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PREDICTION OF HEATING TIME OF CLEAR SINGLE-LAYER TPU ORTHODONTIC
ALIGNER TRAYS: AN IN VITRO STUDY
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the variation in heating time of single-layer thermoplastic polyurethane
(TPU) sheets and to develop a predictive model describing the trend of heating time across
consecutive thermoforming cycles.

Methods: An in vitro study was conducted on 140 single-layer TPU sheets (Maxflex, 0.76 mm
thickness) thermoformed using a Drufomat Scan machine (Dreve, Germany). 7 independent
experimental sessions were performed, each consisting of 20 consecutive thermoforming cycles
starting from a cold-start condition. Heating time was recorded when the sheet reached a standard
sagging depth of 16 mm, measured using a laser monitoring system. Data were analyzed using a
non-linear mixed-effects model, Student’s t-test, and Bonferroni multiple comparisons.

Results: The heating time decreased from 113.86 + 1.57 seconds in the first thermoforming cycle
to approximately 69-70 seconds from the 12% cycle onward. Statistically significant differences
were observed between cycles 1-11 (p < 0.05), after which the system reached a thermal steady
state. The observed heating time was significantly longer than the manufacturer’s recommended
30 seconds (p < 0.001). The non-linear mixed-effects model demonstrated an exponential decay
pattern with an asymptotic value of 66.35 seconds (R*=0.97).

Conclusions: The heating time of single-layer TPU depends on the number of thermoforming cycles
and stabilizes after approximately the 12" cycle. The actual heating time was substantially longer than
the manufacturer’s recommendation, indicating the need for calibration and standardization of heating
parameters under real operating conditions to ensure the accuracy of clear orthodontic aligners.

Keywords: Clear orthodontic aligners, thermoforming, heating time, single-layer TPU, nonlinear
mixed-effects model.
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TOM TAT
Muctiéu: Danhgiad swbiénthiénthoigian gia nhiétcliatdmnhuanhiétdéothermoplastic polyurethane
(TPU) don l8p va xay dung md hinh du doén xu hudng thay déi trong cac chu ky ép lién tiép.

Phuwong phép: Nghién ctu in vitro dugc thuc hién trén 140 t&m TPU don l&p Maxflex day 0,76 mm,
ép bang may Drufomat Scan (Dreve, Duc). 7 dgt thi nghiém déc lap duoc tién hanh, méi dgt gom
20 [an ép lién ti€p bat dau tir trang thai khai dong ngudi. Thoi gian gia nhiét dugc ghi nhan tai thdi
diém t&m nhuwa dat do véng chudn 16 mm, do bang hé théng laser. Dt liéu dugc phan tich bAng mé
hinh h&n hop phi tuyén, kiém dinh t va phép so sénh Bonferroni.

K&t qua: Thai gian gia nhiét giam tir 113,86 = 1,57 gidy & lan ép dau tién xudng khoang 69-70 giay tir
&n ép th& 12 trd di. Su khac biét cd y nghia thong ké gilra cac lan ép tir 1 dén 11 (p < 0,05), sau do
hé théng dat trang thai 6n dinh nhiét. Thai gian gia nhiét thuc t& cao hon cé y nghia so véi mirc 30
giay theo khuyé&n cdo ctia nha san xuat (p <0,001). M& hinh hén hgp phi tuyén cho thay thoi gian gia
nhiét giam theo ham mi va tiém can tai khoang 66,35 giay (R*=0,97).

Két luan: Thoi gian gia nhiét ctia TPU don L&p phu thudc vao sé chu ky ép va cé xu hudng 8n dinh tur
khodng [an ép th 12. Gid tri thuc t& cao han dang ké so vdi khuyén céo clia nha san xuét, cho thay
can hiéu chuin va chuén héa théng s8 gia nhiét theo diéu kién van hanh thuc t& nhdm bao ddm do
chinh xac cua khay chinh nha trong suét.

Tt khéa: Khay chinh nha trong sudt, ép nhiét, thai gian gia nhiét, TPU don l&p, mé hinh hén hop
phi tuyén.

