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DESCRIPCION
Aparato dental con receptaculo para agente de liberacion

ANTECEDENTES

La presente descripcidn esta relacionada con equipos, sistemas, y procedimientos para indicacion de conformidad
de un aparato dental y para proporcionar receptaculos para agente de liberacién.

Para dar un ejemplo, el documento US 2006/0068353 Al describe un equipo para controlar la conformidad de un
tratamiento de ortodoncia que incluye un aparato adaptado para llevarlo sobre uno o mas dientes y un indicador de
conformidad montado en el aparato para indicar conformidad.

Tal como se indica en la patente americana de titularidad comdn n° 6.607.382 titulada "Methods and systems for
concurrent tooth repositioning and substance delivery”, el reposicionamiento de los dientes puede conseguirse
mediante el uso de una serie de aparatos de colocacion elasticos extraibles tales como el sistema Invisalign®
disponible de Align Technology, Inc., el cesionario de la presente descripcion. Tales aparatos tienen una fina capa
de material elastico que se adapta substancialmente a los dientes de un paciente, pero queda ligeramente
desalineada con una configuracion de los dientes inicial o inmediatamente anterior. La colocacién del posicionador
elastico sobre los dientes aplica fuerzas controladas en unas posiciones especificas para mover gradualmente los
dientes a la nueva configuracién. La repeticion de este proceso con aparatos sucesivos incluyendo nuevas
configuraciones desplaza eventualmente los dientes a través de una serie de configuraciones o patrones de
alineacion intermedios a una configuracion final deseada. En la patente americana n® 5.975.893 y en la solicitud PCT
publicada WO 98/58596 se da una descripcion completa de un aparato de colocacion elastico polimérico de ejemplo.

El aparato es eficaz en el reposicionamiento de dientes cuando esta colocado en los dientes del paciente. En
algunas implementaciones, es deseable llevar estos aparatos la mayor parte del dia (por ejemplo, todo el tiempo,
excepto al comer y durante la higiene bucal, tal como cepillado o con hilo dental). Aunque es facil y comodo de
llevar, el paciente no puede llevar el aparato segun lo prescrito por el profesional del tratamiento. Una extraccién
extendida del aparato, por cualquier razén mas alla de lo que se recomiende, interrumpe el plan de tratamiento y
alarga el periodo total del tratamiento. Dado que el aparato lo puede extraer el paciente, el profesional del
tratamiento tiene que confiar en que el paciente cumple la prescripcion.

Ademas, puede haber muchas variables y diferencias en el entorno bucal de cada paciente y, por lo tanto, un tipo de
indicador de conformidad es probable que no pueda ser suficiente para durar durante un periodo de uso deseado en
cada persona. Algunos ejemplos de los factores que pueden variar el indice de desgaste incluyen una cantidad de
saliva producida, una o mas anatomias de dientes o0 posiciones, una composicion de saliva, un analisis de habitos
de suefio de un paciente, una cantidad de consumo de liquido, y uno 0 mas tipos de liquidos consumidos, entre
otros criterios. Estos factores pueden hacer que el andlisis de conformidad en base a un indicador de desgaste
resulte dificil debido a los distintos indices de uso que puedan tener personas diferentes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

La figura 1 muestra un indicador de conformidad de ejemplo.

Las figuras 2A-2C muestran un primer indicador de conformidad de la figura 1.

Las figuras 3A-3B muestran un segundo indicador de conformidad de la figura 1.

Las figuras 4A-4B muestran un tercer indicador de conformidad.

La figura 5 muestra un cuarto indicador de conformidad.

La figura 6 muestra un quinto indicador de conformidad.

La figura 7 muestra un sexto indicador de conformidad.

La figura 8 muestra un séptimo indicador de conformidad.

La figura 9 muestra un octavo indicador de conformidad.

La figura 10 muestra una serie de aparatos para utilizarse en varias etapas de un proceso de tratamiento dental.
La figura 11 muestra una tabla que indica el significado de varias combinaciones de uso en indicadores del aparato.
La invencion, tal como se reivindica, se muestra solamente en las figuras 12 y 13

La figura 12 muestra un aparato que tiene un receptaculo para agente de liberacion.

La figura 13 muestra una vista en perspectiva lateral en seccion del receptaculo de la figura 12.

DESCRIPCION

La presente descripcion incluye realizaciones de procedimiento, sistema, equipo, e indicador. Un equipo incluye un
aparato para colocacion sobre uno o mas dientes y un receptaculo para agente de liberacion que incluye una parte
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exterior dispuesta en una superficie del aparato, una parte interior dispuesta en el interior de la parte exterior, y una
0 mas aberturas formadas en la parte exterior.

Otro equipo incluye un equipo para controlar la conformidad de un tratamiento de ortodoncia que incluye un aparato
adaptado para utilizarse sobre uno o mas dientes; y un indicador de conformidad montado en el aparato o los
dientes para indicar conformidad. Ventajas de algunas realizaciones del sistema incluyen una o mas de las
siguientes. Las ventajas de algunas realizaciones del sistema incluyen una o mas de las siguientes. Algunas de las
realizaciones de dicho equipo proporcionan mejores datos para comunicar la conformidad del dispositivo con
pacientes, las cuales incluyen: un mayor conocimiento del paciente y un recordatorio de uso del aparato; una mayor
conformidad en el uso del aparato dental y, en consecuencia, una mayor satisfaccién del paciente.

La presente descripcion también incluye un equipo para supervisar la conformidad de un tratamiento ortodéntico que
incluye un aparato adaptado para llevarlo en uno o mas dientes; y un indicador de conformidad montado en el
aparato o los dientes para indicar conformidad.

Las ventajas del sistema incluyen una o mas de los siguientes. El equipo proporciona mejores datos para comunicar
la conformidad de un dispositivo con pacientes, los cuales incluyen: un mayor conocimiento del paciente y
recordatorio de uso del aparato; una mayor conformidad en el uso del aparato dental y, en consecuencia, una mayor
satisfaccion del paciente. El equipo proporciona un canal de auto-supervision para el paciente. El equipo reduce
también los niveles de ansiedad del paciente sin que se requieran instrucciones verbales o escritas dado que el uso
del dispositivo es evidente. El profesional del tratamiento tiene también una mejor informacion sobre el progreso del
paciente durante el tratamiento.

DESCRIPCION

La figura 1 muestra un aparato desmontable de ejemplo 15 adaptado para ajustarse sobre los dientes de una
mandibula 16. Un indicador de desgaste 100 puede montarse en un diente 0 en el aparato 15 para indicar la
conformidad del paciente.

En una implementacion, el indicador 100 puede ser un revestimiento en un diente o0 un aparato con un agente
quimico. Alternativamente, el indicador 100 puede ser un agente eléctrico, un agente éptico o un agente mecanico
que indique el uso del aparato. En algunos ejemplos, el agente indicador esta inactivo hasta que se pone en
contacto con liquido o humedad. Alternativamente, la liberacién del agente puede estimularse por liquido o
humedad. Por lo tanto, en un caso, al llevarlo, los fluidos bucales activan el agente y permiten que el agente se filtre
e indique conformidad. Alternativamente, los fluidos bucales tales como la saliva, entre otros, pueden filtrarse para
activar el agente para indicar conformidad.

En otro ejemplo, el aparato puede liberar un agente colorante al entorno bucal cuando el aparato se lleva en los
dientes. Tales mecanismos pueden incluir una capa que incluya el agente. La capa puede formarse sobre por lo
menos una parte de las superficies del aparato de reposicionamiento. Estas superficies incluyen tanto las superficies
de la cavidad, las superficies dentro de las cavidades que hacen contacto con los dientes cuando se encuentran en
posicion, como las superficies exteriores, las superficies del aparato que hacen contacto con las mejillas y los labios
cuando esta colocado. La capa puede ser de diversos materiales y puede adoptar una variedad de formas. Por
ejemplo, la capa puede consistir esencialmente en el agente. En otras palabras, el agente puede estar unido
directamente a una superficie del recubrimiento de polimero de un aparato de reposicionamiento elastico. Esto
puede lograrse mediante la aplicacion del propio agente (opcionalmente en un portador o diluyente inerte) a la
superficie utilizando una serie de procedimientos, tales como pulverizacion, pintado y/o inmersién. Cuando el
aparato de reposicionamiento esta colocado en los dientes del paciente, el agente puede liberarse entonces al
entorno bucal.

Alternativamente, la capa puede incluir el agente presente en o sobre un portador o aglutinante que promueva la
adhesion o fijacion al aparato y/o que cree una matriz a partir de la cual el agente pueda ser liberado por difusién o
disolucidn. En algunos ejemplos, el agente se disuelve en el portador o aglutinante. En este caso, el agente puede
proporcionarse en polvo o en una forma similar y disolverse en un disolvente liquido. El resultado puede ser una
solucion que pueda aplicarse a una superficie del recubrimiento, tipicamente mediante pulverizacion, pintado, y/o
inmersion, para formar un revestimiento o pelicula. Cuando el aparato de reposicionamiento esta colocado en los
dientes del paciente, el agente indicador de conformidad puede liberarse entonces del recubrimiento al entorno
bucal. La liberacién puede deberse a la activacion o desactivacion del portador o cualquier otro mecanismo de
liberacion, tal como por enzimas o proteinas en fluidos bucales. O la liberacion puede deberse a la degradacion del
portador por contacto, por ejemplo, con fluidos bucales. En algunos casos, el aglutinante o portador puede
evaporarse tras la aplicaciéon a la capa a la superficie dejando el agente atrds. En estos casos, el agente puede
liberarse de una manera similar como cuando el agente esta unido directamente a la superficie, tal como se ha
descrito anteriormente. Puede apreciarse que puede suministrarse al entorno bucal de esta manera cualquier agente
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adecuado, tal como materiales de fluoruro, antibiéticos u otros farmacos o medicamentos, vitaminas, materiales
blanqueadores, y/o refrescantes bucales.

