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Zapytanie ofertowe nr 1/2019/Grant
Zapytanie ofertowe jest realizowane w ramach Projektu grantowego pt.: „Granty na badania i innowacje” realizowanego przez Podlaską Fundację Rozwoju Regionalnego w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Podlaskiego na lata 2014-2020, Poddziałanie 1.2.2 Bon na usługi badawcze.

Białystok, 09.07.2019

I. ZAMAWIAJĄCY

GABINET STOMATOLOGICZNY MEDIX EWA GRAŻYNA DURAJ
ul. Stefana Żeromskiego, nr 1A, lok. 1U
15-349 Białystok
				
II. TRYB ZAMÓWIENIA 

1. Do postępowania nie stosuje się przepisów ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku – Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2007 r. Nr 223 poz. 1655 z póź. zm.).
2. Postępowanie prowadzone jest z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, efektywności, jawności i przejrzystości. 
3. Zapytanie ofertowe zostało zamieszczone na stronie internetowej projektu www.grantynarozwoj.pl oraz zostało rozesłane trzem potencjalnym wykonawcom.

III. OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Przedmiotem zamówienia jest zakup usługi badawczej dotyczącej opracowania nowej metody leczenia protetycznego i ortodontycznego z prewencją dysfunkcji biomechaniki żuchwy, obejmującej dobór materiałów i technologii wytwarzania wewnątrz ustnego trenażera języka, na podstawie modelowej oceny i eksperymentalnej weryfikacji wpływu jego cech funkcjonalnych na biomechanikę żuchwy oraz przygotowania dokumentacji dotyczącej zgłoszenia wynalazku procedury medycznej w Urzędzie Patentowym RP.

1. Nazwa i kod dotyczący przedmiotu zamówienia określone we Wspólnym Słowniku Zamówień (CPV)

Kod CPV: 73000000-2 
Nazwa kodu: Usługi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne usługi doradcze.

2. Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia znajduje  się w Załączniku nr 1 do niniejszego Zapytania ofertowego.

IV. TERMIN WYKONANIA ZAMÓWIENIA

1. Termin wykonania przedmiotu zamówienia: do dnia 30/06/2020

V. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU

1. Oferent biorcy udział w postępowaniu musi posiadać odpowiednie doświadczenie, co pozwoli na potwierdzenie zdolności technicznej do wykonania przedmiotu zamówienia. Zamawiający uzna powyższy warunek za spełniony, jeżeli Oferent w załączniku nr 4 wykaże:
a.  wykonaną w okresie ostatnich 3 lat minimum 1 usługę badawczą dotyczącą inżynierii stomatologicznej w zakresie biomechaniki żuchwy i wartości co najmniej 7 000,00 PLN netto,
b. autorstwo lub współautorstwo w co najmniej 2 przyznanych patentach w zakresie protez lub urządzeń przeznaczonych do pracy w jamie ustnej człowieka.
2. Ofertę należy złożyć na formularzu ofertowym załączonym do niniejszego Zapytania ofertowego (Załącznik nr 2) wraz z oświadczeniem o braku powiązań (Załącznik nr 3) oraz oświadczeniem oferenta dotyczące jego doświadczenia (Załącznik nr 4).                         W przypadku oferenta nieprowadzącego działalności gospodarczej do oferty należy dołączyć CV oferenta.
3. Złożona oferta powinna:
· zostać podpisana przez osobę uprawnioną do sporządzenia oferty,
· zostać przygotowana w sposób czytelny, zgodnie z opisem przedmiotu zamówienia,
· zostać opatrzona datą sporządzenia oferty,
· zawierać dane oferenta takie jak: nazwa oferenta / imię i nazwisko, adres, numer telefonu, numer NIP.
4. Złożona oferta powinna być ważna min. 60 dni od ostatniego dnia składania ofert. 
5. Zamawiający nie przewiduje możliwości składania ofert częściowych ani wariantowych do przedmiotowego zapytania.
6. Jeden oferent może złożyć tylko jedną ofertę.
7. Rozpatrywane będą tylko te oferty, które wpłynęły w wyznaczonym terminie.

VI. WARUNKI WYKLUCZENIA Z UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU

Wykluczeni z udziału w postępowaniu zostaną Oferenci, którzy:
1. Nie spełnią wymagań merytorycznych zawartych w załączniku nr 1 do niniejszego zapytania ofertowego oraz wymagań formalnych, o których mowa w punkcie pt. WARUNKI UDZIAŁU W POSTĘPOWANIU.
1. Nie posiadają niezbędnej wiedzy i doświadczenia w zakresie dostaw bądź usług objętych zapytaniem ofertowym oraz nie posiadają faktycznej zdolności do wykonania zamówienia w tym między innymi nie dysponują prawami, potencjałem technicznym i osobowym koniecznym do wykonania tego zamówienia.
1. Posiadają powiązania kapitałowe lub osobowe z Zamawiającym. Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między Beneficjentem lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w imieniu Beneficjenta lub osobami wykonującymi w imieniu Beneficjenta czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a wykonawcą, polegające w szczególności na:
1. uczestniczeniu w spółce, jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,
1. posiadaniu, co najmniej 10 % udziałów lub akcji,
1. pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,
1. pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