1. DAT VAN BPE

Khay chinh nha trong su6t ngay cang dugc s dung rong
réi trong diéu tri chinh nha nhd wu diém vé tinh thAm my
va sy thodi mai cho bénh nhan. Qua trinh ché tao khay
thuong dua trén ky thudt ép nhiét cac tdm nhua nhiét
déo |&n mau ham. Trong s6 céc vat liéu duoc sl dung,
thermoplastic polyurethane (TPU) don l&p la mot trong
nhitng vat liéu phé bi€n nhd dac tinh quang hoc t8t, do
bén co hoc 8n dinh va kha ndng tao hinh nhiét thuan Lgi.
Chét lugng va do6 chinh xac hinh hoc ctia khay chinh nha
phu thuéc dang ké vao qua trinh ép nhiét, dac biét | giai
doan gia nhiét khi t&m nhua dugc lam mém trudc khi ép
ap luc lén mau ham [1-5].

Trong thuc hanh ldm sang va labo chinh nha, thai gian gia
nhiét thuong dugc thiét lap dua trén thong sd khuyén céo
clia nha san xuét. Tuy nhién, trong diéu kién van hanh thuc
t&, thoi gian gia nhiét co thé thay déi tuy thudc vao trang
thai nhiét cua thiét bi va s chu ky ép lién tiép. Gia nhiét
qué muc c6 thé lam giam dé day cua khay, trong khi gia
nhiét khéng du c6 thé lam gidm ddé mém déo cua vat liéu
va anh hudng dén kha nang khit sat cta khay trén rang.

*Tac gia lien hé

Nhirng sai léch nay cé thé lam giam do chinh xac clia khay
va 4nh hudng dén hiéu qua di chuyén rang trén ldm sang.
Cac nghién clru vé ép nhiét vat liéu polymer cho thay diéu
kién gia nhiét c6 thé thay ddi dang ké gilra cac chu ky ép
lién ti€p, d&c biét khi thiét bi chuyén tirtrang thai kh&i dong
ngudi sang trang thai van hanh 6n dinh [6-7]. Tuy nhién,
cac bang ching dinh lwong vé su bién thién cla thoi gian
gia nhiét trong san xuat khay chinh nha trong sudt van con
han ché, dac biét [a vé xu hudng thay ddi theo sé chu ky ép
va thai diém hé théng dat trang thai can bang nhiét [8-9].

Do d6, nghién cltu in vitro nay dugc thuc hién nham danh gia
su bién thién clia thoi gian gia nhiét cua vat liéu TPU don l6p
trong céc chu ky ép nhiét lién ti€p va xay dung mo hinh dy
doan xu hudéng thay ddi clia thoi gian gia nhiét theo s6 lan ép.

2. VAT LIEU VA PHUO'NG PHAP NGHIEN CUU

2.1.Vat liéu
Téng cong 140 tdm nhua nhiét déo MF c6 d6 day 0,76 mm
dugc sir dung trong nghién clru. MF la vat liéu chinh nha
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trong sudt thudc nhdm PET-G. Theo khuyén cédo ctia nha
san xuét, tdm ép MF thuong dugc gia nhiét khoang 30 giay
trong qua trinh ép nhiét.

2.2. Thiét bi va quy trinh ép nhiét

May ép ap luc sir dung trong nghién clru la Drufomat Scan
(Dreve, Dirc). Thiét bi duge van hanh theo chuang trinh tiéu
chuén F1 clia nha san xuat, vd§i thoi gian gia nhiét t8i da 4
phut va thai gian lam ngudi 1 phut 30 gidy cho méi chu ky.
Mau ham trén chuin héa dugc ché tao bang cong nghé
in 3D va st dung lam khudn cho qua trinh ép khay. Trudc
madi thi nghiém, mau ham dugc lam sach va dat & vi tri
trung tdm cla ban ép, véi mat phing cin song song véi
mé&t phang tham chiéu ngang ctia may nhdm dam bao
hinh hoc ép dugc chuén hoéa.

DPiém két thuc gia nhiét duoc xac dinh bang hé théng do
dé véng clia miéng ép bang hé théng can béng laser. Dya
trén céc th&r nghiém tham do ban dau va cac nghién clru
vé khay ép nhiét trudc day, nghién clru chon dé véng la 16
mm tai trung tdm tam ép, dugc cho la lic tdm ép dat murc
hoéa déo thich hop [9].

