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DESCRIPCION

TETINA DE ESTIMULO TEXTURADA
AMBITO

[0001] Esta invencién hace referencia a chupetes y, en concreto, a tetinas con textura para la terapia

de sincronizacién de la succidon no nutritiva.

ANTECEDENTES

[0002] La succiéon en un comportamiento motor precoz en los humanos. Sin embargos los bebés
prematuros a menudo muestran una falta de coordinaciéon oromotora y no pueden succionar ni ser
alimentados oralmente. Esta incapacidad para alimentarse puede retrasar su alta de la unidad de
cuidados intensivos neonatal y dificultar el desarrollo de un comportamiento oromotor coordinado.
[0003] La disposicion del bebé para alimentarse se valora a menudo segun su succién no nutritiva
(SNN). Normalmente, la SNN comienza entre las 28 y las 33 semanas de edad gestacional (EG) y ya
es muy estable a las 34 semanas.

[0004] EI cerebro de un feto con un desarrollo normal incluye un conjunto organizado de neuronas en
el tallo cerebral y en el cortex que participan en la produccion de comportamientos motores con
patrén centralmente ritmico. Estos circuitos neuronales se conocen como generadores de patrones
centrales o simplemente GPC. Uno de estos comportamientos ritmicos controlado por un GPC es la
succion. En circunstancias normales, el bebé humano es precoz respecto de la succién, lo que
significa que es un comportamiento motor que se establece en el Utero y es funcional cuando se
nace. La capacidad de un bebé para succionar cuando nace es importante para, entre otras cosas,
conseguir nutricion y estimular el cerebro en desarrollo del bebé.

[0005] En los nacimientos prematuros, el bebé prematuro pierde oportunidades para un desarrollo
neurolégico seguro en el utero. Esta pérdida puede agravarse por las complicaciones médicas
asociadas a un nacimiento prematuro como derrames o hemorragias. Ademas, las complicaciones
meédicas a menudo se tratan con dolorosos procedimientos que se relacionan con un deficiente
desarrollo neurolégico. Como resultado del deficiente desarrollo neurolégico, el bebé prematuro
puede poseer GPC muy desorganizados vy, por lo tanto, mostrar una succién descoordinada, lo que
puede llevar a otras complicaciones médicas y a un retraso en el crecimiento y desarrollo. Otras
consecuencias que pueden derivarse de una succién desorganizada pueden ser: repercusiones
relativas al desarrollo sensorimotor global del bebé, capacidad perceptual e incluso retrasos en una
funcion cognitiva superior incluyendo el habla, el lenguaje y otras habilidades de procesamiento.
Existe una necesidad en el estado de la técnica de dispositivos que ayuden al desarrollo de patrones
de succion organizados en pacientes que muestren una succién desorganizada.

[0006] EP2082721 divulga una mamila que comprende una base y una tetina en la que un area
estructurada comprende una superficie ondulada en al menos una parte de la base o tetina, siendo la
rugosidad de la superficie ondulada mayor de 100um.

[0007] WO2006/033801A1 divulga un sistema de sincronizacion de la succiéon que comprende una
tetina, un dispositivo de sincronizacién y un procesador. El sistema proporciona una estimulaciéon

ritmica, con patrones, al sistema orofacial del bebé para estimular y sincronizar el desarrollo de los
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patrones oromotores.

RESUMEN

[0008] De conformidad con la presente invencion se proporciona un sistema de sincronizacion de
succion no nutritiva tal y como se define en las reivindicaciones anexas. Ademas, se definen las
caracteristicas preferidas en las reivindicaciones dependientes adjuntas.

[0009] Esta solicitud proporciona un aparato que incluye una tetina que comprende una parte
bulbosa, una parte tubular con un eje central y un primer extremo de la parte tubular conectado a la
parte bulbosa en la que la parte tubular incluye una banda con textura micro-topoldgica sobre una
superficie exterior y un reborde conectado a un segundo extremo de la parte tubular. En varias
realizaciones, la tetina incluye un chip de identificacion por radiofrecuencia (IDRF).