VII. WARUNKI ZMIANY UMOWY 
 
1. Zamawiający przewiduje możliwość zmian postanowień zawartej umowy, w przypadku, gdy nastąpi zmiana powszechnie obowiązujących przepisów prawa w zakresie mającym wpływ na realizację przedmiotu umowy. 
2. Zamawiający przewiduje możliwość dokonania zmian postanowień zawartej umowy w drodze aneksu w stosunku do treści oferty w przypadku nieprzewidzianych zdarzeń w momencie dokonywania wyboru oferty, a w szczególności nieprzewidzianych zdarzeń losowych.
3. Zamawiający zastrzega sobie prawo do unieważnienia postępowania bez podania przyczyny w trakcie jego trwania w przypadku zaistnienia niemożliwej wcześniej do przewidzenia okoliczności prawnej, ekonomicznej, technicznej lub wystąpienia siły wyższej.

VIII. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKŁADANIA OFERT

1. Termin składania ofert: do dnia 16.07.2019

2.  Za datę wpływu uznaję się datę wpływu oferty do zamawiającego.
3. Oferta powinna być sporządzona na wymaganym formularzu wraz z niezbędnymi oświadczeniami wskazanymi w Zapytaniu ofertowym. Oferta powinna być przesłana za pośrednictwem poczty, kuriera, poczty elektronicznej e-mail albo dostarczona osobiście pod niżej wskazane dane adresowe:

Adres firmy: ul. Stefana Żeromskiego nr 1A, lok. 1U, 15-349 Białystok
e-mail: ewaduraj@gmail.com

   
IX. KRYTERIA OCENY OFERT

Oferty będą oceniane w odniesieniu do najkorzystniejszych warunków przedstawionych przez Oferentów. Przy wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiający kierować się będzie następującymi kryteriami: 
1. CENA – Cena netto przedmiotu zamówienia – waga kryterium 80%;
2. TERMIN REALIZACJI PRAC BADAWCZYCH – określony przez Oferenta termin realizacji przedmiotu zamówienia liczony w dniach kalendarzowych od momentu podpisania umowy pomiędzy Stronami – waga kryterium 20%;

X. OPIS SPOSOBU PRZYZNANIA PUNKTACJI ORAZ WAGI PUNKTOWE POSZCZEGÓLNYCH KRYTERIÓW

Oferty, spełniające wszystkie wymogi przedstawione w niniejszym zapytaniu ofertowym, zostaną uszeregowane od najmniej korzystnej do najbardziej korzystnej w ramach poszczególnych kryteriów. Następnie ofertom zostaną przyznane punkty zgodnie z metodologią przyznawania punktów opisaną poniżej. W postępowaniu ofertowym zwycięży oferent, który zdobędzie najwyższą liczbę punktów zsumowanych w ramach wszystkich kryteriów (C+T).

	L.p.
	Kryterium
	Waga kryterium
	Opis sposobu przyznania punktów

	1
	CENA - Cena netto przedmiotu zamówienia 
	80%
	Algorytm oceny kryterium cena netto przedmiotu zamówienia:

                            cena minimalna
             C  = ---------------------------------- x 80 pkt.
                         cena oferty badanej

gdzie:
Cena minimalna – najniższa cena netto w PLN spośród wszystkich ocenianych ofert.
Cena oferty badanej – cena netto w PLN badanej oferty.

Ceny wpisane do oferty muszą obejmować wszystkie koszty wskazane w zapytaniu ofertowym oraz zobowiązania publicznoprawne jak i zastosowane rabaty i upusty finansowe. Ceny powinny zostać podane w wartościach netto.

UWAGA:
Przeliczenie waluty obcej na PLN, celem dokonania porównania ofert  będzie następowało wg kursu średniego NBP ustalonego na dzień ostatecznego terminu składania ofert.

	2
	TERMIN REALIZACJI PRAC BADAWCZYCH – określony przez Oferenta termin realizacji przedmiotu zamówienia liczony w dniach kalendarzowych od momentu podpisania umowy pomiędzy Stronami 

	20%
	Algorytm oceny kryterium termin realizacji prac badawczych:

                        najkrótszy termin realizacji 
           T  = --------------------------------------------- x 20 pkt.
                     termin realizacji oferty badanej

gdzie:
Najkrótszy termin realizacji – najkrótszy wskazany termin realizacji prac badawczych spośród wszystkich ocenianych ofert, liczony od momentu podpisania umowy pomiędzy stronami.
Termin realizacji oferty badanej – termin realizacji prac badawczych wskazany w badanej ofercie, liczony od momentu podpisania umowy między stronami.

Termin realizacji przedmiotu zamówienia powinien zostać podany w dniach kalendarzowych.




XI. TERMIN ZWIĄZANIA OFERTĄ 

Termin związania ofertą wynosi 60 dni liczonych od ostatniego dnia terminu składania ofert.

