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Abstract

Inleiding Patiénten met OSA worden hedendaags behandeld met CPAP. Voor de werking van de
CPAP-behandeling is het noodzakelijk dat het CPAP-masker goed aansluit, zodat er zo min mogelijk
lekkage optreedt. Voornamelijk bij patiénten met een neusdeformiteit is het voorkomen van lekkage lastig.
Daarom is het van belang om te onderzoeken of het mogelijk is om patiént-specifiecke CPAP-maskers te
ontwikkelen.

Methode Op basis van een programma van eisen is er een ontwerp gemaakt van een inzetstuk dat in
het ResMed Airfit P10 neuskussenmasker past. Dit inzetstuk kan patiént-specifiek gemaakt worden door
de grootte en rotatie van de neusgaten te verwerken in het model. In dit onderzoek zijn er vier patiént-
specifieke inzetstukken gemaakt. De maten van de neusgaten van de proefpersonen werden verkregen uit
een 3D-scan van de neus, gemaakt met de Revopoint POP 2. Het ontwerp is gemodelleerd in Autodesk®
Fusion 360®. De inzetstukken zijn geprint in een Formlabs 3B-printer met het materiaal Formlabs Biomed
Clear Resin. Om te onderzoeken of er daadwerkelijk minder lekkage optreedt door het inzetstuk, zijn de
inzetstukken getest door middel van thermal imaging.

Resultaten Het resultaat van het ontwerpen bestaat uit vier patiént-specifieke inzetstukken. Uit het
thermal imaging experiment bleek dat er bij drie van de vier proefpersonen minder lekkage optrad bij
gebruik van het patiént-specifieke inzetstuk.

Discussie Uit de risicoanalyse blijkt dat het inzetstuk als vrijwel volledig veilig kan worden beschouwd.
Als vervolgstap is er een klinisch advies opgesteld om implementatie in de praktijk te bevorderen. Wel
is vervolgonderzoek nog nodig om meer factoren te testen, waaronder de werking van dit inzetstuk bij
OSA-patiénten met een neusdeformiteit. Bovendien is er nog ruimte voor verbetering van het inzetstuk,
om de werking en het comfort te optimaliseren.

Conclusie Het is mogelijk om een inzetstuk voor een CPAP-neusmasker te ontwikkelen dat zorgt voor
minder lekkage. Het is nog onduidelijk of dit inzetstuk ook minder lekkage geeft bij OSA-patiénten met
een neusdeformiteit.

Kernwoorden OSA, CPAP, neuskussenmasker, patiént-specifiek, 3D-scannen, 3D-printen, thermal
imaging
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1 Inleiding

De klinische en technische context van deze Technisch Geneeskundige Opdracht (TGO) zal hieronder toegelicht
worden. Hieruit volgt de onderzoeksvraag die in dit onderzoek beantwoord wordt.

1.1 Beschrijving ziektebeeld

Obstructief slaapapneu (OSA) is een ziektebeeld waarbij de luchtweg geblokkeerd wordt tijdens het slapen [1].
Naar schatting heeft 49% van de volwassen Nederlanders (30-69 jaar) een apneu-hypopneu index (AHI) van
5 of hoger, waaraan de diagnose milde tot ernstige OSA is gekoppeld. 28% van de volwassenen in Nederland
heeft een AHI van 15 of hoger, wat valt in de categorie gematigde tot ernstige OSA [2]. Deze percentages
zijn in de loop der jaren steeds hoger geworden, onder andere door de toenemende mate van obesitas [3].
Door OSA heeft men een slechte kwaliteit van slaap met veel onderbrekingen en hypoxemie tijdens de nacht.
Overdag resulteert dit in concentratieverlies, verlaging in cognitief functioneren, overmatige slaperigheid,
verhoogd cardiovasculair risico en depressie [4]. De continuous positive airway pressure (CPAP) is de gouden
standaard voor de behandeling van OSA [1|. Behandeling met CPAP leidt tot verlaging in de frequentie van
nachtelijke ademstops en verbetert hiermee de kwaliteit van leven en de eerder genoemde klachten, [5]. Hoe
meer de CPAP gebruikt wordt, hoe beter de uitkomsten zijn voor de symptomatische kwaliteit van leven [6].
Echter zijn er patiéntengroepen waarbij de pasvorm van het CPAP-masker niet goed aansluit op het gezicht
door bijvoorbeeld neusdeformiteiten. Hierdoor ontstaat maskerlekkage, wat leidt tot het wegvallen van de
druk en hiermee tot ineffectiviteit van de therapie.

1.2 Anatomie van de bovenste luchtwegen

De bovenste luchtwegen bestaan uit de neus, mond en pharynx. De neus bestaat uit de uitwendige neus
en de neusholte. De uitwendige neus is het zichtbare deel en zoals te zien is in figuur 1 bestaat deze uit
meerdere onderdelen. Deze onderdelen kunnen per persoon van grootte en vorm verschillen. Het septum
verdeelt de neus in twee neusholtes. De neusholte is bedekt met nasale mucosa, waarbij het onderste twee
derde deel bestaat uit het ademhalingsgedeelte en het bovenste een derde deel uit het reukgedeelte. In
het ademhalingsgedeelte wordt de lucht opgewarmd en bevochtigd. In het reukgedeelte zit het reukorgaan,
waarmee geuren waargenomen worden [7].
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FIGUUR 1: Onderdelen van de neus [7] FIGUUR 2: Bovenste luchtwegen [7]

Zoals te zien is in figuur 2 bestaat de mond uit de orale holte en de tong, waarvan de belangrijkste
extrinsieke spier de genioglossus is. Deze spier zorgt voor verwijding van de luchtweg en bij verminderde
werking tot vernauwing of zelfs obstructie [8]. Aan de dorsale kant van de mond hangt de uvula (in figuur 2
de soft palate) die een samenwerkende functie heeft met de tong tijdens het doorslikken van het eten [7]. De
pharynx bestaat, zoals te zien is in figuur 2, uit vier onderdelen [9]. De nasophyarynx bevindt zich tussen



de neusgaten en het palatum, de velopharynx tussen het palatum en de uvula. De oropharynx loopt van de
uvula naar de epiglottis en de hypopharynx van de onderkant van de tong naar de larynx [7].

1.3 Fysiologie van de ademhaling tijdens de slaap

Bij de start van een normale inademing worden de dilatoren van de luchtwegen geactiveerd, waarna het
diafragma contracteert en er een negatieve druk in de bovenste luchtwegen ontstaat. Tijdens de slaap blijven
de drukken bij een normale inademing hoger dan de passieve pharyngeale kritische sluitingsdruk (Pt )[10].
Pt is de maximale druk op de neus waarop de bovenste luchtwegen afgesloten worden [11].

Gewoonlijk ademt men vaker en dieper bij het inslapen en zijn de COg2 niveaus in het bloed 2-8 mm
Hg hoger dan in wakkere toestand [9]. In de slaap verlaagt de vitale activiteit uiteindelijk, waaronder de
respiratoire frequentie, door afname van het metabolisme en van de sympathische activiteit [10]. Bewuste
controle en waakzaamheidsstimuli nemen ook af, waardoor de metabolische vraag de ventilatie zal reguleren.
Deze ventilatoire controlemechanismen reageren op chemische en mechanische stimuli [10].

Doordat de bovenste luchtwegen voor het grootste gedeelte geen bot of kraakbeen bevatten, is dit gedeelte
vervormbaar. De vervormbaarheid van de weefsels in combinatie met de zwaartekracht tijdens slapen op de
rug maken dat de bovenste luchtwegen een verminderde doorgankelijkheid hebben [9]. Bij het inslapen worden
de neuronen in de hersenstam minder actief, waardoor de tonus van de spieren in de bovenste luchtwegen
wordt verlaagd. De spieren zijn minder actief bij het slapen en hiermee vermindert de compliantie. De ruimte
waar de lucht doorstroomt is smaller en de weerstand van de luchtwegen stijgt. Door de vermindering van
spieractiviteit verhoogt de kans op een collaps [10]. Verder is de reflexactivatie van genioglossus- en tensor
palatini spieren verlaagd tijdens de slaap, voornamelijk tijdens de non-rapid eye movement (NREM) en rapid
eye movement (REM) slaap. Dit kan leiden tot een collaps van de bovenste luchtwegen bij mensen met een
anatomisch smalle luchtweg [12].

1.4 Pathofysiologie van OSA

In figuur 3 staat een overzicht van gebeurtenissen tijdens een apneu bij een patiént met OSA. Bij OSA is er
sprake van toegenomen collapsneigingen van de bovenste luchtwegen, waardoor er obstructies ontstaan en
de luchtflow daalt (3). Hierdoor dalen ook de Og-saturatie (4) en de stimulatie van perifere chemoreceptoren
(5). Vervolgens treedt er een chemoreflex op (6), waarbij het sympathische zenuwstelsel actief wordt (7).
Bovendien stijgt de bloeddruk (8) naarmate de apneu voortduurt. Uiteindelijk kan er een piek in een EEG-
diagram gedetecteerd worden (9), wat correleert met een prikkeling van het centrale zenuwstelsel. Door
deze prikkeling vindt er tijdelijke bovennormale ventilatie, herstel van de Ogz-saturatie en onmiddellijke
onderdrukking van het sympathische zenuwstelsel plaats (10). Tijdens het hervatten van de ventilatie wordt
de sympathische uitstroom geremd (11) [13].

Een collaps van de bovenste luchtwegen kan in verschillende gebieden plaatsvinden, waarbij de meeste
collapsen ontstaan op palato- en/of orofaryngeaal niveau [1]. De collapsneigingen hebben anatomische en
niet-anatomische oorzaken [12]. De anatomische factor kan worden gekwantificeerd door de passieve P te
bepalen. Als Pgt hoog is, zal de anatomische factor van belang zijn en zal een therapeutische behandeling
doeltreffend werken [11, 1]. Naast de anatomische factoren spelen andere risicofactoren een rol bij het
ontwikkelen of hebben van OSA, namelijk obesitas, mannelijk geslacht, leeftijd en alcoholgebruik [14]. Door
obesitas ontstaat er een overvloed aan vet in de pharyngeale weefsels, waardoor er een hogere weefseldruk in
de bovenste luchtwegen ontstaat. Mannen hebben een verhoogde kans op OSA doordat er sprake is van een
verdikte nek in vergelijking met vrouwen [15|. Uit onderzoek blijkt dat de ernst van OSA toeneemt met de
leeftijd van patiénten [16]. Ook het nuttigen van alcohol is in studies verbonden aan het hebben of verergeren
van OSA [17].

De patiént kan verschillende klachten ervaren door de ademstops. De belangrijkste klacht is de overmatige
vermoeidheid overdag en het snurken tijdens het slapen [13|. Verder kunnen er bijkomende gevolgen optreden
als relationele problemen, concentratieproblemen en verstoring van de cardiovasculaire en metabole functies

[1].
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1.5 Huidige behandeling

Er zijn meerdere behandelopties mogelijk voor OSA, namelijk een mandibulair repositie apparaat, slaap
positie training, uvulo-palato-pharyngo-plastiek, nervus hypoglossusstimulatie, kaakchirurgische behandelin-
gen en CPAP. Daarnaast zijn leefstijladviezen van belang, met als doel afname van ademstops door af te
vallen. Van deze behandelingen is CPAP de meest voorkomende. Bij een AHI hoger dan 30 is een CPAP-
apparaat de primaire behandeling en bij een AHI lager dan 30 is deze behandeling te overwegen [1]. Er zijn
vijf soorten CPAP-maskers: neusmaskers, neuskussenmaskers, oro-nasale maskers, mondmaskers en totale
gezichtsmaskers [18]|. De werking van het apparaat is bij alle vijf de maskers hetzelfde (zie figuur 4). De lucht
wordt uit de omgeving opgezogen door het apparaat, die door middel van een compressor de lucht uitblaast
in de neus en/of mond van de patiént met een vooraf ingestelde druk. De patiént krijgt een continue positieve
druk van tussen de 4 en 20 cmH2O, waarbij het apparaat eventueel kan beginnen bij een lage druk en dit
langzaam kan ophogen naar een hogere druk, zodat de patiént prettig kan inslapen. Door dit systeem blijft
de luchtweg open en heeft de patiént geen obstructie van de luchtwegen meer [19, 20]. Om te voorkomen dat
de ingeblazen lucht te droog is, kan er een waterreservoir worden aangesloten die de lucht bevochtigt [21].
Ook heeft elk masker een afblaassysteem, zodat de patiént geen CO2 gaat herademen. Dit is de intentionele
lekkage en ligt op ongeveer 25 L /min bij 10 cmH20 [22].