En otro ejemplo, el agente va encapsulado o suspendido en la capa. Un material comuin para la suspensiéon de un
agente es un material semisélido, tal como un gel, jalea, o masilla. Este material puede aplicarse a una superficie del
recubrimiento mediante pulverizacion, pintado, y/o inmersién para formar un revestimiento o pelicula. Aqui, como en
todos los casos, la suspension no se limita a una definicion cientifica y puede referirse a cualquier situacion en la
que un portador retenga, contenga, soporte 0, de otra manera, incluya un agente. Alternativamente, o
adicionalmente, el material semisélido puede depositarse en las cavidades del recubrimiento de polimero que estan
configuradas para recibir los dientes. Las cavidades pueden llenarse a cualquier nivel deseado. Cuando el aparato
de reposicionamiento estd colocado en los dientes, los dientes haran contacto directamente con el material
semisoélido en las cavidades y desplazaran cualquier material sobrante a medida que los dientes se inserten en las
cavidades. Por lo tanto, es deseable llenar las cavidades a un nivel en el que se evite un desbordamiento del
material del aparato. El suministro de un agente mediante el uso de un material en suspension semisélido es comun
en tratamientos de blanqueamiento y tratamientos con flGor, por ejemplo. Sin embargo, estos tratamientos aplican el
material con el uso de una bandeja o dispositivo genérico que no aplica fuerzas de reposicionamiento a los dientes.
Modificando un aparato de reposicionamiento, tal como se ha descrito anteriormente, el tratamiento de ortodoncia
puede continuar durante el suministro de estos agentes. Se puede apreciar que puede suministrarse al entorno
bucal de esta manera cualquier agente, en particular materiales de fluoruro, antibiéticos, materiales blanqueadores,
y refrescantes bucales.

Otro material comudn para la encapsulacion o suspension de un agente es un material de liberacién controlada. Por
lo tanto, la capa puede ser de un material de control de la velocidad en el que el material de control de la velocidad
controla la velocidad a la que el agente se libera de la capa. Los materiales de liberacién controlada o de control de
la velocidad suministran una cantidad predeterminada de un agente a una velocidad predeterminada. A menudo,
dicho suministro mantiene una concentracion constante de un agente en un entorno dentro de un rango terapéutico
deseado durante un periodo de tiempo prolongado. De este modo, puede suministrarse una dosis prescrita.
Ademas, la capacidad para mantener el suministro elimina la necesidad de repetidas aplicaciones del agente para
un suministro dosificado al entorno bucal.

Aunqgue estos materiales de liberacion controlada pueden proporcionarse como un material semisélido, tal como un
gel, jalea, o masilla, tal como se ha descrito anteriormente, estos materiales también pueden proporcionarse como
un material solido que se una al recubrimiento polimérico del aparato de reposicionamiento. Un tipo de material de
liberacion controlada incluye una membrana de matriz polimérica en cuyo interior hay suspendidas particulas
finamente dispersas de un agente. El agente puede difundirse a través de la membrana de la matriz de acuerdo con
un gradiente de concentracion. Alternativamente, o adicionalmente, el agente puede ser liberado por degradacion
del material de la membrana de la matriz de polimero. En cualquier caso, el material de liberacién controlada puede
proporcionarse como una lamina que puede laminarse en una superficie del recubrimiento. La lamina de liberacion
controlada puede disponerse en capas con el polimero elastomérico y vacio formado en un molde para formar el
aparato de reposicionamiento. El material de liberacidon controlada puede disponerse de modo que se encuentre
presente en la superficie interior o exterior del aparato en funcion del material la aplicacién deseada. O la lamina de
liberacion controlada puede laminarse o unirse a una superficie del recubrimiento polimérico después de la
formacion para suministrar el agente en zonas deseadas. Alternativamente, el material de liberacion controlada
puede proporcionarse como un comprimido 0 una masa similar que pueda insertarse en el recubrimiento polimérico
del aparato de reposicionamiento. El agente puede eluirse entonces del comprimido al entorno bucal con el tiempo.

En otro ejemplo, el agente puede mantenerse dentro de poros de un material y puede eluir de los poros a una
velocidad controlada. El propio agente puede absorberse a los poros del material, o el agente puede ser suspendido
en un portador que se absorba a los poros del material. En este Ultimo caso, el agente puede liberarse desde el
portador por difusién y/o por degradacion controlada del material de portador. Esto puede incorporar un mecanismo
de control de velocidad, ademas de la liberacién controlada del agente desde los poros. Tal como se ha
mencionado, en algunos casos, las enzimas de los fluidos bucales del paciente activaran la liberacién o degradaran
el material del portador para liberar el agente. Puede apreciarse que el agente puede liberarse por una combinacién
de cualquiera de los procedimientos de liberacién.

En otro ejemplo, el recubrimiento polimérico del propio aparato de reposicionamiento incluye un material de
liberacién controlada que contiene el agente. En este caso, por lo menos parte de un recubrimiento polimérico esta
formada de un material de liberacién controlada en la que el material de control de la velocidad controla la velocidad
a la que el agente se libera del recubrimiento. Tal como se ha descrito anteriormente, el material de liberacion
controlada puede ser en forma de lamina. Por lo tanto, la lamina de material de liberacion controlada puede formarse
por vacio en un molde de los dientes del paciente para formar un aparato de reposicionamiento en si mismo. De
esta manera, pueden no ser necesarios materiales elastoméricos adicionales para formar el aparato. El material de
liberacion controlada puede ser una membrana de matriz de polimero, un material poroso, o cualquier material
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adecuado. La liberacién controlada puede disefiarse de manera que la velocidad de elucién del agente corresponda
a la velocidad de reposicionamiento de los dientes. El agente puede eluir en todo el proceso de reposicionamiento,
terminando cuando los dientes alcanzan la disposicién deseada prescrita por el aparato.

Todavia en otro ejemplo, el mecanismo de liberacion acoplado a por lo menos algunos de los aparatos de
reposicionamiento incluye un depdsito formado en el recubrimiento del aparato, ademas de la cavidad que recibe los
dientes. Tipicamente, se dispone una membrana de control de la velocidad sobre el depésito en el que la membrana
de control de la velocidad controla la velocidad a la cual se libera la sustancia desde el depdésito. El depésito puede
llenarse previamente o cargarse previamente con un agente o sustancia para su suministro. En este caso, el aparato
puede estar listo para la insercién o uso después de retirar cualquier embalaje sin necesidad de cargar el aparato
con el agente para el suministro. Si el mecanismo de liberacién esta disefiado para un Unico periodo de suministro,
el aparato puede utilizarse durante todo el periodo de reposicionamiento prescrito y después desecharse. Si el
mecanismo de liberacion esta disefiado para varios periodos de suministro, el depésito puede reponerse con el
agente a liberar cualquier nimero de veces durante el periodo de reposicion prescrita. Puede apreciarse que puede
suministrarse al entorno bucal de esta manera cualquier agente, en especial materiales de fluoruro, antibiéticos,
materiales blanqueadores, y refrescantes bucales.

En algunos casos, puede ser deseable variar una caracteristica visual del recubrimiento polimérico de un aparato
bucal. Tales aparatos incluyen un recubrimiento polimérico que tiene una cavidad configurada para poderse colocar
de manera liberable sobre los dientes y un material sobre o dentro del recubrimiento que varia una caracteristica
visual del recubrimiento. Este cambio se produce tipicamente en respuesta a un cambio en el entorno. En algunos
casos, la caracteristica visual es un color, tal como verde, rojo o azul. Por lo tanto, el aparato puede aparecer
coloreado o de un color particular bajo ciertas condiciones del entorno, ya sea en el entorno bucal o cuando se retira.
El material descrito puede ser un colorante que cambie de color en respuesta a un cambio de temperatura. Por
ejemplo, el colorante puede cambiar de color cuando el aparato se retira de la boca y cambiar de temperatura, de la
temperatura corporal (37 grados C) a la temperatura del entorno (25 grados C). De manera similar, el colorante
puede cambiar de color cuando el aparato se enjuaga con agua fria.

El aparato puede utilizarse para proporcionar un sistema de administracion de farmacos intra-bucal. Ademas de los
agentes descritos anteriormente, pueden utilizarse también otros compuestos. Por ejemplo, puede utilizarse un
aparato recubierto con un farmaco para administrar medicamentos desensibilizantes para dientes sensibles. La
sustancia del farmaco puede ser simplemente una pequefia cantidad del ingrediente activo en una crema dental o
gel desensibilizante, tal como Sensodyne®. El agente desensibilizante se dispersa por toda la superficie del aparato
y se suministra, a una velocidad sustancialmente constante, a los dientes sensibles del paciente durante un periodo
de tiempo relativamente prolongado.

