowigzki producenta na
wszystkich regulowanych etapach zwiagzanych z cyklem zycia urzadzenia, a wigc sg istotnym
elementem planowanego procesu wdrozeniowego.

W zwiazku z powyzszym sformutowano nastepujace cele pracy:

e celem pierwszym pracy byly badania stuzgce opracowaniu konstrukcji trenera

przeznaczonego do leczenia bruksizmu w oparciu o wyniki biomechanicznego
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rozpoznania warunkéw jego funkcjonowania wraz z doborem/opracowaniem
materialdow zapewniajacych jego prawidlowe funkcjonowanie,

e celem drugim byly badania mozliwosci opracowania materiatu dedykowanego
wdrazanej konstrukcji, ktory obok funkcjonalnych wtasciwosci mechanicznych

zapewni poprawe wlasciwosci mikrobiologicznych rozwigzania.

Osiggniecie celu 1 wymagato zweryfikowania tezy 1 stanowiacej, ze mozliwym jest
w oparciu o0 biomechaniczne rozpoznanie funkcjonowania uktadu stomatognatycznego
opracowanie materiatu i konstrukcji elementu sprezystego w taki sposéb, ze bedzie on petnit
funkcje podczas dziatania migséni jezyka przy zatozeniu, ze rozwigzanie to bedzie mogto by¢
wytwarzane masowo w formie prefabrykowanej przeznaczonej do indywidualizacji w jamie
ustnej pacjenta.

Osiagnigcie celu 2 wymagalo zweryfikowania tezy 2, ze mozliwym jest opracowanie
materiatu  dedykowanego pod przedmiotowe rozwigzanie i gwarantujacego spelnienie
wymogow biomechanicznych 1 postaci konstrukcji prefabrykowanej przy uzyskaniu poprawy
odpornosci mikrobiologiczne;.

W pierwszej kolejnosci opracowano model numeryczny zuchwy na podstawie
identyfikacji cech czynnos$ciowo-morfologicznych zuchwy. Wykonano badania symulacyjne
MES wptywu kontrowanej zmiany aktywnos$ci mig$ni na reakcje stawowe i zwarciowe w celu
potwierdzenia schematu dziatania aktywizacji migsnie przeciwstawnych do przywodzicieli
i korzystnego dziatania w terapii bruksizmu.

W drugiej kolejnosci wykonano prototypowanie zakresu cech konstrukcyjnych
trenazera jezyka. Dwa podstawowe typy trenazerOw zostaly wykonane oraz oceniane pod
wzgledem badania empirycznego ksztattu i lokalizacji elementu sprezystego (podatnego) przez
zespot zaangazowany W projekt. Nastepnie W oparciu o0 wykonane prototypy i otrzymane
wyniki ankiety wykonane zostalty dwa modele cyfrowe trenazera. Na nich wykonano badania
symulacyjne i ocene MES wptywu wlasnosci sprezystych materiatu trenazera na ugigcie
I wytrzymato$¢ podatnej przeszkody.

W oparciu 0 uzyskane wyniki dokonano doboru materiatdbw na trenazer oraz
opracowano blendy i sposob ich uzyskiwania. W oparciu 0 wyniki badan materiatowych
dokonano oceny ich wlasnosci funkcjonalnych. Dla optymalnych wariantéw wykonano testy
technologiczne mozliwosci wytworzenia prefabrykatow trenazeréw na podstawie wykonania
form wtryskowych i wykonanie testow wtryskow W technologii matej serii prefabrykatow

trenazerow.
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Nastepnie opracowano innowacyjne kompozyty 0 wlasno$ciach
przeciwdrobnoustrojowych. Zostato to osiggnigte poprzez opracowanie metody wprowadzania
wypetniaczy metodg rozpuszczalnikowa I mechaniczng, wykonanie badan materialowych,
poddanie badaniom adherencji szczepéw Candida albicans i Streptococus mutans oraz
cytotoksycznos$ci celem oceny mikrobiologicznej.

Dla optymalnych blend i kompozytéw z wczesniejszych punktéw wykonano prototypy
trenazerow zgodnie zZ zatozong technologia i testy cech biofunkcjonalnych urzadzen.