De behandeling met CPAP zorgt voor een betere kwaliteit van slaap, waardoor de patiént ook min-
der slaperig is overdag en de concentratie verbetert. Uit onderzoek blijkt dat de health-related quality of
life (HRQOL) ook verbetert en de behandeling een positieve impact heeft op het verminderen van cardio-
vasculaire problemen [23]. Hierbij is het wel belangrijk dat er voor het juiste masker wordt gekozen per
patiént. Deze keuze wordt gebaseerd op eigenschappen van de patiént als gezichtskenmerken, leeftijd, ges-
lacht, slaapgewoonten en gezondheid, maar ook op de manier van ademen en de ernst van de OSA. Bij een
masker dat niet goed aansluit op het gezicht kan er namelijk meer lekkage optreden of kan het masker minder
comfortabel zitten, doordat de hoofdbanden te strak worden aangetrokken om te compenseren voor het niet
goed passen van het masker. Hierdoor zal de patiént sneller stoppen met de behandeling, wat dan ook meer
afspraken met de behandelaar tot gevolg heeft en dus ook hogere kosten [24].

In Nederland en ook in het Medisch Spectrum Twente (MST) wordt het neusmasker het meest gebruikt (zie
figuur 19 in bijlage 7.1) [25]. Uit onderzoek is gebleken dat neusmaskers leiden tot een hogere tolerantie
voor de behandeling en een lagere rest AHIL. Ook hebben neusmaskers in verhouding tot oro-nasale maskers
een lagere druk nodig voor een effectieve behandeling [24]. Het neuskussenmasker is vergelijkbaar met een



Ficuur 4: Werking van CPAP [18]. A illustreert een obstructie tijdens inademing die ontstaat
vanwege negatieve luchtdruk. B en C laten de werking van CPAP zien, waarbij B de werking van een
neusmasker illustreert en C de werking van een oro-nasaal masker.

neusmasker (zie figuur 5), alleen zitten hierbij de kussens deels in de neus, waardoor de lucht direct de neus
in geblazen wordt.

De patiént kan dit gevoel als vervelend ervaren. Wel is het
voordeel van deze kussens dat er minder lekkage optreedt,
aangezien de lucht direct de neus in wordt geblazen. Boven-
dien blijft het gezicht meer vrij en open met het neuskussen-
masker en staat er minder druk op de neus [27]. Ook zorgt een
neuskussenmasker voor een nog hogere behandelingstolerantie
en voor verminderde bijwerkingen [24]. Daarnaast hoeft het
masker niet mee te veranderen met het gezicht van de patiént
als het gewicht van de patiént verandert. Bij gewichtsverlies kan
de gezichtsvorm van een patiént namelijk veranderen, waardoor
een CPAP-masker anders kan gaan zitten en voor meer lekkage
kan zorgen [28|. Verder zorgt een neuskussenmasker voor een
betere aansluiting op het gezicht bij mensen met veel gezichts-

FIGUUR 5: ResMed neuskussenmasker Air- beharing of een abnormale neusbrug [29, 30].
Fit P10 [26]

1.6 Neusdeformiteiten

Bij neusdeformiteiten sluiten de universele CPAP-maskers niet goed aan of niet goed af, omdat de anatomie
en/of uiterlijke eigenschappen afwijken van de doorsnee pasvorm. Neusdeformiteiten zijn afwijkingen in
de vorm en/of functie van de neus. Het is aangetoond dat het hebben van een neuspathologie, net als het
ademen door de mond of verstopping van de neus, belangrijke factoren zijn die zorgen voor vroegtijdig stoppen
met CPAP-therapie [31]. Niet-intentionele lekkage vindt vaak plaats bij de aansluiting van het masker op
het gezicht bijvoorbeeld bij een niet-passend masker, wat kan leiden tot ongemak, therapie-intolerantie en
bijwerkingen [32]. Veel afwijkingen aan de neus hebben geen pathologische consequenties. Toch dragen
voornamelijk obstructieve neusaandoeningen bij aan de verergering van OSA-klachten. Het opereren van
deze neusaandoeningen neemt OSA niet weg, maar kunnen de kwaliteit van leven wel verbeteren [33].

Een voorbeeld van een neusdeformiteit is een scheefstaand septum. Hierbij zijn zowel het kraakbeen als
bot van het neustussenschot verschoven, waardoor er anatomische verschillen zijn in de neusholten. Een



scheefstaand septum kan leiden tot onbedoelde lekkage bij behandeling van OSA [5]. Een andere afwijking
waar patiénten last van hebben is het instorten of dichtvallen van de neuskleppen. Een dergelijke collaps
komt voor wanneer de negatieve druk van de CPAP de stijfheid van de neusklep overstijgt. Bij een collaps
is vaak de gehele luchtstroom door de neus geblokkeerd [34|. Daarnaast zijn er vormen van neusafwijkingen
als gevolg van trauma bij sport, verkeer en vechtpartijen. Scheefstaande neuzen, slecht herstelde breuken en
ingedeukte neuzen kunnen leiden tot afwijkingen in de morfologie en anatomie en hiermee ook in de pasvorm
van CPAP-maskers [35]. Een andere patiéntengroep waar de prevalentie van OSA hoog is, zijn patiénten
met het syndroom van Down [36]. Bij deze patiéntengroep is de effectiviteit van de behandeling aangetast
door grote lekkages, die de therapietrouw en het comfort schaden. Er is aangetoond dat de therapietrouw
hierbij correleert met de mate van lekkage [36].

Kortom, er zijn verscheidene ziektebeelden waarbij de universele maskers niet passend genoeg zijn. Zoals
het artikel van Duong et al. concluderend aangeeft: “Gepersonaliseerde maskers moeten ontwikkeld worden
voor individuen met unieke uiterlijke en anatomische kenmerken die geen/onvoldoende baat hebben bij een
CPAP-behandeling met commerciéle maskers” [37].

1.7 Relevante technieken

3D-scannen en -printen zijn twee interessante technieken voor het realiseren van het onderzoek. Deze tech-
nieken zullen hieronder toegelicht worden.

1.7.1 3D-scannen

Om de specifieke maten van de neus te krijgen, zal er een 3D-scan gemaakt worden van de patiént. Het verkri-
jgen van een 3D-reconstructie kan op verschillende manieren (zie figuur 20 in bijlage 7.2) [38]. Contactloze
beeldvorming kan door middel van projecties of slice imaging. Middels projecties worden er 2D-afbeeldingen
verkregen van de buitenkant of de binnenkant van een object. Een afbeelding van de buitenkant wordt
gecreéerd met zichtbaar licht dat vanaf het oppervlak terug reflecteert. Afbeeldingen van de binnenkant
worden verkregen vanuit signalen die door het object heen gaan (transmissie) en vervolgens gedetecteerd
worden. Bij slice imaging worden er afbeeldingen verkregen van verschillende dwarsdoorsneden van een
object. Projecties van de buitenkant van een object en dwarsdoorsnedebeelden kunnen omgezet worden tot
3D-beelden. Onder deze 3D-beelden vallen 3D-volumes en 3D-oppervlakken. 3D-volumes bestaan uit vele
samengevoegde 2D-dwarsdoorsneden en hebben dan ook een inhoud. 3D-oppervlakken bestaan daarentegen
alleen uit de buitenkant van een object. Ze kunnen afgeleid worden uit 3D-volumes of worden gegenereerd
uit projecties van de buitenkant van een object [39].

3D-oppervlakken kunnen verkregen worden met een 3D-scanner. De 3D-scanners die tot onze beschikking
staan vanuit de Universiteit Twente (UT) zijn de LiDAR- en Truedepth-scanners die zich in de iPhone
bevinden, de 3dMD scanner en de Revopoint POP 2. Al deze scanners vallen onder actieve, optische,
reflectieve, contactloze vormverwerving. Dit omvat onder andere Time-of-Flight (ToF), Structured-Light en
Active Stereoscopy. Dit laatste wordt ook wel actieve stereofotogrammetrie genoemd [40]. Bij ToF wordt er
door middel van de reistijd van licht en door middel van triangulaire berekeningen bepaald wat de coérdinaten
zijn van een object, wat vervolgens gereconstrueerd wordt tot een 3D-model. Bij Structured-Light scanning
wordt er een patroon aan licht geprojecteerd op een object, die het patroon vervormt. Deze vervorming
wordt geanalyseerd en omgezet tot een 3D-model. Hiervoor is slechts één afbeelding nodig. Ten slotte wordt
er bij actieve stereofotogrammetrie een 3D-model gecreéerd door vele afbeeldingen te maken van een bepaald
object vanuit verschillende hoeken [41]. Hierbij wordt gebruik gemaakt van twee of meer camera’s [42]. De
scanners zullen hieronder toegelicht worden.

1.7.1.1 LiDAR en Truedepth scanners

De nieuwste Apple producten, zoals de iPhone 12 Pro, iPhone 13 Pro en iPad Pro, bevatten True Depth
hardware, wat onder Structured-Light valt, en Light Detection And Ranging (LiDAR) hardware, wat onder



ToF valt. LiDAR zendt een lichtpuls uit, waarna het tijdverschillen van het teruggekaatste golffront meet
[43]. Het kan kleine objecten met een lengte van meer dan 10 cm scannen met een nauwkeurigheid van
ongeveer 1 cm [44]. TrueDepth gebruikt vertical-cavity surface emitting laser technology (VCSEL), waarbij
een punt projector meer dan 30.000 infrarood punten op het oppervlak projecteert. Een infraroodcamera
vangt deze punten en analyseert het patroon. Op basis hiervan wordt een dieptekaart gemaakt. Met machine
learning algoritmes wordt een mathematisch model opgesteld. Een iOS-applicatie die deze software gebruikt
is Heges, een app met een 3D resolutie van 0,5 mm [43, 45].

1.7.1.2 3dMD

Het Technisch Medisch Centrum (TechMed Centrum) van de UT beschikt over een 3dMD scanner van het
type Trio System. Dit type scanner maakt gebruik van actieve stereofotogrammetrie [46]. Deze methode
heeft als voordelen dat het gebruiksvriendelijk, stralingsvrij en non-invasief is. Daarnaast kunnen beelden in
1,5 milliseconden vastgelegd worden. Verder heeft stereofotogrammetrie een hoge nauwkeurigheid van tussen
de 0,2 en 0,5 mm. Er zijn echter ook enkele nadelen aan de 3dMD scanner [46]. Een nadeel is dat het systeem
27 camera’s bevat die veel energie verbruiken [46, 47|. Daarnaast is de scanner statisch, terwijl draagbare
scanners de voorkeur hebben, aangezien die makkelijker op verschillende plekken toegepast kunnen worden
[48]. Verder is het apparaat erg duur en moet er vooraf gekalibreerd worden. Wel staat het 3dMD systeem
erom bekend zeer gevalideerd en reproduceerbaar te zijn [46].

1.7.1.3 Revopoint POP 2

De Revopoint POP 2 is een vrij nieuwe 3D-scanner. Het is gemakkelijk te koppelen aan apparaten als een
laptop of telefoon en komt met eigen software. Bovendien is de scanner draagbaar, wat ook voordelig is,
zoals hierboven genoemd. De scanner maakt gebruik van binocular micro-structured light scanning, wat een
andere benaming is voor stereofotogrammetrie [49]. De scanner kan een nauwkeurigheid van 0,1 mm bereiken
[50]. Ook uit ervaring van de technische begeleiders blijkt dat de Revopoint POP 2 het meest nauwkeurig
en het meest gebruiksvriendelijk is.

1.7.2 3D-printen

3D printen, ook wel additive manufacturing (AM), is het laag voor laag creéren van een object. Hierbij
zijn drie componenten aanwezig: de hardware, oftewel de 3D-printer zelf, de software, die de brug maakt
tussen ontwerpbestanden en de 3D-printer, en het materiaal dat wordt gebruikt om te printen [51|. Een
ontwerpbestand wordt een CAD genoemd. Voor 3D-printen wordt deze CAD opgesplitst in lagen, die de
printer vervolgens laag voor laag print. Een standaard laag is ongeveer 0,1 mm, maar kan ook verkleind
worden tot 0,016 mm [52]. Hierbij zijn er verschillende manieren van printen, onder te verdelen in zeven types:
vat photopolymerization, powder bed fusion, material jetting, material extrusion, directed energy deposition,
binder jetting en sheet lamination [51]. Onder deze types vallen ook weer meerdere technieken. Op het MST
zijn Stereolithografie (SLA) en Fused Deposition Modeling (FDM) beschikbaar [53].

1.7.2.1 Stereolithografie (SLA)

SLA valt onder vat photopolymerization (zie figuur 6a) [51]. Bij SLA wordt gebruik gemaakt van een vloeibare
hars bestaande uit lichtgevoelige polymeren. Bij het beschijnen van deze polymeren met een UV-laser vindt er
polymerisatie plaats en stolt de hars door de vorming van cross-links [54]. Er kunnen verschillende soorten
polymeren gebruikt worden, die elk weer zacht of hard kunnen zijn, ongevuld of gevuld met secundaire
materialen als glas of keramiek en verschillende mechanische eigenschappen kunnen hebben [55].