[0010] Este Resumen es una perspectiva general de algunas aplicaciones de la presente solicitud y
no esta orientado a ser un tratamiento exclusivo ni exhaustivo del objeto de la presente. Se pueden
encontrar mas datos sobre la presente en la descripcion detallada y en las reivindicaciones adjuntas.

El ambito de la presente invencion se define en las reivindicaciones adjuntas y en sus equivalentes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0011] La Fig. 1 muestra una tetina de un chupete texturado de conformidad con una de las
realizaciones de la presente invencion.

[0012] Las Figs. 2A y 2B muestran vistas parciales de una tetina texturada de conformidad con una
de las realizaciones de la presente invencion.

[0013] La Fig. 3 muestra una tetina texturada de conformidad con una de las realizaciones de la
presente invencion.

[0014] La Fig. 4 muestra una tetina con un chip de identificacién por radiofrecuencia (IDRF) de

conformidad con una de las realizaciones de la presente invencién.

DESCRIPCION DETALLADA

[0015] La siguiente descripcion detallada de la presente invencion se refiere a los dibujos adjuntos
que muestran, a modo de ejemplo, aspectos especificos y realizaciones en las que la presente
invencion puede llevarse a la practica. Estas realizaciones se describen con suficiente detalle para
permitir que los expertos en la materia pongan en practica la presente. Las referencias a “una’,
“Onica” o “varias” realizaciones en la presente divulgacion no se refieren necesariamente a la misma
realizacion sino que dichas referencias abarcan mas de una realizacion. La siguiente descripcion
detallada, por lo tanto, no debe tomarse en un sentido restrictivo respecto de una solucién espacial
tangible sino que el ambito estd definido Unicamente por las reivindicaciones adjuntas junto con el
ambito total de las equivalentes juridicas a las que dichas reivindicaciones tengan derecho.

[0016] La Fig. 1 muestra una tetina de un chupete texturada 100 de conformidad con una de las
realizaciones de la presente invencion. La tetina 100 incluye una parte bulbosa 101, una parte tubular
102 y un reborde 103. La parte tubular 102 esta conectada entre el extremo bulboso 101 y el reborde
103 para crear una cavidad con un extremo abierto en el reborde. En varias realizaciones, la tetina

estd integrada en un chupete y acoplada neumaticamente a un generador de pulsos de
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sincronizacién de succién no nutritiva (SNN). En dicho sistema, la tetina 100 funciona como una
membrana expandible y esta hecha de un eldstomero inerte adecuado como una silicona de grado
médico. El sistema de sincronizacion SNN expande y contrae la tetina con pulsos de presion
moldeados. Para pacientes, como bebés prematuros y recién nacidos, con una funcién SNN
incorrectamente organizada, la naturaleza texturada de la tetina que se contrae y se expande
proporciona una fuente de estimulos vibrotactiles. Los labios y los dedos son muy sensibles al tacto y
al movimiento. En términos de la amplitud, un adulto sano puede detectar un desplazamiento de 0.1
pMm en los dedos indices cuando se presentan a 250 hercios. La resolucion de desplazamiento es
ligeramente mayor para los labrios pero todavia permanece en el rango um a 50 hercios. La terapia
reglamentada utilizando una tetina texturada y un generador acoplado de pulsos de sincronizacion de
SNN estimula los labios y ayuda a modular y organizar la SNN como un precursor de la alimentacion
oral. La realizacion de la tetina 100 de la fig. 1 incluyen una banda con textura incluyendo un patrén
de caracteristicas superficiales sobre la parte exterior de la region tubular 102 cerca del extremo
bulboso 101. La banda con textura aumenta la deflexién del movimiento de los nervios orales y
faciales en los labios y en la boca del paciente durante la terapia de sincronizacion de la SNN.
Ademas, una tetina texturada mejora la transicion del bebé prematuro o recién nacido a la
alimentacion mamaria dado que la textura imita la sensacion de la micro-topologia natural del pezén y
de la areola mamaria. En varias realizaciones, la textura de la tetina incluye varias caracteristicas
superficiales dispuestas de modo que el espacio entre las partes mas elevadas de las caracteristicas
superficiales tiene un espaciado repetitivo y periddico para reforzar las interacciones con
mecanorreceptores y las redes de receptores neuronales de segundo y tercer orden presentes en las
vias trigeminales. En varias realizaciones, la textura de la tetina incluye caracteristicas superficiales
con altura y espaciado uniformes. La realizacion ilustrada incluye una altura nominal de las
caracteristicas superficiales de aproximadamente 0,005 pulgadas (0,127 mm) y espaciado nominal de
las caracteristicas superficiales de aproximadamente 0,008 pulgadas (0,20320 mm). En varias
realizaciones, la altura uniforme nominal de las caracteristicas superficiales oscila entre
aproximadamente 0,125 mm o 0,005 pulgadas hasta aproximadamente 0,500 mm o 0,020 pulgadas y
el espaciado nominal de las caracteristicas superficiales oscila entre aproximadamente 0,200 mm o
0,008 pulgadas y aproximadamente 0,500 mm o 0,020 pulgadas. En varias realizaciones, la tetina es
una parte moldeada en la que la textura se realiza durante el moldeado por inyeccion.