XII. OSOBA UPOWAŻNIONA DO KONTAKTÓW

Dodatkowych informacji udziela Ewa Duraj pod numerem telefonu 602 788 776, e-mail ewaduraj@gmail.com

XIII. ZAŁĄCZNIKI 

Załącznik 1.  Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia 
Załącznik 2.  Formularz ofertowy
Załącznik 3.  Oświadczenie Oferenta o braku powiązań z Zamawiającym






Załącznik 1 do zapytania ofertowego nr 2/2019/Grant 


Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia

Przedmiotem zamówienia jest zakup usługi badawczej dotyczącej opracowania nowej metody leczenia protetycznego i ortodontycznego z prewencją dysfunkcji biomechaniki żuchwy, obejmującej dobór materiałów i technologii wytwarzania wewnątrz ustnego trenażera języka, na podstawie modelowej oceny i eksperymentalnej weryfikacji wpływu jego cech funkcjonalnych na biomechanikę żuchwy oraz przygotowania dokumentacji dotyczącej zgłoszenia wynalazku procedury medycznej w Urzędzie Patentowym RP.

Na planowaną do realizacji usługę badawczą składają się:

1. Przeprowadzenie komputerowych badań symulujących efekt działania trenażera metodą elementów skończonych (3D CAD/MES), a dokładnie wpływu podatności elementu sprężystego trenażera języka opartego o zgłoszenie patentowe nr P.420502 na biomechanikę żuchwy, w miarodajnych kryteriach mechanicznych, wynikających z biomechaniki żuchwy, w tym sił reakcji zwarcia na zębach i sił reakcji w stawach skroniowo-żuchwowych 
 
2. Na podstawie otrzymanych biomechanicznych badań symulacyjnych powinny zostać wytypowane materiały i konstrukcje spełniające miarodajne, fizykalne kryterium korzyści terapeutycznych. Funkcjonalne cechy terapeutyczne trenażera powinny zostać poddane modelowej ocenie wielokryterialnej w zakresie: wartości generowanej siły języka i odpowiedzi żuchwy na tę siłę w kryterium jej przemieszczeń oraz wartości sił reakcji w stawach skroniowo-żuchwowych przy założeniu stałego lub zmiennego napięcia sił mięśniowych. 
 
3. Wykonanie badań symulacyjnych wytrzymałości materiałów spełniających kryteria biozgodności, korzyści terapeutycznych i spełniających kryterium termoformowania w jamie ustnej w celu doboru materiału na trenażer języka.
 
4.  Dla wybranych materiałów w pkt. 3 opracowanie technologii bezpośredniego formowania trenażera języka w ustach pacjenta, w tym opracowanie technologii wytwarzania uniwersalnych prefabrykowanych trenażerów z materiałów biozgodnych na potrzeby opracowywanej metody leczenia stomatologicznego oraz wykonanie niezbędnej ilości prototypów do dalszych badań rozwojowych.

5. Weryfikacja eksperymentalna w  jamie ustnej opracowanych prototypów oraz weryfikacja jakości otrzymanego trenażera na podstawie badania podatności elementu sprężystego, dokładności przylegania do tkanek oraz wartości siły utrzymania na zębach. 
 
6. Weryfikacja eksperymentalna w jamie ustnej człowieka i ocena wpływu trenażera na położenie żuchwy z wykorzystaniem potencjału i zasobów Zamawiającego.
 
7. Przygotowanie dokumentacji dotyczącej zgłoszenia wynalazku w Urzędzie Patentowym RP w zakresie badania zdolności patentowej i potwierdzenia innowacyjności cech znamiennych procedury medycznej, która ma stanowić podstawę do wdrożenia leczenia  protetycznego i ortodontycznego z prewencją dysfunkcji biomechaniki żuchwy z wykorzystaniem opracowanego trenażera. 
 
8. Przygotowanie i przedstawienie wyników prac w formie raportu końcowego.


Praca badawcza zostanie oparta o zgłoszenie patentowe nr P.420502 pt.: „Urządzenie rehabilitacyjne w terapii zaburzeń narządu żucia lub mowy”. Zamawiający posiada swobodne i wyłączne prawo do zastosowania ww. wynalazku w zakresie planowanej do opracowania metody leczenia dysfunkcji biomechaniki żuchwy w oparciu o umową licencyjną. 


Realizacja usługi badawczej jest jednoznaczna z przekazaniem:
- raportu końcowego z przeprowadzonych prac, podpisaniem protokołu zdawczo-odbiorczego oraz wystawieniem dokumentu sprzedaży, a w przypadku osoby fizycznej rachunku do umowy o dzieło.
- kompletnej dokumentacji zgodnie z ww. zakresem prac.


Na wyżej wskazany zakres prac zostanie podpisana umowa na realizację prac badawczych. Umowa będzie wskazywała, iż zgłaszającym i wyłącznym  właścicielem oraz dysponentem praw do opracowanej nowej procedury medycznej pozwalającej na wdrożenie innowacyjnego leczenia protetycznego i ortodontycznego w zakresie dysfunkcji biomechaniki żuchwy będzie firma występująca o przyznanie grantu na rozwój tj. GABINET STOMATOLOGICZNY MEDIX EWA GRAŻYNA DURAJ. 