In de bouwruimte van een SLA-apparaat bevindt zich een voorraad aan vloeibare hars met daarin een
bouwplatform en daarboven een lasereenheid. Het object wordt gegenereerd op het bouwplatform, dat op
en neer kan bewegen in de z-richting. De lasereenheid bestaat uit een laser die gericht staat op een spiegel,
die wordt aangestuurd door een Galvo-motor. Via de reflectie van de spiegel kan de lasereenheid contouren



beschijnen in de xy-richting. Per laag van het object volgt de laser de contour in de hars, waardoor het
beschenen hars stolt. Vervolgens wordt het bouwplatform met één laagdikte verlaagd en vindt er recoating
plaats, waarbij er een nieuwe laag hars over het platform wordt toegediend. Vervolgens creéert de laser een
nieuwe gestolde laag. Dit proces herhaalt zich, totdat het gewenste object laag voor laag is gemaakt. Bij het
maken van dit object zijn er ook ondersteuningsstructuren nodig, die van tevoren al geprogrammeerd staan
in het computerbestand. Na afloop van het printen van het object, zullen deze structuren verwijderd worden,
wat soms nog wel oneffenheden achter kan laten op het oppervlak. Vervolgens vindt er curing plaats, waarbij
het object in een UV-kamer (post-curing oven) geplaatst wordt en het volledig uitgehard wordt. Hierna kan
het object nog afgewerkt worden [52].

Het voordeel van SLA is dat er zeer accurate en gedetailleerde objecten gecreéerd kunnen worden met
verschillende eigenschappen. Wel zijn deze apparaten relatief klein, grote objecten kunnen hier dus niet in
gegenereerd worden [53].

1.7.2.2 Fused Deposition Modeling (FDM)

FDM valt onder material extrusion (zie figuur 6b) [51]. Hierbij wordt er thermoplastisch materiaal in
filamentvorm toegediend aan een printkop [56]. In de printkop bevinden zich verwarmingselementen die
het materiaal gedeeltelijk doen smelten. Dit gesmolten materiaal wordt via een tuitje aangebracht op een
bouwplatform, waarna de aangebrachte laag afkoelt en stolt. Vervolgens wordt het bouwplatform met één
laagdikte verlaagd en wordt er een nieuwe laag aangebracht met de printkop. De laagdikte wordt bepaald
door de diameter van het tuitje, wat vaak tussen de 0,1 en 0,3 mm ligt. Dit proces herhaalt zich tot het
gewenste object is gecreéerd. Voor dit bouwproces zijn er, net zoals bij SLA, ondersteuningsstructuren nodig,
waarvoor een tweede tuitje in de printkop gebruikt wordt. Door dit tweede tuitje wordt het materiaal van
de ondersteuningsstructuren geleverd. Na het printen van het object zal het afgewerkt worden, waarbij de
ondersteuningsstructuren ook verwijderd worden [52].

Het voordeel van FDM is dat het proces snel en goedkoop is. Wel is het zo dat FDM niet wordt aangeraden
voor meer gedetailleerde ontwerpen vanwege ontwerp- en materiaalbeperkingen [53].

(b) FDM

(a) SLA

FIGUUR 6: Technieken voor 3D-printen [51]

1.7.2.3 Materialen

Ter beschikking staan de materialen die het MST normaliter gebruikt voor hun 3D-printers. Hierbij gaat het
onder andere om de materialen PLA voor een FDM-printer en Biomed Clear Resin voor een SLA-printer.

1.7.2.3.1 Polylactide (PLA)
Polylactide of polymelkzuur, afgekort PLA, is een thermoplastisch polymeer [57]. Het is erg sterk en heeft
een elastische modulus van 3500 MPa, wat betekent dat het in vaste vorm niet gemakkelijk te vervormen
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is [58]. Het materiaal is biodegradeerbaar en composteerbaar, aangezien het wordt gecreéerd uit alpha-
hydroxyzuren (AHA) [57]. AHA’s zijn in de natuur te vinden in suikerriet, dikmelk en in fruit [59]. PLA
zal binnen 6 tot 24 maanden degraderen tot onschadelijk melkzuur, wat het dan ook immunologisch inert
maakt [60]. De biocompatibiliteit en de milieuvriendelijkheid van het materiaal dragen erg bij aan de
populariteit van het materiaal [58]. Het materiaal is geschikt voor voor FDM-printers, omdat het een
lage glastransitietemperatuur heeft, namelijk tussen de 60 en 65 graden Celsius. Ook heeft PLA een laag
smeltpunt, namelijk tussen de 173 en 178 graden Celsius, wat lager is dan andere veel-gebruikte materialen bij
FDM, zoals acrylonitril butadieen styreen (ABS) [60, 61]. Deze temperaturen maken PLA dus gemakkelijk
te printen. Bij FDM-printers geldt over het algemeen dat de veel-gebruikte materialen voor die printers,
waaronder ook PLA, goedkoper zijn dan de materialen voor SLA-printers. De prijzen van FDM-materialen
beginnen bij 50 dollar per kilogram [62].

1.7.2.3.2 Biomed Clear Resin

Biomed Clear Resin is een materiaal van het bedrijf Formlabs. Het is een hard, sterk en transparant materiaal
met een elastische modulus van 2080 MPa, wat betekent dat het elastischer is dan PLA, maar nog steeds
redelijk stijf [63]. Het materiaal is biocompatibel en geschikt voor langdurig contact met de huid of met
slijmvlies [64]. Bovendien is het geschikt voor toepassingen waarbij het een vereiste is dat het materiaal
bestand is tegen slijtage en weinig water opneemt. Het materiaal is te desinfecteren met een chemisch
desinfectiemiddel bestaande uit 70% isopropyl alcohol [63]. De prijs van Biomed Clear Resin is 349 dollar
per liter [65].

1.7.3 Lekkage imaging

In een wenselijke situatie is er geen onbedoelde lekkage bij een CPAP-behandeling. Wel is er altijd sprake
van een intentionele lekkage, welke wordt veroorzaakt bij de uitademing aan de voorzijde van het neuskussen-
masker. Als een masker niet goed aansluit zal er lucht langs de aansluiting van het CPAP-masker en neus
wegstromen|24]. Dit is een continue luchtstroom, omdat de CPAP continu lucht aanvoert. Om een eventuele
lekkage te kunnen detecteren is de techniek thermal imaging beschikbaar.

Thermal imaging is een kwalitatieve methode om maskerlekkage weer te geven. Daarnaast biedt het
de mogelijkheid kwantitatief te meten aan variaties in temperatuur. Thermal imaging werkt door middel
van een infraroodcamera, die functioneert als een sensor voor het infrarode deel van het elektromagnetische
spectrum [66]. De gemiddelde infraroodcamera kan enkel objecten weergeven die infrarode radiatie emitteren
en detecteert geen gassen [67]. Om een flow zichtbaar te kunnen maken, zal de lucht warmer moeten
zijn dan de kamertemperatuur en langs een object moeten gaan dat deze warmte absorbeert, waarna de
infraroodcamera dit object kan visualiseren [67]. Het object moet een lage soortelijke warmte hebben,
waardoor het snel afkoelt, zodat de ademhaling en lekstroom uit elkaar gehouden kunnen worden.

Voor de weergave van lekkage voldoen ongekoelde infarood microbolometer arrays. Op het bovenste
laagje van een bolometer wordt de thermische radiatie, met een golflengte van ongeveer 8-14 micrometer,
geabsorbeerd [66]. De temperatuursensor onder de bolometer ondervindt een weerstandsverandering, wat een
meetbare verandering in stroom of spanning in het elektrische circuit oplevert. Dit signaal wordt verwerkt
door een algoritme en omgezet naar een kleur of grijswaarde in een thermische afbeelding. Een thermische
camera bevat een array van bolometers die goed geisoleerd zijn ten opzichte van elkaar. Elke bolometer is 1
pixel en alle pixels vormen gezamenlijk een thermische afbeelding [66, 68|.

1.8 Synthese huidige literatuur

In de huidige literatuur zijn er meerdere artikelen te vinden die eenzelfde onderwerp bevatten als deze TGO.
Er zullen vier verschillende artikelen kort worden toegelicht.

Zo werd in 2013 reverse engineering toegepast om een afdruk en mal te maken van het gezicht met
hydrogum en gips, waarvan het model werd gedigitaliseerd. Op basis hiervan is een computer-aided-design
(CAD) gemaakt en een CPAP-masker geprint met shape deposition manufacturing. De conclusie van het
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onderzoek is dat rapid tooling, waar 3D-printen onder valt, een geschikte methode is voor het maken van
patiént-specificke maskers [69].

Een andere onderzoeksgroep heeft voor vijf patiénten een oro-nasaal CPAP-masker gemaakt door middel
van 3D-beeldvorming en 3D-printen. De patiénten ervoeren tijdens het dragen van het masker nog steeds
lekkages, maar deze lekkages waren kleiner dan bij het universele CPAP-masker en werden als minder storend
ervaren. De lekkages werden voornamelijk veroorzaakt door de slaaphouding van de patiént. De onderzoeks-
groep concludeerde dat de grootste uitdaging voor vervolgonderzoek ligt bij het creéren van een masker dat
niet lekt. Het onderzoek komt uit juni 2021 en er is door deze onderzoeksgroep nog geen vervolg onderzoek
gedaan [70].

In september 2018 werd een onderzoek gepubliceerd waarin onderzoekers een BiPAP-masker voor één
patiént specifiek maakten. Zij stelden dat de eerder gemaakte maskers vooral gefocust waren op het deel
wat contact heeft met de huid in plaats van het gehele masker. Daarom hebben zij meerdere volledige
maskers ontwikkeld, waarvan een aantal hoog scoorden op comfort en tolerantie volgens de proefpersonen.
De conclusie was dat er meer onderzoek nodig is om de ontwerpen verder te optimaliseren en te testen [71].

Tot slot is er een patiént-specifiek masker gemaakt met 3D-scannen en 3D-printen voor een kind met een
gezichtsafwijking. De onderzoekers zagen een significante toename in de therapietrouwheid en een significante
afname in de mate van lekkage. Volgens de onderzoekers heeft deze techniek potentie om te verhogen voor
patiénten met gezichtsafwijkingen [72, 73|

1.9 Onderzoeksvraag

Op welke wijze is het mogelijk om een patiént-specifiek ResMed AirFit P10 CPAP-neuskussenmasker te
ontwikkelen voor patiénten met OSA waarbij het CPAP-neuskussenmasker lekt door een neusdeformiteit
door middel van 3D-modelleren en -printen?

1.9.1 Onderbouwing onderzoeksvraag

Voor dit onderzoek is gekozen voor het neuskussenmasker, omdat er al onderzoeken naar patiént-specifieke
neusmaskers bestaan en omdat er een aantal eerder genoemde voordelen zijn van een neuskussenmasker ten
opzichte van een neusmasker (zie sectie 1.5).

1.9.2 Hypothese

Door een 3D-scan van de neus te maken kan een patiént-specifiek inzetstuk ontworpen en geprint worden
dat de lekkage doet verminderen.
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2 Methode

Het ontwikkelen van het patiént-specifieke CPAP-neuskussenmasker zal gebeuren aan de hand van een pro-
gramma van eisen. Om hieraan te voldoen is meermaals een ontwerpcyclus doorlopen, waaruit een definitief
ontwerp is gekomen. Aan bod komen de data-input, bestaande uit de gemaakte 3D-scans en het basis-
model voor het inzetstuk van het neuskussenmasker. Daarop volgt de dataverwerking van de 3D-scans en
uitleg over het 3D-modelleren. Vervolgens wordt het fabricatieproces toegelicht, wat het 3D-printen en de
materiaalkeuze betreft. Tot slot volgt de evaluatie van het product door thermal imaging.

2.1 Programma van Eisen

In dit programma van eisen is te lezen waar het ontwerp aan moet voldoen. Het doel van het ontwerp is
om CPAP-maskers passend te maken voor patiénten met een anatomische afwijking door het ontwerpen van
patiént-specifieke onderdelen.

e Het ontwerp moet gecreéerd kunnen worden in + /- 2 weken;

— Als een patiént een specifiek product nodig heeft, moet dit snel te maken zijn om zo efficiént
mogelijke zorg aan te kunnen bieden.

e Het product bestaat uit een materiaal dat geschikt is voor de toepassing;

— Ongeschikte materialen kunnen ervoor zorgen dat het product niet werkt of kan andere risico’s
met zich mee brengen.

e Het product is biocompatibel;

— Het materiaal zal gebruikt worden in de nabijheid van het menselijk lichaam. Daarom mag er
geen ongewenste respons ontstaan. In deze toepassing is de gewenste respons geen respons.

e Het product is aansluitbaar op een CPAP-masker of CPAP-apparaat;

— Het uiteindelijke doel van het product is om gebruikt te worden in combinatie met de huidige
CPAP-behandeling. Hiervoor moet het wel compatibel zijn met het apparaat en/of het masker.

e Het product is aan te passen op de patiént en is dus patiént-specifiek;

— Om de onderzoeksvraag te beantwoorden, moet het product patiént-specifiek zijn. Het product
moet dus goed aansluiten op de anatomie van een patiént.

e Het product is lucht- en waterdicht, er mogen geen lekkages zijn;

— Een lekkage zorgt voor een verminderde effectiviteit van de behandeling. Daarom is het van belang
dat het product dit niet veroorzaakt.

e Het product is comfortabel, veroorzaakt geen drukplekken en heeft een bepaalde vorm van vering;

— Het product zal langdurig tijdens de slaap gebruikt moeten worden door de patiént, dus is het
van belang dat het comfortabel is. Drukplekken zorgen voor discomfort, dus moet dit voorkomen
worden. Bovendien zorgt vering ervoor dat het product comfortabel blijft in meerdere posities.

e Het product moet schoon te maken zijn;

— De patiént zal ademen door het product, dus mogen er geen schadelijke of onhygiénische deeltjes
aanwezig zijn. Daarom moet de gebruiker het product kunnen schoonmaken.

e Het product is eenvoudig te reproduceren in een klinische setting;
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— Een product dat veel tijd en moeite kost om te reproduceren is niet efficiént voor de klinische
praktijk. Vandaar dat het eenvoudig te reproduceren moet zijn.

e Het product is in overeenstemming met de Medical Device Regulation [74].