Thdi gian gia nhiét dugc ghi nhan bang dong hd bam gid ky
thuat so vdi d6 chinh xac = 1 gidy khi do vong dat 16 mm.
Nghién cttu gom 7 dot ép doc lap, mbi dgt thuc hién 20
lan ép lién ti€p bat dau ti trang thai khdi déng ngudi cua
thiét bi. Sau khi ép, khay dugc lam ngudi trong 1 phut
trude khi thdo ra va ti€n hanh chu ky ti€p theo.

DE giam anh hudng cua sy tich tu nhiét gitta cac dgt thi
nghiém, thiét bi dugc lam ngudi hoan toan sau méi dot 20
lan ép, thai gian nghi t8i thi€u gilra cac dgt ép la 60 phut.
2.3. Thu thap dir liéu va phan tich théng ké

Tat ca dir liéu vé thai gian gia nhiét, so lan ép trong 1 dot,
s8 dot... dugc phan tich bang phan mém théng ké JASP.
Sau khi xac dinh dugc su thay déi téng thé cua thdi gian gia
nhiéttheo chu ky, so séanh hau kiém cé hiéu chinh Bonferroni
dudc thue hién dé xac dinh sy’ khéc biét gitra cac [an ép lién
tiép. MUrc y nghia thdng ké dugc thiét 1ap & p < 0,05.

DE danh gida mirc do6 sai khac gitra thai gian gia nhiét quan
s&t dugc va thoi gian khuyé&n cdo cla nha san xuét, kiém
dinh t mét mau (one-sample t-test) dugc thuc hién cho
tirng chu ky ép vdi gia tri tham chiéu la 30 giay.

Sau d6, mé hinh mé hinh hdn hgp phi tuyén (Non-Linear
Mixed-Effects model - NLME) dugc s dung dé xay dung
phuang trinh du doan xu hudng bi€n thién cua thoi gian
gia nhiéttheo s6 lan ép. Hiéu suit ctia mo hinh dugc danh
gia thdng qua hé sé xac dinh (R?) va y nghia théng ké cla
céac tham s6 udc lugng [8-9].

3. KET QUA NGHIEN cUU
3.1. Su’ bién thién thdi gian gia nhiét qua cac [an ép lién tuc

DU liéu thu thap dugc gom: thai gian dinh hinh nhiét (giay)
cho 20 tdm ép lién tuc, tinh tir khay th& nhat dén khay thi
20 (bang 1).

Bang 1. Thai gian gia nhiét

. TPU don Ll6p
Lan ép =
X+ SD (giay) Min-max (giay)
1 113,86 + 1,57 112-116
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TPU don l6p
Lan ép —
X% SD (giay) Min-max (giay)
2 102,29 = 0,95 101-104
3 99,14+ 1,95 97-103
4 94,57 +1,27 93-96
5 91,86 + 1,46 90-94
6 85,29 + 2,06 83-89
7 81,71+1,49 80-84
8 76,29 1,11 75-78
9 75,86 2,12 73-79
10 72,71+0,76 72-74
11 69,14+ 0,89 68-70
12 70,57 0,97 69-72
13 70,00+ 1,29 68-72
14 68,57 +0,79 68-70
15 68,43 + 1,62 67-71
16 69,86 + 0,38 69-70
17 69,43 +1,72 66-71
18 69,28 + 0,95 68-70
19 69,00 + 0,82 68-70
20 69,29+ 1,11 68-71
K&t quéa Mixed-effects cho TPU daon L3p.
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Hinh 3. Biéu d6 bién thién thdi gian thuc hién trung binh
qua 20 lan ép

Ghi chd: Budng nét dit mau doé déanh dau thai diém quy
trinh bat dau dat trang thai 6n dinh (lan ép th& 12). Cac
diém chdm thé hién gia tri trung binh; viing mau xam (3
khoang tin cay 95% ClI.