[0017] Las figs. 2A y 2B muestran vistas parciales de una tetina texturada 210 de conformidad con
una realizacion del objeto de la presente. La tetina incluye un extremo bulboso 211, un reborde (no se
muestra) y una parte tubular 212 que conecta el reborde y el extremo bulboso 211. La parte exterior
del extremo bulboso 211 es sustancialmente suave. La parte tubular 212 de la tetina incluye dos
partes texturadas que se extienden secuencialmente desde el extremo bulboso 211 hacia el reborde.
La primera parte texturada 213 aparece como un patron que incluye una pluralidad de caracteristicas
superficiales. El patron esta formado con filas 214 de caracteristicas superficiales que se prolongan
sobre la circunferencia del exterior de la parte tubular. En varias realizaciones, cada fila 214, o anillo,
del patrén incluye una pluralidad de nodos superficiales espaciados de manera igualitaria 217. En la
realizacion ilustrada, las filas 214 de los nédulos que se extienden sobre la circunferencia de la parte

tubular estan alineadas para formar también filas 215 de nédulos que se prolongan de forma paralela
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al eje central de la parte tubular. Los nddulos superficiales individuales 217 tienen forma piramidal.
En varias realizaciones, los nédulos superficiales tienen forma de cupulas y se derivan restando las
ondas senoidales que interseccionan o curvas spline continuas de la parte tubular de la tetina. Se
entiende que los nddulos superficiales de otros contornos, formas, alineamiento y espaciado son
posibles sin salir del ambito de la presente invencion.

[0018] En varias realizaciones, la altura de la parte mas elevada de cada nédulo 217 desde la base
es de aproximadamente 0,005 pulgadas o 125 ym. En varias realizaciones, la distancia entre los
nodulos muy préximos es de aproximadamente 0,008 pulgadas o 200 um. Una segunda parte
texturada 218 incluye unos nervios superficiales 219 que se prolongan en paralelo al eje central 216
de la parte tubular y estan espaciados de forma igualitaria sobre la circunferencias. En varias
realizaciones, los nervios 219 estan espaciados aproximadamente 0,008 pulgadas o 200 ym entre
ellos. En la realizacion ilustrada, los nervios tienen una seccion transversal triangular. Se entiende
que los nervios con otras formas transversales, otros espaciados y alturas son posibles sin salir del
ambito de la presente invenciéon. En varias realizaciones, la altura uniforme nominal de las
caracteristicas superficiales oscila entre aproximadamente 0,125 mm (0,005 pulgadas) a
aproximadamente 0,500 mm (0,020 pulgadas) y el espaciado nominal de las caracteristicas
superficiales oscila entre los 0,200 mm (0,008 pulgadas) y aproximadamente 0,500 mm (0.020
pulgadas).

[0019] La tetina 210 incluye un extremo bulboso. En algunas realizaciones, el diametro del extremo
bulboso 211 es mayor que el diametro de la parte tubular 212 de la tetina. En diversas realizaciones,
el diametro de la parte tubular 212 es de aproximadamente 12 mm y el diametro del extremo bulboso
211 es de aproximadamente 13 mm. Se entiende que otros diametros y combinacién de diametros del
extremo bulboso y de la parte tubular de la tetina son posibles sin salir del ambito de la presente
invencion.

