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‘La presente invencién comprenda un dispositivo (20) para el tratamiento de
enfermedades periodontales el cual incluye un mango (22) que tiene una
configuracién familiar para profesionales dentales, un cartucho (24) el cual se
encuentra sellado al mango (22) cuando es usado, tipicamente entrega una
composicion como agentes, como su punta que es deformable, tipicamente

desde una forma circular a una oval hasta la parte aplanada.



10

15

20

WO 031082139 1 PCTAIS03/08579

APARAT DISPENSAD RY CAPSULA

Campo Técnico

La presente divulgacién se dirige a aparatos, componentes, y métodos de

tratamiento para la enfermedad periodontal.
Antecedentes

La enfermedad periodontal es un tdrmino que cubre una variedad de
condiciones dentales asociadas bien sea con la gingivitis o la periodontitis. La
gingivitis es una inflamacién de la gingiva, conocida cominmente como encla, la
cual esta asociada con una pobre higiene oral y/o el estado hormonal del paciente.

Si se deja sin tratamiento la gingivitis se puede convertir en periodontitis.

La periodontitis es una enfermedad bacteri'ana en la cual la infeccién ha
progresado hasta involucrar los tejidos orales que retienen los dientes en el
maxilar. Con esta enfermedad las encias de vuelven rojas e inflamadas. Si esta
condicién no se trata, produce dafio a los ligamentos y al hueso que sostienen los
dientes en su lugar, y la formacién de bolsas alrededor de los dientes. Cuando las
bolsas llegan a ser profundas, los dientes se afiojan hasta el punto que pueden
caerse. La severidad de la periodontitis es determinada por los dentistas y otros
practicantes dentales midiendo la profundidad de estas bolsas y revisando por

rayos x los dientes y el maxilar.
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La enfermedad periodontal involucra un protocolo de tratamiento diferente
al de otras enfermedades orales. Mientras que muchas enfermedades orales se
pueden fratar con higiene oral apropiada, fluoruro, pastas, enjuagues y
aclaradores, la enfermedad periodontal a menudo mas refractaria al
tratamiento. Esto es causado por las diferencias entre las cavidades orales y
periodontales. La cavidad oral esta esenciaimente en un ambiente aerobio,
inundada constantemente por la saliva. En contraste, la cavidad periodontal es
mas anaerobia, y esta inundada por filtrado de plasma, conocido como “fluido
crevicular®. El crecimiento de micro-organismos en el micro-ambiente de la
cavidad periodontal, puede causar la enfermedad periodontal. A medida que
progresa la enfermedad periodontal, el micro-ambiente periodontal se hace més
anaerobio y el flujo del fluido crevicular se incrementa. Se han hecho esfuerzos
para tratar la enfermedad periodontal con limitados grado de éxito. Esto es a
causa de que los sitios de las infecciones bacterianas en la cavidad periodontal
son en gran parte inaccesibles para los agentes presentes en la cavidad oral asl
como también para los agentes proporcionados a la cavidad oral, tales como
enjuagues, aclaradores y similares. Mas aun, la salida incrementada del fluido
crevicular que acompafia a la enfermedad periodontal inhibe los agentes

terapéuticos colocados en la cavidad oral desde la entrada a la bolsa.

La administracion sistemética oral de antibiticos ha mostrado ser un
método Uil para controlar la flora sub-gingival. Sin embargo, debido a los efectos

colaterales, tales como aquellos en el sisterma digestivo, la administracion
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sistematica oral ha tenido solamente un uso limitado en el tratamionto de la
enfermedad periodontal. La terapia sistematica oral también requiere dosificacién

frecuente, por lo que la anuencia del paciente frecuentemente es un problema.

Recientemente, los esfuerzos se han enfocado en la entrega de agentes
terapéuticos directamente a estas bolsas, en algunos casos, en una formulacién
de Iiber'acibn controlada. En general, la administracién de agentes directamente a
las bolsas permite que se puedan alcanzar concentraciones locales mas altas del
medicamento por administracién sistematica. También se deben administrar
directamente al sitio blanco, i.e., la bolsa periodontal, algunos agentes tales como
factores de crecimiento de tejido. También, como tipicamente estos productos son
administrados por los profesionales dentales, la anuencia del paciente no esta

aqul de momento.

La patente U.S. No. 4, 175, 326 de Godson divuiga el uso de una fibra
polimérica hueca rellena de medicamento. El sistema de entrega divulgado se ata
alrededor del diente y se presiona suavemente debajo del margen de la gingiva de
tal manera que resida en la bolsa periodontal, y pueda entregar tetraciclina por un

periodo prolongado, tal como una semana 0 mas.

Aunque estos dispositivos puedan ser capaces de dispensar un
medicamento apropiado para duracidon de una semana o mas, elios no han sido

ampliamente utilizados. Esto es debido a que la aplicacion es muy diflcil y
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consume mucho tiempo y el dispositivo puede ser desalojado por el paciente

durante el cepillado dental, la limpieza con seda dental o comiendo.

Las desventajas mencionadas anteriormente fueron superadas mediante la
administracion de micro-particulas en forma seca a la cavidad periodontal
utilizando un aparato divulgado en las Patentes Nos. 5,238, 355, 5,366, 733 y 5,
6222, 408, todas de Brizzolara, et al., las tres patentes estin todas aqul
incorporadas por referencia. Estas patentes divulgan el tratamiento de las
enfermedades periodontales mediante la administracién de micro-particulas secas
a la bolsa periodontal. Las particulas adecuadas para este propésito pueden tener
composiciones, como las descritas en las patentes U.S. Nos. 5, 000, 888, 143, 661
y 5, 500, 228 todas de Lawter, et al., las tres patentes estin todas aqul
incorporadas por referencia, y las Patentes U.S Nos. 5,236, 355, 5,366, 733 y 5,
622, 498, todas de Brizzolara, et al., y se pueden producir por los métodos

divulgados en las seis Patentes U.S mencionadas anteriorments.

Resumen

El aparato, componentes y métodos aqul divuilgados mejoran los del arte
contemporaneo por que proporcionan un aparato que dispensa que puede
entregar efectivamente agentes terapéulicos directamente a las bolsas
periodontales. El aparato divuigado aqui incluye un mango reutilizable que se fija

con capsulas desechables, cargadas con una composicién, por ejemplo, una dosis
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precisa de un agente terapéutico. Esto le ahomra tiempo al clinico, elimina
conjeturas en cuanto a la dosis apropiada, y reduce la cantidad de instrumental
desechable, haciendo el proceso mas econémico. Adicionalments el mango
incluye un cuerpo que tiene una configuracion familiar a los profesionales
dentales, permitiéndoles utilizar el aparato divulgado con gran comodidad y menos
tiempo de adiestramiento. La cdpsula proporciona entrega efectiva de las
composiciones, tales como agentes, puesto que su punta es deformable,
tipicamente desde una forma circular hasta una forma ovalada, bien sea
manualmente por el profesional dental o por el contacto con ios dientes u otro
tejido, esta punta aplanada puede penetrar profundamente dentro de las bolsas

para una aplicacion rapida y directa de los agentes terapéuticos.