A pesar de que el aparato puede ir previamente cargado con el agente y listo para su uso después de la retirada de
cualquier envase, los aparatos que no van previamente llenos o previamente cargados pueden requerir una carga
antes o inmediatamente antes de colocar el aparato en los dientes. La carga puede incluir colocar el agente en una
cavidad de recepcion de los dientes. Tal como se ha descrito anteriormente, las cavidades pueden llenarse a
cualquier nivel deseado. Cuando el aparato esta colocado en los dientes, los dientes hacen contacto directamente
con el agente en las cavidades a medida que los dientes se insertan en las cavidades. Alternativamente, la carga
puede incluir colocar el agente en un depésito de liberacion de agente en el aparato inmediatamente antes de
colocar el aparato en los dientes. El agente se eluira entonces del depdsito al entorno bucal cuando el aparato esta
colocado en los dientes. La velocidad de eluciébn puede controlarse mediante una membrana de liberacion
controlada que separe el depdsito del entorno circundante. La carga también puede incluir adherir un material de
control de velocidad que contenga el agente a una superficie del aparato antes de colocar el aparato sobre los
dientes. Este material puede incluir una membrana de matriz de polimero que puede adherirse de manera liberable o
permanentemente al recubrimiento polimérico del aparato en las zonas deseadas para el suministro del agente. Y,
por ultimo, la carga puede incluir la absorcion del agente a un material poroso sobre o dentro del aparato
inmediatamente antes de colocar el aparato en los dientes.

Los mecanismos para liberar el agente pueden incluir cualquier mecanismo que se ha descrito anteriormente.
Tipicamente, los mecanismos para liberar el agente incluyen una capa que incluye el agente, tal como se ha descrito
anteriormente, y el acoplamiento incluye adherir la capa a por lo menos una parte de una superficie del aparato. Si la
capa consiste esencialmente en el agente, la adhesion puede implicar recubrimiento, pulverizacion, inmersion, o
pintado del agente en la superficie del aparato. Por lo tanto, un aparato pre-formado simplemente puede recubrirse
con el agente antes de la insercion en la boca del paciente. Si la capa incluye un agente presente en un portador o
aglutinante o sobre el mismo, la adhesién puede implicar unir el portador o aglutinante a una superficie del aparato.
Del mismo modo, si el agente va encapsulado en la capa, la capa puede estar unida a la superficie del aparato. La
capa puede incluir una lamina de material que controle la velocidad, en la que el material que controla la velocidad
controla la velocidad a la cual el agente se libera de la capa. En este caso, la lamina puede unirse a la superficie del
aparato con un adhesivo. Alternativamente, la lamina puede unirse a la superficie por ajuste a presion. La lamina y la
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superficie pueden cada una presentar una forma tal que encajen a presion o se ajusten entre si presionandolas
juntas. Por ejemplo, la lamina puede tener un saliente formado y la superficie una insercién formada, en el que el
saliente encaje en la insercién al presionar sobre la insercion y se mantenga la lamina en posicién. En muchos
casos, el aparato puede ser poroso o presentar un depésito que pueda cargarse con un agente deseado en
cualquier momento que el profesional del tratamiento y/o el paciente decida que es apropiado. Por ejemplo, puede
sumergirse un aparato en una solucién del agente, lo que permite que el aparato absorba o adsorba el agente en un
momento particular.

Ademas, la lamina puede preformarse en una forma adaptada para encajar contra la superficie del aparato o una
superficie de los dientes o las encias. Por ejemplo, la lamina puede preformarse para reflejar la forma de la
superficie de uno o mas dientes o de la encia, en particular a lo largo del margen gingival. La lamina preformada
puede quedar retenida entonces contra la superficie cuando la lamina esta acoplada al aparato y el aparato se ha
colocado en los dientes. El acoplamiento puede implicar cualquier mecanismo de fijacién de la lamina al aparato. En
particular, la lamina preformada puede incluir, ademas, una capa de adhesivo que puede proporcionar unién de la
lamina a la superficie del aparato.

El material para realizar el aparato de la figura 1 puede complementarse con rellenos adicionales tales como rellenos
eléctricamente conductores, rellenos magnéticos, rellenos luminosos, rellenos piezoeléctricos, y/o rellenos sensibles
a la luz. Las propiedades del material del aparato realizado con o sin estos rellenos adicionales tales como el
modulo, la resistencia eléctrica, la permeabilidad del material, y la birrefringencia (grado de orientacion del material o
tension), patrones luminosos o patrones bajo unas fuentes de luz especiales pueden variar después de haberse
usado el aparato con el tiempo, ya que estas propiedades se ven alteradas debido a cambios en la estructura,
organizacion, y/o separacion espacial entre los materiales de relleno. Por ejemplo, esta ampliamente aceptado que
la conductividad eléctrica de materiales compuestos de relleno es a escala con la concentracién de volumen de
relleno de acuerdo con la teoria de percolacion. Por lo tanto, una deformacion mecénica o una expansion térmica de
la matriz de polimero no conductor dara lugar a una mayor separacién media entre rellenos, o una menor
concentracion de volumen de relleno y, por consiguiente, una menor conductividad eléctrica. Ejemplos de rellenos
eléctricamente conductores incluyen metales, grafito, polimeros eléctricamente conductores, semiconductores y
superconductores. Estos cambios en las propiedades pueden utilizarse como un indicador para la conformidad y
pueden ser diagnosticados mediante instrumentacion. Del mismo modo, la separacién de rellenos conductores
también reducird la conductividad térmica, lo cual también puede medirse con instrumentaciones. Si los rellenos
tienen un comportamiento magnético en presencia de una estimulacién exterior, tal como materiales diamagnéticos
(Cu, Au, Ag, etc.) y paramagnéticos (por ejemplo, Al, Cr, Na, Ti, Zr, etc.); o presentan propiedades magnéticas
intrinsecas, tales como materiales ferromagnéticos (Fe, Co, Ni, etc.), antiferromagnéticos (por ejemplo, MnO), y
ferromagnéticos (MFe204), entonces la separacion del espacio del relleno debido a la deformacién mecanica de la
matriz de polimero también puede producir una disminuciéon de las propiedades magnéticas por encima de la
temperatura de Curie. La deformacién mecénica de materiales compuestos con rellenos luminosos, tales como los
que presentan luminiscencia, fluorescencia, o fosforescencia, provocara una reduccion de la intensidad de
iluminacion. La deformacion por flexion o desplazamiento de fibras piezoeléctricas puede dar lugar a potenciales
eléctricos que pueden medirse o bien utilizarse para activar otros indicadores accionados eléctricamente (por
ejemplo, luz LED de bajo consumo). Los rellenos con propiedades oOpticas que dependen de un campo eléctrico
exterior, por ejemplo, los que varian sus coeficientes de absorcion en UV, IR, o el espectro visible, también pueden
servir como indicador de la deformacion de la matriz.

Haciendo referencia ahora a la figura 2A, se muestra un ejemplo de un dispositivo de fijacién de indicacion 200. El
dispositivo de fijacion de indicacidon 200 incluye una cavidad para el polimero 201, y la cavidad 201 incluye una
membrana semipermeable 202. La membrana 202 permite un flujo bidireccional entre la cavidad 201 y una interfaz
para el entorno bucal. Dentro de la cavidad 201 se dispone un material 204 tal como un material tefiido.

En algunos ejemplos, el material tefiido 204 es un material liberable, tal como un material de poli(vinilsiloxano) (PVS)
tefiido. El material de PVS se utiliza para mantener el colorante, y la membrana 202 puede ser una membrana de
acetato de celulosa. Los expertos en la materia entenderan que también pueden manipularse otros materiales
liberables tales como poliéter, poliuretano, acetato de vinilo para derivar en las ensefianzas de esta patente.

En otro ejemplo, el material de la cavidad 204 puede ser una enzima o un reactor que reaccione con las enzimas
desde los fluidos bucales. Cuando los fluidos bucales o la enzima de los fluidos bucales entran en la cavidad, el
material 204 reacciona con la enzima para proporcionar una indicacion. Alternativamente, puede utilizarse un
indicador de pH como material 204. Todavia en otro ejemplo, la membrana 202 puede ser silicio en lugar de PVS.

En otra realizacion, el polimero puede ser un polimero soluble en agua que incluya polimeros solubles en agua,
hidrogeles ligeramente reticulados, y alto peso molecular con plasticos con enlace hidrégeno que muestren una
cierta resistencia al agua limitada. Los polimeros solubles en agua de origen natural incluyen almidén, almidén-
oxidado, celulosa, celulosa-alcoxilado, celulosa-carboxialquilado, quitina, quitosano, pectinas, acido hialurénico,
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proteinas, y lignina. También pueden crearse polimeros solubles en agua a partir de materia prima sintética a través
de polimerizacién por adicién/vinilo, condensacion y apertura de anillo. Ejemplos de estos tipos de polimeros son
alcohol de polivinilo, poliésteres, y O6xidos de polialquileno). La inestabilidad hidrolitica de los polimeros
biodegradables es ventajosa ya que la presencia de los fluidos bucales facilitara la degradacion del polimero.