Bang 2. K&t qua hau kiém vé thay déi thdi gian qua cac [an ép

. Lo Chénh
Sgés:[\ahngéga lech |p-value Y nghia
(giay)
Lanép 2soVdi | Thai gian giam manh khi may
lanép 1 11,57 1<0,001 tU ngudi chuyén sang néng
Lanfp?so VGi -3,14 |<0,001 Tiép tuc glglAdoan bién thién
lanép 2 nhiét manh
Lanfpé}so \Yeil -4,57 |<0,001 Tiép tuc g|Q|Adoan bién thién
lanép 3 nhiét manh
Lanfp?so \Vei 2,71 | 0,007 Tiép tuc glglAdoan bién thién
lanép 4 nhiét manh
Lanfpé}so \Yeil 6,57 |<0,001 Tiép tuc g|Q|Adoan bién thién
lanép 5 nhiét manh
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Giai . _ ThdLgian Hé sé

doan Lanép | n | X*SD (giay) khuyin céo chfenh p-value
(giay) léch

Lanép12| 7 | 70,57+0,97 2,35 [<0,0001
Lanép 13| 7 | 70,00 1,29 2,33 [<0,0001
Lanép 14| 7 | 68,57+0,79 2,29 |(<0,0001
. Lanép 15| 7 | 68,43+1,62 2,28 |[<0,0001
';?nnr:g Lanép 16| 7 | 69,86+0,38 30 2,33 [<0,0001
Lanép 17| 7 | 69,43%1,72 2,31 [<0,0001
Lanép 18| 7 | 69,28 0,95 2,31 [<0,0001
Lanép 19| 7 | 69,00+0,82 2,30 [<0,0001
Lanép20| 7 | 69,29+ 1,11 2,31 [<0,0001

. . Chénh
So sanh gira léch |p-value Y nghia
cac lan ép e
(giay)
Lanfp 7 so VGi -3,57 <0,001 Tiép tuc gla'lAdoan bién thién
lan ép 6 nhiét manh
Lan iap 8 SO VGi -5,43 | <0,001 Tiép tuc glglAdoan bién thién
lanép7 nhiét manh
Lan ép 9 so vai C6 dau hiéu chirng lai tam
tan ép 8 0,43 | 1,000 |15 (khong khéc biet y nghia)
Lan ép 10 so véi| Thai gian lai ti€p tuc giam co
tan ép 9 3,14 1<0,001 y nghta thong ké
Lanép 11sovéi| Thai gian lai ti€p tuc giam co
nép1o | 357 |<0,001 y ngha theng ké
Langp ?230 VGi 1,43 | 1,000 Bat dau dgttran%thal hang
lan ép 11 dinh nhiét
Lan ép 13 so vGi . (px .
lan ép 12 -0,57 | 1,000 | Duy tritrang thai hang dinh
Lan €p 140VGH| 4 43| 4,000 | Duy tri trang théi hang dinh
tan ép 13 ) ) y ang gdi
Lan ép 15 so vGi . (px .
lan ép 14 -1,43 | 1,000 | Duy tri trang thai hang dinh
Lan ép 16 so vdi . s )
tan ép 15 1,43 | 1,000 | Duy tritrang thai hang dinh
Lan ép 17 so vGi . px .
lan ép 16 -0,43 | 1,000 | Duy tritrang thai hang dinh
Lan ép 18 so vdi . s )
tan ép 17 -0,14 | 1,000 | Duy tri trang thai hang dinh
Lan ép 19 so vGi . (px .
lan ép 18 -0,29 | 1,000 | Duy tritrang thai hang dinh
Lan ép 20 so vdi . s )
tan ép 19 0,28 | 1,000 | Duy tritrangthai hang dinh

Ghi chu: Hau kiém Bonferroni.

K&t qua hau kiém hiéu chinh Bonferroni cho thay su khéc
biét vé thoi gian gia nhiét giira cac khay lién ti€p co y nghia
théng ké (p < 0,05) kéo dai tir lan ép thit 1 dén lan ép tha
11. T l&n th& 12 trd di, sy thay ddi vé thoi gian gilra cac
&n ép lién ti€p khong con y nghia thdng ké (p = 1,000), cho
thay viéc thiét bi da dat trang thai hang dinh.