[0020] La fig. 3 muestra una tetina texturada 330 de conformidad con una realizaciéon de la presente
invencion. La tetina 330 incluye un extremo bulboso 331, un reborde 333 y una parte tubular 332 que
conecta el extremo bulboso 331 al reborde 333. En diversas realizaciones, la tetina incluye texturizar
la superficie exterior del extremo bulboso 311 y, al menos, una parte de la superficie exterior de la
parte tubular 332. En la realizacion ilustrada de la fig. 3, la textura cubre una parte importante de la
parte tubular de la tetina. La textura de la parte tubular incluye un patron de caracteristicas
superficiales sobre la superficie exterior. El patron esta formado por filas, o anillos, con un espaciado
igualitariode caracteristicas superficiales que se prolongan sobre la circunferencia de la parte exterior
de la parte tubular. Cada fila o anillo de caracteristicas superficiales incluye una pluralidad de nédulos
superficiales individuales. En la realizacion ilustrada, las filas de nddulos que se prolongan sobre la
circunferencia de la parte tubular se alinean para formar filas de caracteristicas superficiales que se
prolongan en paralelo y sobre el eje central de la parte tubular. Se entiende que las caracteristicas
superficiales de varios contornos y espaciados son posibles sin salir del ambito de la presente
invencion. En diversas realizaciones, la parte mas elevada de cada caracteristica superficial desde la
base es de aproximadamente 0,005 pulgadas, o 125 ym. En diversas realizaciones, la distancia entre
las caracteristicas superficiales mas proximas es de aproximadamente 0,008 pulgadas o 200 ym. En

diversas realizaciones, la altura nominal de las caracteristicas superficiales en un patrén de
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caracteristicas superficiales esta en un rango de entre aproximadamente 0,125 mm (0,005 pulgadas)
y aproximadamente 0,500 mm (0,020 pulgadas) y el espaciado nominal de caracteristicas
superficiales en un patron de caracteristicas superficiales se encuentra en un rango de entre
aproximadamente 0,200 mm (0,008 pulgadas) y aproximadamente 0,500 mm (0,020 pulgadas).
[0021] La textura del extremo bulboso incluye un patréon de caracteristicas superficiales sobre la
superficie exterior. El patréon se forma con filas de nédulos superficiales individuales que se prolongan
desde el extremo distal del extremo bulboso de la tetina hacia la parte tubular de la misma. En
diversas realizaciones, las filas de nédulos definen un patrén helicoidal en el que las filas se
prolongan sobre la circunferencia de la parte bulbosa mientras que también se prolongan hacia la
parte tubular. Se entiende que otros patrones de textura y otras areas de textura moldeada son
posibles sin salir del ambito de la presente invencion. En diversas realizaciones, las caracteristicas
superficiales de disponen de forma que el espacio entre la parte mas elevada de cada caracteristica
superficial préxima forma un patrén de caracteristicas superficiales para reforzar las interacciones con
los mecanorreceptores y las redes de receptores neuronales de segundo y tercer orden presentes en
las vias trigeminales. En diversas realizaciones, las caracteristicas superficiales dentro de un patron
tienen una altura nominal uniforme que oscila entre aproximadamente 0,125 mm (0,005 pulgadas) y
aproximadamente 0,500 mm (0,020 pulgadas) y el espaciado nominal uniforme de la disposicion
oscila entre aproximadamente 0,200 mm (0,008 pulgadas) y aproximadamente 0,500 mm (0,020
pulgadas).

[0022] La fig. 4 muestra una tetina con un chip de identificacién por radiofrecuencia (IDRF) de
conformidad con una realizacion de la presente invencion. La tetina 440 incluye un extremo bulboso
441, un reborde 443 y una parte tubular 442 que conecta el extremo bulboso 441 al reborde 443. La
tetina 440 incluye un chip IDRF 444 fijado, insertado o integrado en ella. En la realizacion ilustrada, el
chip IDRF 444 esta insertado en el reborde 443 de la tetina 440. En diversas realizaciones, el chip
IDRF 444 incluye un circuito, conectado a una fuente de alimentacién y una antena. En algunas
realizaciones, el chip IDRF es pasivo y no requiere una fuente de alimentacion interna. En diversas
realizaciones, la alimentacion se obtiene a través de un dispositivo sin cables. En varias realizaciones,
la alimentacion se recibe a través de un enlace inductivo.