Na podstawie otrzymanych wynikow sformutowano nastepujace wnioski:

e badania symulacyjne metoda elementow skonczonych wykazaty, ze zastosowanie
trenazera w postaci wyrobu medycznego, zgodnego z wlasnym zgloszeniem
patentowym, zaopatrzonego w element sprezysty wykonany z odpowiednio dobranego
materiatu oraz o okreslonych cechach geometrycznych i obcigzanego sitami jezyka,
bedzie sprzyjalo korzystnym dla procesu rehabilitacji pacjentdw z zaburzeniami
zwarcia zmianom biomechanicznym,

e badania symulacyjne metoda elementow skonczonych pozwolity na wskazanie
pozadanych wlasciwosci materiatowych umozlwiajacych skonstruowanie trenazera
o zaplanowanej konstrukcji i cechach geometrycznych elementu sprezystego,

e opracowano typoszereg materialow o pozadanych wtasciwosci mechanicznych
1 zwigzanych przetworstwem otrzymanych blend pozwalajacy na wytwarzanie
trenazeroOw o zroznicowanej podatnosci w zaleznosci od indywidualnych mozliwosci
pacjenta obcigzania elementu sprezystego zroznicowanymi wartosciami sil jezyka,

e opracowano materialy kompozytowe zmodyfikowane czastkami fosforanu srebrowo
wodorowo cyrkonowego, ktore umozliwialy znaczne zredukowanie w otaczajacym
srodowisku liczby kolonii patogennych grzybow drozdzopodobnych 1 bakterii
prochnicotworczej przy braku dziatania cytotoksycznego i zachowaniu pozostatych,
analizowanych, korzystnych cech biofunkcjonalnych zwigzanych z wtasciwos$ciami
mechanicznymi, fizykochemicznymi i przetworczymi,

e wykonano i przetestowano demonstratory technologii i trenazera, co pozwolilo
potwierdzi¢ jego cechy biofunkcjonalne zwigzane zzachowaniem si¢ elementu
sprezystego w warunkach bliskich rzeczywistym uzyskujac tym samym gotowos$¢

wdrozeniowg do testow klinicznych 1 weryfikacji skutecznosci trenazera,
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opracowano technologi¢ produkcji maloseryjnej oraz opracowano metodyke
samodzielnego dostosowywania produktu przez pacjenta do indywidualnych warunkéw
anatomicznych,

zaproponowana szereg rozwigzan konstrukcyjnych popartych badaniami MES
pozwalajacych na poprawe niektorych aspektéw funkcjonowania trenazera
w poréwnaniu do pierwotnych zatozen, do ktérych w szczego6lnosci nalezy zaliczy¢
wykonanie odpowiednio zlokalizowanego otworu pozwalajagcego zredukowac
gromadzenie si¢ S$liny bez istotnej zmiany nosnosci przeszkody oraz zbadanie
mozliwo$ci wykonanie trenazerow o strefach charakteryzujacych si¢ zréznicowang

sztywnoscig dla pacjentow o asymetrycznych mozliwos$ciach obcigzania przeszkody.
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Abstract

Dysfunctions of the stomatognathic system (US) are among the leading health ailments
requiring specialised treatment regarding the doctor's extended skills, including access to
diagnostics and using specialised devices manufactured personally in the dental technology
laboratory. At the same time, clinical success and the possibility of recouping the incurred costs
are lower than endodontics or prosthetics, which contributes to limited access to treating US
dysfunctions. Developing innovative medical devices and bringing them to market is
demanding and highly regulated.

As indicated in the literature review, most devices for the treatment of occlusion
disorders work on the principle of an occlusal obstruction or jaw positioner. Still, the influence
of material elasticity and structure stiffness on the treatment effects has yet to be considered.
There are few solutions activating the action of muscles opposite to the adductor muscles, and
the influence of the elastic properties of materials and the ability to elastic deflection of the
elements of these devices on the biomechanical effects are not recognised, which limits the
effectiveness of rehabilitation. The second deficiency of current devices operating on the
occlusal obstruction principle is their colonisation by pathogenic microorganisms, which
progresses with the extension of time of use.