Poniżej dołączono opis dotyczący zgłoszenia patentowego nr P.420502 pt.: „Urządzenie rehabilitacyjne w terapii zaburzeń narządu żucia lub mowy”.
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Załącznik 2 do zapytania ofertowego nr 2/2019/Grant



………………………………..                                                                   ………………………..
Nazwa oferenta / imię i nazwisko,                                                       Data i miejsce                                                                                
Adres, numer telefonu, NIP
                                                                              
FORMULARZ OFERTOWY

	
Przedmiotem zamówienia jest zakup usługi badawczej dotyczącej opracowania nowej metody leczenia protetycznego i ortodontycznego z prewencją dysfunkcji biomechaniki żuchwy, obejmującej dobór materiałów i technologii wytwarzania wewnątrz ustnego trenażera języka, na podstawie modelowej oceny i eksperymentalnej weryfikacji wpływu jego cech funkcjonalnych na biomechanikę żuchwy oraz przygotowania dokumentacji dotyczącej zgłoszenia wynalazku procedury medycznej w Urzędzie Patentowym RP, zgodnie z Załącznikiem 1 do przedmiotowego zapytania ofertowego nr 2/2019/Grant.


	1
	
CENA PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA


	
	wartość netto 
(proszę podać walutę)

	2
	TERMIN REALIZACJI PRAC BADAWCZYCH

	
	w dniach kalendarzowych



Oświadczenia:
1) [bookmark: _GoBack]Oświadczam, iż zapoznałem się z treścią zapytania ofertowego, nie wnoszę żadnych zastrzeżeń oraz uzyskałem niezbędne informacje do przygotowania oferty.
2) Oświadczam, iż akceptuję założenia zawarte w niniejszym zapytaniu ofertowym, dotyczące zakresu zamówienia oraz wymagań w nim zawartych.
3) Oświadczam, iż  oferta jest ważna 60 dni liczonych od ostatniego dnia terminu składania ofert.
4) Oświadczam, że oferta w cenie obejmuje:
· Przekazanie kompletnej dokumentacji przebadanego produktu,
· Przekazanie Raportów przeprowadzonych badań.
5) W przypadku przyznania nam zamówienia, zobowiązujemy się do zawarcia umowy  
w miejscu i  terminie wskazanym przez Zamawiającego.
6) Oświadczam, iż  posiadam niezbędną wiedzę i doświadczenie w zakresie wykonania usługi objętej zapytaniem ofertowym oraz posiadam faktyczną zdolność do wykonania zamówienia, w tym między innymi dysponuję prawami, potencjałem technicznym i osobowym koniecznym do wykonania tego zamówienia (w przypadku oferenta nieprowadzącego działalności gospodarczej do oferty należy dołączyć CV oferenta, potwierdzające doświadczenie oraz zdolność do wykonania zamówienia).
7) Oświadczam, iż  znajduję się w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniającej wykonanie zamówienia. 
8) Oświadczam, iż reprezentowany przeze mnie podmiot nie jest przedmiotem wszczętego postępowania upadłościowego, ani jego upadłość nie jest ogłoszona, nie jest poddane procesowi likwidacyjnemu, a jego sprawy nie są objęte zarządzeniem komisarycznym lub sądowym*.
9) Oświadczam, iż  nie zalegam z uiszczaniem podatków, opłat lub składek na ubezpieczenie społeczne lub zdrowotne. 
10) Oświadczam, iż  Członkowie organów/władz/wspólnicy upoważnieni do reprezentowania podmiotu nie zostali prawomocnie skazani za przestępstwo popełnione w związku z postępowaniem o udzielenie zamówienia, przestępstwo przekupstwa, przestępstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestępstwo popełnione w celu osiągnięcia korzyści majątkowych* / Oświadczam, iż nie zostałem prawomocnie skazany za przestępstwo popełnione w związku z postępowaniem o udzielenie zamówienia, przestępstwo przekupstwa, przestępstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestępstwo popełnione w celu osiągnięcia korzyści majątkowych*. 

*Nie potrzebne skreślić
                                                          

                                                                                                                                  ……...…………………………                                              
                                                                                                               Podpis osoby uprawnionej do
                                                                                                              reprezentowania oferenta










Załącznik 3 do zapytania ofertowego nr 2/2019/Grant


Oświadczenie Oferenta o braku powiązań z Zamawiającym


Oświadczam, że 



……………………………………………………………………………………………………………
(pełna nazwa / imię i nazwisko Oferenta)

nie jest podmiotem powiązanym osobowo lub kapitałowo z Zamawiającym tj. z firmą GABINET STOMATOLOGICZNY MEDIX EWA GRAŻYNA DURAJ.

Przez powiązania kapitałowe lub osobowe rozumie się wzajemne powiązania między zamawiającym lub osobami upoważnionymi do zaciągania zobowiązań w mieniu zamawiającego lub osobami wykonującymi w imieniu zamawiającego czynności związane z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a wykonawcą, polegające w szczególności na:
· Uczestniczeniu w spółce, jako wspólnik spółki cywilnej lub spółki osobowej,
· Posiadaniu co najmniej 10 % udziałów lub akcji,
· Pełnieniu funkcji członka organu nadzorczego lub zarządzającego, prokurenta, pełnomocnika,
· Pozostawaniu w związku małżeńskim, w stosunku pokrewieństwa lub powinowactwa w linii prostej, pokrewieństwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.




