(19) (10 DE 699 18 305 T2 2005.07.21

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Ubersetzung der europiischen Patentschrift
(97) EP 1 104 265 B1 1) intct”: A61C 19/06

(21) Deutsches Aktenzeichen: 699 18 305.7
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US99/16028
(96) Europaisches Aktenzeichen: 99 934 060.7
(87) PCT-Verdffentlichungs-Nr.: WO 00/09036
(86) PCT-Anmeldetag: 15.07.1999
(87) Veroffentlichungstag
der PCT-Anmeldung: 24.02.2000
(97) Erstveroffentlichung durch das EPA: 06.06.2001
(97) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung beim EPA: 23.06.2004
(47) Veroffentlichungstag im Patentblatt: 21.07.2005

(30) Unionsprioritat: (74) Vertreter:
133199 13.08.1998 us derzeit kein Vertreter bestelit
217765 21.12.1998 us
(84) Benannte Vertragsstaaten:
(73) Patentinhaber: DE, FR, GB, IT
3M Innovative Properties Co., Saint Paul, Minn.,
us (72) Erfinder:

BURGIO, A., Paul, Saint Paul, US

(54) Bezeichnung: SCHALE ZUR ABGABE VON MEDIKAMENTEN

Anmerkung: Innerhalb von neun Monaten nach der Bekanntmachung des Hinweises auf die Erteilung des europa-
ischen Patents kann jedermann beim Europaischen Patentamt gegen das erteilte europédische Patent Einspruch
einlegen. Der Einspruch ist schriftlich einzureichen und zu begriinden. Er gilt erst als eingelegt, wenn die Ein-
spruchsgebihr entrichtet worden ist (Art. 99 (1) Europaisches Patentliibereinkommen).

Die Ubersetzung ist gemaR Artikel Il § 3 Abs. 1 IntPatUG 1991 vom Patentinhaber eingereicht worden. Sie wurde
vom Deutschen Patent- und Markenamt inhaltlich nicht gepruft.




DE 699 18 305 T2 2005.07.21

Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Scha-
le zur Abgabe von Medikamenten zum Aufbringen ei-
nes Medikaments auf die Zahne und/oder auf das
Zahnfleisch eines Patienten und insbesondere Scha-
len zur Abgabe von Medikamenten mit einem oder
mehreren Medikamentenreservoirs, die eine Mehr-
zahl von Stitzelementen aufweisen, die den Medika-
mentenfluss einschranken und einer Kompression
der Medikamentenreservoirs widerstehen. Eine Vor-
richtung gemaR dem Oberbegriff von Anspruch 1 ist
aus US-A-4.968.251 bekannt.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Dentalschalen werden (blicherweise zum
Aufbringen eines Medikaments auf die Zahne
und/oder das Zahnfleisch von Patienten verwendet.
Die Bewegung von Zunge, Muskeln in der Mundhdh-
le und gegeniberliegender Zahne gegen die Dental-
schale erzeugt aber hydrodynamische Krafte, die zur
Bewegung von Wasser oder Speichel und des Medi-
kaments fuhren. Die primare Bewegung erfolgt von
der lingualen zur bukkolabialen Seite des Gaumen-
bogens und Ulber den Zahnfleischrand der Dental-
schale hinaus. Eine sekundare Bewegung erfolgt
Uber die Lange der Vertiefung in der Dentalschale
und aus den distalen Enden der Schale heraus. Dem-
zufolge wird das Medikament innerhalb einer recht
kurzen Zeit aus der Schale gedriickt und vom Patien-
ten verschluckt.

[0003] US-Patent Nr. 2.257.709 (Anderson) offen-
bart eine dental Vorrichtung, die eine geschlossene
Kammer um die Zahne definiert. Die dentale Vorrich-
tung weist eine Mehrzahl von Fingern auf, die eine
massierende oder reibende Wirkung gegen die Zah-
ne erzeugen. Ein Reinigungspraparat kann auf die
Kammer aufgebracht werden, damit sie um die Fin-
ger innen und aulen gespilt wird, um die Reini-
gungs- und Massagewirkungen zu unterstitzen. So-
mit entsteht in der Kammer eine Kolbenwirkung der
hydrodynamischen Krafte im Mund, die das Reini-
gungs- und Behandlungsmaterial in alle Hohlrdume,
Zwischenraume zwischen den Zahnen und sogar
zwischen die Rander des Zahnfleischs und der Zah-
ne dricken und wieder aus diesen heraus dricken.
Die Laschen an der dentalen Vorrichtung haften zwar
theoretisch am Zahnfleisch, aber in der Praxis druickt
die von Anderson offenbarte Kolbenwirkung das Rei-
nigungspraparat wahrscheinlich in den Mund des Pa-
tienten, wo es dann verschluckt wird.