Haciendo referencia ahora a la figura 2B, se muestra una vista en seccién transversal del dispositivo de fijacion de
indicacion de conformidad (indicador de conformidad) 200. Tal como se aprecia en la misma, la membrana 202 esta
colocada por encima de la cavidad, camara, o alojamiento del polimero 201 con el material liberable y o colorante
204 encerrado en el mismo. Tal como se muestra en la figura 2C, tras un periodo de tiempo predeterminado, por
ejemplo, dos semanas, parte del material de PVS tefiido 204 se ha filtrado provocando un cambio en el aspecto del
dispositivo de fijacion de indicacion. El colorante se libera mientras que el PVS permanece en el interior del
dispositivo. En este caso, puede producirse un cambio de color o, alternativamente, ha variado el volumen del
material, en este caso se ha reducido de tamafio.

En algunos ejemplos, el indicador de conformidad 200 tiene un depdsito transparente, de color del diente, o bien una
cavidad, camara o alojamiento de polimero estéticamente agradable 201. Una membrana transparente o translicida
semi-permeable 202 separa el contenido del interior de la camara del depdsito 201 del entorno bucal exterior. El
(los) contenido(s) del interior de la camara del depdsito 201 depende(n) de la estrategia general para supervisar la
conformidad. En una implementacion, los contenidos se difunden desde la camara del depdsito 201, a través de la
membrana 202, al entorno exterior. Por ejemplo: el contenido puede ser un colorante visible aprobado por la FDA
que se difunda desde la camara 201, a través de la membrana 202, y al entorno bucal exterior. Cuando se vacia el
contenido, disminuye el brillo y el valor del color del contenido. Los colorantes que estan permitidos por la FDA de
Estados Unidos para afiadirse directamente a la alimentacion humana incluyen extracto de achiote, beta-caroteno,
polvo de remolacha, cantaxantina, color caramelo, aceite de zanahoria, extracto de cochinilla (carmin); harina de
semilla de algodon, zumo de frutas, paprika, riboflavina, azafran, circuma, zumo de verduras, Azul FD&C n° 1 (azul
brillante) y n° 2 (indigotina), Verde FD&C n° 3 (verde sélido FCF), Rojo FD&C n° 3 (eritrosina) y n° 40 (rojo allura),
amarillo FD&C n° 5 (tartrazina) y n° 6 (amarillo ocaso). Pueden utilizarse también otros colorantes alimentarios, tales
como los que se encuentran en la pagina web del Centro de Seguridad de Alimentos y Nutricién Aplicada de la FDA:
http://www.cfsan.fda.gov/.about.dms/col-toc.html.

En otro ejemplo, en el contenido 204 del interior de la camara del deposito 201 se difunde materia del entorno
exterior y reacciona con el mismo. Por ejemplo, a través de la membrana 202 se difunden moléculas de glucosa del
entorno exterior, y reaccionan con enzimas del interior del contenido y los productos enzimaticos resultantes
interactdan con otros reactivos en el interior del contenido para provocar un cambio de color. A medida que se
difunden mas moléculas de glucosa, el contenido de color aumenta de brillo y valor. Un sistema de enzimas
conveniente es glucosa oxidasa y peroxidasa de rabano picante. La primera enzima, la glucosa oxidasa, cataliza la
oxidacion de la glucosa para formar acido glucénico y peréxido de hidrégeno. El peréxido de hidrégeno reacciona
entonces con 3-3,5,5'-tetrametilbencidina (TMB) bajo una accién catalitica de la peroxidasa de rabano picante para
convertir la TMB amarilla en verde. Pueden utilizarse también otros colorantes, tales como yoduro de potasio (verde
a marron). Estas enzimas pueden inmovilizarse dentro de la camara. La velocidad de reaccion y, por lo tanto, el
cambio de color, puede controlarse seleccionando la permeabilidad de la membrana 202, la concentracion de los
reactivos dentro de la camara 201, y el procedimiento de suministro. La velocidad de reaccion o la concentracion de
las moléculas de glucosa también puede detectarse por espectroscopia u otros ensayos analiticos. Los resultados
del ensayo se correlacionaran con la conformidad de tratamiento.

Haciendo referencia ahora a las figuras 3A y 3B, se muestra otro ejemplo de un dispositivo de fijacién de indicacion.
En el ejemplo de la figura 3A, se proporciona un material de polimero poroso sobre una lamina 300. El material de
polimero se dispone sobre la lamina 300 como uno o mas recipientes 304. El recipiente 304 puede ser una cavidad,
tal como se ha indicado anteriormente en la descripcion de las figuras 2A-2C. Después de un periodo
predeterminado de uso, el material de polimero cambia de aspecto, por ejemplo, cambia de color o bien de tamafio,
tal como se muestra en las figuras 2B-2C. Otras implementaciones pueden incluir polimeros de colores (tanto
materiales termoplasticos como termoestables) y materiales compuestos que utilizan el mismo mecanismo de
conformidad que el material de polimero poroso.

El indicador de conformidad de las figuras 3A-3B puede ser asi un colorante encapsulado en un polimero que se
libere en presencia de fluidos bucales. El colorante puede ser colorantes que reaccionen con los liquidos bucales y
qgue se liberen del polimero. El polimero puede ser un polimero poroso, tal como un polimero poroso monolitico
(actualmente utilizado en cromatografia), PVS, una emulsién de alta fase interior (polimero HIPE utilizado
actualmente en la liberacion de farmacos), o cualquier polimero macroporoso. El polimero tefiido se configurard en
un pequefio boton que pueda unirse al exterior del alineador. La cantidad de pérdida de colorante se correspondera
con la cantidad de tiempo que el alineador se encuentre en uso. El tamafio de poro del polimero y el tamafio de
particula del colorante afectara a la velocidad de difusion del colorante del botén al entorno de fluidos bucales y
estos factores pueden controlarse en funcién de las necesidades de conformidad.
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Los polimeros porosos se preparan afiadiendo "porégenos” durante el proceso de polimerizacién de las resinas. Los
porégenos son solubles en el mondémero, pero insolubles en polimeros formados. A medida que se produce la
polimerizacion, se forman poros en los espacios donde se encuentran porégenos. El tipo mas actual de polimeros
porosos se conoce como "emulsiones de alta fase interior" ("HIPE"). Las estructuras HIPE tienen diametros de poro
mucho mas grandes que los materiales porosos anteriores que sélo tenian diametros de poro del orden de
angstroms.

Otro polimero poroso es el polimero poroso monolitico que actualmente se utliza en cromatografia. La
polimerizacién de este polimero macroporoso rigido tiene la forma del molde, generalmente una columna, donde se
vierten los monémeros y porégenos. Generalmente, el volumen de poro es casi igual a la cantidad de porégenos
afiadidos a los monolitos.

Haciendo referencia ahora a las figuras 4A y 4B, se muestra un ejemplo de boton de un dispositivo de fijacién de
indicacion 400. En este ejemplo, se une un material polimero biodegradable a un diente o un aparato dental. Tras un
cierto periodo de uso, el material de polimero cambia de forma o bien tamafio o color y, tal como se muestra en la
figura 4B, el volumen del material polimérico biodegradable se reduce posteriormente. En algunos ejemplos, el boton
es un boton de polimero biodegradable. El boton puede moldearse a partir de un polimero biodegradable y unirse al
exterior del alineador. El botén tendra un periodo de degradacion predeterminado, tal como un periodo de
degradacion de dos semanas en presencia constante de liquidos por via bucal. Potencialmente, el polimero puede
ser de color para una indicacion més visible de la degradacién del botén. El tamafio y el material determinaran el
periodo de degradacién del botdn. Sin embargo, se tendran que tener en cuenta otros factores tales como el
cepillado del alineador y el enjuague para determinar el tiempo de degradacion 6ptimo del botdn.

Los productos de degradacién a menudo definen la biocompatibilidad de un polimero. Los polimeros biodegradables
sintéticos se prefieren frente a los naturales, debido a la fiabilidad de las materias primas. La siguiente es una lista
de polimeros biodegradables comunes: poliglicélido (PGA), polilactida (PLA), I-lactida (LPLA), poli (dl-lactida)
(DLPLA), poli(epsilon.-caprolactona) (PCL), polidioxanona (PDO), poli(glicélico-co-trimetileno carbonato) (PGA-
TMC), y poliortoésteres.

La figura 5 muestra todavia otro ejemplo de un dispositivo de fijacion de indicacion. En este ejemplo, un aparato 416
recibe una matriz de colorante adhesivo 412. La matriz 412 esté sellada, en un extremo o bien en ambos extremos,
utilizando una pelicula de soporte 410. El material de la matriz 412 puede liberarse sobre los lados entre el aparato
416 y la pelicula 410 o entre las dos peliculas de soporte. Puede disponerse una abertura 418 en el aparato 416 y
un lado de la pelicula de soporte para facilitar la liberaciéon de colorante. En una implementacion, puede aplicarse un
parche transdérmico de manera similar a los parches transdérmicos de liberacion de farmacos. En lugar de
incorporar y liberar el farmaco en la matriz adhesiva, se libera un colorante y el mecanismo para la pérdida de
colorante es la humedad (fluidos bucales). En una implementacion, la conformidad de uso del aparato se indica por
el color de la capa de adhesivo: contra més colorante se pierde, mayor es el tiempo de uso.