— De veiligheid van de patiént staat voorop en moet daarom gegarandeerd worden.

2.2  Ontwerpcyclus

Aan de hand van het programma van eisen is een ontwerpvoorstel gemaakt. De beschikbare materialen zijn
onder andere PLA en Biomed Clear Resin. Dit zijn beide harde materialen en daarom niet geschikt als
vervanging van het neuskussenmasker. Om het masker patiént-specifiek te maken, is de keuze gemaakt om
een inzetstuk van Biomed Clear Resin te maken, wat aangepast kan worden aan de anatomie van de patiént,
en het originele ResMed neuskussenmasker dus te behouden. Doordat er gebruik wordt gemaakt van een
inzetstuk, komt het materiaal nauwelijks in contact met de huid. De keuze voor een inzetstuk is tot stand
gekomen doordat het masker nu vrij flexibel is en daardoor gemakkelijk kan verplaatsen bij patiénten met
een neusdeformiteit en zo zorgt voor lekkages. Een andere reden is dat het product makkelijk aansluitbaar
is op het CPAP-apparaat en dat het comfort behouden blijft.

Het eerste voorstel was het maken van een mal, echter is er snel van dit voorstel afgestapt door de
nadelen die benoemd staan in figuur 7. Een tweede voorstel (te zien in figuur 8) bestaat uit een inzetstuk
met zelf-gemodelleerde cilinders, die verbonden zijn met siliconenlijm aan het masker. De vorm is op deze
manier gekozen, omdat dit gemakkelijk in en uit het al bestaande siliconen masker gehaald kan worden. Voor
dit ontwerp zal een 3D-scan gemaakt worden, om de vorm van het neusgat te bepalen. Naast de benoemde
voordelen in de flowchart is de verwachting dat de extra cilinders in de neus zorgen voor een minder snelle
verschuiving van het neuskussenmasker. Wel is het voor de patiént lastiger om tegen de verhoogde weerstand,
ontstaan door de cilinders, uit te ademen.

Om de problemen van het tweede ontwerp op te lossen is een derde en daarmee ook het definitieve
voorstel gedaan (zie figuur 9), waarin de cilinders niet meer aanwezig zijn en de siliconenlijm is vervangen
door afsteunpunten. De trechtervormige opzetstukken van een otoscoop passen in de kussens van het masker
en daarom is de keuze gemaakt om het patiént-specifieke deel van het masker in trechtervorm te maken en
niet in cilinder vorm. Doordat het masker zo flexibel is en een trechtervorm gemakkelijk door de opening
gaat, hoeft er geen rekening gehouden te worden met de vorm van het patiént-specifieke deel. De maximale
hoogte van de trechters is bijgesteld naar net onder de rand van het neuskussen. Op die manier kan het
harde materiaal de neusslijmvliezen niet beschadigen. Ook voor dit ontwerp wordt van tevoren een 3D-scan
van de neus gemaakt om de vorm van en de hoek tussen de neusgaten te bepalen. Om dit model te kunnen
modelleren, zijn de maten van het neuskussenmasker opgemeten, waarvoor zowel een schuifmaat als het
programma RadiAnt DICOM viewer zijn gebruikt. Alle opgemeten maten zijn weergegeven in technische
tekeningen die in bijlage 7.3 te zien zijn. Met dit derde ontwerp is er begonnen met modelleren.
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Eerste ontwerp

—[ Korte omschrijving: }

» Design gebaseerd op het aanmeten van otoplasticken. Van de mal wordt
een 3D scan gemaakt en dit model wordt, na uithollen, geprint.

4[ Nadelen: }

o Materiaal voor het aanmeten niet beschikbaar en meerdere

tijdrovende stappen waardoor reproduceren in klinische setting
moeilijk is.

—[ Voordelen en meenemen naar het volgende ontwerp: }

« Het inzetstuk, hierbij wordt gebruik gemaakt van het bestaande
model en dit komt niet in contact met de huid.

—[ Patiént-specifieke deel:

« De mal heeft exact de vorm van de neus.

|

F1GUUR 7: Eerste ontwerp inzetstuk neuskussenmasker

Tweede ontwerp

—[ Korte omschrijving: }

« Inzetstuk met zelf gemodelleerde cilinders die met siliconen lijm
vastzitten in het masker. De gemodelleerde cilinders krijgen aan de
bovenkant de vorm van het neusgat van de patiént. Aan het uiteinde van

de cilinders zitten kleinere cilinders die de neus ingaan en zorgen voor een
gerichte luchtstroom.

—[ Nadelen: }

« Kleine cilinders kunnen jets veroorzaken en er is sprake van huidcontact
bij dit ontwerp met hard materiaal. Beiden kunnen als onprettig ervaren
worden. Daarnaast kan erosie optreden aan de lijm, wat op lange termijn
schade kan geven aan de patiént.

L

4[ Voordelen en meenemen naar het volgende ontwerp:

« Verbindingsbrug en zelf modelleren.

—[ Patiént-specificke deel: }

« De vorm van het neusgat aan de bovenkant van de cilinders.

FicuuRr 8: Tweede ontwerp inzetstuk neuskussenmasker
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Derde ontwerp: definitief

—[ Korte omschrijving: }

« Inzetstuk met zelf gemodelleerde trechters die aan het uiteinde de vorm
van het neusgat van de patiént krijgen. De trechters zijn verbonden met
cen brug waarvan de hoek verstelbaar is. Aan de brug zitten steunpunten

gemonteerd die afsteunen op de aankoppeling van de slang.

4[ Nadelen: }

« Het uiteinde van de trechter is pas patiént-specifick, dit is niet vanaf het
begin van de trechter al zo. _————

@ = opzetstuk met
steunpunt

e = patiént specificke

) = trechters
—[ Voordelen en meenemen naar het volgende ontwerp: ) ¢
« De trechter, afsteunpunten en de verstelbare hoek van de brug tussen de i R b
trechters.

4[ Patiént-specificke deel: }

» De verstelbare hock en de vorm van het neusgat van de patiént aan de
bovenkant van de trechters.

FiGuUR 9: Derde ontwerp inzetstuk neuskussenmasker

Ontwerp na modelleren

—[ Korte omschrijving: ]
« Inzetstuk met drie parametrische ellipsen die verbonden zijn met elkaar
door gebruik van de functie “’loft”. Door de mogelijkheid om de
binnenste rand van de tweede ellips te roteren, kan de hoek van ellipsen
ten opzichte van het neustussenschot veranderen. De hoek van de brug is
niet meer aanpasbaar in dit ontwerp.

—[ Nadelen: ] ® = opzetstuk met
steunpunt

« Het opzetstuk, waaronder de brug, is niet parametrisch.

e = patiént specificke
—[ Voordelen en meenemen naar het volgende ontwerp: ] - trechters

« Door middel van de “loft” is het mogelijk om de aansluitende trechter nu
eerder te vormen naar de vorm van de neus, in plaats van enkel het
uiteinde patiént-specifick te maken.

« De derde ellips roteert mee met de tweede ellips zodat de aansluiting bij
patiénten met cen neusdeformiteit geoptimaliseerd kan worden.

4[ Patiént-specificke deel: ]

« De rotatie en de vorm van het neusgat van de patiént aan de bovenkant
van de trechters.

F1GUUR 10: Ontwerp na modelleren inzetstuk neuskussenmasker
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2.3 Data-input

De verkregen data kan onderverdeeld worden in twee onderdelen. Allereerst is er een 3D-scan van de neus
gemaakt, waarmee het uiteindelijke inzetstuk patiént-specifiek gemaakt kan worden. Ook is er een standaard
model gesynthetiseerd uit een CT-scan van het al bestaande neuskussenmasker.

2.3.1 3D-scan

De 3D-scan is gemaakt met de Revopoint POP 2. In de oriénterende fase van deze TGO zijn de Revopoint
POP 2, LiDAR TrueDepth scanners op de iPhone en de 3dMD scanner gebruikt en onderzocht. Het advies
van begeleiders was het gebruik van de Revopoint POP 2. Tijdens de oriénterende fase zijn alle scanners
getest op de proefpersonen van deze TGO. De beelden gemaakt met de Revopoint POP 2 waren het meest
gedetailleerd in vergelijking met de beelden van de 3dMD scanner en de scan gemaakt met de iPhone (zie
figuur 11). Ook was de data die verkregen werd het meest compleet bij de Revopoint POP 2, omdat er geen
"gaten" zaten in de scan. De scanner geeft duidelijk aan welke gedeelten al voldoende gescand zijn en welke
nog gescand moeten worden. Daarnaast is de scanner gebruikersvriendelijk, verplaatsbaar en bewegelijk.
Om deze redenen zijn de scans van de Revopoint POP 2 gebruikt voor het vervolgonderzoek en voor het
aanmeten van de specifieke maskers.

De scans zijn liggend gemaakt op een behandeltafel in het TechMed Centrum, ter voorkoming van te
veel bewegingsartefacten. Ook kan op deze manier de slaappositie zo nauwkeurig mogelijk nagebootst wor-
den. Voor het maken van de scans fungeerden de onderzoekers als proefpersonen (zie ethische afwegingen
proefpersonen bij 2.6.1).

(a) Revopoint POP 2 (b) iPhone (¢) 3dMD scanner

FIGUuuR 11: 3D scans van de neus

2.3.2 Basis 3D-model neuskussenmasker

Om de juiste afmetingen te hebben bij het modelleren van een gepersonaliseerd masker, is er door middel een
CT-scan een digitale kopie van het ResMed AirFit P10 neuskussenmasker gemaakt. De neuskussens waren
hierbij gevuld met kaarsvet. Na het stollen en slijpen van het kaarsvet is er een CT-scan gemaakt van het
neuskussenmasker inclusief kaarsvet in het TechMed centrum van de UT. Het kaarsvet is gebruikt om een
hoog contrast van de neuskussens te krijgen op de CT-beelden. In RadiAnt DICOM zijn deze CT-beelden
omgezet naar een STL-file, oftewel het 3D-model (zie figuur 12).

2.4 Dataverwerking

De verkregen data wordt verwerkt tot een 3D-model. Om dit 3D-model te ontwikkelen werden de 3D-scans
gemaakt met de Revopoint POP 2. Het digitaliseren van de scans is mogelijk door de scanner te verbinden
met een laptop met het programma Revoscan. In dit programma zijn de scans bewerkt en omgezet tot een
mesh file. Ten eerste zijn de scans gebruikt om zowel de maximale breedte als de maximale lengte van ieder
neusgat van de proefpersonen op te meten. Dit meten van de neusgaten van de 3D scans is gedaan in het
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FIGUUR 12: 3D-model van neuskussenmasker

programma Autodesk® Fusion 360®, waarbij gebruik is gemaakt van de functie inspect measure tool. Voor
elke proefpersoon is dit op dezelfde manier gedaan (zie figuur 13). De resultaten van deze metingen zijn
te zien in een tabel in bijlage 7.5. Ten tweede is de Revopoint POP 2 scan gebruikt om de hoek tussen
de lengte as van het neusgat en het neustussenschot te bepalen. Ter verduidelijking is deze hoek te zien in
figuur 14. De bepaling van de hoek is wederom gedaan met de functie inspect measure tool. De data die
hierbij verzameld zijn staan ook weergegeven in bijlage 7.5.

Ficuur 13: Bepaling maximale breedte en
maximale lengte van neusgat F1GUUR 14: Bepaling hoek van neusgat ten

opzichte van de middellijn

Het basis 3D-model is gebruikt om de afmetingen van het al bestaande masker te bepalen. In bijlage 7.3
in figuur 21 zijn deze maten te zien. In Autodesk® Fusion 360® kunnen deze afmetingen gebruikt worden
voor de ontwikkeling van het algemeen opzetstuk. De technische tekeningen die in bijlage 7.3 staan zijn
omgezet in technische schetsen in Fusion 360. Deze basisschetsen zijn met behulp van de functie extrude
naar een driedimensionale model getransleerd. Als laatste stap zijn alle harde randen met behulp van de
functie fillet afgerond om de siliconen maskers te beschermen voor eventuele scheuren en om bijgeluiden te
voorkomen. In bijlage 7.4 is de technische schets van het prototype van het opzetstuk te zien (figuur 24) en
de omzetting naar een 3D-model (figuur 25).