Una incorporacién divulgada esta dirigida a un aparato para dispensar por
lo menos un material a una bolsa periodontal. El aparato tiene un barril que incluye
una porcién de cuerpo y una porcién de tubo, la porcién de tubo que se extiende
desde la porcién de cuerpo y que incluye una punta configurada para que se
deforme a por lo menos una geometria diferente de su geometria inicial. También
hay un émbolo, por lo menos una porcién del émbolo ladeado contenida en el
barril, el émbolo configurado para que contacte una porcién de un miembro para la
aplicacion de una fuerza externa. Adicionaimente, hay una cantidad de particulas
secas, por ejemplo una composicién tal como un agente (s) terapéutico o similar, y

por lo menos una porcién de particulas secas estan dentro de la punta. Un
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casquillo o0 miembro de cierre se fija sobre la punta para mantener la integridad de

la composicién hasta que se deseé utilizar.

El aparato se configura para recibir un miembro para la aplicacién de una
fuerza externa, por ejemplo, un mango con un eje por resorte, en un amreglo de
fijacién temporal. Cuando se desea utilizar, el aparato se suelta o asegura dentro
del mango y eje por resorte se pone en contacto con el é&mbolo, presiondndolo, de
tal manera que la composicién es empujada hacia fuera de la punta dentro de la

bolsa periodontal.

Otra incorporacién se dirige a un aparato para dispensar material. Este
aparato se forma de un barril con un embolo, por lo menos una porcién que es
ladeada contenida en el barril. El barril incluye una porcién de cuerpo y la porcién
de tubo, la porcién de tubo que se extiende desde la porcién de cuerpo y que
incluye una punta configurada para que se deforme por lo menos a una geometria
diferente de su geometria inicial. El embolo esta configurado para que contacte

una porcion de un miembro externo para la aplicacién de fuerza.

El aparato se configura para recibir un miembro extemno de aplicacion de
fuerza, por ejemplo, un mango con un eje por resorte, en un arregio de fijacién
temporal. Cuando se desea utilizar, el aparato se suelta o asegura dentro del

mango y eje por resorte se pone en contacto con el émbolo para empujario, para

(
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liberar una composicién, previamente cargada dentro de por lo menos la punta,

fuera de la punta al sitio deseado.

Otra incorporacién se dirige a un método para el tratamiento de ia
enfermedad periodontal. Este método involucra proporcionar un aparato que
comprende, un miembro para la aplicacién de fuerza adaptado para que reciba un
barril de una capsula y una capsula. La cdpsula tiene un barril que incluye una
porcion de cuerpo y una porcion de tubo, la porcidn de tubo que se extiende desde
la porcidn de cuerpo y la porcidn de tubo termina en una punta, que estd
configurada para que se deforme por lo menos a una geometria diferente de su
geometria inicial. También hay un embolo, por lo menos una porcién del embolo
ladeado contenida en el barmil, el embolo configurado para que contacte una
porcién del miembro de aplicacién de fuerza. También hay una cantidad de
particulas secas, por lo menos una porcién de las particulas secas estan dentro de
la capsula. EIl miembro de aplicacion de fuerza y la céapsula son entonces
colocados en comunicacién operativa uno con el otro, por ejemplo mediante un
gjuste de fijacién temporal. La punta entonces se deforma, por ejemplo a una
geometria sustanciaimente aplanada, y la punta deformada se pone en contacto
por lo menos con una bolsa periodontal. El miembro de aplicacion de fuerza
puede tener una porcién de él (e.g., un eje por resorte) movida para contactar el
émbolo, que mueve el émbolo de tal manera que entrega la composicién a por lo

menos una bolsa periodontal.

1z
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Breve Descripcién de los Dibujos

La atencién ahora se dirige a las siguientes figuras, en donde los numerales
como referencia o caracteres indican las comespondencias a los mismos

componentes. En los dibujos:

La figura 1 es una vista lateral del aparato divulgado aquil;

La figura 2 es una vista de la seccién trasversal de la manga de la figura 1
con el resto del dedo removido;

La figura 3 es una vista de la seccion trasversal del eje y los componentes
asociados de la figura1; _

La figura 4 es una vista superior de la cdpsula de la figura 1.

La figura 5 A es una vista de la seccién trasversal tomada a lo largo de la
Iinea 5-5 de la figura 4 con el 8mbolo en una primera posicién.

La figura 5 B es una vista de la seccién trasversal fomada lo largo de la
linea 5-5 de la cépsula de la figura 4 con el é&mbolo en una segunda posicion.

La figura 5 C es una vista de la seccién trasversal tomada lo largo de la
linea 5-5 de la capsula de la figura 4 con el émbolo en una primera posicién pero
que carece del casquillo y removida la composicién;

La figura 6 es una vista en perspectiva del &mbolo del aparato;

La figura 7 es una vista en seccién trasversal del émbolo del aparato;

La figura 8 es una vista de |a parte posterior del émbolo del aparato;

|3
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La figura 9 es una vista de la seccién trasversal del segmento terminal del
émbolo de la figura 7;

La figura 10 es una vista en perspectiva de un barril de cdpsula altemo para
el aparto de la figura 1;

La figura 11 es una vista en seccién trasversal del barril de capsula de la
figura 10; ‘

Las figurai2-14 son vistas en perspectiva que detallan la operaciéon del
aparato de la figura 1;

La figura 15 es una vista en seccién trasversal del aparato de la figura 1 con
la cdpsula en la posicién asegurada;

La figuras 16 A y 168 B son respectivamente vistas de la punta del aparato
de la figura 1 durante la operacion del aparato de la figura 1;

La figura 17 es una vista en perspectiva de la capsula con la punta
aplanada del aparato de la figura 1 en operacién, entrando a una bolsa
periodontal;

La figura 18 es una vista de la punta de la capsula en una bolsa periodontal,
la punta exagerada ilustra la operacion del aparato:

La figura 18 es una operacién altema para la cdpsula del aparato de la
figura 1 en donde la punta se deforma por contacto con los dientes o los tejidos de
alrededor,

Y {a figura 20 es una vista de la seccién trasversal de la figura 1 con la

capsula que esta sin asegurar para su remociéon del mango.