[0004] US-Patent Nr. 3.527.219 (Greenberg) offen-
bart eine Dentalschale mit einem Schaumstoff- oder
offenzelligen Einsatz zum Tragen eines Medika-
ments. Die hydrodynamischen Krafte im Mund dri-

cken den Schaumstoff zusammen, um eine Pumpen-
wirkung zu erzeugen, die das Medikament aus der
Dentalschale herausdrickt.

[0005] US-Patent Nr. 5.460.527 (Kittelsen) offenbart
eine zusammengesetzte Dentalbleichschale mit ei-
ner Mehrzahl von Taschen auf einer Innenflache zum
Aufnehmen und Halten eines Bleichgels zum Aufhel-
len von Zahnen. Analog offenbart auch US-Patent Nr.
5.234.342 (Fischer) ein Verfahren zur Herstellung ei-
ner Dentalschale mit Reservoirs gegenuber den Zah-
nen. Die Taschen von Kittelsen und die Reservoirs
von Fischer unterliegen beide den hydrodynami-
schen Kraften im Mund, die dazu fihren, dass das
Medikament aus der Dentalschale gedriickt wird.

[0006] Sowohl die Dicke als auch die Flexibilitat des
Materials, aus dem die Schale besteht, sind signifi-
kante Faktoren fur die Fahigkeit der Schale, den hy-
drodynamischen Kraften im Mund zu widerstehen.
Dentalschalen aus einem Material mit einer Dicke
von ca. 2 Millimeter (0,080 Inch) bis ca. 3,8 Millimeter
(0,150 Inch) kdnnen den hydrodynamischen Kraften
in der Regel besser widerstehen als Dentalschalen
aus dunneren Materialien. Andererseits wissen die
Zahnarzte, dass die Patienten mit gréRerer Wahr-
scheinlichkeit eine Schale tragen, die im Mund weni-
ger stort. Dentalschalen aus einem flachenférmigen
Material mit einer Dicke von ca. 1 Millimeter (0,040
Inch) sind wesentlich angenehmer zu tragen. Leider
ist eine Dentalschale mit einer solchen Dicke flexibler
und weist deshalb in der Regel nicht die mechani-
sche Stabilitat auf, die notwendig ist, um den hydro-
dynamischen Kraften zu widerstehen.

[0007] Wenn Dentalschalen zum Aufhellen von
Zahnen zu Hause verwendet werden, gibt der Patient
eine Menge einer Bleichldésung in jeden Bereich einer
Dentalschale fur jeden Zahn, der aufgehellt werden
soll. Die Schale wird dann in den Mund gesetzt. Hau-
fig wird die Bleichlésung alle 0,5 bis 2,5 Stunden aus-
gewechselt und die Dentalschale wird vor den Mahl-
zeiten herausgenommen. Manchmal wird auch emp-
fohlen, die Dentalschale uber Nacht zu tragen. Die
Wirksamkeit des Bleichvorgangs hangt von Fakto-
ren, wie z.B. der Art und Intensitat der Verfarbung,
der Kontaktzeit zwischen Bleichmittel und Zahnen,
der Menge des zur Verfigung stehenden Wirkstoffs
im Bleichmittel und der Akzeptanz des Verfahrens
durch den Patienten und die Befolgung der Anwei-
sungen durch den Patienten, ab.

[0008] Es versteht sich, dass die Kosten fiir den
Zahnbleichvorgang wesentlich geringer sind, wenn
das Verfahren nicht in der Zahnarztpraxis, sondern
vom Patienten zu Hause durchgeflihrt wird, da daftr
weniger Arbeitszeit des Zahnarztes berechnet wird.
Darlber hinaus klagen die Patienten im Zusammen-
hang mit den zu Hause durchgefiihrten Zahnbleich-
techniken sowohl wahrend als auch nach der Be-
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handlung weniger haufig iber Beschwerden als bei
herkdmmlichen Bleichtechniken in der Zahnarztpra-
Xis.