Due to the above, there is a need to develop a trainer intended for treating bruxism,
which will be designed based on biomechanical working conditions and whose aim will be to
activate the muscles antagonistic to the adductor muscles thanks to its design. At the same time,
achieving appropriate functional features will be possible thanks to the indication of material
solutions selected according to the criteria of the biomechanics of the system and the reduction
of problems occurring in clinical practice related to microbial colonisation. Research in the
indicated direction requires considering legal regulations about medical device design,
production and marketing. The presented products must be classified into appropriate
categories of medical devices that affect the manufacturer's obligations at all regulated stages
of the device's life cycle and are an essential element of the planned implementation process.

Due to the above, the following work objectives were formulated:

o the first aim of the work was research aimed at developing the design of a trainer
intended for the treatment of bruxism based on the results of biomechanical
diagnosis of its functioning conditions along with the selection/development of

materials to ensure its proper functioning,
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e the second goal was to research the possibility of developing a material
dedicated to the implemented structure, which, in addition to functional
mechanical properties, will ensure the improvement of the microbiological

properties of the solution.

Achieving the assumed goals required the verification of thesis 1, stating that it is
possible, based on the biomechanical recognition of the functioning of the stomatognathic
system, to develop the material and structure of the elastic element in such a way that it will
function during the action of the tongue muscles, assuming that this solution can be mass-
produced in a prefabricated form intended for individualisation in the patient's mouth.

Thesis 2 was based on the possibility of developing a material dedicated to the solution
in gquestion and guaranteeing the fulfilment of biomechanical requirements and the form of a
prefabricated structure while achieving improved microbiological resistance.

First, a numerical mandible model was developed based on identifying the functional
and morphological features. FEM simulation studies of the effect of controlled changes in
muscle activity on joint and occlusion reactions were performed to confirm the action pattern
of activation of muscles opposite to the adductors and the beneficial effect in the treatment of
bruxism.

Secondly, prototyping of a range of design features of the tongue trainer was performed.
Two basic types of trainers were made and assessed in terms of empirical testing of the shape
and location of the elastic (compliant) element by the team involved in the project. Then, based
on the prototypes and the obtained survey results, two digital models of the trainer were made.
Simulation tests and FEM evaluation of the influence of the elastic properties of the trainer
material on the deflection and strength of a flexible obstacle were performed on them.

Based on the results obtained, materials for the trainer were selected and blends and
a method of obtaining them were developed. Based on the results of material tests, their
functional properties were assessed. For the optimal variants, technological tests were carried
out to determine the possibility of producing prefabricated trainer elements based on the
production of injection molds. Injection tests were performed in the technology of a small series
of prefabricated trainer elements.

Then, innovative composites with antimicrobial properties were developed. This was
achieved by developing a method of introducing fillers using the solvent and mechanical
method, performing material tests, and testing the adherence of Candida albicans and

Streptococcus mutans and cytotoxicity for microbiological assessment.
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For the optimal blends and composites from the previous points, trainers' prototypes
were made per the assumed technology, and the biofunctional features of the devices were
tested.

Based on the results obtained, the following conclusions were formulated:

e simulation studies using the finite element method have shown that the use of a trainer
in the form of a medical device, by our own patent application, equipped with an elastic
element made of an appropriately selected material and with specific geometric features
and loaded with tongue forces, will favour the rehabilitation process of patients with
occlusion disorders biomechanical changes,

e simulation tests using the finite element method allowed for the identification of the
desired material properties, enabling the construction of a trainer with a planned
structure and geometric features of the elastic element,

e aseries of materials with the desired mechanical properties and related to the processing
of the obtained blends has been developed, allowing the production of trainers with
varying compliance depending on the individual patient's ability to load the elastic
element with different values of tongue forces,

e composite materials modified with silver-hydrogen zirconium phosphate particles were
developed, which allowed for a significant reduction in the number of colonies of
pathogenic yeast-like fungi and cariogenic bacteria in the surrounding environment
while maintaining no cytotoxic effect and maintaining the remaining analysed beneficial
biofunctional features related to mechanical, physicochemical and processing
properties,