I
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Descripcién detallada de los dibujos

La figura 1 muestra un aparato 20 foomado por un mango 22 y una cépsula
24 que contacta al mango 22 y es separable de él. La capsula 24 tipicamente es
desechable, y por ejemplo, se precarga con una composicién o sustancia, por
ejemplo, un agente (s) terapéutico o similar, como se detalla mas abajo. Aun
cuando se muestra una cdpsula Gnica 24, esta cipsula 24 es a manera de ejemplo
solamente, en un procedimiento tipico se utilizan tipicamente cdpsulas multiples
una después de la otra hasta que el agente terapéutico en cada cépsula se agota.
El extremo de la cépsula 24 tipicamente esta cubierto por un casquillo (o miembro
que cubre) 30 (tipicamente con un anillo periférico 31 para facilitar el apretado por
el profesional dental) u otro miembro de cerrado tipicamente en un ajuste por
friccion, que mantiene la integridad de la composicion en la capsula 24 hasta el

momento del uso, cuando éste casquillo 30 se remueve.

El mango 22 es de configuracién y dimensiones similares alas de otros
instrumentos dentales. El mango 22 se forma de una manga 40, con aprisionador
digital 42 alrededor de él. Un anillo para el pulgar 44 conectado al eje por resorte
48, se extiende desde la manga 40, con el eje 46 sostenido en el lugar por un
miembro de tuerca 48, que incluye una porcién roscada 50 (Fig. 3) que conecta
con una porcién roscada 51 comrespondiente (Fig.2) sobre la pared intema interior

52 (Fig. 2) de la manga 40. El miembro de tuerca 48, sobre una porcién proximal

15
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48 A, (Fig. 3), incluye una superficie externa rugosa, estriada o acanalada (54),

para a ayudar al usuario en el apretado, cuando se desea abrir el mango 22.

Volviendo también a las Figs. 2 y 3, el mango 22 se separa dentro de la
manga 40 (Fig. 2) y el eje 48 y los componentes asociados (Fig. 3). La manga 40
incluye un extremo proximal 60 y un extremo distal 61. El extremo proximal 60
incluye una porcién roscada 51 a lo largo de su pared interior 52, para la
acomodacién de la porcibn roscada 50 correspondiente sobre una porcion
intermedia 48 b del miembro de tuerca 48. Distalmente trasladado (en una
direccion via del anillo para el pulgar 44), hay una seccién 64 para acomodar el
resote 88 y su confinamiento proximal 86 y el confinamiento distal 90,
especificamente su cabeza 80 a. Esta cabina de seccién de resorte 84 incluye
una porcidn de diametro reducido 66 que sirve como una superficie de parada
para la cabeza 90a del confinamiento distal 80, cuando el eje 46 es presionado

distalmente por el anillo del puigar 44.

El extremo distal 61 incluye una muesca (o indentacién) 70 en el borde
exterior 71 de la manga 40, para recibir una protuberancia correspondiente 130
(Fig. 4) sobre la cdpsula 24, para prevenir la rotaciéon de la capsula 24 en la
manga 40 (del mango 22) cuando la capsula 24 (en particular su brida 128, ver
figura 4) se asegura en el lugar en el mango 22 como se detalla méas abajo.
Préximo a esta muesca 70 esta una cabina 72 para acomodar las bridas 128 de la

cépsula 24 cuando se empuja hacia fuera por el cuerpo 80b del confinamiento

&



10

15

20

WO 03/082139 12 PCTAS03/09570

distal 80. La cabina 72 termina en un acanalado 74 que tipicamente se extiende
de manera continua alrededor de la pared intema 52 de la manga 40. EI
acanalado 74 es tipicamente triangular en sus bordes 76, para acomodar las
comespondientes protrusiones 136 (Fig. 4) sobre las bridas 128 (Fig. 4) de la
capsula 24, sobre los asentamientos en ella, cuando la cdpsula 24 se asegura en

el mango 22,

Estos bordes triangulares 76 permiten la remocién de la cépsula 24 desde
el mango 22, puesto que las protrusiones 138 de las bridas 128 se pueden
deslizar sobre estas superficies 76, permitiendo la liberacién de la cépsula 24,
como se detalla mas abajo. Una secciton 80 para acomodar el cuerpo 80b del
confinamiento distal 90 estd en el intermedio del acanalado 74 y la cabina de

resorte 64.

El eje 46 se extiende (en direccién distal) desde el anillo para el pulgar 44
hasta el extremo del eje 84 (extremo distal). El miembro de tuerca 48, el
confinamiento proxima! 86, el resorte 88 y el confinamiento distal 80 (formado por
una cabeza 80a y un cuerpo 90b), son todos deslizables sobre el eje 46. Cuando
el miembro de tuerca 48 se une al miembro de la tuerca 40 (para ser fijado), en
operacién normal, el miembro de tuerca 48, en su porcién distal 48c, sirve como
un confinamiento para el confinamiento proximal 86, cuando el eje 48, tipicamente
via el anillo para el pulgar 44, se mueve en la direccién proximal, (hacia fuera con

respecto de la manga 40). El eje 48 incluye un anillo 82 que se extiende hacia

(t
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fuera en su extremo distal 84. Este anillo 82, tipicamente moldeado como parte
del eje 48, se fija, y sirve para limitar el movimiento distal del confinamiento distal

90 por el resorte 88.

El mango 22 y los componentes del mismo, excepto el resorte 88, estidn
tipicamente hechos de materiales tales como metales y en particular aceros grado
quirdrgico, por ejemplo, Acero Inoxidable 303. El resorte 88 tipicamente estd
hecho de metales tales como aceros grado quirirgico, y por ejemplo, otros aceros
inoxidables diferentes del Acero Inoxidable 303. En consecuencia, el mango 22
que incluye el resorte B8 se puede esterilizar y reutilizar. Los componentes del

mango también se pueden hacer por inyeccién, por moldeo de resinas adecuadas.

Las Figs. 4, 5A y 5B, muestran la capsula 24, como formada de un barril
100. El barril 100 tiene una porcién de cuerpo 104 y una porcién de tubo 108 en el
cual se fija un émbolo 108 por deslizamiento dentro de él. El émbolo 108 incluye
una cabeza 114 para movimiento dentro de la porcién de cuerpo del barril 100, y

una cola 118 para movimiento en la porcién de tubo 108 del barril 100.