[0009] Ungeachtet der oben aufgefiihrten Vorteile
sind die herkdémmlichen Bleichprodukte und -techni-
ken fir die Anwendung zu Hause dennoch mit eini-
gen bedeutenden Nachteilen behaftet. Beispielswei-
se flhren die hydrodynamischen Krafte im Mund da-
zu, dass das Volumen des Bleichmittels in der Schale
mit der Zeit schnell abnimmt, so dass die Menge an
Wirkstoff, der fiir die Aufhellung der Zahne zur Verfi-
gung steht, verringert wird. Testergebnisse zeigen,
dass nach 30 Minuten weniger als 50% der urspring-
lichen Menge des Bleichmittels fur die Bleichwirkung
zur Verfugung stand. Nach einer Stunde stand nur
noch 25% des Bleichmittels fur die Bleichwirkung auf
der Zahnoberflache zur Verfugung (April 1997 Clini-
cal Research Associates Newsletter). Die existieren-
den Bleichmittel mussen somit in der Regel alle 15
bis 30 Minuten nachgefillt werden, um die wirksams-
te Dosis des Bleichmittels in Kontakt mit dem Zahn
aufrechtzuerhalten.

[0010] Leider lasst es der Zeitplan vieler Patienten
am Tag nicht problemlos zu, dass das Bleichmittel in
regelmaBigen Abstanden und kontinuierlich aufge-
fullt wird. Darlber hinaus ist die regelmaflige Aufful-
lung des Bleichmittels wahrend der Nacht fir viele
Patienten unrealistisch. Da die Einhaltung der Anwei-
sungen durch die Patienten letztendlich den Erfolg
der Zahnbleichbehandlung bestimmt, ist die Notwen-
digkeit des konstanten Auffiillens des Zahnbleichmit-
tels eine grofRes Hindernis, das den Erfolg der Be-
handlung einschrankt.

Kurze Zusammenfassung der Erfindung

[0011] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Scha-
le zur Abgabe von Medikamenten mit kontrollierter
Freisetzung eines Medikaments an die Dentalstruk-
turen im Mund, wie z.B. die Zahne und/oder das
Zahnfleisch, unter Aufrechterhaltung einer hohen
Konzentration des chemischen Wirkstoffs iber einen
langeren Zeitraum.

[0012] Die Schale zur Abgabe von Medikamenten
weist eine Dentalschale mit einem Boden, einer Buk-
kalwand und einer Lingualwand auf, die eine Innen-
flache definieren. Mindestens ein Medikamentenre-
servoir ist auf der Dentalschale angeordnet. Das Me-
dikamentenreservoir weist eine Mehrzahl von diskre-
ten Stitzelementen auf, die sich vom Medikamenten-
reservoir weg erstrecken, um mit der Dentalstruktur
des Patienten in Eingriff zu geraten. Die Stitzele-
mente sind so angeordnet, dass sie dem Medika-
mentenfluss au dem Medikamentenreservoir in Rich-
tung des Zahnfleischs widerstehen. In der Regel wird
eine angepasste Dentalschale bevorzugt.

[0013] Die hydrodynamischen Krafte im Mund dri-
cken das Medikament in der Regel in eine zum Bo-
den lotrechten Richtung zum Zahnfleischrand einer
der Schalenwande. Eine sekundare Bewegung ent-
steht Uber die Schalenlange. Die Stiitzelemente wi-
derstehen den hydrodynamischen Kraften, indem sie
die Kompression der Medikamentenreservoirs mini-
mieren. Die Stiitzelemente sind vorzugsweise so an-
geordnet, dass sie gewundene Pfade bilden, die dem
Medikamentenfluss in diesen Richtungen widerste-
hen. Die Stutzelemente kdnnen aus einem hydrophi-
len Material bestehen, dass dazu beitragt, dass das
Medikament im Medikamentenreservoir gehalten
wird.