[0023] En diversas realizaciones, el chip IDRF 444 se programa con informacién, como un cédigo
unico, para identificar la tetina y la informacion relativa a la tetina 440. Por ejemplo, la informacion
relativa a la tetina puede incluir, sin caracter restrictivo, el fabricante de la tetina, el modelo de la
tetina, las dimensiones de la tetina, los patrones de textura de la tetina, uno o mas cédigos de
identificacién Unicos para identificar la tetina, el paciente asignado a dicha tetina o combinaciones de
dichos datos. Un ejemplo de un chip IDRF para su uno con una tetina de conformidad con varias
realizaciones de la presente invencién es el “u-Chip” fabricado por Hitachi que mide 0,05 mm x 0,05
mm x 5um de grosor. Se entiende que las tetinas que incorporen otros chips IDRF son posibles sin
salir del ambito de la presente invencion.

[0024] Las tetinas de conformidad con las diversas realizaciones de la presente invencion pueden
utilizarse como parte de un sistema para detectar, diagnosticar y/o tratar la succién no nutritiva (SNN).
En un ejemplo, un dispositivo 446 disefiado para detectar, diagnosticar y tratar la SNN. Como

ejemplo, un dispositivo 446 disefiado para detectar, diagnosticar y tratar la SNN incluye un lector
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IDRF para leer sin cables 445 el chip IDRF 444 y recopilar informacion relativa a la tetina 440. La
informacioén relativa a la tetina puede usarse para una serie de fines de seguridad y operativos
incluyendo, sin caracter restrictivo, el establecimiento de parametros operativos del dispositivo de
succién no nutritiva, la prevencion del uso no autorizado o inadecuado de la tetina con dispositivo
SNN o combinaciones de ellos. Por ejemplo, en diversas realizaciones, una tetina con un chip IDRF
incluye textura, como la arriba indicada, para estimular los nervios orofaciales en los labios y la boca
de un paciente durante la terapia de sincronizacion SNN. La informacién relativa a la textura y al
paciente se identifica utilizando una lectura del cédigo del chip IDRF 444. La informacion identificada
puede usarse para establecer parametros operativos de un dispositivo SNN 446 relativo a la tetina
concreta y a la terapia de estimulacion SNN concreta del paciente.

[0025] En diversas realizaciones, una tetina comprende una parte bulbosa con un primer patron de
caracteristicas superficiales, contando cada caracteristica superficial del primer patrén de
caracteristicas superficiales con una altura uniforme en un rango de entre aproximadamente 0,125
milimetros (mm) y aproximadamente 0,500 mm, una parte tubular que dispone de un primer extremo
conectado a la parte bulbosa en la que la parte tubular incluye una banda con textura sobre una
superficie exterior contando la banda con textura con un segundo patrén de caracteristicas
superficiales y un reborde conectado a un segundo extremo de la parte tubular. En algunas
realizaciones, el primer patron de las caracteristicas superficiales incluye filas de nddulos superficiales
que se prolongan desde un extremo distal de la parte bulbosa a la parte tubular. En una realizacién,
cada fila del primer patrén de caracteristica superficial se prolonga desde el extremo distal de la parte
bulbosa hasta la parte tubular. En una realizacion, cada fila del primer patron de la caracteristica
superficial se prolonga desde el extremo distal de la parte bulbosa en funcién de un sendero
helicoidal hacia la parte tubular. En algunas realizaciones, la tetina incluye un chip de identificacion
por radiofrecuencia (IDRF) acoplado a la tetina.

[0026] [0023] Esta solicitud pretender amparar adaptaciones y variaciones de la presente invencion.
Se entiende que la descripcion anterior es ejemplificativa, no restrictiva. El &mbito de la presente debe
determinarse con referencia a las reivindicaciones adjuntas junto con el ambito total de los
equivalentes a los que las reivindicaciones tengan derecho.

[0027] Se incorporan signos de referencia en las reivindicaciones Unicamente para facilitar su

comprension y no limitan el ambito de las reivindicaciones.
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Reivindicaciones

1.