3.2. So sanh th&i gian gia nhiét véi khuyén céo tir hdng dwara

Bang 4. So sanh thaoi gian gia nhiét clia hai loai vat liéu
véi khuyén céo tir nha san xuéat

Giai _ Thoigian | Hé sé
Lanép | n | X£SD (gidy) | khuyén céo | chénh | p-value
doan A ~
(giay) léch
KhG | angp1| 7 | 113,86+1,57 3,79 |<0,0001
déng
Lanép2 | 7 |102,29+0,95 3,41 |<0,0001
Lanép3 | 7 99,14 +1,95 3,31 |<0,0001
Lanép4 | 7 94,57 1,27 3,15 |<0,0001
Lanép5 | 7 91,86 = 1,46 3,06 |<0,0001
Bién | LAnép6 | 7 | 85,29=2,06 30 2,84 |<0,0001
thién| Lanép7| 7 | 81,71+1,49 2,72 |<0,0001
Lanéps8 | 7 76,29 1,11 2,54 |<0,0001
Lanép9 | 7 75,86 2,12 2,53 |<0,0001
Lanép 10| 7 72,71 +0,76 2,42 |<0,0001
Lanép 11| 7 69,14 + 0,89 2,30 |<0,0001

Ghi chu: Kiém dinh t mét mau (one-sample t-test).

Trong 20 lan ép, thdi gian gia nhiét thyc t€ luon & mic cao
c6 y nghia théng ké so véi khuyén céo tir hang dua ra (p <
0,001). Khi thiét bj dat trang thai hang dinh nhiét (tif lan ép
12-20) vdi thdi gian trung binh vAn cao gap hon 2 [an so vdi
thong s6 clia hang. Tai thai didm khéi dong lan ép 1, thai
gian cao gap gan 4 lan so véi murc 30 giay.

3.3. M6 hinh dy doan thd&i gian gia nhiét tdm ép TPU
don l6p

Nham dy doan xu huéng bién thién ctia thoi gian gia nhiét
theo s8 lan ép, nghién ciru sir dung md hinh NLME dé
phan tich toan bé 20 chu ky, trong dé bién dgt do bao gom
7 dotdéc lap dugc sty dung lam y&u t& ngau nhién dé kiém
soat cac y&u t6 gay nhiéu tir dieu kién méi trudng [8-9].
Sau phéan tich NLME du doan thaoi gian cho vat liéu TPU
don l&p, két qua cho thay: thai gian ép = 66,35 + (124,26 -
66,35) x e*197*X(X (& s6 th(r tu khay ép).

Mé hinh chi ra rang thdi gian gia nhiét gigi han dudi ma
thiét bi c6 thé dat duoc la 66,35 gidy (p < 0,001) va mic
thai gian lic may bat dau chu ky dau tién (& 124,26 gidy (p
< 0,001). M6 hinh giai thich su bién thién vdi dé chinh xac
cao vdi R2=0,97.

K&t qua sau chay phuong trinh cho thdy ngay ca & murc
thoi gian thp nhat 66,35 gidy, thi thdi gian gia nhiét clia
vat liéu van cao gap hon 2 [an so véi mirc khuyén céo cla
nha san xu4t 30 giay. Qua dé khang dinh vat lieu TPU don
&p khdng thé dap ing dugc thong s6 clia hdng dudi bat ky
diéu kién van hanh nao.

4. BAN LUAN

Nghién clu in vitro nay cho thay thdi gian gia nhiét clia tdm
TPU don |8p gidm rd rét theo s6 chu ky ép lién tiép va dat
trang thai 8n dinh khi thiét bi van hanh lién tuc. Thoi gian gia
nhiét trung binh giam tir khoang 113,86 gidy & lan ép dau
xudng khoang 69-70 gidy & cac chu ky sau. Su khac biét
gitra cac chu ky ép cé y nghia thdng ké tir lan ép thir 1 dén
an ép tht 11, trong khi tir lAn ép th& 12 trd di su thay ddi
khéng con y nghia thdng k&, cho thay hé théng da dat trang
thai hang dinh nhiét. Xu huéng nay phu hgp véi cac nghién
cltu vé ép nhiét vat liéu polymer, trong dé thdi gian gia nhiét
giam khi thiét bi chuyén tir trang thai khdi dong ngudi sang
trang thai van hanh én dinh va dat can bing nhiét[7].