Tijdens het modelleren heeft er optimalisering van het definitieve ontwerpvoorstel plaatsgevonden om de
trechters meer patiént-specifiek te krijgen, zoals te zien is in figuur 10. Op het algemene opzetstuk zijn twee
trechtervormige structuren geplaatst, die op twee plekken aangepast kunnen worden aan de metingen van
de neus en het masker hierdoor patiént-specifiek maken. Zoals te zien is in figuur 15 bestaan deze trechters
uit drie ellipsen. Ellips 1 heeft standaardafmetingen en is niet parametrisch. Ellips 2 is het grootst en zorgt
ervoor dat het inzetstuk stevig in het kussen zit. Ellips 3 volgt de siliconen rand, maar blijft wel binnen het
siliconen masker zodat de patiént geen last heeft van de rand. De eerste patiént-specifieke verandering is de
binnenste rand van ellips 2. Deze rand krijgt dezelfde lengte en breedte zoals vermeld in de tabel in bijlage
7.5. Tussen ellips 1 en 2 en tussen ellips 2 en 3 zit een koppelstuk gemaakt met de functie loft. Deze functie
verbindt twee bodies in een vloeiende vorm. Door middel van deze loft is vanaf ellips 2 de aanloop naar ellips
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Ficuur 15: Modelontwerp inzetstuk

3 patiént-specifiek.

De tweede patiént-specifieke aanpassing is de rotatie die de binnenste rand van ellips 2 maakt ten opzichte
van de buitenste rand van ellips 2. Dit heeft als functie dat de hoek van de ellipsen ten opzichte van het
neustussenschot kan veranderen. De derde ellips roteert mee met de tweede ellips, zodat de aansluiting bij
patiénten met een neusdeformiteit geoptimaliseerd kan worden. Het gehele gemodelleerde inzetstuk en de
3D-scan kunnen samen worden ingeladen in MeshMixer om de fitting te beoordelen en eventueel nog te
optimaliseren.

2.5 Fabricatie

Het patiént-specifieke model kan na de verwerking als opdracht naar de printer verstuurd worden. Echter
dienen vooraf ondersteuningsstructuren om het model heen toegevoegd te worden, waarna het model gereed
is om te printen. De ondersteuningsstructuren zijn zo minimaal mogelijk en niet aanwezig aan de binnenkant
van het inzetstuk, omdat het lastig is om dit te verwijderen. Om het model volledig passend en goed
afgewerkt te krijgen, moet er een aantal keer een prototype 3D-geprint worden en vervolgens weer aangepast
worden. Om deze prototypen te printen, is het nodig dit snel en goedkoop te kunnen doen. Hiervoor is een
FDM-printer geschikt met het materiaal PLA. Het uiteindelijke product moet echter wel voldoen aan het
programma van eisen. Aangezien PLA erg stijf is en het mettertijd degradeert, is dit materiaal niet geschikt
voor het uiteindelijke product. De gebruikte printer voor het eindproduct is de Formlabs 3B SLA-printer
met het materiaal Formlabs biomed clear resin en een ingestelde laaghoogte van 100 micrometer. Nadat de
modellen geprint zijn, zijn ze 20 minuten met 99% alcohol gespoeld en 60 minuten op 60°C in de UV-oven
geweest om het materiaal volledig te verharden. Daarna zijn de ondersteuningsstructuren verwijderd en zijn
de modellen nog nagespoeld met water om zeker te weten dat er geen losse resten zijn overgebleven die in
de luchtweg terecht kunnen komen. Nadat het model volledig af is, kan het gemakkelijk in het al bestaande
neuskussenmasker worden gedrukt. Daarna kan de slang worden verbonden aan het neuskussenmasker. Door
het afsteunpunt van het inzetstuk zal het niet verplaatsen.

2.6 Evaluatie

Om te testen of het product aansluit op de neus van de patiént en of het product de neus ook afsluit,
is er gebruik gemaakt van thermal imaging. Om te verifiéren of het mogelijk is om met thermal imaging
maskerlekkage zichtbaar te maken is bij een van de onderzoekers een te groot masker (maat L in plaats van
maat S) opgezet. Doordat dit masker niet goed aansluit bij de neus van de onderzoeker, stroomt er tijdens
de uitademing lucht langs het masker. De intentionele lekkage is afgeplakt waardoor alleen de onbedoelde
lekkage zichtbaar is, ook is het CPAP-masker niet aangesloten op het CPAP-apparaat. De nulmeting in

19



figuur 26 in bijlage 7.6 is gedaan tijdens de inademing, waarbij geen lekkage kan plaatsvinden, omdat dit via
de mond gaat en de lucht de mond in gezogen wordt. De nulmeting is weergegeven aan de hand van kleur en
drie temperatuurmeetpunten: 26,8 °C, 26,0 °C en 26,4 °C (meetpunten van links naar rechts). In figuur 27
in bijlage 7.6 is een thermische afbeelding te zien tijdens de uitademing met drie temperatuur meetpunten:
27,2 °C, 26,6 °C en 27,4 °C (eveneens meetpunten van links naar rechts). Het temperatuurverschil tussen de
nulmeting en uitademing is het gevolg van opwarming van een dunne doek, doordat er warme uitgeademde
lucht weglekt langs het te grote neuskussenmasker. De temperatuurverandering wijst erop dat er sprake is
van een lekkage. Om deze reden is thermal imaging een geschikte methode om maskerlekkage te visualiseren.
De opstelling en methode staan hieronder verder omschreven.

2.6.1 Thermal imaging onderzoek

Inleiding

De thermische camera die gebruikt wordt is de FLIR One. Deze camera is aan te sluiten op een iPad. Om
lekkage weer te geven met een thermische camera is een dunne doek in een frame nodig waarover wordt
uitgeademd. Dit komt doordat de FLIR One net als de meeste thermische camera’s niet in staat is om lucht
te visualiseren [67]. Uitgeademde lucht is gemiddeld 35,5 °C waardoor de dunne doek opwarmt [75]. De
dunne doek slaat deze warmte tijdelijk op, waardoor de FLIR One dit kan vastleggen. De soortelijke warmte
van de dunne doek is laag, waardoor de warmte ook snel weer verloren gaat aan de omgeving. Hierdoor is het
mogelijk de in- en uitademing van elkaar te onderscheiden. In figuur 16 is te zien hoe de dunne doek gespan-
nen is. De thermische camera maakt afbeeldingen loodrecht op de gespannen doek. Het luchtrooster van het
masker wordt afgeplakt, omdat de uitgeademde lucht die door het masker heen loopt niet te onderscheiden is
van uitgeademde lucht die langs het masker weglekt. Tijdens de CPAP-behandeling ademt de patiént tegen
een druk in en om deze druk te simuleren, is het uiteinde van de slang afgeplakt met een flexibele handschoen.

Onderzoeksvraag
Is er een verschil in maskerlekkage tussen een ResMed AirFit P10 CPAP-neuskussenmasker zonder en met
patiént-specifiek inzetstuk?

Hypothese
De verwachting is dat een patiént-specifiek inzetstuk in het ResMed AirFit P10 CPAP-masker leidt tot min-
der maskerlekkage ten opzichte van een CPAP-masker zonder patiént-specifiek inzetstuk bij patiénten met
een neusdeformiteit. Echter hebben de proefpersonen waar op getest is geen neusdeformiteit. Om deze reden
is de verwachting dat er een minimaal verschil tussen lekkage te zien is bij de patiént-specifiek maskers en
de universele maskers.

Opstelling

Tijdens de meting is gebruik gemaakt van de opstelling die te zien is in figuur 16. De opstelling bestaat
uit een iPad met de applicatie Vernier Thermal Analysis® Plus en een bijpassend statief voor de iPad. De
iPad staat met een kabel in verbinding met de FLIR One, die eveneens een statief heeft. Daarnaast is er
een iPhone geplaatst in een statief voor het vastleggen van de thermische afbeeldingen op het scherm van de
iPad. De proefpersoon draagt de AirFit P10, een neuskussenmasker van ResMed, in de passende maat. Het
raster waar normaal gesproken door wordt uitgeademd is afgesloten met tape. De uitgang van de slang is
afgesloten door een vinyl handschoen bevestigd met tape. Het statief houdt een frame vast waar de dunne
doek zich in bevindt. Het frame wordt zo dicht mogelijk bij de slang gehouden, zonder deze te raken. De
proefpersoon kan hierbij met de kin steunen op een stuk foam.
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F1cuUR 16: Opstelling thermal imaging

Protocol

De vier proefpersonen zullen allen maat S gebruiken tijdens het testen. De namen van de proefpersonen staan
geprint in de inzetstukken, zodat deze herkenbaar zijn. Tijdens het meten is er een gebied aangeklikt in de
thermische afbeelding op de iPad rondom de neus van de proefpersoon, waarvan de maximale temperatuur
wordt gemeten. De data wordt verzameld door een video-opname te maken van het beeldscherm van de iPad
tijdens de metingen. Voorafgaand aan de testen wordt tijdens de inademing door de mond een nulmeting
gedaan, waarbij geen lekkage optreedt. Per persoon zal een test zonder inzetstuk en een test met inzetstuk
gedaan worden. Beide testen bestaan uit drie metingen en een nulmeting;:

e Normale uitademing via de neus
e Eén lange diepe uitademing via de neus
e Uitademing in korte zuchten via de neus

Dataverwerking
De gemaakte video-opnamen worden gecontroleerd op lekkage, wat kan door de vooraf ingestelde meetpunten
te volgen in de tijd en achteraf de maximale temperatuur (Tmax) af te lezen. De nulmeting wordt vergeleken
met de Tmax en kan een indicatie zijn voor de mate van lekkage.

Ethische afwegingen proefpersonen
De onderzoekers fungeerden tijdens dit onderzoek als proefpersonen. In een gesprek met Keshen Mathura,
medical device development expert, bleek dat het niet onverantwoord was om het inzetstuk te testen op de
onderzoekers zelf. De onderzoekers hebben ingestemd met het experiment en waren volledig geinformeerd
over het onderzoek; zowel over het gebruik van de 3D-scans als het 3D-printen van een patiént-specifiek
inzetstuk en het testen van de inzetstukken met thermal imaging. Bovendien is onderling afgesproken dat de
rechten die bij reguliere proefpersonen van toepassing zijn ook gelden voor de onderzoekers. Hieronder vallen
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de volgende rechten: recht om zelf te beslissen, recht op beslistijd, recht op informatie, recht om zich terug
te trekken en recht op bescherming van gegevens [76]. Om de gegevens van de proefpersonen te beschermen
wordt de data geanonimiseerd door geen namen te gebruiken maar nummers. Dit is schriftelijk vastgelegd
op een informed consent formulier ondertekend door alle onderzoekers. Voor het testen op onderzoekers was
geen medisch ethische toetsingscommissie (METC) aanvraag nodig.
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3 Resultaten

3.1 Ontwerp

Het resultaat van dit onderzoek bestaat uit een ontwerp en de uitkomsten van een thermal imaging test van
ons ontwerp. In figuur 17 is het ontwerp van het patiént-specifieke inzetstuk van proefpersoon 1 weergegeven.
De ontwerpen van de andere inzetstukken voor de proefpersonen zijn te zien in figuur 28, 29 en 30 in bijlage
7.7.1. Het patiént-specifieke gedeelte, namelijk het gedeelte waar het inzetstuk aansluit op de neus, is te zien
in de figuren die verkregen zijn vanuit MeshMixer. In de figuren is te zien dat de breedte, lengte en rotatie
van de trechters verschillen per proefpersoon.

FiGuUR 17: Inzetstuk ontwerp voor Proefpersoon 1

3.2 Testen van ontwerp

In tabel 1 zijn de resultaten te zien van de testen die zijn gedaan om de mate van lekkage te bepalen. In
kolom 2, 3, 4 en 5 staan de waarden per proefpersoon. Hierbij staat Tmax voor de maximale temperatuur
die gemeten is en NO voor nulmeting. In tabel 2 zijn berekeningen gedaan met de meetresultaten. Bij "Tmax
- NO zonder inzetstuk’ wordt de nulmeting zonder inzetstuk afgetrokken van de betreffende meting zonder
inzetstuk. Bij "Tmax - NO met inzetstuk’ wordt de nulmeting met inzetstuk afgetrokken van de betreffende
meting met inzetstuk. Bij ’(Tmax -NO met inzetstuk) - (Tmax - NO zonder inzetstuk)” wordt per betreffende
meting "Tmax - NO zonder inzetstuk’ van "Tmax - NO met inzetstuk’ afgetrokken.