Sistema de sincronizacion de la succién no nutritiva que comprende:

una tetina (100, 210, 330, 440) que incluye:
un chip de identificacion por radiofrecuencia (IDRF) (444) configurado para almacenar y
comunicar informacion de la tetina;
una parte bulbosa (101, 211, 331, 441);
una parte tubular (102, 212, 332, 442) que cuenta con un eje central (216) y un primer
extremo de la parte tubular conectado a la parte bulbosa, la parte tubular incluye una
primera banda con textura sobre una superficie exterior; y un reborde (103, 333, 443)

conectado a un segundo extremo de la parte tubular;

un generador de pulsos de sincronizacion configurado para expandir y contraer la tetina para

proporcionar una terapia de sincronizacion de la succién no nutritiva; y

un lector de IDRF estando configurado dicho lector de IDRF para recibir sin cables la informacién de

la tetina a partir del chip IDRF en el que uno o mas parametros operativos del sistema de

sincronizacion de la succidn no nutritiva estan configurados para ajustarse utilizando la informacion

recibida de la tetina.

El sistema de la reivindicacion 1 en el que un diametro de la parte bulbosa es mayor que el
diametro de la parte tubular.

El sistema de la reivindicacion 1 o 2 en el que la primera banda con textura se prolonga desde el
primer extremo de la parte tubular al segundo extremo de la parte tubular.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que la primera banda con
textura incluye un primer patron de caracteristicas superficiales con una altura nominal en un
rango que oscila entre aproximadamente 0,125 milimetros (mm) hasta aproximadamente 0,500
mm.

El sistema de la reivindicacion 4 en el que el primer patrén de caracteristicas superficiales
incluye anillos de caracteristicas superficiales sobre la circunferencia de la parte tubular.

El sistema de la reivindicacion 5 en el que cada anillo de caracteristicas superficiales incluye una
pluralidad de nédulos superficiales individuales (217).

El sistema de la reivindicacion 5 o de la reivindicacion 6 en el que los anillos de caracteristicas
superficiales estan separados por un espaciado nominal en un rango de entre aproximadamente
0,200 mm y aproximadamente 0,500 mm.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que la primera banda con
textura tiene un primer extremo y un segundo extremo y una longitud de aproximadamente 10
milimetros entre el primer y el segundo extremo.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones precedentes, cuando dependen de la
reivindicacion 4, en el que la tetina incluye una segunda banda con textura (218) sobre el exterior
de la parte tubular y que se prolonga desde la primera banda con textura (213) hacia el reborde,
contando la segunda banda con textura con un segundo patréon de caracteristicas superficiales,
el segundo patrén de caracteristicas superficiales incluye una pluralidad de nervios (219),

contando cada nervio con una parte mas elevada.
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El sistema de la reivindicacién 9 en el que la pluralidad de nervios se prolongan de forma
paralela al eje central.

El sistema de la reivindicacién 10 en el que cada nervio tiene una altura uniforme en un rango
que oscila entre aproximadamente 0,125 mm hasta aproximadamente 0,500 mm.

El sistema de la reivindicacién 9, reivindicacién 10 o reivindicacion 11 en el que la parte mas
elevada de los nervios superficiales mas proximos esta separada por una distancia uniforme que
oscila entre aproximadamente 0,200 mm y aproximadamente 0,500 mm.

El sistema de la reivindicacion 9, reivindicacion 10, reivindicacién 11 o reivindicacion 12 en el que
la parte bulbosa incluye un tercer patron de caracteristicas superficiales que incluye filas de
caracteristicas superficiales que se prolongan desde un extremo distal de la parte bulbosa hasta
la parte tubular.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que la tetina de estimulo
texturada incluye un accesorio de chupete acoplado al reborde, estando dicho accesorio de
chupete configurado para acoplar neumaticamente la tetina al generador de pulsos de succion.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que la informacion de la tetina
incluye informacion de seguridad para evitar un uso no autorizado de la tetina con el sistema de
sincronizacion de la succion no nutritiva.

El sistema de cualquiera de las reivindicaciones precedentes en el que la informacién de la tetina

incluye informacién relativa a patrones de textura en la tetina.
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