La figura 6 muestra otro ejemplo en la que indicacion de desgaste se obtiene por medio de una pelicula soluble al
agua. En este ejemplo, se coloca una pelicula soluble en agua opaca 420 para cubrir una 0 mas zonas, regiones,
lugares o puntos de color 422 en un aparato o en un diente. La pelicula puede ser una capa protectora que puede
utilizarse para proteger el indicador (por ejemplo, un punto) del uso, tal como el cepillado de los dientes, etc. Puesto
que estos aparatos pueden estar destinados a utilizarse durante la mayor parte del dia (por ejemplo, mas de 20
horas), en muchas situaciones, la proteccién del indicador puede ser Util para determinar la conformidad.

En algunos ejemplos, el revestimiento protector puede ser extraible y puede utilizarse para proteger los indicadores
antes y/o durante la aplicacién a un aparato 0 a uno o mas dientes. Estos ejemplos también pueden mejorar la
exactitud del analisis de conformidad, en algunos casos.

En algunos ejemplos, los puntos 422 pueden ser una serie de puntos de colores de diferentes grosores de pelicula
420 y cada color expuesto corresponde a una cantidad de tiempo de uso del aparato diferente. En la realizacion en
la que los puntos 422 se imprimen en el aparato, la pelicula 420 se dispone en capas sobre la superficie del aparato.
El mecanismo de liberacion de colorante es la humedad (fluidos bucales).

La figura 7 muestra otro ejemplo en el cual se realiza una unidn a un diente 444A con un compuesto de liberacién de
colorante. El compuesto de liberacién de colorante 444A unido a un diente quedara cubierto por un aparato 416. Con
el tiempo, el compuesto de liberacion de colorante 444A tiene poca o ninguna pérdida de color en comparacion con
la pérdida de colorante en una unién a un diente descubierto 444B. El color de la unién correspondera con la
cantidad de uso del alineador. EI mecanismo de liberacién de colorante es la humedad (fluidos bucales) en esta
realizacion.
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Todavia en otras implementaciones, puede disponerse un indicador de diagnéstico. El indicador de diagnéstico
presenta una configuracion similar a la del dispositivo indicador de conformidad, y utiliza la estrategia de difusién
hacia el interior, donde los analitos bioquimicos pueden difundir desde el entorno exterior a través de la membrana
para reaccionar con el contenido del interior de la camara del depdsito. De este modo, los biomarcadores del
entorno exterior se difunden a través de la membrana, y reaccionan con los reactivos dentro del contenido para
inducir directa o indirectamente un cambio de color o un cambio quimico que puede cuantificarse por el ojo humano
0 en pruebas de laboratorio o sistemas de vision por ordenador. A medida que se difunden mas biomarcadores en el
indicador de diagnostico, el color del contenido cambia, por ejemplo, aumenta de brillo y valor. Posibles
biomarcadores incluyen enzimas, pH, glucosa, sal, pelicula bucal, placa, microorganismos que pueden existir en la
cavidad bucal y cantidad de fluidos bucales.

En el ejemplo que se muestra en la figura 8, el indicador de conformidad puede ser un indicador de tiempo y
temperatura 480. El indicador 480 se coloca en una posicién intra-bucal en la boca (ya sea directamente en un
diente o en un aparato 470) y proporciona una indicacion del tiempo que el indicador se ha encontrado en un
entorno de temperatura intra-bucal preseleccionado.

Todavia en otro ejemplo mostrado en la figura 9, en el aparato 500 hay colocada una pluralidad de cepillos 502 que
tienen una fibra de color 504. A medida que el cepillo 502 se va erosionando gradualmente con el uso del aparato
500, un colorante, u otros indicios de uso adecuados en la fibra 504 quedan expuestos para una deteccion visual por
un ser humano o por una maquina. Alternativamente, los cepillos 502 pueden colocarse en uno 0 més dientes en
lugar de en el aparato 500.

Todavia en otro ejemplo, la indicacion de conformidad puede ser leida por un ser humano variando las propiedades
fisicas 0 mecéanicas o visuales que son facilmente observables por un humano. En otro ejemplo, la indicaciéon de
conformidad es de lectura mecéanica. Por ejemplo, en un ejemplo que altera las caracteristicas eléctricas de un
aparato durante el uso del aparato, un ordenador puede realizar una medicion eléctrica para la deteccion de
conformidad. En otro ejemplo que emplea biomarcadores, puede utilizarse un ordenador con sensor de biomarcador
con un programa informético adecuado para detectar la conformidad. Todavia en otro ejemplo, puede detectarse un
cambio de color mediante un programa de vision por ordenador para detectar la conformidad.

Cada programa informatico se almacena de manera tangible en un medio de almacenamiento legible por una
maguina o un dispositivo (por ejemplo, una memoria de programa o disco magnético) legible por un ordenador
programable de uso general o especial, para configurar y controlar el funcionamiento de un ordenador cuando se lee
el medio o dispositivo de almacenamiento por el ordenador para realizar los procedimientos que se describen aqui.
El sistema también puede considerarse para incorporarse en un medio de almacenamiento legible por un ordenador,
configurado con un programa informéatico, donde el medio de almacenamiento asi configurado hace que un
ordenador funcione de una manera especifica y predefinida para realizar las funciones que se describen aqui.

Las partes del sistema y la descripcion detallada correspondiente se presentan en términos de software, o
algoritmos y representaciones simbodlicas de operaciones sobre bits de datos dentro de una memoria de un
ordenador. Estas descripciones y representaciones son aquellas mediante las cuales los expertos en la materia
transmiten eficazmente la sustancia de su trabajo a otros expertos en la materia. Un algoritmo, tal como aqui se
utiliza el término, y tal como se utiliza en general, estd concebido para ser una secuencia de etapas auto
consistentes que dan lugar a un resultado deseado. Las etapas son aquellas que requieren manipulaciones fisicas
de cantidades fisicas. Por lo general, aunque no necesariamente, estas cantidades tienen forma de sefales Opticas,
eléctricas, 0 magnéticas, que pueden ser almacenadas, transferidas, combinadas, comparadas y, de otro modo,
manipuladas. Se ha demostrado que, a veces, es conveniente, principalmente por razones de uso comun, referirse a
estas sefiales como bits, valores, elementos, simbolos, caracteres, términos, niUmeros o similares.

Debe tenerse en cuenta, sin embargo, que todos estos términos y otros similares han de asociarse a las cantidades
fisicas apropiadas y son meramente etiquetas convenientes aplicadas a estas cantidades. A menos que se
especifique lo contrario, o tal como se desprende de la descripcion, los términos tales como "procesar” o "computar”
0 "calcular" o "determinar” o "visualizar" o similares, se refieren a la accién y los procesos de un sistema informatico,
o dispositivo informatico electrénico similar, que manipula y transforma datos representados como cantidades fisicas
electronicas dentro de los registros y memorias del sistema informético en otros datos representados de manera
similar como cantidades fisicas dentro de las memorias o registros del sistema informatico u otros dispositivos de
almacenamiento, transmision, o visualizaciéon de informacion.

La figura 10 muestra una serie de aparatos para utilizarse en varias etapas de un proceso de tratamiento dental. La
figura 10 ilustra que puede colocarse una serie de indicadores en un aparato para utilizarse en un sistema. En el
ejemplo ilustrado, se utilizan tres tipos de indicadores 1090 (indicador tipo A), 1091 (indicador tipo B), y 1092
(indicador tipo C) en cada etapa 1015-1, 1015-2, y 1015-3. En algunas realizaciones pueden utilizarse mas o menos
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indicadores en cada etapa, el nimero de etapas puede ser mayor o menor, el nimero de indicadores en cada etapa
puede ser diferente, y/o los tipos de indicadores pueden ser diferentes.

Tal como se describe aqui, un indicador de desgaste puede ser un pequefio disco en capas que puede estar
compuesto por una serie de capas, en varios ejemplos, entre otras configuraciones y formas. Por ejemplo, en
algunos ejemplos, el indicador de desgaste puede incluir tres capas, tal como una capa de unién, una capa
indicadora activa y una capa protectora. En tales ejemplos, la capa de unién, por ejemplo, puede encontrarse en la
superficie interior, la capa indicadora activa (por ejemplo, una capa de desgaste) en el medio, y la capa protectora en
la superficie exterior, entre otras configuraciones.

La capa de union, por ejemplo, puede estar compuesta por un adhesivo sensible a la presion biocompatible (por
ejemplo, acrilico, silicona, y/o poliisobuteno) que pueda permitir la adhesion del indicador a la superficie del
alineador, u otras superficies apropiadas. La capa de desgaste puede estar compuesta, por ejemplo, de un polimero
soluble en agua (por ejemplo, un alcohol de polivinilo de alto peso molecular) mezclado con un colorante de "lacas
de aluminio" FD&C (certificado por la FDA) que permita la filtracion del color durante un periodo de tiempo, entre
otros materiales

Las concentraciones de estos materiales y/o uso de otros materiales pueden utilizarse para proporcionar una serie
de indices de desgaste diferentes. A pesar de que los indices de desgaste de estos indicadores no pueden
estandarizarse de un paciente a otro, los indices de desgaste de estos indicadores pueden predeterminarse entre si.
En tales ejemplos, pueden utilizarse indicadores de distintos indices de desgaste entre si. Tales indicadores de
desgaste pueden utilizarse como indicadores de conformidad o como equipos de distribucion del tratamiento (por
ejemplo, para la distribucion de agentes tal como se describe aqui) a medida que se usa el material durante el uso
del aparato al que esté asociado.