[0014] Bei einigen Ausfuhrungsformen, beispiels-
weise bei der Ausfihrungsform mit einem Zahn-
bleichmittel, wird das Medikament durch Wasser
und/oder Speichel aktiviert. Obwohl das Stltzele-
ment dem Medikamentenfluss aus der erfindungsge-
maRen Dentalschale widersteht, kann eine begrenz-
te Speichelmenge in die Schale eindringen, um das
Medikament zu aktivieren. Wahrend das Medikament
mit der Dentalstruktur reagiert, dringt mehr Speichel
in die Schale ein, um eine neue Flache mit aktivier-
tem Medikament zu liefern.

[0015] Bei einer Ausfihrungsform weist das Medi-
kamentenreservoir ein Applikationsstiick auf, das in
einer angepassten Dentalschale eingebettet ist. Das
Applikationsstuck kann aus einem hydrophilen Mate-
rial bestehen. In einer anderen Ausfihrungsform sind
die Medikamentenreservoirs einstiickig mit einer an-
gepassten Dentalschale geformt. Die Medikamen-
tenreservoirs befinden sich in der Regel auf der In-
nenflache der Schale zur Abgabe von Medikamen-
ten. Das Medikamentenreservoir kann sich im We-
sentlichen Uber die gesamte Innenflache der Dental-
schale erstrecken.

[0016] Die Stutzelemente kdnnen aus einer Gruppe
ausgewahlt sein, die Wurfel, Stangen, Kegel, Kegel-
stiumpfe, Pyramiden, Pyramidenstimpfe, Halbku-
geln, Zylinder, Nagelkdpfe oder pilzférmige Elemente
aufweist. In einer Ausflihrungsform sind die Stutzele-
mente so angeordnet, dass sie einen gewundenen
Pfad definieren. Der gewundene Pfad widersteht
dem Medikamentenfluss mindestens in einer mesi-
al-distalen Richtung und/oder in einer gingivalen
Richtung.

[0017] Die Medikamentenreservoirs sind so ange-
ordnet, dass sie sich Uber mindestens einen Zahn
und/oder mindestens einen Teil des Zahnfleischs er-
strecken, wenn die Schale zur Abgabe von Medika-
menten von der Dentalstruktur des Patienten festge-
halten wird. Zum Bleichen von Zahnen sind die Medi-
kamentenreservoirs so angeordnet, dass sie sich
Uber die bukkolabialen Flachen der Zahne erstre-
cken.
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[0018] Die vorliegende Erfindung betrifft auch ein
Verfahren zur Herstellung einer Schale zur Abgabe
von Medikamenten an Dentalstrukturen eines Patien-
ten. Bei dem Verfahren wird mindestens ein Applika-
tionsstiick an ein Modell der Dentalstruktur des Pati-
enten angelegt.

[0019] Jedes Applikationsstlick definiert eine Mehr-
zahl von Stitzelementen, die so angeordnet sind,
dass sie dem Medikamentenfluss aus dem Medika-
mentenreservoir in gingivaler Richtung widerstehen.
Eine angepasste Dentalschale wird Giber dem Modell
geformt und jedes Applikationsstlick wird aus einem
thermoplastischen Material geformt. Die angepasste
Dentalschale wird vom Modell entfernt. Bei dem Ver-
fahren wird ferner ein Medikament auf die Medika-
mentenreservoirs aufgebracht und die spezielle ge-
formte Mundschale wird auf die Dentalstruktur des
Patienten gesetzt, so dass die Medikamentenreser-
voirs gegenuber mindestens eines Teils der Dental-
struktur angeordnet sind. Weitere Einzelheiten der
Erfindung sind in den Merkmalen der Anspriiche de-
finiert.

Kurze Beschreibung der verschiedenen Ansichten
der Zeichnung

[0020] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht einer
Schale zur Abgabe von Medikamenten gemal be-
stimmten Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung.

[0021] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht eines
beispielhaften Abgusses der Dentalstruktur eines Pa-
tienten mit Applikationsstiicken gemafR bestimmten
Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erfindung.

[0022] Fig. 3 ist eine vergroRerte seitliche Schnitt-
ansicht des Abgusses und eines der in Eig. 2 gezeig-
ten Applikationsstiicke.