e demonstrators were made and tested, which allowed for confirmation of its
biofunctional features related to the behaviour of the elastic element in conditions close
to real ones, thus achieving implementation readiness for clinical tests and verification
of the trainer's effectiveness,

e a technology for small-batch production was developed, and a methodology for self-
adjusting the product by the patient to individual anatomical conditions was developed,

proposed a number of design solutions supported by FEM tests allowing for the improvement
of some aspects of the trainer's functioning compared to the original assumptions, which in
particular include making an appropriately located hole to reduce the accumulation of saliva

without a significant change in the load-bearing capacity of the obstacle and examining the
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possibility of making trainers with zones characterised by diversified stiffness for patients with

asymmetrical ability to load the obstacle.
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Zalaczniki
Zgloszenie patentowe P.420502

Zastrzekenia patentowe

|. Urzgdzenie w jamie ustnej cebowieka, w preestrzeni pomiedey jezvkiem

lub podnichieniem

lub dnem jamy ustneg

lub zebami szeeeki lub duchwy

ramocowane w ustalone] pozyeji, bez utrzyimywania rwarciem zgbow, poprees swoja crgsc
B), zwang plytka, ktdra utrzymuje si¢ poprzez przyleganie do powierzchni przynajmniej
jednego zeba i/lub blony Sluzowej podniebienia lub dna jamy ustnej lub ktéra utrzymuje sig
poprze: ramocowanie preyonajmniej do jednepo zeba za pomocg konstrukeji kKlamer lub
FACZCPOW;

znamienne tym, ze posiada podatny element (A), ktory pod wphywem nacisku jezyka (F) jest
zdolny do takiej zmiany ksztaltu, 2e poczatkowe polozenie powierzchni elementu podamego
kontaktujace] sie # jeeykiem smienia sie o co najmnie) 4 (czlery) milimetry w kierunku
nacisku jezyvka.

2. Urzadzenie z elementermn podatmym Znamienne jak w punkcie 1, w ktorvm powierzchnia
kontaktujaca sie z jezykiem pod wplywem nieustajacego nacisku jezyka ulega dalszemu
precmicszczaniu, nalomiast  w momencie  uslapienia  nacisku  jezvka  odeyskuje
natychmiastowo ksztalt czgsciowo, aby w pewnym przedziale czasu odzyskad z opdémicnicm
polozenie poczatkowe, korzystnie w przedziale czasowym od 0,5 (pot) sekundy do 5 (pieciu)
sekund.

3. Urzadzenie z elementem podamym znamienne jak w ktorymkolwiek z poprzednich
zastrzezen, w ktorym podatnodé wprowadza sig przez zastosowanie materiatu zdolnego do
duirych odksztalcen reedu co najmniej 50 procent, korzysinie ponad 300 procent, materiatu w
postaci: litgj lub w postaci porowatej lub siatki preestrzenne) dwuwymiarowej lub siatki
precstrzenne) trojwymiarowe) (kratownicy), w tym z wypehieniem pordw innym materiatern
lub substancja; gdzie zastosowany material zdolny do dusvech odksztalceni korzysmie naleiy
do grupy elastomerdw naturalnych lub sztwcenych, korzystnie zawierajgeveh w o swym
sktadrie: gume, kauczuk, lateks, silikon, akrylan, octan winyle, uretan, etylen, amid, chlorek
winylu, butylen, olefiny, butadien, izopren, ester, styren.

4. Urzadzenie z elementem podatmym znamienne jak w ktérvmkolwiek z poprzednich
zastrzeren, w kidrym podatnoéé wprowadza si¢ poprzez ugigcie konstrukeji elementu
podatnege, w ktore] jeden z wymiardw jej przeknoju poprzecanego (H) w stosunku do
rozpigtosci elementu (L) pozwala na osiagnigcie Zgdancgo ugirﬁcia. whaszcza konstrukcji
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typu membrany, swhisrcea wykonanej z materialu gumo-podobnego zdolnego do duiych
odksztatcen i powrotu; zwilaszera konstrukeji typu drut, pas, wstgga.