Eenheid: [°C] Proefpersoon 1 | Proefpersoon 2 | Proefpersoon 3 | Proefpersoon 4
1 | Tmax zonder inzetstuk

NO 28 31 30,4 29,5

Normale uitademing 28,6 31,5 30,8 29.8

Lange diepe uitademing 28,6 31,8 30,9 30,2

Uitademing in korte zuchten | 28,2 31,8 31 29,8
2 | Tmax met inzetstuk

NO 27 29,2 294 29,9

Normale uitademing 27,6 294 291 30,5

Lange diepe uitademing 27 29,9 29,2 30,7

Uitademing in korte zuchten | 27 29,5 29 30,5

TABEL 1: Resultaten van het thermal imaging onderzoek
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TABEL 2: Berekeningen met de meetresultaten

Eenheid: [°C]| Proefpersoon | Proefpersoon | Proefpersoon | Proefpersoon
1 2 3 4

Tmax - NO zonder inzetstuk

Normale uitademing 0,6 0,5 0,4 0,3

Lange diepe uitademing 0,6 0,8 0,5 0,7

Uitademing in korte zuchten 0,2 0,8 0,6 0,3

Tmax - NO met inzetstuk

Normale uitademing 0,6 0,2 -0,3 0,6

Lange diepe uitademing 0 0,7 -0,2 0,8

Uitademing in korte zuchten 0 0,3 -0,4 0,6

(Tmax - NO met inzetstuk) - (Tmax

- NO zonder inzetstuk)

Normale uitademing 0 -0,3 -0,7 0,3

Lange diepe uitademing -0,6 -0,1 -0,7 0,1

Uitademing in korte zuchten -0,2 -0,5 -1 0,3

Proefpersoon 3 heeft negatieve waarden bij punt 4 met het neuskussenmasker. Wel zijn de resultaten bij

punt 5 negatief. Proefpersoon 4 is de enige die positieve waarden heeft bij punt 5.

In bijlage 7.7 zijn de afbeeldingen te vinden horende bij de resultaten van de tabel. De Tmax is uit deze
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4 Discussie

In deze sectie zal besproken worden wat de resultaten van het thermal imaging experiment betekenen.
Bovendien zal er een kritische blik geworpen worden op mogelijke risico’s van het inzetstuk en op toekomstig
gebruik en onderzoek.

4.1 Relevantie uitkomsten

De onderzoeksvraag bij het thermal imaging onderzoek is als volgt: Is er een verschil in maskerlekkage tussen
een CPAP-neuskussenmasker zonder en met patiént-specifiek inzetstuk? Om deze vraag te beantwoorden
moet gekeken worden naar punt 5 in tabel 2. Een positieve waarde bij punt 3 en 4 betekent dat er sprake is
van verhoogde temperatuur, wat veroorzaakt wordt door lekkage. Andersom geldt voor een verlaagde waarde
dat er geen lekkage aanwezig is. De verklaring hiervoor is dat er meer uitgeademde lucht uit het masker zal
ontsnappen, als er sprake is van lekkage bij het masker. Hoe meer warme, uitgeademde lucht er ontsnapt, hoe
meer verwarming van het doek er plaatsvindt. Deze verwarming zorgt dan voor een verhoogde temperatuur.
Bij punt 5 betekent een negatieve waarde dat er minder lekkage aanwezig is bij het masker met het inzetstuk
ten opzichte van het masker zonder inzetstuk, en andersom is een positieve waarde een indicatie voor meer
maskerlekkage bij het masker met het inzetstuk ten opzichte van het masker zonder inzetstuk.

Zoals in de hypothese van het thermal imaging onderzoek gesteld is, zou er minder lekkage moeten optre-
den bij het gebruik van het inzetstuk. Dit is het geval bij proefpersoon 1, 2 en 3, wat te zien is bij punt 5 in
tabel 2. Hier liggen de waarden onder nul en kan er dus gesteld worden dat er sprake is van minder lekkage
bij gebruik van het patiént-specifieke neuskussenmasker. Bij proefpersoon 4 is de waarde boven nul bij punt
5, wat aangeeft dat het patiént-specifieke neuskussenmasker voor meer lekkage zorgde dan het universele
neuskussenmasker zonder inzetstuk.

Bij de resultaten zijn een aantal uitkomsten uitgelicht. Hieronder wordt een uitspraak gedaan over deze
uitkomsten, omdat deze afwijken van de verwachte resultaten.

Ten eerste is bij proefpersoon 3 te zien dat er bij punt 4 meerdere negatieve waarden zijn, terwijl dit
bij alle andere proefpersonen positieve waarden zijn. Een mogelijke verklaring kan zijn dat de nulmeting
met proefpersoon 3 met inzetstuk niet correct is, aangezien er niet verwacht wordt dat de uitgeademde lucht
koeler is dan de nulmeting, waarbij de adem werd ingehouden.

Ten tweede zijn de waarden van proefpersoon 4 bij punt 5 positief bij alle soorten uitademingen. Dit
duidt op meer lekkage bij de test van het neuskussenmasker met inzetstuk in vergelijking met de test zonder
inzetstuk. Dit wijkt af van de waarden van de andere proefpersonen bij punt 5 en de gestelde hypothese.

Ten derde is in de resultaten in tabel 2 geen verband te vinden tussen de verschillen in temperatuur en
de soort uitademing. Er zit namelijk geen regelmaat in het groter of kleiner worden van de waarden. Dit
betekent dat het optreden van lekkage niet afhankelijk is van de manier van uitademen.

Ondanks de afwijkende resultaten en kijkende naar alle uitkomsten, kan uit het experiment geconcludeerd
worden dat bij drie van de vier proefpersonen het inzetstuk ervoor zorgt dat er minder tot geen lekkage
optreedt bij het gebruik van een CPAP-masker.

4.2 Risicoanalyse

Om de veiligheid van de patiénten die het inzetstuk gaan gebruiken te garanderen, is er een risicoanalyse
uitgevoerd (zie bijlage 7.8). Deze analyse is uitgevoerd op het inzetstuk als toevoeging op het CPAP-apparaat.
Hierbij is de aanname gedaan dat het CPAP-apparaat veilig te gebruiken is. Uit de risicoanalyse bleek dat
de meeste mogelijke gevaren verwaarloosbaar zijn, op enkelen na, die echter nog wel toelaatbaar zijn. Dit
gaat om de levensduur van het inzetstuk en het inadequaat schoonmaken, desinfecteren of steriliseren van
het inzetstuk. De levensduur van het inzetstuk is namelijk niet bekend, omdat hiervoor nog geen langdurige
studie is geweest. Het risico daarvan is dat de werkzaamheid op den duur omlaag kan gaan en kan leiden tot
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schade van het inzetstuk, schade aan de patiént of tot andere gevaarlijke situaties. Daarom is het van belang
om hier onderzoek naar te doen en de gebruiker goed te informeren over de uitkomst hiervan. Daarnaast
kan de gebruiker het inzetstuk niet vaak genoeg of niet goed schoonmaken, of kan er gebruik gemaakt
worden van verkeerde schoonmaakmiddelen. Het risico van inadequaat schoonmaken is dat er bacterién
en/of schimmels kunnen groeien in het masker, of dat verkeerde schoonmaakmiddelen het inzetstuk of de
patiént schade toebrengen. Daarom moet de gebruiker duidelijk geinstrueerd worden over het schoonmaken
van het inzetstuk.

4.3 Klinisch advies

In figuur 18 staat omschreven hoe het eindproduct geimplementeerd kan worden in een klinische setting. Deze
Technisch Geneeskundige Opdracht is wetenschappelijk gezien een proof of concept, waarin door middel
van onderzoek de praktische haalbaarheid en de potentie van een bepaald ontwerp worden vastgesteld.

1. Patiént met 05A & neusdeformiteit
op consult: “shared decision making”
voor patiént-specifiek inzetstuk.

2. 3D scan van de neus maken met 30
scanner zoals de Revopoint pop 2 met
de patient in liggende positie

3. Werwerking van 3D scan in Fusion
360: rotatie, lengte en breedte
neusgaten meten.

4. Waarden invoeren in het Fusion
360 model met juiste maat en het
model controleren a.d.h.v. de 3D scan

5. Printen van het model in Biomed
Clear Resin met SLA printer en gereed
maken van product

6. Uitgifte aan de patiént met uitleg
over gebruik, onderhoud en risico’s

7. Na 1 maand evalueren met de
patiént & uitlezen van lekkage data
van de CPAP

{8). Eventueel aanpassingen doen en
inzetstuk opnieuw printen.

Ficuur 18: Flowchart imple-
mentatie eindproduct in klinis-
che setting

Vanuit deze medische en technische vraagstelling is onderzoek gedaan naar
de haalbaarheid en potentie van het ontwerpen van een patiént-specifiek
CPAP-masker door middel van 3D-printen en 3D-scannen.

In de afgelopen tien weken hebben wij als groep een product ontwikkeld
dat mogelijk profijt oplevert voor verscheidene patiéntengroepen. In eerste
instantie denken wij dat patiénten met OSA en een neusdeformiteit baat
kunnen hebben bij dit patiént-specifieke inzetstuk. Andere mogelijke
patiéntengroepen die baat zouden kunnen hebben van een patiént-specifiek
masker zijn patiénten voor wie na het proberen van meerdere maskers nog
steeds veel lekkage optreedt, patiénten waarbij de onbedoelde lekkage hoog
blijkt bij uitlezen van het CPAP-apparaat en tot slot patiénten met een
snor of veel gezichtsbeharing. Naar deze specifieke patiéntengroepen is
nog geen onderzoek gedaan, maar indien uit toekomstig onderzoek blijkt
dat het inzetstuk lekkage vermindert, is het aan te raden ook voor deze
patiénten de meerwaarde van een inzetstuk te bepalen.

In principe kunnen alle stappen (1-8) vanuit de flowchart uitgevoerd
worden door een Technisch Geneeskundige, maar of dit haalbaar is ligt aan
de medische structuur van het ziekenhuis. Naar onze verwachting worden
het consult gedaan (1) en de 3D-scan (2) gemaakt door de behandelende
beroepen, evenals de uitgifte van het inzetstuk (6) en de evaluatie van het
inzetstuk met de patiént (7). Het verwerken van de 3D-scan (3), het per-
sonaliseren van het basismodel (4) en het 3D-printen (5) van het inzetstuk
en het eventuele aanpassen van het model (8) kunnen de medewerkers van
het 3D-lab van het ziekenhuis uitvoeren.

Het verwerken van de 3D-scan (3) houdt in dat deze ingeladen wordt
in Fusion 360®. De metingen in Fusion 360® worden hier met de functie
inspect measure tool conform figuur 13, 14 en de uitleg hierbij omschreven
in de sectie dataverwerking (2.4). Momenteel is alleen het basismodel voor
maat S gemaakt, waarin bij stap 4 de lengte, breedte en rotatie kunnen
worden aangepast. De controle die bij stap 4 genoemd wordt gaat over het
inladen van het basismodel samen met de scan van de neus en eventueel
de CT-scan van de betreffende maat om te zien of alles past voordat het
inzetstuk geprint wordt.

Bij stap 6, tijdens uitgifte aan de patiént, zal toegelicht moeten worden
wat de risico ’s zijn van het inzetstuk en waar de patiént zelf alert op kan
zijn, zoals te lezen is in de secties 4.2 en 7.8. Een voorbeeld hiervan is
het geven van de toelichting aan de patiént over het reiniging van het
inzetstuk met isopropyl alcohol 70%.
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Voor het implementeren van patiént-specifiecke onderdelen in een klinische setting is ook het juridische
aspect van toepassing. Tijdens een gesprek met Keshen Mathura, medical device development expert, noemde
hij dat binnen de huidige Europese wetgeving er mogelijkheid is voor het ontwikkelen van medische hulp-
middelen voor individuele patiénten binnen zorginstellingen op grond van artikel 5.5 van de Medical Device
Regulations [74]. Indien er daadwerkelijk voor patiénten inzetstukken geprint worden, zullen de juridische
zaken op orde moeten zijn. Daarom is een gesprek met het juridische aanspreekpunt van het ziekenhuis op
gebied van medische apparatuur noodzakelijk. Dit is waarschijnlijk een klinisch fysicus.

4.4 Toekomstig onderzoek

Om het inzetstuk te optimaliseren, is er meer onderzoek nodig. Zo moet er nog meer gemeten worden aan
het huidige product en zijn er aspecten die verbeterd kunnen worden.

4.4.1 Uitkomstmaten

Gezien onze beperkte tijd en middelen hebben wij niet alle uitkomstmaten kunnen meten die wel van belang
zijn bij het in de praktijk brengen van een nieuw product. Hieronder zullen wij toelichten welke uitkomst-
maten dit betreft.