La porcion de tubo 106 tipiceamente estd en un angulo 1, que es por
ejemplo, aproximadamente 40 a 60 grados, y por ejemplo, en particular
aproximadamente 50 grados, para proporcionar al profesional dental (el clinico) un
acceso facil a las bolsas periodontales. El émbolo 108 incluido dentro del barril

100 es similatmente curvo. Alld pueden estar las protrusiones 118 sobre la

1%
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superficie externa 119 del barril 100, para proporcionar una indicacién tactil de un

érea de agarre para la cipsula 24.

La porcién de cuerpo 104 es tipicamente un segmento cilindrico 120 con
una porcién 122 disminuida hacia dentro de la porcién de tubo 108, y un collar 124
en el extremo opuesto. Las bridas 128 se extienden desde el collar 124. El collar
124 tiene un diametro interno menor que el didmetro interno de la manga 40 (entre
las paredes internas 52a) del mango 22, este diametro intemo del collar se
extiende hasta un didmetro extemo que es mayor que el de esta manga, de tal
manera que la superficie del collar 124a colinda con el borde 71 de la manga 40,
por lo tanto limita el movimiento de la capsula 24, y en particular, previene el
movimiento del segmento cilindrico 120 dentro de la manga 40 del mango 22. Por
ejemplo, el diametro extero del collar 124 es igual o ligeramente superior al
didmetro extemo de la manga 40 del mango 22, de tal manera que la capsula 24 y

el mango estan encajados entre sus superficies externas.

Una protuberancia 130 sobresale desde el collar 124. Esta protuberancia
130 estd formada comrespondientemente, por ejemplo, aqui semicircular, con
respecto a la muesca 70 del mango 22, para asentar en ella, para prevenir la
rotacién de la capsula 24. Esta muesca 130 también puede estar en cualquier otra
forma proporcionada tal que siente sobre la muesca 70, tipicamente formada en
comrespondencia, de tal manera que el asentamiento prevenga la rotacién de la

cépsula 24. La protuberancia 130 por ejemplo est4 posicionada aproximadamente

|
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a 180 grados con respecto de la porcidn de tubo encorvada 106, para facilitar el
acceso a la bolsa periodontal por el profesional dental. Sin embargo también es

adecuado cualquier otro posicionamiento.

Las bridas 128 se extienden desde el collar 124. Estas bridas 128, basadas
en la resistencia del material del barril 100, son flexibles, y se disefian para que se
muevan radialmente hacia fuera y hacia dentro. Las protrusiones 136 se
extienden desde las superficies externas 128a de cada una de las bridas 128.
Estas protrusiones 136 tipicamente estdn redondeadas (pero también podrian
tener forma triangular o cualquier otra forma que les permita deslizarse faciimente
a hacia fuera de los acanalados74) y configuradas para asentar dentro del
acanalado 74 del mango 22, por lo tanto crean una cerradura por enganche de la
capsula 24 en el mango 22. Aqul, por ejemplo, se muestran 4 bridas 128 en una
orientacioén cillndrica (redondeada) que corresponden en forma a la manga 40 y al
cuerpo de confinamiento distal 80b del mango 22. Sin embargo se puede unir
cualquier nimero de bridas 128 adecuado, proporcionando una cerradura por

enganche de la cipsula 24 en el mango 22.

Volviendo también a la Fig. 5C, la porcién de tubo 106 termina en una
punta 140, que disminuye hacia dentro. Esta disminuciébn hacia dentro
(distalmente) proporciona ia punta 140 con un espesor reducido de la pared
interior 142, permitiendo que la punta 140 con su apertura 146 iniciaimente circular

y en forma de cilindro, cambie de geometria, y se aplane afuera, de tal manera
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que la apertura 146 y la punta 140 se deforman tipicamente en una forma ovalada
(en secci6n trasversal) y asi, la punta 140 se aplana. Este cambio en la geometria
se hace por manipulacién manual del profesional dental (antes de usar) o por
contacto con un diente u otro tejido. Este aplanamiento proporciona gran
accesibilidad y maniobrabilidad de la punta 140 en la bolsa periodontal como se

detalla mas abajo.

La porcién de tubo 106 incluye una protrusién del anillo 130 proxima a la
punta 140 que sirve péra retener por friccion el casquillo 30 sobre la porcién de
tubo 106 (sobre la punta 140) antes de su remociéon cuando se desee utilizar la

céapsula 24.

Una cantidad de una composicién 154 se coloca (precargada) tipicamente
en la punta 120 (v si es necesario dentro de la porcion de tubo 106). Esta
composicién tipicamente es una composicion particulada, tal como una
composicién de micro-particula seca en una cantidad suficiente para tratamiento.
Por ejemplo, la composicién puede ser micro-esferas de Clorhidrato (HCI) de mino
ciclina: de ARESTIN™T, OraPharma, Inc., 732 Lewis Drive, Warminster, PA 18974,
por ejemplo en una dosificacién de 1 mg, o aquellas composiciones divulgadas en
las Patentes U.S. Nos. 5, 000, 886, 5, 143, 881, 5, 236, 355, 5, 366, 733,
5, 500, 228, vy 5, 622, 498, todas las seis divulgaciones incorporadas aqul por

referencia. Estas composiciones se pueden dispersar en matrices de polimeros

A
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bio-compatibles y bio-degradables, de acuerdo con lo divulgado en la Patente U.S.
No. 5, 622, 488,

Por ejemplo, las composiciones de las micro-particulas secas pueden incluir

. agentes tales como antibacterianos, antibidticos, agentes antifungicidas, agentes

anti-inflamatorios, agentes inmuno-supresores, agentes inmuno-estimulantes,
insensibilizadores de la dentina, agentes enmascaradotes de olor, reactivos
inmunes, anestésicos, antisépticos, agentes nutricionales, antioxidantes, lipo-
polisacaridos, perdxidos, agentes complejantes, factores de crecimiento de tejido,
o mezclas de éstos. El agente terapéutico podria tener también actividad

antibiética.

Agentes terapéuticos ilustrativos pueden ser los antibidticos tales como la
tetraciclina, una sal farmacéuticamente aceptable de una tetraciclina, hidratos de
una tetraciclina e hidratos de una sal farmacéuticamente aceptable de una
tetraciclina. Las tetraciclinas pueden ser doxiciclina, una sal farmmacéuticamente
aceptable de doxiciclina, hidratos de doxiciclina e hidratos de una sal
farmacéuticamente aceptable de doxiciclina. También, la tetraciclina puede ser
minociclina, una sal de monocilina farmacéuticamente aceptable de la minociclina ,
hidratos de monociclina e hidratos de una sal farmacéuticamente aceptable de

monociclina.