…………………………………                                              ..…….……………………………..…
            Data i miejsce                                                               Podpis osoby uprawnionej do
                                                                                         reprezentowania oferenta









Załącznik 4 do zapytania ofertowego nr 2/2019/Grant

OŚWIADCZENIE OFERENTA DOTYCZĄCE POSIADANEGO DOŚWIADCZENIA 

Wystawca oświadczenia:

……………………………………………………………………………………………………………
(pełna nazwa / imię i nazwisko Oferenta)

Posiadam niezbędne doświadczenie do wykonania zamówienia:

a. Wykonana w okresie ostatnich 3 lat minimum 1 usługa badawcza dotycząca inżynierii stomatologicznej w zakresie biomechaniki żuchwy i wartości co najmniej 7 000,00 PLN netto: 

	Lp.
	Rodzaj usługi
	Termin realizacji
	Wartość zamówienia

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	Etc.
	
	
	




b. Autorstwo lub współautorstwo w co najmniej 2 przyznanych patentach w zakresie protez lub urządzeń przeznaczonych do pracy w jamie ustnej człowieka:

	Lp.
	Nr patentu
	Tytuł patentu

	1
	
	

	2
	
	

	Etc.
	
	





…………………………………                                              ..…….……………………………..…
            Data i miejsce                                                           Podpis osoby uprawnionej do                   
                                                                                             reprezentowania oferenta
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Tytul:
Urzadzenie rehabilitacyjne w terapii zaburzefi narzadu zucia lub mowy

Streszezenie.

Urzadzenie rehabilitacyjne w leczeniu zaburzen narzadu zucia czlowieka, zwlaszcza
bruksizmu i stawéw skroniowo-zuchwowych, ale takze w leczeniu logopedycznym zaburzeri
wymowy, do aktywizacji czynnoéci jezyka i miéni przeciwstawnych do migéni
przywodzacych zuchwe. Istota wynalazku polega na umieszczeniu w obszarze kontaktu
Jezyka z tukiem zgbowym lub podniebieniem lub dnem jamy ustnej podatnego elementu (A),
ktéry pod wptywem nawet niewielkiego nacisku jezyka (F) ulega znacznej deformacji
sprezystej co najmniej 4 mm, w tym opéZnionej. Podatnosé elementu realizuje si¢ poprzez
zastosowanie materiatu, w tym porowatego, ze zdolnoscig do duzych odksztalcei, korzystnie
powyzej 300 % lub poprzez zastosowanie stosunku wymiaréw przekroju poprzecznego (H)
konstrukcji do rozpigtosci (L) lub poprzez przeptyw ptynu, lub gazu (W), wewnatrz szczelnej
powloki, w tym ptynu lepkiego regulujgcego opéznienie deformacii lub zastosowanie sypkiej
substancji lub przynajmniej dwoch kuleczek (K) wewnatrz szczelnej powloki, w tym
kuleczek potaczonych sprezyscie (S). Element podatny moze byé wymienny i jadalny, w tym
cale urzadzenie moze by¢ jadalne.
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Rysunki przedstawisjace urzadzenie w przykladowym przekroju przez wybrany zab szczski
(Rys. 1 a-b,d) lub zab Zuchwy (Rys. 1 c) lub w widoku od strony zwarciowej z¢béw,
przykladowo w szczgee (Rys. 2 a-b)

4 mm,

4mm Rys.1b H
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‘Obszarem inwencji jest utrzymujace si¢ na zsbach urzadzenie wewnatrzustne (Rys. I-
2) znamienne elementem podatnym (A), kiérego dziatanie polega na zdolnosci do duzych
deformaci sprezystych pod wplywem naciskow jezyka (F) i aktywizacji, wraz 7 czynnodcia
wywolang okreslony czynnodcia jezyka, migéni przeciwstawnych do migsni przywodzicieli
zuchwy.

Istota. wynalazku polega na umieszczeniu w obszarze kontaktu jezyka z fukiem zgbowym
gomym (Rys. 1 ) lub dolnym (Rys. 1 ) lub podaiebieniem (Rys. 1 a) lub dnem jamy ustnej
(Rys. 1 ¢) podatnego elementu (A), kidrego powierzchnia kontaktu 2 jezykiem pod wplywem
nacisku jezyka (F) ulega znacznej zmianie polozenia o zadanej wartoéci co najmniej czterech
milimetréw (Rys. 1-2). Zastrzezenie oparto na zalozeniu, ¢ znane urzadzenia protetyczne,
ortodontyczne lub rehabilitacyjne, z formalnego punktu widzenis réwnicz ulegajg deformacji
pod wplywem naciskéw jezyka, poniewaz deformacja jest fizykalnym rezultatem sprezystodci
materialu. Jednak, deformacja pod wplywem jezyka znanych urzadzed jest cfektem
niczamierzonym i osiaga znikome wartosci. Innymi slowy, dzistanie znanych urzadzen nie
wynika z efektu tej deformacji, nie jest celem dzialania znanych urzadzed uzyskanie zmiany
polozenia obszaru kontaktu z naciskajgeym na nic jezykiem w celu aktywizacji jego micéni
oprécz dwéch zmanych urzadzeii niczdolnych do utrzymywania sic na zebach, co zostanic
precyzyinie wyjadnione w dalszej cagici opisu. Zdecydowano si¢ wiec na zalozenic
konkretnej wartosci, w celu wyrainego odroznienia zasady dzislania, przyimujge ze
zamierzona znaczna deformacja Wynosi co najmniej cztery milimetry. Zdecydowano si¢ na
przyjecie konkretnej wartosc, gdyz taki zakres wydaje si¢ minimalny dla uzyskania efekty
deformacji na tyle znacznego i wyczuwalnego przez uklad nerwowy czlowicka, ze
pozwalsjacego na osiagniecic pozadanego dzislania rchabilitacyjnego. Jak  widad,
adefiniowanic tego zakresu bez prayjecia konkretnej wartosei byloby utrudnione i mogloby
rodzié nijednoznacznosci w przypadku zdefiniowania zakresu jako wyczuwalnego przez
‘czlowieka lub jako nie micjszego niz deformacja tkanek jezyks uczestniczacych w nacisku.