Estos indices de desgaste pueden establecerse, por ejemplo, exponiendo el indicador de desgaste a un reactivo
uniforme (por ejemplo, un material que provoque que el indicador cambie). Los periodos de cambio de los
indicadores pueden medirse y, por lo tanto, pueden utilizarse para establecer la cantidad de cambio esperado
respecto a otros indicadores probados de manera similar.

La capa protectora puede ser, por ejemplo, una pelicula (por ejemplo, transparente) que proteja la capa de indicador
activa del cepillado de los dientes, el contacto bucal y/o lingual y/u otras fuerzas exteriors. En algunos ejemplos, la
capa protectora puede utilizarse para proteger el indicador durante el transporte o la aplicacion y, en algunos
ejemplos, puede ser extraible durante el uso y/o antes o durante la aplicacion.

En el ejemplo ilustrado en la figura 10, al paciente se le pueden proporcionar los aparatos para las etapas 1, 2y 3,
para utilizarse segun las indicaciones del profesional del tratamiento. Después de un periodo, el paciente devolvera
los aparatos para la inspeccion. Una vez inspeccionado, el profesional del tratamiento puede seleccionar el indicador
apropiado para etapas de tratamiento posteriores de ese paciente en base a la cantidad de uso indicado por el uno o
mas indicadores sobre uno o més de los aparatos.

En el ejemplo de la figura 10, se utilizaron tres indicadores de desgaste para ajustar el indicador de conformidad o el
indice de desgaste de distribucién del tratamiento. Si se utilizan diferentes tipos de indicadores de desgaste, puede
ser beneficioso, por ejemplo, incluir una gama de indices de desgaste que pueden incluir en gran parte de la
poblacién de pacientes, que pueden tener variaciones muy grandes en el indice de desgaste de un paciente a otro.

Por ejemplo, unas pruebas iniciales identificaron que puede haber muchas variables y diferencias en el entorno
bucal de cada paciente y, por lo tanto, un tipo de indicador de desgaste es probable que no pueda ser suficiente
para durar durante un periodo de uso deseado en cada persona. Algunos ejemplos del tipo de uso que determina el
indice de desgaste de la capa de desgaste puede determinarse en base a uno de los factores seleccionado del
grupo que incluye cantidad de saliva producida, uno o mas anatomias o ubicaciones de los dientes, una composicion
de la saliva, un analisis de los habitos de suefio de un paciente, una cantidad de consumo de liquido, y uno o mas
tipos de liquido consumido, entre otros criterios.

En algunos ejemplos, los pacientes pueden utilizar una amplia gama de tipos de indicadores de desgaste
inicialmente para determinar cudl indica mejor su conformidad y perfil fisioldégico. Los pacientes, por lo tanto, pueden
seguir utilizando uno o mas tipos de indicadores y su conformidad puede evaluarse en base a cada tasa de
referencia predeterminada determinada en base al desgaste de los indicadores iniciales. De este modo, puede
utilizarse uno o mas indicadores de desgaste como indicador de la conformidad de un paciente al programa de
ortodoncia si se conoce la tasa de desgaste respecto a ese paciente.

En algunos ejemplos, pueden utilizarse mdltiples indicadores de desgaste del mismo tipo en varias posiciones del
aparato. Dichas disposiciones pueden utilizarse para precisar aliin mas la colocacion de los indicadores de desgaste
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utilizados para conformidad y/o para distribucién del tratamiento, tal como se describe mas adelante. Ejemplos de
diferentes posiciones de colocacion pueden incluir, por ejemplo, posiciones que comparen posiciones bucales y
linguales, posiciones molares y anteriores, posiciones gingivales y oclusales, y/u otras comparaciones de dichas
posiciones, u otras posiciones adecuadas ademas de las descritas anteriormente o en sustitucion de éstas.

Por ejemplo, en algunos ejemplos, un sistema para supervisar el tratamiento de ortodoncia puede incluir un primer
aparato para la colocacién sobre uno o mas dientes. El aparato puede incluir multiples indicadores de desgaste
incluyendo un primer indicador de posicion (es decir, un indicador de posicién que se utiliza para analizar la
idoneidad de una posicion dentro de la boca) que presente un indice de desgaste y un segundo indicador de
posicion que presente un indice de desgaste, en el que los indices de desgaste del primer y el segundo indicador
son iguales y en el que el primer indicador de posicién esta situado en una posicién en el primer aparato que es
diferente del segundo indicador de posicién. En algunos ejemplos, la posicion de un tercer indicador de desgaste en
un segundo aparato puede determinarse en base a andlisis del primer y el segundo indicador situados en el primer
aparato en posiciones seleccionadas de posicion bucal, lingual, molar, anterior, gingival, y/u oclusal, entre otras.

En ejemplos del equipo de distribucién del tratamiento, los indicadores de desgaste pueden utilizarse para
determinar el indice de desgaste para una distribucion del tratamiento adecuada para un paciente en particular. Esto
permite adaptar las dosis de una manera mas eficaz a las necesidades particulares de los pacientes, en algunos
casos. Esto puede conseguirse, por ejemplo, mediante una revision de los indicadores de desgaste después de un
periodo de tiempo y una evaluacién de qué indicador se ha usado de manera mas eficaz (por ejemplo, el que mas
dura, el que presenta un desgaste mas uniforme, etc.) durante el periodo.

Las posiciones de los diferentes indicadores pueden utilizarse también para determinar dénde puede encontrarse
una ubicacién adecuada para una buena distribucion de un tratamiento mediante examen de los indicadores de
desgaste después de un periodo de tiempo y una determinacion, en base al uso observado, de cual de una o mas
ubicaciones serian adecuadas. En algunos casos, los indicadores de desgaste pueden tener el mismo indice de
desgaste para tales determinaciones.

El andlisis de conformidad puede lograrse de cualquier manera adecuada en base a la informacién proporcionada
por los indicadores iniciales. Por ejemplo, la determinacién de un tipo de indicador de conformidad para colocarse en
un aparato dental subsiguiente puede basarse en una comparacién de dos o mas indicadores de conformidad
después de que un paciente ha utilizado el aparato durante un periodo de tiempo determinado. En tales ejemplos,
puede compararse un indicador inicial con un indicador que se utiliza en una etapa posterior, por ejemplo.

En algunos ejemplos, la determinacion de un tipo de indicador de conformidad para colocarse en un aparato dental
subsiguiente puede basarse en una comparacion de uno o mas indicadores de conformidad con un indice de
desgaste de la linea de base después de que un paciente ha utilizado el aparato. En tales ejemplos, la linea de base
puede determinarse en base a la informacién proporcionada por los indicadores iniciales.

La figura 11 muestra una tabla que indica el significado de las diversas combinaciones de uso en indicadores del
aparato. En la figura 11, la tabla incluye una columna 1193 que proporciona el uso de cada uno de los indicadores
en el aparato (por ejemplo, indicadores 1090 (indicador de tipo A), 1091 (indicador de tipo B), y 1092 (indicador de
tipo C) de la figura 10). En el ejemplo de la figura 11, el Indicador C esta disefiado para desgastarse mas rapido, el
indicador B esta disefiado para desgastarse mas lento que el indicador C, pero mas rapido que el indicador A, y el
indicador A esta disefiado para desgastarse mas lento.

En algunos ejemplos, las posiciones de los indicadores pueden no utilizarse. Sin embargo, en algunos ejemplos,
esta informacién puede utilizarse para diversos fines, tales como la posicidon para una mayor/menor cantidad de
desgaste que puede medirse o qué tipo de indicador puede funcionar mejor para determinar conformidad para un
paciente particular y/o para una distribucién del tratamiento. Por ejemplo, en el ejemplo de la figura 11, el indicador
de la parte inferior derecha representa el indicador de tipo A 1090, el indicador de la parte inferior izquierda
representa el indicador de tipo B 1091, y el indicador de la parte superior representa el indicador de tipo C 1092 de la
figura 10.

Por ejemplo, en la fila superior de la tabla, el indicador de la parte superior es azul oscuro, el de la izquierda es de
color azul oscuro, y el de la derecha es de color azul claro. De acuerdo con esto, dado que el indicador de la parte
superior y de la izquierda no han cambiado y el indicador de la derecha ha cambiado, el indicador de la derecha
seria una buena opcién para el seguimiento de este paciente en particular y/o para la distribucién del tratamiento. El
indicador de la derecha corresponde al indicador de tipo A 1090 de la figura 10 y, por consiguiente, las instrucciones
de la fila uno de la columna 1194 indican que se utiliza un indicador A, con una linea de base que se desvanece (por
ejemplo, azul claro).
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El conjunto de resultados de los indicadores de la fila superior de la tabla indica que el desgaste experimentado con
este paciente es ligero. Tal como se ha descrito anteriormente, esto puede atribuirse a diversas cuestiones. Sin
embargo, si se selecciona esta fila, la tabla puede utilizarse para proporcionar una direccién respecto a qué tipo de
indicador para etapas adicionales y/o qué tipo de linea de base debe utilizarse con este paciente.