22
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Estos agentes terapéuticos ilustrativos estdn en forma de particulas y en
particular, particulas secas. Ellos tipicamente pueden variar de cerca de 0.00001 a
cerca de 50 partes en peso por 100 partes en peso de las particulas, o de cerca
de 1a cerca de 50 partes en peso por 100 partes en peso de las particulas, o mas
particularmente de cerca de 4 a cerca de 40 partes en peso por 100 partes en

peso de las particulas.

Paor ejemplo, los polimeros para las matrices mencionadas pueden incluir
poliglicélidos, poli (Héactidos), poli (dl) lactidos, poli (glicélido-co-lactido), poli
(glicdlido-co-dl lactido), poli (dcido alfa hidroxibutirico), poli (ortodsteres), poli (p-
dioxanona) y mezclas de éstos. Los polimeros, también, pueden ser co-polimeros
o de bloque de poliglicdlidos, carbonato de trimetileno y éxido de polietileno. Estos

polimeros también pueden llegar a ser pegajosos en contacto con el agua.

Las particulas antes mencionadas de composiciones particuladas que
incluyen agentes terapéuticos, pueden por ejemplo, tener particulas con didmetros
que varlan entre cerca de 0.1 a cerca de 1000 micras, y especlficamente, de
cerca de 10 a cerca de 200 micras, y mas especificamente, de cerca de 30 a

cerca de 120 micras.

El barril 100 de la cdpsula 24 es de, por ejemplo, como una unidad integral
de, por ejemplo, polimeros, tales como homopolimeros o co-polimeros de olefinas

0 mezclas de éstos, tales como polipropileno (e. g.,Polipropileno MONTELL PD-
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626) o polietileno. Tipicamente, se elabora por medio de técnicas tales como
moldeado por inyeccién o similares. El doblamiento (encorvamiento) de la parte
del tubo 106 se realiza en un paso separado, después del moldeo por inyeccién.
El casquillo 30 es, tipicamente, de un material polimérico tal como polipropileno, y
puede ser coloreado, de tal manera que se pueda diferenciar faiciimente de Ia

parte del tubo 106.

El émbolo 108 esté encerrado dentro del barril 100 con un acoplamiento por
friccién ajustada pero que le permite deslizarse. La Fig. 5 detalla el émbolo 108 en
una primera posicion después de ser utilizado, mientras que la Fig. 5B detalla el
émbolo 108 en una segunda posicidn o posterior a su utilizacion (después de que
el émbolo 108 ha sido empujado a su distancia requerida por el eje 46 o el
mango22, como se detalla mas adelante). La porcién 122, disminuida hacia
adentro, de la seccion cilindrica 120 sirve como un limite para el desplazamiento

del &mbolo 108.

Volviendo a las Figs.8-8, el émbolo 108 se muestra en detalle. En estas
figuras, el émbolo se muestra derecho y no doblado o formando angulo. Esto es
con el propdsito de déscribir. como el émbolo 108 tomara a la forma del barril 100

cuando se carga dentro del barril.

4
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La cabeza 114 y la cola 116 del émbolo 108 estin configuradas,
comrespondientemente, con el cuerpo 104 y el tubo 108 del barril 100, lugar donde
estas partes residen.

Volviendo también a la Fig.8, la parte de la cabeza 114 est4 formada por las
tablilas 166, tipicamente, con una superficie 166a, 166b, exterior distal
discontinua. Estas tablillas 168 se extienden desde un nicleo 168, que tiene una
superficie central 170, tipicamente enrasadas con las superficies exteriores
proximales 166¢ de las tablillas 166. Esta superficie central 170 es una superficie
de contacto para la terminacién distal 84 del eje 46, con la que empalma cuando
se desea que el movimiento del émbolo 108 libere la composicién 154. La Porcién
de cabeza 114 se desliza y se fija dentro de la porcién de cuerpo 104 del barril
100, descansando libremente dentro de él. Las tablilas 166 previenen un
desalineamiento en la mayor parte de la superficie central 170 y el extremo distal
84 del eje 46. Un segmento del tronco 174 de la porcion de cabeza 114 sirve
como un |imite para el desplazamiento del émbolo 108 en la porcidn de cuerpo
104 del barril 100, cuando la porcibn de cabeza 114 se empuja (distaimente) por

el extremo distal 84 del eje 46.

La parte del extremo 116 se extiende desde el segmento de tronco 174, La
parte del extremo 116 incluye un primer segmento 176, un segmento intermedio
178 y un segmento terminal (segmento terminal distal) 180. El primer segmento

176 se disminuye y se aumenta, por ejemplo, para tener un didmetro exterior que
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le proporcione firmeza al émbolo 108, a la vez que evita la tendencia a doblarse
(arquearse) o a enroscarse s| se aplica presién excesiva por medio del extremo
distal 84 del eje 46 del mango 22. El segmento intermedio 178 es de un didmetro

menor, igual o menor que el del primer segmento 176.

El segmento final 180 se disminuye hacia afuera (distalmente) hacia una
superficie de borde 182, tal como se muestra en la Fig. 9. Esta superficie de borde
182 es tlpicamente de un didmetro mas grande, tipicamente ligeramente mas
grande que el didmetro intemo de la punta 140, de tal manera que contacta las
paredes internas 142 de la punta 140. Este contacto, es tipicamente un ajuste de
interferencia, para proporcionar el ajuste de friccibn necesario para retener el
émbolo 108 en el barril 100, a la vez que le permite al émbolo 108 deslizarse en el
barril 100. Permite también que la composicién 154 sea barrida limpiamente de las
paredes intenas 142 de la punta 140, de tal manera que la composicién sea
empujada (distalmente) fuera de la punta 140 (a través de la abertura 146) hacia el
sitio del tratamiento, cuidando que la composicién 154 se mueva hacia atrds
(proximalmente) en la porcién del tubo 106, o alternativamente cuidando que la
composicion se mueva entre el segmento final 180 y las paredes intemas 142,

induciendo a la obstruccion del émbolo 108.

El émbolo 108 es tipicamente un miembro integral, y hecho de materiales

tales como polimeros, por ejemplo, homopolimeros de olefinas, co-polimeros de
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olefinas y policarbonato (e. g., Policarbonato 2458-1117®) de Bayer. El émbolo
108 se forma por medio de técnicas tales como el moldeado por inyeccién o
similares. El émbolo 108 es tlbicamente de un polimero diferente a aquellos
polimeros de la capsula 24, para as| proveer el émbolo 108 con la habilidad para
moverse suavemente entre la primera posicion (Fig. 5A) y la segunda (5B) antes

mencionadas.

