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РЕЗЮМЕ

Розроблено новий силіконовий еластичний матеріал холодної вулканізації "Малаксил", приведені результати іспитів фізико-механічних властивостей його і закордонного аналога "Simpa", Німеччина.

В клініці ортопедичної стоматології досить часто трапляються хворі, які не можуть користуватись знімними пластинчастими протезами через несприятливі умови протезного ложа, до яких можна віднести: наявність кісткових виступів, гребенів та екзостозів; рубців слизової оболонки ротової порожнини; значну атрофію альвеолярних відростків щелеп і слизової оболонки. Для подолання цих труднощів при протезуванні знімними пластинчастими протезами використовують двошарові протези з м`якою підкладкою з еластичних матеріалів [1, 2 та інш.].

В сучасній літературі еластичні матеріали представлені здебільшого акриловими матеріалами гарячого затвердження (“ПМ-01”,”Softic-49”, “Futura Press HP 85”, “Coe Super Soft”) та самотвердіючими (“Flexene”, “Visco-gel”, “GC Soft Liner”). Акрилові матеріали мають найбільше адгезивне рідство з твердим базисом протезу, але їх головним недоліком є поступова втрата еластичності. Крім того, їх не можна використовувати в пацієнтів з алергією на акрилати.
Силіконові еластичні матеріали виробляються гарячої вулканізації (”Molloplast-B”, “CF 5005 Liner”) та холодної вулканізації (“Simpa”, “Mollosil”, “Lutemoll”, “Ufi Gel C”). До недоліків силіконових матеріалів слід віднести значно нижчу адгезію до твердого базиса, ніж у акрилових матеріалів. Але, незважаючи на вказаний суттєвий недолік, силіконові еластичні матеріали привертають увагу дослідників своєю біоінертністю, оскільки не мають в своєму складі або мають зовсім незначну кількість акрилатів; високою еластичністю, яка зберігається тривалий час при користуванні протезом. Крім того силіконовий вулканізат має гідрофільні властивості, що забезпечує підвищену ретенцію знімних протезів до тканин протезного ложа і створює комфортні відчуття в ротовій порожнині для пацієнта. М’яка підкладка з силіконових матеріалів має гладку поверхню і не має пор, що забезпечує більшу гігієнічність протезів при користуванні.
В наш час вітчизняною промисловістю виробляється лише один вид еластичного матеріалу - акриловий еластичний матеріал гарячої вулканізації "ПМ-01",  який за своїми властивостями не може повністю задовольнити потреби лікарів-стоматологів. Тому, на нашу думку, існує необхідність в розробці нових вітчизняних еластичних матеріалів. Нами разом з лабораторією "Стома-технологія" розроблений новий силіконовий еластичний матеріал холодної вулканізації "Малаксил", який за своїм складом близький до силіконового еластичного матеріалу "Simpa". Була проведена токсиколого-гігієнічна оцінка нового матеріалу, яка встановила його нетоксичність, отримано дозвіл на використання в клініці ортопедичної стоматології.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Були проведені лабораторні випробування по визначенню фізико-механічних властивостей матеріалів "Малаксил" та "Simpa" з метою порівняння. Матеріалом для дослідження слугували лабораторні зразки вищезазначених матеріалів. Проведено такі випробування:

· визначення загального робочого часу і часу вулканізації еластичного матеріалу;

· визначення межі міцності і відносного подовження при розриві;

· визначення водопоглинання еластичного матеріалу;

· визначення адгезивної міцності з`єднання при відшаруванні еластичного матеріалу від твердого базисного матеріалу;
· визначення консистенції основної пасти еластичного матеріалу;

· визначення твердості еластичного матеріалу за Шором А.