En la segunda fila de la tabla de la figura 11, el indicador de la parte superior es azul oscuro, el de la izquierda es de
color azul oscuro, y el de la derecha es de color blanco. En consecuencia, al igual que con el ejemplo anterior, dado
que el indicador superior y el de la izquierda no han cambiado y el indicador de la derecha ha cambiado, el indicador
de la derecha seria una buena opcién para el seguimiento de este paciente en particular y/o para la distribucion del
tratamiento. Una vez mas, en el ejemplo de la figura 11, el indicador de la derecha corresponde al tipo de indicador
A 1090 en la figura 10 y, por consiguiente, las instrucciones de la fila dos de la columna 1194 indican que se va a
utilizar un indicador A, con una linea de base que se desvanece (por ejemplo, azul claro).

En la tercera fila de la tabla de la figura 11, el indicador de la parte superior es azul oscuro, el de la izquierda es de
color azul claro, y el de la derecha es de color blanco. Con este tipo de disposicién de indicadores, dado que la parte
superior es aun oscura y la derecha es blanca (que indica, por ejemplo, que el indicador se ha desgastado en
exceso), el indicador de la derecha seria una buena eleccion para el seguimiento de este paciente en particular y/o
para la distribucion del tratamiento, ya que todavia queda cierto desgaste. En el ejemplo de la figura 11, el Indicador
de la derecha corresponde al Indicador de tipo B 1091 de la figura 10 y, en consecuencia, las instrucciones que
aparecen en la fila tres de la columna 1194 indican que se va a utilizar un indicador B, con una linea de base que se
desvanece (por ejemplo, azul claro).

A pesar de que la tabla de la figura 11 proporciona algunas recomendaciones sobre la seleccién de un indicador en
base a los resultados del uso del indicador inicial, el profesional de tratamiento puede utilizar su criterio para
seleccionar un tipo de indicador particular. En algunas de estos ejemplos, el indicador A puede disefiarse para
utilizarse en aparatos subsiguientes. Sin embargo, en algunos casos, el indicador puede desgastarse mucho antes
que el periodo entre la comprobacién por un profesional del tratamiento y, por lo tanto, es probable que tenga que
estimarse el calendario de conformidad y/o para una distribucidn del tratamiento.

El profesional del tratamiento también podria optar por utilizar el indicador C en algunos casos. Sin embargo, el
indicador no puede indicar ningiin cambio durante el periodo entre comprobaciones y, por lo tanto, la conformidad
podria no comprobarse.

En la cuarta fila de la tabla de la figura 11, el indicador de la parte superior es azul oscuro, el de la izquierda es de
color blanco, y el de la derecha es de color blanco. Con este tipo de disposiciéon de indicadores, dado que la parte
superior es todavia oscura y la izquierda y la derecha son de color blanco (que indica, por ejemplo, que el indicador
se ha desgastado en exceso), el indicador de la izquierda seria una buena eleccion para el seguimiento de este
paciente en particular y/o para la distribucion del tratamiento. Esto se debe a que, en el ejemplo representado por la
tabla de la figura 11, el Indicador de tipo B 1091 tiene un indice de desgaste mas lento que el indicador de tipo A
1090y, por lo tanto, durard mas que el indicador de tipo A 1090. En consecuencia, las instrucciones de la fila cuatro
de la columna de 1194 indican que se va a utilizar un indicador B, con una linea de base que es clara (por ejemplo,
blanca).

En la quinta fila de la tabla de la figura 11, el indicador de la parte superior es azul claro, el de la izquierda es de
color blanco, y el de la derecha es de color blanco. Con este tipo de disposicién de indicadores, dado que la parte
superior es el Unico indicador que muestra un queda un cierto desgaste y, por lo tanto, el indicador de la parte
superior seria una buena opcion para el seguimiento de este paciente particular y/o para la distribucion del
tratamiento, ya que todavia le queda algo de desgaste. En el ejemplo de la figura 11, el indicador de la parte superior
corresponde a un indicador de tipo C 1092 de la figura 10 y, en consecuencia, las instrucciones en la fila cinco de la
columna 1194 indican que se va a utilizar un indicador C, con una linea de base que se desvanece (por ejemplo, de
color azul claro).

En la dltima fila de la tabla de la figura 11, todos los indicadores son de color blanco. Con este tipo de disposicion de
indicadores, dado que todos los indicadores son de color blanco (que indica, por ejemplo, que el indicador se ha
desgastado en exceso), el indicador de la parte superior seria una buena eleccién para el seguimiento de este
paciente en particular y/o para la distribucion del tratamiento, ya que es el que se desgasta mas lento. Esto se debe
a que, en el ejemplo representado por la tabla de la figura 11, el indicador de tipo C 1092 tiene el indice de desgaste
mas lento que cualquiera de los indicadores 1090 y 1091 (indicadores de tipo Ay B) y, por lo tanto, durara mas que
los indicadores 1090 y 1091 (indicador de tipo Ay B).

En consecuencia, las instrucciones de la fila seis de la columna 1194 indican que se va a utilizar un indicador C, con
una linea de base que es clara (por ejemplo, blanca). Este ultimo conjunto de resultados también puede indicar que
deben utilizarse uno o mas indicadores de desgaste que son incluso mas lentos para identificar si a esos indicadores
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les quedaria un cierto uso. Tales indicadores de desgaste mas lentos podrian proporcionarse en una o mas etapas
posteriores, por ejemplo.

Tal como se ha descrito anteriormente, en el ejemplo ilustrado en la figura 11, el ejemplo incluye multiples
indicadores (por ejemplo, tres en la figura 11). A pesar de que se han ilustrado en un orden particular, los
indicadores pueden colocarse en cualquier orden o posicion apropiado.

En algunas de tales ejemplos, por ejemplo, puede disponerse un aparato para colocaciéon en uno o mas dientes y
pueden utilizarse varios indicadores de desgaste con el mismo (por ejemplo, incluyendo por lo menos un primer
indicador de desgaste que tenga un primer nivel de uso y un segundo indicador de desgaste que tenga un segundo
nivel de uso que sea distinto del primero). Por ejemplo, un indicador puede rociarse, formarse, adherirse o de otro
modo fijarse en el aparato o proporcionarse con el aparato.

En algunos ejemplos, utilizar tres o mas indicadores puede proporcionar una mayor versatilidad en el periodo de
tiempo de conformidad por parte del paciente y/o para una distribucién del tratamiento. Por ejemplo, multiples
indicadores cada uno con diferentes indices de desgaste pueden permitir a un profesional del tratamiento identificar
con mayor precision la cantidad de uso del dispositivo.

Por ejemplo, un indicador puede llegar a desgastarse completamente en cinco dias, un segundo puede desgastarse
completamente en diez dias, y un tercero puede desgastarse completamente en quince dias. En tales ejemplos, el
profesional del tratamiento puede ser capaz de indicar con mayor precisién cuanto uso ha hecho el paciente debido
a la naturaleza discreta de cada uno de los patrones de desgaste del indicador.

En algunos de tales ejemplos, el sistema puede incluir uno o mas de los mdltiples indicadores de desgaste
montados en el aparato para indicar conformidad y/o la cantidad de distribucion de tratamiento que se ha realizado
mostrando un cambio en por lo menos una caracteristica del indicador. La caracteristica cambiada puede ser, por
ejemplo, un color, forma y/o tamafio, entre otras. En algunos ejemplos, la conformidad y/o la distribucién pueden
indicarse por una ausencia de cambio.

Un equipo para supervisar la conformidad de un tratamiento de ortodoncia incluye un aparato adaptado para llevarse
en uno o mas dientes; y un indicador de conformidad montado en el aparato para indicar la conformidad. La figura
12 muestra un aparato que tiene un receptaculo para un agente de liberacion de acuerdo con un ejemplo de la
descripcion. La figura 12 ilustra que puede disponerse un receptaculo para un agente de liberacién en un aparato
1215 (por ejemplo, colocado en el mismo, fabricado en el mismo), tal como un alineador para un tratamiento dental,
entre otros tipos de aparatos dentales.

En el ejemplo de la figura 12, el receptaculo para agente de liberacién incluye una parte exterior 1250 dispuesta
sobre la superficie del aparato 1248, con una parte interior 1252 dispuesta dentro de la parte exterior 1250, y una
abertura 1254. En algunas realizaciones, la parte interior 1252 puede estar encapsulada dentro de la parte exterior
1250.

En diversos ejemplos, una parte exterior la puede proporcionar, por ejemplo, un polimero y/o un material curable (por
ejemplo, acrilico curable con ultra violeta) entre otros tipos de materiales adecuados. Otros ejemplos de materiales
adecuados incluyen materiales tales como un material acrilico ultra violeta, un material de epoxi, un material de
uretano, un material de caucho, un material de etileno vinil acetato, un material elastomero, un material plastico, y/o
un material de silicona, entre otros tipos de materiales adecuados, pero no se limitan a estos.

La parte interior 1252 puede utilizarse como parte activa del receptaculo del agente de liberacion, en el que la parte
interior tiene un ingrediente activo, tal como un colorante, pigmento, u otro material y/o materiales indicadores que
puedan utilizarse para tratamiento. En tales ejemplos, estos recipientes pueden denominarse indicadores de
conformidad siempre que tengan la funcionalidad de indicacion de conformidad.

En algunos ejemplos, el ingrediente activo puede ir incorporado en un polimero u otro tipo de material adecuado. Los
polimeros y otros de dichos materiales pueden ser (tiles en tales ejemplos, por ejemplo, debido a que la velocidad a
la que se libera o se filtra el ingrediente activo puede controlarse mediante el tipo de polimero u otro material en el
cual esta incorporado el ingrediente activo.