Las Figs. 10 y 11 muestran una incorporacién alterna de la cdpsula 224, en
particular la pocion del barril 100' (el émbolo no se muestra), Esta incorporacion es
similar en todos los aspectos a ia cdpsula 24 detallada armriba, excepto porque la
porcién de tubo 106’ (similar a la porcién de tubo 108) y el correspondiente émbolo
son derechos y no doblados. Todos los demas aspectos de la construccién y el
amreglo de los componentes son similares a aquellos detallados amriba y, asl, se

numeran en forma similar.

Las Figs. 12-20 detallan operaciones ilustrativas del aparato 20.
Inicialmente, como se muestra en la Fig. 12, miltiples capsulas 24, por ejemplo
doce, se empacan en una cubeta 300. La cubeta 300 con cédpsulas se empaca
tipicamente con un desecante en una bolsa re-sellable, laminada con una hoja de
metal, y sellada con calor (no se muestra). La hoja de laminaciéon puede ser, por
ejemplo, en aluminio u otro laminante acorde con la hoja de laminacién divulgada

en la Patente (US) no.5, 622, 488, incorporada como referencia aqul. Las micro-

21
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particulas en cada cédpsula 24 se pueden proveer en forma estéril por medio de
técnicas de fabricacion asépticas o por esterilizacién terminal, por ejemplo, con
radiacion gama, después que han sido cargadas en las respectivas cdpsulas 24 y

empacadas en una bolsa.

La primera mano 302 del profesional dental sujeta la cubeta 300, mientras
que la segunda mano sujeta el mango 22. Una cdpsula 24 se remueve, entonces,
de la cubeta300 y se mueve en la direccién de la flecha 306 hacia el mango22,
como se muestra en la Fig.13. El movimiento en la direccién de la flecha 36
continia hasta que la capsula 24 entra en la manga 40 del mango 22, que define
el aparato 20 y se asegura en el lugar, tal como se muestra en la Fig.14. El mango
22 descansa ahora confortablemente en la mano 304 del profesional dental, con el
dedo pulgar 310 extendido a través del anillo del pulgar y los dedos 312 scbre el
aprisionador digital 42 para maniobrar apropiadamente. El casquillo 30 ha sido

ahora removido.

Volviendo a la Fig. 15, se muestra en detalle el aseguramiento de la capsula
24 on la manga 40. Aqui, la capsula 24 ha sido empujada proximalmente, mientras
que el mango 22 permanece en descanso, asi como el anillo det pulgar 44 esta a
la distancia D de descanso de la manga 40. El empuje hacia dentro o proximal de
la cépsula 24 origina que las bridas 128 se empalmen con el cuerpo 90b del
confinamiento distal 80, por medio de lo cual las bridas 128 se extienden

radialmente hacia fuera. El movimiento hacia adentro continua hasta que la tuerca

29
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130 se asienta en la muesca 70 (se realiza un movimiento hacia adentro con la
tuerca 130 y la muesca en alineacion) y las protrusiones 138 encajan en la ranura
74, Esto se aprecia tipicamente al tacto, asi como también, se puede detectar un
“click® audible.

Adicionalmente, el émbolo 108 se alinea con el terminal del eje 84,
mientras que el terminal del eje 84 hace contacio con la superficie central 170. El
émbolo 108 estd en la primera posicidn, como sa muestra en la Fig. 5A. A través
de todo este proceso de conexién, la resistencia distal se provee por medio del
resorte 88. El cierre de la cdpsula 24, se completa cuando la tuerca 130 se asienta
en la muesca 70, el collar 124 estad cerca o en empalme con le borde71 de Ia

manga 40 y las protrusiones 136 de las bridas 128 se asientan en la ranura 74.

La punta 140, con la composicion 154 dentro, esta en su geometria normal
o de descanso, con una abertura circular o sustancialmente circular y seccién
transversal, como se muestra en la Fig. 16A. El profesional dental puede ahora
deformar manuaimente la punta 140, tipicamente, aplandndola con un
instrumento. Este aplanamiento resulta en la aberiura 148 y en la punta 140 que

tienen forma (y geometria) ovalada o aplanada, como se muestra en la Fig. 16B.

El profesional dental, familiarizado con dispositivos manuales de anillo de
pulgar, puede ahora maniobrar el aparato 20, en particular la punta 140 de la

porcién de tubo 106 de la capsula 24 del aparato 20 en la bolsa periodontal 320,

29
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entre el diente 322 y la encla 324, como se muestra en la Fig. 17. Aqul. la punta
140, que ahora esta aplanada, puede ser maniobrada a profundidad dentro de la

bolsa periodontal 320 (para hacer énfasis, aparece marcada como P), entre el

diente 322 y la encla 324.

En la Fig.18, la composicién 154 puede ahora liberarse dentro de la bolsa.
Aqul, volviendo también a la Fig. 15, el anilio del pulgar 44 se mueve distalmente
(hacia la manga 40) de tal manera que el eje 48 y la punta distal 84 de aquél se
mueve distaimente, forzando el émbolo 108 distaimente, fundamentaimente hacia
la segunda posicién mostrada en la Fig. 5B, para forzar la composicién 154 fuera

de la punta, a través de la abertura 1468 y dentro de la bolsa 320.

Alternativamente, volviendo a la Fig.16A y a la descripcién que la
acompalfia, el profesional dental puede maniobrar el aparato 20 para bordear el
diente 322 o la encla 324, como se muestra en la Fig.19. Este bordeamiento,
tipicamente acoplado con movimiento hacia la bolsa periodontal 320 causara que
la punta 140 modifique su forma, volviéndose mdas plana, para alcanzar mayor
profundidad dentro de |a bolsa periodontal 320 (mas alla de la marca P), como se
muestra en la Fig. 17. El proceso continGa como se describe arriba para las Figs.

17 y 18.

Volviendo a la Fig. 18, para ambas operaciones, con la capsula 24, y en

particular la punta 140, agotada la composicion 154, el aparato 20 se manipula, de
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tal manera que la capsula se remueve de la bolsa periodontal 320, en la direccién

de la flecha 330.

La atencion se dirige ahora a la Fig. 20. Aqul, la cdpsula 24 ha sido
agotada, en tanto que el émbolo 108 se encuentra en la segunda posicién, como
se muestra arriba en la Fig. 5B. El resorte 88 ha originado que el extremo distal 84
del eje 46 se mueva fuera de contacto con la superficie central 170 del émbolo
108, en tanto que el extremo distal 84 se mueve proximalmentse hacia el anillo del

pulgar 44, y retomna a la pasicion de descanso del manga 22.