[0023] FEig. 4 ist eine vergroRerte seitliche Schnitt-
ansicht der erfindungsgemafRen Schale zur Abgabe
von Medikamenten, die Uber dem Abguss und dem
Applikationsstiick von Fig. 3 geformt ist.

[0024] Fig. 5 ist eine vergroRerte seitliche Schnitt-
ansicht der in Fig. 4 gezeigten Schale zur Abgabe
von Medikamenten nach Entfernung des Abgusses
und nach Eingriff mit einem Zahn.

[0025] Fig. 6 ist vergrofRerte seitliche Schnittansicht
eines anderen Applikationsstiicks, das auf einen
Zahn aufgelegt ist, gemaR einer anderen Ausflh-
rungsform der vorliegenden Erfindung.

[0026] Fig. 7 ist eine vergroRerte seitliche Schnitt-
ansicht einer Schale zur Abgabe von Medikamenten,
die Uber dem Abguss und dem Applikationsstiick aus
Eig. 6 geformt ist.

[0027] Fig. 8 ist eine vergroRerte seitliche Schnitt-
ansicht der in Fig. 7 gezeigten Schale zur Abgabe
von Medikamenten, nachdem die Schale vom Ab-
guss entfernt und auf die Zahne und das Zahnfleisch
des Patienten aufgelegt wurde.

[0028] Fig. 9 ist vergroferte seitliche Schnittansicht
einer Schale zur Abgabe von Medikamenten geman
einer anderen Ausfiihrungsform der vorliegenden Er-
findung zum Aufbringen eines Medikaments auf eine
Zahnfleischregion neben einem Zahn und auf den
Zahn.

[0029] Fig. 10 ist eine vergroRerte schematische
Abbildung einer Folie mit Applikationsstiicken geman
bestimmter Ausflihrungsformen der vorliegenden Er-
findung.

[0030] Fig. 11 ist eine seitliche Draufsicht auf ein
Applikationsstiick gemal einer anderen Ausfih-
rungsform der Erfindung, in der das Applikations-
stuck auf einer Abziehfolie sitzt.

[0031] Fig.12 ist eine Endquerschnittsansicht
(nicht im MalRstab) des Applikationsstiicks und der
Abziehfolie aus Fig. 11.

[0032] Fig. 13 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Abgusses der Dentalstruktur eines Patienten mit
dem Applikationsstiick aus Fig. 11 und Fig. 12.

Detaillierte Beschreibung der bevorzugten Ausfih-
rungsformen

[0033] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht einer
erfindungsgemafien Schale 20 zur Abgabe von Me-
dikamenten. Die Schale 20 zur Abgabe von Medika-
menten weist eine angepasste Dentalschale 22 mit
einem Boden 24, einer Bukkalwand 26 und einer Lin-
gualwand 28 auf. Die Schale 20 zur Abgabe von Me-
dikamenten hat eine Innenflache 29, die einen Kanal
30 definiert. In der gezeigten Ausfuhrungsform sind
eine Mehrzahl von Medikamentenreservoirs 32 an
der Bukkalwand 26 angeordnet, aber sie kdénnen
auch an jeder anderen Stelle auf der Schale 20 zur
Abgabe von Medikamenten angeordnet sein. In eini-
gen der unten besprochenen Ausflihrungsformen er-
streckt sich ein einzelnes Medikamentenreservoir
Uber die gesamte oder einen grof’en Teil der Innen-
flache 29.

[0034] Jedes Medikamentenreservoir 32 definiert
eine Vertiefung 34 mit einer Mehrzahl von Stltzele-
menten 36, die aus ihr vorstehen. Die Stitzelemente
36 neben der Bukkalwand 26 stehen aus der Vertie-
fung 34 in lingualer Richtung ab, um mit der Dental-
struktur eines Patienten in Eingriff zu kommen (siehe
Eig. 5 und Eig. 8). Wenn die Stutzelemente aber ne-
ben dem Boden 24 oder der Lingualwand 28 ange-
ordnet sind, wirden sie sich in gingivaler Richtung
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bzw. in bukkolabialer Richtung erstrecken.