5. Urzadzenie z elementem podatnym znamienne jak w kidrymkolwiek z poprzednich
zastrzexen, w ktorym podatnodé wprowadza sig poprzez preeplyw plynu lub gazu (W),
wewngtre srcecing] powloki zamocowane] w lub na phyvice, gdzie powndt do poczatkowego
ksztattu zapewnia sprerystosé szczelme] powloki lub sprezyste odksmalcenie elementdw
wspdlpracujacych z 13 powloka.

. Uregdeenie z elementem podatnym znamienne jak w ktorymkolwiek z popreednich
zastrzeden, w ktdrym podatnosé wprowadza sig poprzez przemieszczanie sypkiej substancii
lub prevnajmnie) dwdch kuleczek (K) wewnatrz szczelnej powloki, w tym  kuleczek
potgczonych sprezyscie (S).

7. Urzgdzenie jak zastrzedone w ktorymkolwiek # poprzednich zastrzezen, gdzie w elemencie
podatnym moze wystgpowad otwdr, w tym o nieregularnym ksztafcie, o wymiarze pomiedzy
krawedziami otworu, ktory pozwala na bezpodredni kontakt jezyka z tkankami zebdw lub
podniebienia lub dna jamy ustnej.

B. Ureadeenie jak zastreedone w ktdrymkolwick z popreednich zastreesen, gdeie na elemencie
podatnym mode wystgpowad wypuktose lub wglghienie, w tym o micregulame) kreywiinie,
przy czym o przynajmniej jednym promieniv krzywizmy nie mmiejszym mniz 2 (dwa)
milimetry.

9. Urzadzenie jak zastrzezone w ktdrymkolwick z poprzednich zastrzezen, w ktorvm element
podatny jest wymienny, wymiennosé zapewnia polaczenie roziaczme lub klejowe z reszig
czedel phytki.

10. Urzgdzenie jak zastrzezone w ktorymkolwiek z poprzednich zastrzezen, w ktdrego czesci
lub w catodci stosuje sig material rozpuszezalny, biodegradowalny lub jadalny.
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Karta charakterystyki EVA28
I

¥
SK functional polymer

Technical Data Sheet
Date Prepared: March 2020

EVATANE® 28-40

EVATANE® 28-40 is a random ethylene-vinyl acetate copolymer.

+ The high Vinyl Acetate content of EVATANE® 28-40 brings sofiness, flexibility and
polarity. EVATANE® 28-40 is compatible with most tackifying resins and waxes and is
an efficient and easy handling product for hot melt adhesives formulations.

+ EVATANE® 28-40 delivers high cohesive strength with most fillers and can be used to
produce masterbatches or HFFR compounds.

Typical Properties

Test Method Unit Typical Value
Vinyl Acetate Content FTIR (internal method)  %.-wt 28
Met Index (190°C/2.16ka) ISO 1133/ ASTMD1238  g/10min. 40
Metting Point ISO 11357-3 c 70
Density ISO 1193/ ASTMD150  glem? 0.94
ﬁgﬁf“ﬂmm Temperature 150305/ ASTMD1525  =C <40
Ring & Ball Temperature ASTME28/NFEN1238  °C 106
Elongation at Break’ ISO527-2/ASTMD638 % 1000
Tensile Strength at Break’ ISO527-2/ASTMD638  MPa 10
Hardness Shore A! ISO 868 | ASTM D2240 73
- On compression molded sampies.
Toe st asave s belleved o o accure and epresents e best ety avatatie o us. vour anenn s avecied o e

perfinent Maderial Safely Date Sheels for the products menboned herein. AD saies are sudfect fo S Copomtion’s standard derms and condiions of
sale, coples of which ane avaliable upon request and whick ane part of S& Funciona! Polymer ivoloes andior onder acknowledgments. Except as

mnupmn&nmkmmtm:m:mmwm,snc [ makes mo of mechantabiBy or any cther
waTanly, express or impiksd, with respect fo such , and SH Coup o Nabilty from X5 wse. Users showid make their own
investigations o defermine fhe sulahiify of fhe Informabon for Meir parficular purposes. SR Funciional Polymer s a subsidlany of SH Globa)
Chamical.
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Processing

EVATANE® 28-40 can be processed on most conventional equipment used for thermoplastics.
It is recommended to avoid melt temperatures ahove 230°C and to purge the equipment after
arunis completed.