Con el fin de facilitar la liberacion del material en la parte interior del receptaculo de agente de liberacion, pueden
disponerse una o mas aberturas 1254 a través de la parte exterior 1250 y a la superficie de la parte interior 1252. En
algunos ejemplos, la abertura 1254 puede disponerse a través de la parte exterior 1250, a través de algunos o todas
de la parte interior 1252 y/o hacia la parte exterior 1250 o a través de la misma la cual se encuentra proxima a la
superficie 1248 del aparato 1215. En diversos ejemplos, el tamafio y/o la forma de la una o mas aberturas puede
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regularse para variar la cantidad, velocidad, direccion, y/u otras caracteristicas de la liberacion del material de la
parte interior 1252.

La una o mas aberturas pueden formarse de cualquier manera adecuada. Por ejemplo, en algunos ejemplos, la
abertura puede perforarse a través del adhesivo curado para permitir que la humedad, mas especificamente saliva,
interactde con un ingrediente activo en la parte interior. En algunos ejemplos, la abertura puede formarse durante la
formacion de las otras partes del aparato (por ejemplo, en algunas realizaciones en las que el aparato y el
receptaculo para agente de liberacién estan formados integralmente).

El ingrediente activo puede ser cualquier ingrediente adecuado para utilizarse en una indicacién, diagnostico y/o
tratamiento bucal y pueda liberarse de cualquier manera apropiada. Por ejemplo, el mecanismo de disolucién del
material activo y la liberacién pueden ser a través de la humedad de la boca del paciente. Un ejemplo apropiado de
un ingrediente activo es un colorante azul FD&C en el caso del indicador de conformidad, sin embargo, este ejemplo
no debe considerarse limitativo en la presente descripcion.

En algunos ejemplos, tal como se ilustra en la figura 13, el receptaculo para agente de liberacion puede estar
formado con la superficie del aparato o unido solidario a la misma. En algunas realizaciones, el receptaculo para
agente de liberacion puede estar adherido o unido de manera no solidaria a la superficie del aparato.

En tales ejemplos, puede utilizarse un material de unién que, por ejemplo, puede estar compuesto por un adhesivo
sensible a la presién biocompatible (por ejemplo, acrilico, silicona, y/o poliisobuteno), que puede permitir la adhesion
del receptaculo para agente de liberacién a la superficie del alineador, u otras superficies apropiadas.

En algunos ejemplos, el indicador de conformidad puede ser un indicador de desgaste. Tal como se describe aqui, el
uso de diferentes materiales puede utilizarse para proporcionar una serie de indices de desgaste diferentes. Un
material de desgaste puede estar compuesto, por ejemplo, por un polimero soluble en agua (por ejemplo, alcohol de
polivinilo de alto peso molecular) mezclado con un colorante de "lacas de aluminio” FD&C (certificado por la FDA)
que permita la filtracion del color durante un periodo de tiempo, entre otros materiales.

Aungue los indices de desgaste de estos indicadores pueden no estar estandarizados de un paciente a otro, los
indices de desgaste de estos indicadores pueden predeterminarse entre si. En tales realizaciones, pueden utilizarse
indicadores de diversos indices de desgaste entre si.

Tales indicadores de desgaste pueden utilizarse como indicadores de conformidad o como equipo de distribucién de
tratamiento (por ejemplo, para la distribucion de agentes tal como se ha descrito aqui) a medida que se desgasta el
material desgastable durante el uso del aparato al cual estd asociado. Este uso puede producirse, por ejemplo, a
través de interaccién con la humedad, tal como se ha descrito anteriormente.

Tales indices de desgaste pueden establecerse, por ejemplo, exponiendo el indicador de desgaste a un reactivo
uniforme (por ejemplo, un material que provoque que cambie el indicador). Los periodos de cambio de los
indicadores pueden medirse y, por lo tanto, pueden utilizarse para establecer la cantidad de cambio esperado
respecto a los otros indicadores probados de manera similar.

Por ejemplo, un colorante puede tener un patrén de desgaste particular en el tiempo, el cual puede ser uniforme o
puede aumentar, disminuir, 0 de otra manera variar con el tiempo. Estos indices pueden determinarse y el uso del
aparato puede calcularse en base a dénde se encuentra la indicacion de desgaste proporcionada por el indicador en
el patrén de desgaste del material particular que esta siendo utilizado en el indicador.

Algunos ejemplos del tipo de uso que puede utilizarse para determinar el indice de desgaste de la capa de desgaste
se determinan en base a uno de los factores seleccionados del grupo que incluye la cantidad de saliva producida,
una o mas anatomias o ubicaciones de los dientes, una composicién de saliva, un andlisis de los habitos de suefio
de un paciente, una cantidad de consumo de liquido, y uno o mas tipos de liquido consumido, entre otros criterios. El
analisis de conformidad puede llevarse a cabo de cualquier manera adecuada en base a la informacion
proporcionada por los indicadores iniciales.

La figura 13 muestra una vista en perspectiva lateral en seccidn del receptaculo de agente de liberacion de la figura
12. En la figura 13, el receptaculo de agente de liberacion incluye una parte exterior 1350 dispuesta en la superficie
del aparato 1348, con una parte interior 1352 dispuesta dentro de la parte exterior 1350, y una abertura 1354. La
parte interior 1352 esta encapsulada dentro de la parte exterior 1350 con la abertura formada después de que se ha
realizado el encapsulado.

El aparato 1348 incluye uno o mas de los receptaculos de agente de liberacion montados en el aparato 1348 para
indicar conformidad y/o la cantidad de distribucion de tratamiento que se ha realizado mostrando un cambio en por lo
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menos una caracteristica del receptaculo de agente de liberacion. La caracteristica cambiada puede ser, por
ejemplo, un color, forma y/o tamafio, entre otras. En algunas realizaciones, la conformidad y/o la distribucion pueden
indicarse por una ausencia de cambio.

Con el fin de facilitar la liberacion del material en la parte interior del receptaculo de agente de liberacion, se dispone
una abertura 1354, tal como se ha descrito anteriormente, a través de la parte exterior 1350 y a la superficie de la
parte interior 1352. En la invencién, la abertura 1354 esta dispuesta a través de la parte exterior 1350 que se
encuentra préxima a la superficie 1348 del aparato 1315.

Algunas realizaciones pueden continuar también la abertura a través de una parte o todo el grosor del aparato. Tales
realizaciones pueden contemplar que el material de la parte interior 1352 interactle con los dientes y/o encias del
paciente que se encuentran colocados sobre o cerca de la abertura 1354 dentro del aparato 1315. En diversas
realizaciones, el tamafio y/o la forma de la una o méas aberturas puede ajustarse para variar la cantidad, velocidad,
direccion, y/u otras caracteristicas de la liberacion del material de la parte interior 1352.

Aunque se han descrito aqui realizaciones particulares de la presente invencion para fines de ilustracion, sera

evidente para los expertos en la materia que pueden realizarse numerosas variaciones de los detalles sin apartarse
de la invencion tal como se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Equipo, que comprende: un aparato para colocar sobre uno o mas dientes; y un receptaculo para agente de
liberaciéon que incluye: una parte exterior (1350) dispuesta en una superficie del aparato (1348); una parte interior
(1352) dispuesta en el interior de la parte exterior; y una Unica abertura (1354) formada en la parte exterior;

en el que la parte interior (1352) esta encapsulada dentro de la parte exterior (1350) y la parte exterior esta provista
de un material seleccionado de por lo menos uno del grupo de materiales que incluye: un material acrilico curable
por ultravioleta, un material epoxi, un material de uretano, un material de caucho, un material de etileno vinil acetato,
un material de elastébmero, un material plastico, y un material de silicona;

en el que la parte interior (1352) se utiliza como parte activa del receptaculo para agente de liberacién, en el que la
parte interior tiene un ingrediente activo y el ingrediente activo se selecciona del grupo de materiales que incluye un
material colorante y un material de pigmento;

en el que la Unica abertura (1354) esta formada a través de la parte exterior (1352) que se encuentra cerca de la
superficie del aparato; y

en el que la abertura (1354) continua a través de todo el grosor del aparato (1348) para permitir que el ingrediente
activo desde la parte interior inteactde con los dientes y/o la encia de un paciente que estan situados en la abertura
dentro del aparato cuando se lleva, o cerca de la misma.

2. Equipo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la parte exterior (1350) estd formada por un material
seleccionado de por lo menos uno del grupo de materiales que incluye: un material de polimero y un material
curable.

3. Equipo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el ingrediente activo esté incorporado en un polimero.

4. Equipo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que un ingrediente activo esta incorporado en un material en el
gue una velocidad a la que se libera el ingrediente activo se controla mediante el tipo de material en el cual esta
incorporado el ingrediente activo.

5. Equipo de acuerdo con la reivindicaciéon 3, en el que una caracteristica de la abertura (1354) se determina en
base de por lo menos una caracteristica del ingrediente activo.

6. Equipo de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la abertura (1354) se forma durante la formacion de otras
partes del aparato.

7. Equipo de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en el que el receptaculo para agente de liberacion se dispone en el
aparato formandose con el aparato, unido integramente a la superficie del aparato, adhiriendo el receptaculo para
agente de liberacion a la superficie del aparato (1348), o adhiriendo no integramente el receptaculo para agente de
liberacion a la superficie del aparato (1348).
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