[0035] Angepasste Dentalschale bedeutet eine
Dentalschale, die mithilfe eines Abdrucks, Abgusses
oder eines anderen Modells der Dentalstrukturen des
Patienten angefertigt wurde. Angepasste Dental-
schale bedeutet auch eine Dentalschale, die mithilfe
von digitalen Daten, die fur die Dentalstruktur des Pa-
tienten reprasentativ sind, angefertigt wurde. Die An-
wendung von digitalen Daten wird unten naher be-
sprochen. Dentalstrukturen bedeutet Zahne und/oder
Zahnfleisch.

[0036] Fig. 2 ist eine perspektivische Ansicht eines
Model oder Abgusses 40 aus einem Alginatabdruck
der Dentalstruktur eines Patienten. Der Abguss 40
kann entweder von den Zahnen und/oder dem Zahn-
fleisch des Ober- oder Unterkiefers des Patienten
stammen. In einer Ausfihrungsform sind mehrere
Applikationsstticke 42 mit einem Klebstoff oder ande-
ren geeigneten Mitteln auf verschiedene Flachen des
Abgusses 40 aufgebracht. Die Applikationsstiicke 42
weisen eine Reihe von diskreten frei stehenden Vor-
springen 45 auf, die die Stitzelemente 36 beim For-
mungsprozess definieren (Eig. 1). Das heil}t, die Vor-
springe 45 dienen entweder als die Stitzelemente
36 in der Schale zur Abgabe von Medikamenten oder
die Vorspriinge 45 fungieren als Form zum Formen
der Stutzelemente 36, wie unten naher erlautert wird.

[0037] In der in Eig. 2 gezeigten Ausfuhrungsform
werden die Applikationsstlicke 42 auf den Abguss 40
in Regionen aufgebracht, die den bukkolabialen Fla-
chen 44 der Zahne 46 entsprechen. Die Applikations-
stlicke 42 kénnen auch auf Teile des Abgusses 40
aufgebracht werden, die den lingualen Zahnflachen
und/oder Teilen des Zahnfleisches entsprechen. Eine
Schale 20 zur Abgabe von Medikamenten wie in
Fig. 1 gezeigt wird dann Uber dem Abguss 40 und
den Applikationsstiicken 42 thermo- oder vakuumge-
formt.

[0038] Wenn die Schale 20 zur Abgabe von Medika-
menten in den Mund eines Patienten eingesetzt wird,
neigen die hydrodynamischen Krafte dazu, in der
Schale 20 enthaltenes Medikament in Richtungen
von der Lingualwand 28 zur Bukkalwand 26 und dann
in die zum Boden 24 lotrechte gingivale Richtung 38
zu drticken. Schlief3lich wird das Medikament aus der
Schale 20 Uber den Zahnfleischrang 37 heraus ge-
drickt, wo es sich mit Wasser oder Speichel ver-
mischt und vom Patienten verschluckt wird. Eine se-
kundare Bewegung des Medikaments entsteht in ei-
ner mesial-distalen Richtung 31 Uber die Lange des
Kanals 30 der Schale 20 zur Abgabe von Medika-
menten. Die Stitzelemente 36 minimieren die Kom-
pression der Medikamentenreservoirs 32 durch hy-
drodynamische Krafte im Mund des Patienten. Daru-
ber hinaus erhoht die diskrete frei stehende Art der
Stitzelemente 36 den Widerstand gegen eine Flis-

sigkeitsbewegung in der Schale 20 zur Abgabe von
Medikamenten.

[0039] Bei herkdmmlichen Dentalschalen schrankt
der Medikamentenfluss aus der Schale das Einflie-
Ren von Speichel in die Schale ein. Bei der vorliegen-
den Erfindung kann durch die Minimierung der Kom-
pression der Medikamentenreservoirs 32 in der Re-
gel eine begrenzte Menge an Speichel Uber den
Zahnfleischrand 37 in die Schale 20 eindringen, wo
er sich mit dem Medikament vermischt und dieses in
einigen Anwendungen aktiviert.