W wynalazku dostarcza sig kilks korzystaych rozwiazat clementéw podatnych.

W jednym podatnodé: zapewnia material odznaczajacy sig zdolnocia do duzych
odksztalces (Rys. 1 1), korzystnic w zakresie ponad 300%, a nawet 500 %, co zapewnia
uzyskanie znacznych przemieszczeni (ugicé) W objetosci clementu. Przykladowo warstwa
okolo 10 milimetrow grubosci dociskana jezykiem do thanck mickkich lub twardych
uzgbienia, ulegnic pocienieniu nawet do kilku milimetréw w wyniku deformacji materiahu.
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Mnicjsze poczatkowe grubosci warstwy skutkujg coraz mniejszq. deformacia w wymiku
pocienicnia, stad w wynalazku zastrzega si, e zmiana polozenia powicrzchni clement
podatnego w micjscu kontaktu 7 jezykiem wynosi co najmniej 4 mm.

W wynalazku dostarcza sig rorwiazania, w kideym matcrial wykazuje opééniony
SProzystose, tzn. po uzyskaniu natychmiastowego odksztalcenia pod wplywem nicustajacego
nacisku jgzyka ulega dalszej deformacii tzw. opénionsj, natomiast w momencie ustapienia
nacisku jezyka natychmiastowo odzyskuje tylko czséé ksztaltu, aby w pewnym przedziale
czasu odzyskat z opdimieniem ksztalt pierwotny. Na rynku materialow stomatologiczmyeh
Jest wicle materialiw dopuszczonych do stalego przebywania w jamie ustnej, kidre
makomicic nadaja si¢ do wyprodukowania prefabrykowancgo clementu podatnego, ghownic
materialow elastomerowych, zwlaszcza silikonowych lub plastyfikowanych akrylanéw lub
poliuretandw, poliolefin, i ich kopolimerow. W tej odmianie realizacii podatnodci inwencja
obejmuje sic nie tylko wprowadzenic mateciau litego, ale rownic? porowatego w postaci
pianki lub kratownicy. Pozwals 0 na zastosowanie maieriakéw o wickszym module
sprozystodci lub uzyskanie wigks2ego zakresu deformacji materialu porowatego w
porownaniu do maieriahu ltcgo. Porwala 10 rowniez na budows ukladow kompozytowych, w
Kérych joden z materiskow tworzy konstrukcjs zapewnisjaca sprezystodé 3 drugi
odksztalcalnosé. Pozwala (o réwnicz na wypelnienie porow substancia rozpuszczalng, kidra
rozpuszczajac si¢, korzystnie wolno, korzystnie o przyjemnym smaku, dodatkowo stymuluje
Jsyk do kontaktu 2 clementem podatnym.

To rozwiazanie znacznie sig rézni od poprzednich, w kidrych elementy konstrukeyine
shuza do wywolania pozadancgo ulozenia jezyka i nawet jesli wykazuja podatnodl, to zakres
ugieé jest mnicjszy niz objcty przedstawionym wynalazkiem i nic wynika z zastosowania
materishu zdolnego do duzych odksztalces, a istota dzialania urzadzed mie polega na
wykorzystaniu zakresu podatnodei clementu do terapil poprzez cykliczne uginanie tego
elementu.