El anillo del pulgar 44 se hala proximalmente (lejos de la manga 40), una
distancia D méas una distancia adicional n, expresada como D+n. El resorte 88 se
comprime, en tanto que la traccién proximal retira el cuerpo 90b del confinamiento
distal 80 del acoplamiento de contacto con las bridas 128, permitiéndoles que se
cierren hacia atrds, moviéndose radiaimente hacia dentro hacia sus posiciones
normales o de descanso. Las protrusiones 136 de las bridas 128 no se asientan
méas en la ranura 74, pero en forma muy precisa se extienden ligeramente dentro
de la ranura 74. Esto permite una remocion manual facil de la capsula 24 desde el
mango 22, en tanto que la capsula se retiene en un engranaje con el mango 22, el
mango 22 debla ser dirigido hacia abajo, de tal manera que la cépsula 24
permanezca dentro y no caiga fuera del mango 22, Esta facilidad en la remocion
ge lleva a cabo cuando los extremos redondeados de las protrusiones 136,

acopladas con los extremos triangulares 768 de la ranura 74, permiten que la
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capsula 24 sea sacada facilmente de la manga 40 con una fuerza minima. Una
vez que la capsula 24 es removida del mango 22, el proceso se puede repetir con

cépsulas adicionales tanto como se desee.
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REIVINDICACI NES

1. Un aparato para dispensar por lo menos un material en una bolsa periodontal

que comprende:

Un barril que incluye una porcidn de cuerpo y una porcién de tubo, la
porcion de tubo que se extiende desde la porcidn del cuerpo e incluye una
punta configurada para que se deforme por lo menos a una geometria diferente
de la geometria inicial;

Un émbolo, por lo menos una porcién del &mbolo capaz de deslizarse
alojada dentro del barril, el émbolo estd configurado para que contacte una
porcién de un miembro con el que se aplica una fuerza externa; y

Una cenﬁdad de particulas secas, por lo menos una porciébn de las

particulas secas dentro de la punta.

. El aparato de la reivindicacion 1, en el cual las particulas secas contienen por

lo menos un agente terapéutico.

. El aparato de |a reivindicacién 2, en el cual las particulas secas contienen una

cantidad efectiva de por lo menos un agente terapéutico, el agente terapéutico
disperso en una matriz seca que contiene un polimero biocompatible y

biodegradable.
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. El aparato de la reivindicacién 2, en donde el agente terapéutico se selecciona

del grupo que consiste de un antibacteriano, un antibiético, un agente anti-
fungicida, un agente anti-inflamatorio, un agente inmuno-supresor, un agente
inmuno-estimulante, un insensibilizador de la dentina, un agente para
enmascarar el olor, un reactivo inmune, un anestésico, un antiséptico, un
agente nutricional, un anti-oxidante, un agente que compleja lipo-polisacéridos

un perdxido, un factor de crecimiento de tejido o mezcla de los mismos.

. El aparato de la reivindicacion 2, en donde el agente terapéutico tiene actividad

antibidtica.

. El aparato de la reivindicacién 5, en donde el agente terapéutico contiene un

antibidtico seleccionado del grupo que consiste de una tetraciclina, una sal
aceptable farmacéuticamente de una tetraciclina, hidratos de una tetraciclina e

hidratos de una sal aceptable farmacéuticamente de una tetraciclina.

. El aparato de la reivindicacion 8, en donde la tetraciclina se selecciona del

grupo que consiste de una doxiciclina, una sal aceptable farmacéuticamente
aceptable de doxiciclina, hidratos de doxiciclina e hidratos de una sal aceptable

farmacéuticamente de doxiciclina.

. El aparato de la reivindicacién 6, en donde la tetraciclina se selecciona del

grupo que consiste de minociclina, una sal aceptable farmacéuticamente de
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minociclina, hidratos de minociclina e hidratos de una sal aceptable

farmacéuticamente de minociclina.

9. El aparato de la reivindicaciébn 2, en donde el agente terapéutico contiene
desde cerca de 0.00001 hasta cerca de 50 partes en peso por 100 partes en
peso de las particulas.

10.El aparato de la reivindicacion 3, en donde el polimero se selecciona del grupo
que consiste de poliglicdlido, poli(l-lactido), poli(dl) lactido, poli (glicélido-co-
lactido), poli (glicdlido-co-dl lactido), poli (acido affa hidroxibutirico), poli

(ortoésteres), poli (p-dioxanona) y mezclas de los mismos.

11. E! aparato de la reivindicacién 3, en donde el polimero comprende un co-
polimero de bloque de poliglicélido, trimetileno trimetileno y oéxido de

polietileno.

12. El aparato de la reivindicacién 3, en donde el polimero llega a ser pegajoso

por contacto con el agua.

13. El aparato de la reivindicaciéon 1, en donde las particulas tienen un didmetro de

cerca de 0.1 a cerca de 1000 micras.

2S
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14, El aparato de la reivindicacién 13, en donde las micro-particulas tienen un

didmetro de cerca de 10 a cerca de 200 micras.

15. El aparato de la reivindicacién 14, en donde las micro-particulas tienen un

diametro de cerca de 30 a cerca de 120 micras.

18. El aparato de la reivindicacion 9, en donde el agente terapéutico comprende
de cerca de 1 a cerca de 50 partes en peso por 100 partes en peso de las

particulas.

17. El aparato de la reivindicacion 18, en donde el agente terapéutico comprende
de cerca de 5 a cerca de 40 partes en peso por 100 partes en peso de las

particulas.

18. El aparato de la reivindicacion 1, en donde el barmil comprende un polimero
seleccionado del grupo que consiste de homopolimeros de olefinas, co-

polimeros de olefinas y mezclas de los mismos.

19.El aparato de la reivindicacion 1, en donde el émbolo comprende un polimero
seleccionado del grupo que consiste de homopolimeros de olefinas, co-

polimeros de olefinas y poli-carbonatos.
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20. El aparato de la reivindicacién 18, en donde el homopolimero o co-polimero de
olefinas comprende un polimero seleccionado del grupo que consiste de

polietileno y polipropileno.

21. El aparato de la reivindicacion 2, en donde por lo menos un agente terapéutico

incluye Clorhidrato de minociclina.