Storage, Handling & Safety

EVATANE® 28-40 should be stored in standard conditions and protected from UNV-light.
Improper storage conditions may cause degradation and could have consequences on
physical properties of the product.

Safety data sheet as well as information on handling and storage of the EVATANE® 28-40 are
available upon request to your SK Functional Polymer representative.

Shelf Life

Three years from the date of delivery, in unopened packaging. For any use above this limit,
please refer to our technical services.

The formation above s heleved o be accurate and represanis the bes! inflormation cormendly avalabie fo us. Your affention /s direcied fo Mie
periinent Maderial Safely Daty Sheefs for the products menboned herein. AV saies ane suiject fv SK Copomaion’s standard erms and conditons of
sale, coples of which are avaladle upon request and whick ane part of SK Functiona! Folymer involces andior onder acknewledgments. Except as
expressiy provided In SR Corporation's sfandard demms and condiions of sals, SR Corpoation makes e warravdy of menchantabiEy or any cther
WaTanly, express or impiled, wit respect to such information, and SX Covporation assumes no Natily from K5 wse. Users shooid make their own
investigadions jo deferming fhve suBabiiTy of fve Informabon for Meir parfcular purposes. SR Funciional Polymer (s a subsidlany of SH Globa)
Chamica).

164



Karta charakterystyki EVA40

Escorene™ Ultra UL O5540EHZ

Preduct Description

LIl O5540EH2 is a copohymer af sthylene and vimd acetate.

Genesal
Awailability !
Additive

Applications

Farmis) .
Revision Date

Resin Fn.\pert =1
Density
Melt Index? (190°C/2.14 ka)
Winyl Acetate Content

Paak Melting Temperature

Malded Properties
Tensile Madubus (0,200 min (5.0 mmy/min))
Tensile Strength at Break
20indmin (500 mmdming
Elongation at Break
(20 indmin (500 mendming)
Durometer Hardness
Share A, 15 sec
Shore [, 15 sec

Leqgal Staterment

Africa & Middle East
Arntiblock: Mo

Slip: Mo
Compounding

Het Melt Adhesives
Pellats

omfon 207
Typical Value [English)
Qs glom?®
&0 g0 min
390 wi
118 °F
Typical Value [English)
480 psi
Fro psl
1300 %

A4
&

Acia Pacific

Thermal Stabiizer: Yes
Frae Flowing Agent: Yes
Ink Modifier

Ex¢onMobil

« Eurcpe

wire and Cable Compounds

Typical Value
0.9466

&l

390

48
Typical Value
33
53

1300

(=)

_glem?

10 min
Wi

T

(=)

MPa

MPa

Test Based On
ASTM D505
ASTM D238
Exwanbiabil
hethod
Exwanbiabil

rethod

Test Based On
ASTH D&3E
A5TM De3s
ASTM De3&

ASTM D240

Contact your Exxonhiobil Chernical Customer Service Representative for potential food contact application compliance (e.g. FD&, EL, HPFE).

This product i not intended for use in medical applications and should not be used in any such applications.

Prooassing Statement

Molded properties wers measured on 2 mm (787 mil) thick comgression maokded plaques prepared based on ASTH D 4703 Procedure © (Tensie

ASTM D &3E : Type IV dumbbell, Hardness ASTHM D 2240 3 plied up disks].

MNaotes

Typical praperties: these are not to be construed as specifications.

1 Braduct may not be available in one or more countries in the identified Awailability regions. Please contact your Sales Representative for complete

Country Availabiditg.

2 yalue reperted is an estimate based on Exxonbobil's correlation from melt flow rate data measured at other standard conditions, based en ASTM

D 1238
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