W wynalazku dostarcza sie drugiego sposobu realizacii podatnoci clements, w
Kidrym ugieeie realizuje sig nie tylko poprzez zdolnodk do duzego odksziakcenia materishy,
ale takaze lub ghownie poprzcz zdolnoi do ugiecia konstrukeji wzgledem zamocowania w lub
na relatywnie sztywnej plytce podniebicnncj lub nazgbnej (Rys. 1 b., Rys. 2 a-b). Cechg tg
ujsto jako zastosowanie stosunku wymiary preekroju poprzecznego (H) konstrukcii do
razpigtodci (L), kibry pozwala ma zreslizowanie pozadanego ugiecia minimum 4 milimetrow.
‘Werod najprostszych sposobéw realizacji wymienia si¢ konstrukcj membranows, wypukly w
Kierunk jezyka, kidra 10 czgié wypukla jest zdolna do uginania si¢ pod wplywem nacisku
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jezyka i powrotu do poczatkowego polozenia. W tej odmianie mozliwe jest uproszczenic
membrany do pasa, wstcgi, wypuklych w kierunku jezyka. Odmian konstrukcji moze by
réwniez drut, korzystnie 7 elementem Zamocowanym na nim w micjscu nacisku jezyka.
Przcdstawiony drugi sposdh realizacji podatnosei moze pozornie wydawad sig podoby, jak
Proponowany w patencie [37). Jednak pierwsza podstawows réznicy jest zastrzezenie w
patencie [37) pelnienia funkcji trenazera micéni jezyk, tymezasem tutsj proponowane
urzadzenic ma odmienny cel, kideym jest przeciwdzialanie rwarciu preez aktywizacis migdai
praeciwnych do przywodzicicli. Poza zastrzezonym przezraczeniem trenazer (37) rézmi sig
istota drialania i zwigzanymi 7 nig zastrzezeniami. Trenazer (37) uzyskuje kontakt 7 zgbami i
2 podnicbicniem poprzez docisk wywolany micsaiami jezyka. Wykonywanie cyklicznych
uniesiejezyke w celu utrzymania trenazers [37] w jego pazycji roboczej stanow istotg jego.
dzislania, tzn. trenazer nie jest w stanie przylegaé do z¢bow i utrzymywaé sig na nich bez
udzialu jezyk; bez podirzymywania g0 7a pomoes jezyka opada na niego, co ma pobudzaé
do kolejocj aktywnodci jezyka. W preedstawionej tuta inwencji ie jest zamiarem pobudzanic
Jezyka poprzez opadajace na niego lub naciskajace na niego clementy, poniewaz zamierzenie
jest odwrotae, t0 jezyk ma znales kontakt i naciskaé na element podatny, kidry statycznie na
10 oczekuje a spozycjonowany jest w pozycji robocze] bez udziatu jakikolwiek sil miéni.

W wynslazku dostarcza sig trzecicgo sposobu realizacji podatnodci clementu, w
ktbrym ugiecie realizuje sig poprzez przeplyw plynu (W), w tym plynu o duzej lepkosci, lub.
37w wewnatrz szczelnej powloki zamocowanej w lub na plytce (Rys. 1 ¢). Zastosowanie
cieczy o durej lepkodei spowolni praepychanic cieczy poprzez jezyk i zdeformowanie
elastycznej powloki. Przewiduje sig W tym rorwizaniu wykorzystanie sprezystoiei powloki
do odzysku popezednicgo ksztahu lub wprowadzenie dodatkowych clementow sprezystych,
op. wygicte] belld, paska lub te2 porowatej gabki o strukturze poréw otwartych, jak w
rozwigzaniu pierwszym, dzicki kidrym powloka bedzie odzyskiaé poczatkowy ksztat i
‘moze w tym rozwigzaniu byé foliowym workiem, kidry utrzymue ciecz w gabee. Odmiang
tego sposobu realizacji podatosci maze byé rowniez umieszczona w powloee (worku) sypka
substancja lub kuleczki, zastepujace iecz. Kuleczki moga byé ze sobg sprszyicie polaczone
(Rys. 1 d), dzicki czemu beda po przesunigeiu jezykiem powracaly do poczatkowego
poloenia w czasie zalezmym od lepkosci cieczy.

W ke z odmian przewiduje sic morliwodl zastosowania dodatkowego
rozwigzania, kiére ma za zadanie stymulowaé jezyk do macisku i uginania clementu
podatnego. Element podatny moze mieé otwér, przez kidry jszyk mose sig bezposrednio
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Kontaktowat 7 tkankami migkkimi podnicbicnia lub zgbow lub dna jamy ustnej. Element
‘podatny moze tez posiadad na swojej powierzchni wypukiosé lub welgbicnie.

Element podatny w kazdej z odmian maze byé wymienny, co mozna zrealizowsé
Poprzez pasowanie weiskowe w plytee, zatrzask, Klamrs lub obejime. Wymicnnodé ma na celu
7astosowanie zmiennych kszishow zalemie od prremaczenia fterapeutycznego np.
zmniejszenia przcstrzeni dia jezyka, regulacil sity koniccznej do ugiecia | stymulacji sit
Jenyka, 3 takee wymiany clementu porowatego napelnionego nows dawky substanci
rozpuszczalne). Wymienny element podatny moze byé rozpuszczalny i jadalny zarowno w
postac lite, jak i moze te2 byé rozpuszczaing i jadaing gabka/pianks, kidrj pory zostaly