22. El aparato de la reivindicacién 1, en donde la porcién de cuerpo incluye bridas
flexibles para que formen un aseguramiento por enganche temporal con por lo

menos una porcién de un miembro con el que se aplica una fuerza externa

23. El aparato de la reivindicacion 22, en donde la porcién de cuerpo incluye por lo
menos una protuberancia para recibir en una indentacion configurada
comespondientemente en por lo menos muna porciéon de un miembro con el

que se aplica una fuerza extema para prevenir la rotacién desde el barril.

24. El aparato de la reivindicacién 23, que comprende adicionaimente:

Un miembro con el que se aplica una fuerza extema.

25. El aparato de la reivindicacién 24, en donde el miembro con el que se aplica

una fuerza externa incluye un mango.

26. El aparato de la reivindicacion 25, en donde el mango incluye:

7
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Una manga que incluye una indentacién para enganchar por lo menos una
protuberancia del barril;

Un eje por resorte alojado por lo menos parciaimente dentro de la amaga;
La manga y el eje configurados para enganchar por lo menos una porcion

de cada una de las bridas flexibles de la porcién de cuerpo del barril.
27. El aparato de la reivindicacion 26, en donde el eje por resorte incluye; un
extremo proximal y un extremo distal; y
Un anillo para el dedo pulgar en el extremo proximal.
28. El aparato de la reivindicacién 1, que comprende adicionalmente:
Una cubierta removible configurada para cubrir al menos una porcién de la
punta para mantener la integridad de las particulas secas.

29. El aparato de la reivindicacion 1, encerrado en un empaque.

30. El aparato de la reivindicacién 29, en donde el empaque comprende una bolsa

laminada con aluminio.

31. El aparato de la reivindicacién 29, en donde el empaque es re-sellable.

32. El aparato de la reivindicaciébn 1, encerrado en un empaque que se puede

esterilizar.
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33. El aparato de la reivindicacién 32, en donde el empaque que se puede

esterilizar comprende una bolsa laminada con aluminio.

34. El aparato de la reivindicacién 1, en donde el barril y el émbolo estan hechos

de materiales que se pueden esterilizar por radiacién.

35. Un aparato para dispensar material que comprende:
Un barril que incluye una porcién de cuerpo y una porcidon de tubo, la porcién
de tubo que se extiende desde la porcion de cuerpo e incluye una punta
configurada para que se deforme por lo menos a una geometria diferente de su
geometria inicial; y un émbolo, por lo menos una porcién del émbolo alojada
deslizablemente dentro del barril, el émbolo configurado para contactar una

porcién de un miembro para aplicacion de fuerza externa.

36. El aparato de la reivindicacién 35, en donde la porcién de cuerpo incluye
bridas flexibles para aseguramiento por enganche temporal con por lo menos

una porcién de un miembro con el que se aplica una fuerza externa

37. El aparato de la reivindicacién 368, en donde la porcién de cuerpo incluye por lo
menos una protuberancia para recibir en una indentacién configurada
correspondientements en por lo menos muna porcion de un miembro con el

que se aplica una fuerza externa para prevenir la rotacién desde el barril.
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38. El aparato de la reivindicacibn 36, que comprende adicionalmente: un

miembro para la aplicaciéon de una fuerza extema.

39. El aparato de la reivindicaciéon 38, en donde el miembro para la aplicacién de

una fuerza externa incluye un mango.

40. El aparato de la reivindicacion 39, en donde el mango incluye:
Una manga que incluye una indentacién para enganchar al menos una
protuberancia del baril;
Un eje por resorte alojado al menos parcialmente an la manga;
La manga y el eje configurados para enganchar en al menos una porcién de

cada una de las bridas de la porcién de cuerpo del baril.

41, El aparato de la reivindicacidn 40, en donde el eje por resorte incluye:
Un extremo proximal y un extremo dista; y

Un anillo para el dedo pulgar en el extremo proximal

42. Un método para el tratamiento de la enfermedad dental que comprende:
Proporcionar un aparato que comprende:
Un miembro para la aplicacion de una fuerza externa adaptado para
que reciba un barril de capsulas;

Una cédpsula que comprende:



10

15

20

WO 03/082138 36 PCTAJS03/08579

Un barril que incluye una porcién de cuerpo y una porcién de tubo, la
porcién de tubo que se extiende desde la porcién de cuerpo y que
incluye una punta configurada para que se deforme a por lo menos
una geometria diferente de su geometria inicial;

Un émbolo, por lo menos una porcibn del émbolo alojada
deslizablemente dentro del barril, el émbolo configurado para que
contacte una porcion del miembro para ia aplicacién de una fuerza
extemna; y

Una cantidad de particulas secas, por lo menos una porcion de las

particulas secas dentro de la punta;

Colocar el miembro para la aplicacién de una fuerza externa en
comunicacion operativa con la capsula,
Deformar la punta a una geometria sustancialmente aplanada; y

Mover la punta deformada dentro de por lo menos una bolsa periodontal.

43. El método de la reivindicacion 42, que comprende adicionalmente:

Entregar la composicién a por lo menos una bolsa periodontal.

44. El método de la reivindicacién 43, en donde la entrega de la composicién a la
bolsa periodontal incluye, mover por lo menos una porcién del miembro para la
aplicacién de una fuerza extema para mover el émbolo y liberar la composicién

desde la punta.

¢
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45. El método de la reivindicacion 42, en donde la punta se deforma

manualmenta.

48. El método de la reivindicacion 42, en donde la punta se deforma por contacto

con un diente u otro tejido.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
2020
Bogota D C
Doctor(a) Oficio N*®
JIMENA ESCOBAR URIBE 69587
Apoderado(a)
ORAPHARMA, INC.
ASUNTO:
Radicacion N° 04-97104
Solicitud intemacional PCT/US03/09579
Fecha inicio fase nacional 29/10/2004

Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Folios 001

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del
Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del
Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le
comunica que:

]

» La solicitud no contiene copia del documento en que consta la cesiéon del
derecho de patente del inventor al solicitante o a su causante (Art. 26-k)
Decision 486).

« La solicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el lleno de
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Cbdigo de
Procedimiento Civil. Adicionaimente debera presentar el documento que
acredita la existencia y representacion legal de la sociedad solicitante,
cuando éste fuere una persona juridica.

» El solicitante debe presentar un nuevo titulo, que permita identificar la
materia de la cual trata la solicitud, ya que el relacionado no se encuentra
con la precision necesaria para identficar claramente el objeto de la
solicitud de patente (Regla 4.3 PCT, Art. 27, 27 Decisién 486, Circular
Unica 5.2.9).

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decision 486, se leo
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacion del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimienio al presente requerimiento, la solicitud se
considerara abandonada y perdera su prelacion.

Notifiquese el prgsente-Oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
def titulo pfimero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista de fecha,
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