Hién tugng trén c6 thé dudgc giai thich bdi hiéu ing tich tu
nhiét va quan tinh nhiét ctia hé thong gia nhiét. Khi thiét
bi khé&i déng tir trang thai ngudi, can nhiéu nang lugng hon
dé lam ndng budng gia nhiét va cac bd phan phat nhiét,

3 Crossrefd 373




T. T. B. Van / Vietnam Journal of Community Medicine, Vol. 67, Special Issue 6, 370-374

dan dén thai gian gia nhiét dai & cac chu ky dau. Khi may
hoat dong lién tuc, nhiét dé nén clia hé théng tdng dan va
ti&n tdi trang thai can bang, lam gidm thai gian can thiét
dé dat mic héa déo clia vat liéu. K&t qua nghién clru cling
cho thay thdi gian gia nhiét thuc té ludn cao hon dang ké
so vdi muc khuyé&n céo 30 gidy clia nha san xudt trong toan
b6 20 chu ky ép. Phan tich b&dng mé hinh NLME cho thay
thai gian gia nhiét gidam theo ham mda va tiém can khoang
66,35 giay, ggi y day c6 thé (a gidi han van hanh thap nhét
cua hé théng trong diéu kién nghién clu.

Nhirng phat hién nay cé y nghia thuc tién d8i vdi quy trinh
san xuat khay chinh nha. Viéc b4t dau ép khay khi thiét
bi chua dat trang thai 6n dinh nhiét c6 thé lam thay déi
muc dd hoa déo cla vat liéu, anh hudng dén do day va
do chinh xac ctia khay sau khi ép. Do dé, trong thuc hanh
labo chinh nha, nén thiét l&p giai doan khdi dong trude khi
sa&n xuit nham dua thiét bj dén trang thai 6n dinh nhiét,
dong thai xay dung thong s6 van hanh phi hop véi thiét bj
va vat liéu dang sir dung thay vi ap dung hoan toan khuyén
céo clia nha san xuat [6].

Nghién ctu nay c6 mot sé han ché. D4 14, thi nghiém dugc
thuc hién trong didu kién in vitro va chi danh gia trén moét
loai vat liéu TPU dan Ldp cling mot hé théng may ép, do dé
két qua c6 thé khac khi dp dung cho céc vat liéu hoac thiét
bi khac. Ngoai ra, nghién ctru chua danh gia truc ti€p cac
chi s6 chat lugng cuia khay sau khi ép [8-9].

Tém lai, thoi gian gia nhiét cla vat liéu TPU don &p giam
theo s6 chu ky ép lién tiép va 6n dinh tir khoang lan ép thi
12, dong thai cao han dang ké so vdi théng s khuyén céo
cla nha san xuét. Nhirng két qua nay nhan manh sy can
thiét cuia viéc hiéu chuén va chuén héa thong sé gia nhiét
trong san xuét khay chinh nha [6].

5. KET LUAN

Nghién clu in vitro nay cho thay thdi gian gia nhiét cla
véat lieu TPU don l&p trong qua trinh ép nhiét gidm theo
ham md khi s6 chu ky ép tang va dat trang thai can bang
nhiét t&r khoang lan ép tht 12. Ngay cé khi thiét bj da 6n
dinh, thd&i gian gia nhiét thuc t& van cao hon hon 2 1an so
vGi murc khuyén céo clia nha san xuét, cho thay théng s6
ky thuat cong b8 c6 thé chua phan dnh day du diéu kién
van hanh thuyc té. M6 hinh NLME véi do phu hgp cao (R2
= 0,97) cho phép dy doan thdi gian gia nhiét theo sé chu
ky ép. Nhirng phat hién nay nhan manh sy cén thiét phai
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chuén hda quy trinh ép nhiét va hiéu chun théng sé gia
nhiét theo diéu kién thiét bi cu thé nham dam bao dd 6n
dinh va chinh xac cuia khay chinh nha trong sudt.
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