Obszar inwencji urzadzenia nie koliduje z innymi inwencjami, w kiérych zastrzega
sic, 2¢ urzdzenie utrzymuje i poprzez zwarcie. Proponowane urzadzenie samo utrzymuje
sic na z¢bach (B). W celu zapewnienia utrzymania (B) przewidziano dwa rozwigzania. W
jednym zapewnia sic dopasowanie do ksztahu tkanck twardych zgbéw lub tkanek migkkich
Poprzez zastosowanie materiaky termoplastyczncgo, korzystnie o tak dobrane] temperaturze
micknienia, 2¢ jest mozliwe samodzielne formowanie przez dociskanie do tkanek materiahy
podgrzancgo do temperatury nicco wickszej od ludzkicgo ciala. Oczywidcie w przypadku
weyzszych temperatur micknienia preferowane jest wykonywanie dopasowania przez technika.
dentystyczncgo, a takize jedli pazadane jest precyzyjoe zachowanie naturalnych kontakidw (Z)
zwarciowych uzgbienia. Drugim sposobem zamocowania na zebach jest zalozenie Klamer
opasujacych korony zgbowe bez ingerencji w zwarcie, w sposéb typowy dla protez
czgéciowych, polaczonych 2 plytks. w kibrej zamocowany jest element podatny, korzystnie 2
materialu termoformowalnego w ustach. Zasadniczo, ta czeéé urzadzenia jest inwencying
wylscznie w polaczeniu z elementem podatnym i zostaa ujsta w inwencji jako element
konstrukeyjay nieznamicnny potrzebny do umocowania i ustalenia poradanej pozycii
elementu podatnego. Nie jest wicc istoty dzialania urzadzenia ani zamierzeniem wynalazku
zastrzeganic metod formowania w ustach samych w sobie i nie koliduje 1o 2 inwencjami
istnicjacymi lub przyszlymi w tym obszarze. Wynalazek dostarcza nowego podatnego
clementu konstrukcyjnego (A), kidry wraz ze sposobem zamocowania na zebach (B),
Korzystaic poprzez przyleganie uzyskane w technologil termoformowania, stanowi nowy
wytwor o cechach rehabilitacyjnych i parametrach wezesnicj niedosigpaych, kicry moze byé
produkowany/prefubrykowany | mocowany w jemic ustnej bez udzialu lekarza lub
specjalisty/iechnika dentystycznego.
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Dzislanie innowacyjnego urzadzenia jest wiclostronne. Po pierwsze poprzez
aktywizacje migéni jezyka mozna oczekiwaé tonizacji micéni przywodzici
uzyskanie dyskluzji w bruksizmach, szczegdinie podezas snu. Po drugie, zmiang wanumkow
podparcia podnicbienncgo, wywolang bezposrednim zmnicjszeniem przestrzeni dla jezyke,
‘mozna wplywaé: na uklad sil micéni dzialajacych na zuchwe podezas pezelykania, w tym, nie
tyko na sikc jezyka subilizujgcego zuchws na podnicbieniv, ale rownicz na miginie
wspdlzalezme od migini jezyka, zwlaszeza napiceia dna jamy ustncj. Wykorzystanie
modyfikacji sil dziabjacych na zuchws podezas przelykania stwarza nowe mozliwodci
rehabilitacyjne. Sily dzialajace na zuchws podezas prrclykania sy znaczne | dzialajg w
dhuzszym czasic niz sily okluzyjne, a ich wplyw na zjawisko przebudowy tkanki kostaej
‘uchwy jest powszechnic znany i wykorzystywany w ortodoncii. Nalezy pamictad, 2¢ sily te
mog byé wykorzystane zarbwno podczas sou, jak i podczas éwiadomyeh éwiczed. Zwraca
sig uwagg ne mozliwosé Kierunkowego dziatania w przypadkach asymetrycznych dysfunkeji
poprzez niesymetryczne umicjscowienic elementu podatnego lub zamierzony nicrowny
rozkiad podatnosci wzgledem érodka.

Secrcgdine zmaczenie  rehabilitacyjne  proponowancgo urzadzenia polega na
aktywizacj jzyka do okreslonych czynnodci, zgodie 2 zalozeniami rehabilitaci ruchowei, w
kirej uzyskue si¢ efekty lecznicze gencralnic poprez wykonywanie okredlonych ruchéw,
Korzystnych dia obeigzenia staww. Ten aspekt innowacyjnodci jest szczegoinie istotny, gdy?
‘dzialanic urzadzenia rézni sig znacznie od dotychzasowych, jako 2¢ nic dotyczy wymuszania
‘pozyciijezyka poprzez wydziclenie clementami konstrukeyjaymi ograniczonej okreslonej dia
miego przestrzeni, ale polega na pobudzeniu jezyka do okreslonych korzystnych cyklicznych
aktywnoici o dynamicznym charakterze W pelnym zakresie czasowym tzn. nie tylko w
spoczynkowej pazycii. Wedlug aktualnego stanu techniki, wiréd zmanych rozwiszad plytek
nazgbnych lub trenazeréw wewnatrzustnych urzadzenic spelnigjace taka funkejg nic jest
nane.

Drishnie urzadzcnia nic ogranicza si¢ o rehabilitaci  dysfunkeji ukiadu
stomatognatyczncgo zwigzanych 2 bruksizmem lub nadmierym napieciem migéniowym.
Precwiduje sig zastosowanie urzadzenia w leczeniu ortodontyczaym lub éwiczef jezyka u
os6b 2 wadami wymowy. Urzadzenie w zaloseniach konstrukeyjnyeh i dzialaniu, kidre
ujewniaja przedstawione zastzezenia patemowe, Mozni si¢ zmaczaco od zmancgo |
powszechnie stosowanego w leczeniu logopedyczym urzadzenia, tzw. plytki Hinz's, kidra
dzials uirzymywana przcz ust, na zasadzie na jakiej dzialajg smoczki.
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