Була проведена клінічна апробація матеріалу "Малаксил". З його використанням були виготовлені протези 75 пацієнтам віком від 36 до 80 років. Пацієнти підлягали обстеженню, яке проводилось через 3, 6, 12, 18 та 24 місяці після протезування. Ефективність використання еластичного матеріалу "Малаксил" визначалась за суб'єктивними даними, результатами об'єктивного обстеження кожного пацієнта та огляду протезів, які були в користуванні.
РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Результати визначення фізико-механічних властивостей матеріалів "Малаксил" та "Simpa" ми приводимо в таблиці. 

Під час контрольних оглядів пацієнтів ми не спостерігали ніякої побічної дії еластичного матеріалу "Малаксил", як місцевого, так і загального характера. Запалення або гіперемії слизової оболонки протезного поля, на ділянках де була м'яка підкладка ми не спостерігали в жодного з пацієнтів. Скарг з боку пацієнтів на які-небудь неприємні відчуття, пов`язані з використанням матеріалу "Малаксил" не було в жодному випадку. Всі протези мали задовільну стійкість і високу функціональну ефективність. М`яка підкладка добре зберігала свій рельєф і пружність, залишалась міцно з’єднаною з твердим базисом.

ОБГОВОРЕННЯ РЕЗУЛЬТАТІВ ДОСЛІДЖЕННЯ

Як видно з даних приведених в таблиці матеріал "Малаксил" за своїми фізико-механічними властивостями не поступається матеріалу "Simpa". За найбільш важливими показниками, такими як міцність при розтягуванні та міцність зв`язку при відшаруванні від базиса протезу, матеріал "Малаксил" переважає матеріал "Simpa".

Клінічне використання показало, що матеріал "Малаксил" досить простий в роботі, дозволяє швидко виготовити м`яку підкладку безпосередньо в ротовій порожнині пацієнта, забезпечує чітке відображення рельєфа протезного ложа, має добру адгезію до твердого базиса, яка зберігається тривалий час, не твердіє в ротовій порожнині. Вулканізат матеріалу "Малаксил" має гладку поверхню і практично не має пор, що зменшує забруднення м`якої підкладки при користуванні знімним протезом. М`яка підкладка з матеріалу "Малаксил" при необхідності може бути легко замінена на нову.

ВИСНОВОК

Матеріал "Малаксил" повністю відповідає вимогам, які пред`являють до даного виду матеріалів, і може бути рекомендований до використання за призначенням в клініці ортопедичної стоматології.
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SUMMARY

A NEW SILICONE RUBBER-BAND MATERIAL "МАЛАКСИЛ". PHYSICIST-MECHANICAL CHARACTERISTICS.  

S.A.Kulish.

Designed new silicone rubber-band material to cool vulcanizes "Малаксил", are brought results of test a physicist-mechanical characteristics its and foreign analogue "Simpa", Germany.

ТАБЛИЦЯ
Фізико-механічні властивості матеріалів “Малаксил” та “Simpa”

	Найменування та одиниця
	Норма за проектом
	Результати випробувань

	вимірення показника
	ТУ 24274506.006-00
	"Simpa"
	"Малаксил"

	1 Зовнішній вигляд основної пасти
	Однорідна напівпрозора маса  рожевого кольору без інорідних включень (колір еталоном не регламентується)
	Ярко-рожева з синюватим відтінком
	Рожева з коричнюватим відтінком

	2 Консистенція основної пасти, мм
	70(10
	47,8
	69,5

	3 Робочий час, с, не меньше
	120
	120
	210

	4 Час затвердіння, хв, не більше
	10
	8
	9

	5 Межа міцності при розтягуванні, МПа, не меньше
	1,50
	1,15
	2,55

	6 Відносне подовження при розриві, %, не меньше
	250
	500
	450

	7 Міцність зв`язку при відшаруванні від базиса протезу, кН/м, не меньше
	1,50
	2,20
	2,40

	8 Твердість за Шором А, од., не більше
	40,0
	36,5
	36,8

	9 Водопоглинання за 24 год., %, не більше
	0,50
	0,20
	0,28