Mate van lekkage
Normaliter is de lucht die weglekt bij maskerlekkage de aangevoerde lucht van de CPAP, waarbij het lek
zich bevindt bij de aansluiting van het masker op het gezicht. Tijdens het experiment met thermal imaging
is er geen CPAP-apparaat gebruikt, omdat er voor visualisatie middels thermal imaging een verschil in
luchttemperatuur nodig is. Echter is de temperatuur van de aangevoerde lucht van de CPAP gelijk aan de
temperatuur van de lucht in de omgeving. Bij het exhaleren wordt de uitgeademde lucht wel verwarmd,
waardoor er een temperatuurverschil optreedt en dit te meten is met thermal imaging. Vandaar dat er
gekozen is om te onderzoeken of er lucht uit het masker ontsnapt bij uitademing. Wel is het wenselijk om de
lekkage bij luchtaanvoer vanuit het CPAP-apparaat te kunnen meten, omdat dat ook de situatie is waarin
het apparaat gebruikt zal worden. Hiervoor is het nodig om de lucht uit het CPAP-apparaat te kunnen
verwarmen of is er een techniek nodig die ook niet-verwarmde lucht in beeld kan brengen.

Verder konden wij middels thermal imaging alleen lekkage kwalificeren, maar niet kwantificeren. Het
temperatuurverschil dat wij hebben opgemeten is namelijk geen duidelijke indicatie voor het volume van de
lekkage. In principe kan een CPAP-apparaat zelf de mate van lekkage testen. Tussen het masker en het
uitlaatventiel zit namelijk een pneumotachograaf die de in- en uitademingsstroom kan meten en daarmee
ook een verschil in de nettostroom naast het masker kan registreren [77]. Hiermee kan lekkage tussen de 0
en 120 L per minuut gemeten worden, met een nauwkeurigheid van 20% van de meetwaarde [78]. Dit is dus
niet erg nauwkeurig, waardoor gekozen is om de lekkage met een andere opstelling te meten.

Comfort

Naast de effectiviteit van het inzetstuk is ook het comfort van het product belangrijk. De patiént zal vaak en
langdurig gebruik moeten maken van het inzetstuk, dus is het van belang dat het comfortabel voelt tijdens
de slaap, het niet te veel geluid maakt tijdens gebruik en de geur van het product tolerabel is. De comfort
en de geur van het product zouden getest kunnen worden middels een grootschalig onderzoek, waarna om
de mening van de deelnemers wordt gevraagd. Bovendien kan het geluidsniveau gemeten worden met een
meting van het geluidsspectrum tijdens gebruik van het inzetstuk. Zo kan gekwantificeerd worden wat het
verschil in geluid is bij het gebruik van CPAP met en zonder inzetstuk.

Liggend meten
Vanwege de opstelling, zoals beschreven in 2.6.1, is de mate van lekkage zittend gemeten. De CPAP-
behandeling wordt echter in een liggende positie gebruikt. Dit zou gevolgen kunnen hebben voor de uitkom-
sten. Om erachter te komen of dit ook werkelijk zo is, zal dit op grootschalig niveau onderzocht moeten
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worden.

Onderzoeksgroep

In dit onderzoek is het inzetstuk getest op de onderzoekers, omdat het in het tijdsbestek van het onderzoek
niet mogelijk was om op andere proefpersonen te testen. De onderzoekers hebben echter geen neusdeformiteit,
waardoor we uit de resultaten niet kunnen concluderen of het inzetstuk ook werkt voor patiénten met OSA
en een neusdeformiteit. Dit zal in de toekomst nog uitgezocht moeten worden door ons experiment uit te
voeren op proefpersonen met een neusdeformiteit en te vergelijken met proefpersonen zonder neusdeformiteit.
Bovendien bestond de onderzoeksgroep uit slechts vier personen, waardoor de resultaten niet significant
zijn. Toekomstige onderzoeken zullen daarom op grootschalig niveau uitgevoerd moeten worden om terechte
conclusies eruit te kunnen trekken.

4.4.2 Verbeteringen

Vanwege onze beperkte kennis en tijd is ons product nog niet geoptimaliseerd. Hieronder worden enkele
punten genoemd waarop het inzetstuk verbeterd kan worden.

Maten
In dit onderzoek is er met het oog bepaald wat de lange en de korte as zijn van een neusgat. Het is echter
wenselijk om een programma of een code te laten bepalen wat deze assen zijn en wat het middelpunt van
het neusgat is, om daarmee de hoek te meten, omdat dat accurater is dan met het oog meten. Zo kan het
inzetstuk zo optimaal mogelijk gemaakt worden voor de patiént.

Parametrisch model

Voor implementatie in de kliniek is het wenselijk dat het model parametrisch is. Dit houdt in dat slechts
enkele parameters gemeten en ingevoerd hoeven te worden om het model aan te passen. Dit zorgt ervoor dat
het inzetstuk zo snel en efficiént mogelijk geproduceerd kan worden, wat fijn is voor zowel de behandelaar,
die daardoor meer tijd heeft om andere patiénten te helpen, als voor de patiént zelf, die zo snel mogelijk
een geschikte behandeling krijgt. Dit parametrische model moet dan echter wel rekening houden met neus-
deformiteiten. In ons model is uitgegaan van een ovaal neusgat, waarbij de lange en de korte as gemeten
zijn. Patiénten met een neusdeformiteit kunnen echter ook niet-ovale neusgaten hebben. Het model moet
toereikend genoeg zijn om dat op te kunnen vangen.

Materiaal
Hoewel Biomed Clear Resin de beste optie was van de materialen die wij tot onze beschikking hadden,
zijn wij van mening dat er meer geschikte materialen voor dit inzetstuk zijn. Een zachter en meer flexibel
materiaal zou bijdragen aan de comfort van de patiént, zodat het inzetstuk zich wat aan kan passen aan de
slaappositie van de patiént. Wel moet het materiaal alsnog stevig zijn om de functie van het inzetstuk te
behouden.
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5 Conclusie

In dit onderzoek is gezocht naar een antwoord op de vraag: Op welke wijze is het mogelijk om een patiént-
specifiek ResMed AirFit P10 CPAP-neuskussenmasker te ontwikkelen voor patiénten met OSA waarbij het
CPAP-neuskussenmasker lekt door een neusdeformiteit door middel van 3D-modelleren en -printen? Dit is
gedaan door het realiseren van een inzetstuk in het al bestaande ResMed neuskussenmasker AirFit P10. Het
model van dit inzetstuk is ontwikkeld in Autodesk® Fusion 360®, waarbij er twee parametrische trechters aan
een opzetstuk verbonden zijn. Door een 3D-scan van de neus te maken met behulp van de Revopoint POP
2 kunnen de breedte, lengte en rotatie van de neusgaten bepaald worden. Deze maten worden vervolgens
geimplementeerd in de trechters van het 3D-model, waardoor het inzetstuk patiént-specifiek wordt. Vervol-
gens is dit 3D-model geprint met de Formlabs 3B, waarbij gebruik is gemaakt van het materiaal Formlabs
Biomed Clear Resin. Om te bepalen of het inzetstuk daadwerkelijk voor minder lekkage zorgt, is dit getest
middels thermal imaging. Bij drie van de vier proefpersonen is er minder lekkage bij het neuskussenmasker
met inzetstuk in vergelijking tot het masker zonder inzetstuk. Hieruit kan geconcludeerd worden dat het
inzetstuk in deze onderzoeksgroep over het algemeen voor minder lekkage zorgt. Dit komt overeen met de
gestelde hypothese.
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7 Bijlagen

7.1 Neusmasker

FIGUUR 19: ResMed neusmasker AirFit N20 [26]

7.2 3D-reconstructie
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F1GuuURr 20: Technieken voor 3D-reconstructie [38]
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7.3 Ontwerp van het inzetstuk

vooragncht | Zycastichy

§<

\%5 mm

1Aom~\ |

P,
| .6 wmm
_— i e e ‘J —
athder aaNT «Chk orderaanticht
22w 3™
359wmm >,\ ass ™7
Y S % y \b'bq\mm
S53,S mm
T i
ﬂ}@ '51" M
0 @s
LY —
3 W ’53m
e lbvvn N N
FiGuuRr 21: Maten neuskussenmasker
Jers ot
hvv\u\_
Mact S ast‘:‘nm

6\ \indeR :

‘E 1mm
Loodreche
—g

Ghindler bianentant
/ ) 1\{5 e
/ ERTS
{

FiGuur 23: Ontwerp inzetstuk maat S in-
clusief afmetingen

38

OntwevP

4’5 'gaﬂ\ﬂ\ NE

5

Bimmey
AT b3 mm
\ ,618"\#.

b\Y{'\Qrae

Ficuur 22: Linkerzijde:
Rechterzijde: stand van de hoeken

ontwerp inzetstuk.



7.4 Schets en model opzetstuk in Fusion 360

.

FiGuUR 24: Schets opzetstuk Fusion 360

7.5 Specifieke afmetingen neuzen

-

F1cUuuRr 25: Model opzetstuk Fusion 360

H Links ‘ Rechts ‘ Gecorrigeerde maat links ‘ Gecorrigeerde maat rechts
Loes lengte 135,876 mm | 121,69 mm | 13,6 mm 12,2 mm
Loes breedte 53,969 mm | 49,575 mm | 5,4 mm 5,0 mm
Sanna lengte 133,018 mm | 154,876 mm | 13,3 mm 15,5 mm
Sanna breedte 95,56 mm 67,059 mm | 9,6 mm 6,7 mm
Lianne lengte 128,931 mm | 154,226 mm | 12,9 mm 15,4 mm
Lianne breedte | 68,995 mm | 97,201 mm | 6,9 mm 9,7 mm
Faisane lengte 78,634 mm | 80,982 mm | 11,7 mm 12,6 mm
Faisane breedte || 116,965 mm | 126,265 mm | 7,9 mm 8,1 mm

TABEL 3: Afmetingen neusgaten Fusion 360

(L/R vanuit de patient gezien, 1/10 afwijking in Fusion 360)
In het model +1 mm. De vorm van het neusgat zit namelijk in de brede rand en versmalt door de loft.

H Rechts #2 ‘ Links #2

Faisane || 51,5 52,5
Sanna 35,2 40

Lianne || 29,4 35,4
Loes 32,9 36,1

TABEL 4: Hoeken van de neus

Zie figuur 14 voor de gemeten hoek.
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7.6 Thermal imaging testafbeeldingen

Ficuur 26: Thermal imaging nulmeting Ficuur 27: Thermal imaging bij
(bij inademing) uitademing
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7.7 Resultaten

7.7.1 Ontwerp

F1GuUR 30: Inzetstuk ontwerp voor Proefpersoon 4
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7.7.2 Thermische afbeeldingen

Ficuur 31: Nulmeting Proefpersoon 1 Ficguur 32: Nulmeting Proefpersoon 1
zonder inzetstuk met inzetstuk

Ficuur 33: Normale uitademing Proef- Ficuur 34: Normale uitademing Proef-
persoon 1 zonder inzetstuk persoon 1 met inzetstuk

Ficuur 35: Lange uitademing Proefper- Ficuur 36: Lange uitademing Proefper-
soon 1 zonder inzetstuk soon 1 met inzetstuk

Ficuur 37: Korte zuchten Proefpersoon Ficuur 38: Korte zuchten Proefpersoon
1 zonder inzetstuk 1 met inzetstuk
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Ficuur 39: Nulmeting Proefpersoon 2 Ficuur 40: Nulmeting Proefpersoon 2
zonder inzetstuk met inzetstuk

F1cuur 41: Normale uitademing Proef- FIGUUR 42: Normale uitademing Proef-
persoon 2 zonder inzetstuk persoon 2 met inzetstuk

Ficuur 43: Lange uitademing Proefper- FIGUUR 44: Lange uitademing Proefper-
soon 2 zonder inzetstuk soon 2 met inzetstuk

FiGuur 45: Korte zuchten Proefpersoon F1GUUR 46: Korte zuchten Proefpersoon

2 zonder inzetstuk 43 2 met inzetstuk



Ficguur 47: Nulmeting Proefpersoon 3 Ficuur 48: Nulmeting Proefpersoon 3
zonder inzetstuk met inzetstuk

FiGuur 49: Normale uitademing Proef- Ficuur 50: Normale uitademing Proef-
persoon 3 zonder inzetstuk persoon 3 met inzetstuk

Ficuur 51: Lange uitademing Proefper- Ficuur 52: Lange uitademing Proefper-
soon 3 zonder inzetstuk soon 3 met inzetstuk

Ficuur 53: Korte zuchten Proefpersoon F1GuURr 54: Korte zuchten Proefpersoon
3 zonder inzetstuk 44 3 met inzetstuk



Ficguur 55: Nulmeting Proefpersoon 4 Ficuur 56: Nulmeting Proefpersoon 4
zonder inzetstuk met inzetstuk

Ficuur 57: Normale uitademing Proef- Ficuur 58: Normale uitademing Proef-
persoon 4 zonder inzetstuk persoon 4 met inzetstuk

Ficuur 59: Lange uitademing Proefper- Ficuur 60: Lange uitademing Proefper-
soon 4 zonder inzetstuk soon 4 met inzetstuk

Ficuur 61: Korte zuchten Proefpersoon F1GUUR 62: Korte zuchten Proefpersoon

4 zonder inzetstuk 45 4 met inzetstuk



7.8 Risicoanalyse

Hazard

energy

Mechanical

Reasonably
forseeable

sequence or
combination of
events

Hazardous
situation

Occurance

Detectability

Risk control
options and
rationale

Criticality Index

Een materiaal
en structuur
kiezen waardoor
het inzetstuk
niet snel breekt
en de patiént
niet binnen kan
dringen.
Bovendien de
gebruiker een

houden met het
vastzetten van
het inzetstuk.
Goede
instructies van
een specialist bij
uitgifte van het
product. In geval
van blokkade
kan de gebruiker

inzetstuk gaan
trillen.

een fluittoon
kunnen ontstaan.

de patiént.
Bovendien kan
het trillen
schade aan de
neus
veroorzaken.

) Het object kan |Het inzetstuk kan |Losse stukken 1 1
op masker met |breken, waardoor|komen vast te
inzetstuk er losse stukken |zitten of
vallen, of het |ontstaan. komen de
inzetstuk kan patiént binnen
eruit vallen. (in de neus).
n( Het inzetstuk  |De werkingvan |De 3 3
kan los zitten |de CPAP wordt [behandeling
en bewegen. minder, doordat |wordt minder
het de effectief
luchtstroom
blokkeert of voor
lekkage of schade
aan de neus zorgt
ibratin Door de Het inzetstuk Het geluid kan 1 1
ar luchtstroom gaat trillen. irritatie
kan het Hierdoor zou er |opwekken bij

dat het inzetstuk
niet in direct
contact staat
met het
slijmvlies in de
neus. Daarnaast
het inzetstuk
testen op geluid.
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Potential
(stored) energy

Een materiaal
kiezen dat niet
snel breekt bij
cyclische
belasting. En de
gebruiker
informeren om
het inzetstuk op

Ervoor zorgen
dat alle randen
zijn afgerond,
zodat er geen
scherpe randen
zijn.

De gebruiker
goed
informeren over
het
schoonmaken
van het
inzetstuk en het
op tijd
vervangen van
het inzetstuk.

De gebruiker
goed
informeren over
het
schoonmaken
van het
inzetstuk en het
op tijd
vervangen van
het inzetstuk.

bending Door bepaalde [Door cyclische Losse stukken
bewegingen belasting kan het |[komen vast te
kan het inzetstuk zitten of
inzetstuk gaan |uiteindelijk komen de
buigen. breken. patiént binnen
(in de neus).
cutting, Het inzetstuk  [Het inzetstuk Door de
shearing kan in het snijdt door het lekkage kan de
siliconen siliconen heen, behandeling
masker snijden. [waardoor er een [minder
lek ontstaat in effectief zijn.
het masker en/of |Bovendien kan
het inzetstuk in  |er schade aan
de neus snijdt. de neus
ontstaan.

Bacteria Door het De bacterién De patiént lijdt
inadequaat infecteren de aan een
schoonmaken |patiént. infectie.
van het
inzetstuk of
door het
ontstaan van
condensatie,
wordt er een
goede habitat
gecreéerd voor
bacterién.

Fungi Door het De schimmels De patiént lijdt
inadequaat infecteren de aan een
schoonmaken |patiént. infectie.
van het
inzetstuk of
door het
ontstaan van
condensatie,
wordt er een
goede habitat
gecreéerd voor
schimmels.

Immunological

agents

47




Bij het
ontwerpen
ervoor zorgen
dat het
materiaal niet in
direct contact
staat met het
lichaam.
Daarnaast de
gebruiker
informeren over
van welk
materiaal het
inzetstuk
gemaakt is.

De gebruiker
informeren over
veilig
schoonmaken
en het niet
direct gebruiken
van het
inzetstuk na
schoonmaak.

De juiste maten
opvragen bij de
patiént van
tevoren.
Daarnaast een
klinisch
implementatie
protocol
schrijven om te
voorkomen dat
de producent
niet de juiste
maten heeft.

Allergenic De gebruiker is [Het inzetstuk De gebruiker
allergisch voor |wekt een ervaart een
een van de allergische reactie|allergische
componenten |op bij de reactie.
van het gebruiker.
materiaal van
het inzetstuk.

Irritants

cleaning Er kunnen De achterblijfsels |Dit kan irritatie
residues schoonmaakmi |kunnen veroorzaken
ddelen geinhaleerd bij de
achterblijven in |worden door de |gebruiker.
het masker. gebruiker.
Biomed Clear
Resin wat
gebruikt wordt
in het inzetstuk
dient
schoongemaakt
te worden met
isopropyl
alcohol 70%
Inadequate
specification of:
design Bij het Het inzetstuk past|De
parameters  |ontwerpen zijn |niet bij de behandeling
de juiste maten |patiént. kan minder
van de patiént effectief
niet bekend. worden.
in-service Het model is Het kost veel tijd, [Door de
requirements |niet geld en moeite  |moeizaamheid
(e.g. parametrisch. [om het inzetstuk [kan het
maintenance, aan te passen aan|inzetstuk niet
reprocessing) een nieuwe patiént-
patiént. specifiek
worden.
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Het model is
parametrisch
gemaakt.




end of life

Insufficient
control of:

Het is niet
duidelijk wat de
levensduur is
van het
inzetstuk.

De gebruiker
gebruikt het
inzetstuk
gedurende een te
lange tijd.

De kwaliteit en

werkzaamhe
van het
product gaat
omlaag. Dit

kan leiden tot

schade van h
inzetstuk of

van de patiént,
of tot andere

gevaarlijke
situaties.

id

et

240 Onderzoek doen
naar de
levensduur van
het inzetstuk.
Vervolgens de
gebruiker
informeren over
de levensduur
van het
inzetstuk.

manufacturin
g processes

De 3D-printer
print het
inzetstuk
verkeerd.

Het inzetstuk past
niet bij de patiént
of het inzetstuk
bevat
scherpe/losse en
daarmee
gevaarlijke delen.

De
behandeling
minder
effectief of h
inzetstuk
veroorzaakt

schade bij de

is

et

Gestandaardisee
rde controles
implementeren.

Gestandaardisee
rde controles
implementeren.

patiént door
inademing van
deeltjes of
irritatie bij het
huidoppervlak.

patiént.
materials Het inzetstuk  |Het inzetstuk Het nieuwe
wordt met het |wordt met een materiaal
verkeerde materiaal geprint |veroorzaakt
materiaal dat niet geschikt |schade bij de
geprint. is voor dit patiént.
product.
materials Het gebruikte |Het materiaal De
compatibility |materiaal is niet|veroorzaakt een |ongewenste
information |biocompatibel. |ongewenste respons
respons bij de veroorzaakt

schade bij de

patiént.
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Een materiaal
kiezen dat wel
biocompatibel
is.




Inappropriate
environmental
conditions

Physical factors
(e.g. heat,
pressure, time)

De plek waar
het inzetstuk
bewaard wordt
is heel warm.

Het inzetstuk
kan in een te
warme
omgeving
terecht komen
of kan onder te
veel druk
komen te staan
door een
bepaalde
slaappositie.

De warmte
veroorzaakt een
verandering van
vorm van het
inzetstuk.

Deze fysieke
factoren zorgen
voor een reeks
aan
gebeurtenissen
die het inzetstuk
kunnen
vervormen of
breken, wat voor
blokkade kan
zorgen, of voor
losse stukken.

Het inzetstuk
is niet meer
functioneel of
zorgt voor
blokkade.

De blokkade
kan zorgen
voor een
verminderde
effectiviteit
van de
behandeling.
De losse
stukken
kunnen schade
bij de patiént
veroorzaken.

De gebruiker

waarschuwen
dat het inzetstuk
in een niet al te
warme
omgeving
bewaard moet
worden. In geval
van blokkade
kan de gebruiker
door de mond
ademen.

Een materiaal
kiezen dat sterk
is maar ook
enigszins
elastisch, en een
niet te lage
smelttemperatu
ur heeft.
Daarnaast een

blokkade kan de
gebruiker door
de mond
ademen.

Chemical
factors (e.g.
corrosion,
degradation,
contamination)

Doordat het
materiaal
continu
bevochtigd
wordt door
uitademing of
bevochtiging
van de slang, is
het mogelijk
dat daarmee
chemische
reacties
ontstaan.

Door de reacties
komen er deeltjes
vrij in de lucht.

De ontstane
(lucht)deeltjes
kunnen voor
schade in de
patiént zorgen.
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Het inzetstuk zal
op tijd
vervangen
moeten worden
om dit risico te
verkleinen. Het
materiaal is USP
Class VI
certified, wat
deze risico's
minimaliseert




De procedures
moeten wel

aanwezig zijn.
Het juiste
schoonmaakmid

inzetstuk. Ook
bij uitgifte zal de
procedure
uitgelegd
moeten worden.

performance of
cleaning,
disinfection or
sterilization

Biodegradation

maakt het
inzetstuk niet
vaak genoeg of
niet goed
genoeg schoon
of gebruikt
verkeerde
schoonmaakmi
ddelen.

Het materiaal

Lack of De De gebruiker Er gaan
validated gevalideerde  |maakt het bacterién/schi
procedures procedures inzetstuk niet mmels groeien
voor het vaak genoeg of  |in het masker.
schoonmaken |niet goed genoeg |Verkeerde
en schoon of schoonmaakmi
desinfecteren |gebruikt ddelen kunnen
van het verkeerde het inzetstuk
inzetstuk schoonmaakmidd |beschadigen of
ontbreken. elen. de patient
schaden bij
inhalatie.
Inadequate De gebruiker  |Er gaan Er kan schade

bacterién/schim
mels groeien in
het masker.
Verkeerde
schoonmaakmidd
elen kunnen het
inzetstuk
beschadigen of
de patient
schaden bij
inhalatie.

De deeltjes die

ontstaan bij de
gebruiker.

De deeltjes

288 De instructies
moeten
duidelijk worden
aangegeven aan
de gebruiker.

Het gebruikte
materiaal
degradeert niet.

degradeert. vrijkomen bij kunnen schade
degradatie veroorzaken
komen het aan het
menselijk lichaam|lichaam van de
binnen. gebruiker.

Biocompatibility|Het materiaal is |[Het materiaal De

niet wekt een ongewenste

biocompatibel. |ongewenste respons leidt
respons op in het [tot schade aan
menselijk het lichaam
lichaam. van de

gebruiker.

ol

Het gebruikte
materiaal is

Class VI, wat
inhoudt dat het
biocompatibel
is.




Confusing or mis|

De instructies
die geleverd
worden bij het
inzetstuk zijn
verwarrend of
missen.

Het inzetstuk
wordt verkeerd
gebruikt.

Het verkeerde
gebruik van
het inzetstuk
schaadt de
patiént door
het ontstaan
van een
blokkade of
het
binnenkomen
van schadelijke
deeltjes.

In geval van een
blokkade kan de
patient door de
mond
adembhalen.
Instructies en
demonstaties bij
uitgifte van het
inzetstuk en een
toegangkelijke
handleiding
kunnen dit risico
verminderen.

Incompatibility

Het inzetstuk is
niet compatibel
met het CPAP-
neuskussenmas
ker.

Het inzetstuk
verhindert de
werking van de
behandeling of
schaadt het
masker.

Het inzetstuk
vermindert de
effectiviteit
van de
behandeling of
schaadt de
gebruiker.

Het inzetstuk
wordt getest op
compatibiliteit
met de CPAP.
Indien het geen
bijdrage levert
wordt het
inzetstuk ook
niet uitgegeven.

Incorrect patient]

Deterioration in
performance
(e.g. gradual
occlusion of
fluid or gas
path, change in
resistance to
flow, electrical
conductivity) as
result of ageing,
wear and
repeated use

Het inzetstuk is
niet specifiek
voor de
betreffende
gebruiker door
verwisseling
van of
verkeerde
identificatie.

Het materiaal
lijdt aan slijtage
door langdurig
gebruik
waardoor het
inzetstuk
minder goed
presteert.

Het inzetstuk
werkt niet voor
de betreffende
gebruiker.

Door slijtage
komen er deeltjes
vrij die de patiént
kan inhaleren, of
het inzetstuk
krijgt zwakke
plekken
waardoor het
minder goed
afsluit bij de
neus.

Het inzetstuk
vermindert de
effectiviteit
van de
behandeling of
schaadt de
gebruiker.

De deeltjes
zorgen voor
schade bij de
patiént.

De inzetstukjes
moeten een
patiént-
specifieke
markering
krijgen.

Het materiaal is
bestand tegen
slijtage. FDA en
ISO 13485
gecertificeerd.
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Het materiaal
lijdt aan slijtage
door langdurig
gebruik.

Door slijtage
presteert het
inzetstuk niet

meer of raakt het

inzetstuk
onomkeerbaar
beschadigd.

De

behandeling is

niet meer
effectief of
zorgt voor
schade bij de
patiént.

93

Het materiaal is
bestand tegen

slijtage. FDA en
ISO 13485
gecertificeerd.
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