[0040] Das Medikament wird um die diskreten, frei
stehenden Stitzelemente 36 herum aufgebracht.
Durch die Oberflachenspannung und Viskositat des
Medikaments kann das Medikament an den Stutzele-
menten 36 anhaften, so dass der Medikamentenfluss
aus der angepassten Dentalschale 22 heraus verrin-
gert wird. In einer Ausfiihrungsform sind die Stutzele-
mente 36 so angeordnet, dass sie gewundene Pfade
43 definieren. Ein gewundener Pfad bedeutet einen
Durchgang oder eine Leitung, der bzw. die im We-
sentlichen nicht gerade ist und sich Uber die Seiten
der Mehrzahl von Stutzelemente 36 in den Zwischen-
rdumen zwischen den benachbarten Stutzelementen
36 hinaus erstreckt. Die gewundenen Pfade sind vor-
zugsweise so angeordnet, dass sie den Flusswider-
stand in gingivaler Richtung 38 und/oder in mesi-
al-distaler Richtung 31 entlang dem Kanal 30 erho-
hen. Wenn ein Segment der gewundenen Pfade 43
gerade ist, ist dieses Segment vorzugsweise relativ
zur gingivalen Richtung 38 oder der mesial-distalen
Richtung 31 des Kanals 30 geneigt. In einer Ausfih-
rungsform bestehen die Stlutzelemente 36 aus einem
hydrophilen Material.

[0041] Fig. 3 ist eine seitliche Schnittansicht des
Abgusses 40 mit einem Applikationsstick 50, das mit
einem Klebstoff 52 auf einer Flache aufgebracht ist,
die einer Bukkalflache 44 entspricht. Das Applikati-
onsstick 50 weist eine Reihe von Vorspriingen 54 in
Form von Kegelstimpfen oder Pyramiden auf. Ein
Landbereich 56 kann die Vorspringe 54 von jeweils
benachbarten Vorspriingen 54 trennen. Fig. 4 ist
eine seitliche Schnittansicht des Abgusses 40 und
des Applikationsstiicks 50 aus Fig. 3 wahrend der
Bildung einer Schale 60 zur Abgabe von Medikamen-
ten. Die Zwischenrdume 58 zwischen den Kegel-
stimpfen oder Pyramiden 54 definieren eine Reihe
von Stitzelementen 72 auf einer Innenflache der
Schale 60 zur Abgabe von Medikamenten bei der
Formung der Schale 60. Wenn die Schale 60 zur Ab-
gabe von Medikamenten vom Abguss 40 und dem
Applikationsstick 50 entfernt wird, wiest ein lingual
weisender Teil der Bukkalwand 62 eine Mikroreplika-
tionsflache auf, das eine umgekehrte Darstellung der
Vorspringe 54 auf dem Applikationsstiick 50 ist.

[0042] Die Schale 20 zur Abgabe von Medikamen-
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ten kann aus verschiedenen thermoplastischen Ma-
terialien hergestellt werden, beispielsweise aus Poly-
propylen, Rayon oder Copolymeren von Ethylen und
Vinylacetat, z.B. aus Ethylenvinylacetat (EVA). EVA
ist im Handel erhaltlich und ist von der amerikani-
schen Zulassungsbehdérde FDA fiir die orale Anwen-
dung zugelassen. Diese Materialien kdnnen mit her-
kémmlichen Techniken leicht durch Thermo- oder Va-
kuumformung Gber dem Abguss 40 geformt werden.

[0043] Fig.5 ist eine seitliche Schnittansicht der
Schale 60 zur Abgabe von Medikamenten aus Fig. 4,
die von den Zahnen 70 eines Patienten festgehalten
wird. Die Landbereiche 56 des Applikationsstlicks 50
entsprechen den dulReren Enden 74 auf jedem Stut-
zelement 72. Bei Eingriff mit den Zahnen 70 des Pa-
tienten greifen die duReren Enden 74 der Stitzele-
mente 72 in die bukkolabiale Flache 76 der Zahne 70
ein. Die Regionen zwischen den Stitzelementen 72
definieren ein Medikamentenreservoir 78 zur Aufnah-
me eines Medikaments 80.

[0044] In der in Fig. 5 gezeigten Ausfuhrungsform
wirden hydrodynamische Krafte in den allgemeinen
Richtungen der Pfeile 82, die auf die Schale 60 zur
Abgabe von Medikamenten einwirken, dazu neigen,
das Medikament 80 entlang einer gingivalen Bezugs-
achse 84 herauszudriicken. Die Stltzelemente 72
widerstehen aber der Pumpenwirkung, die durch die
Krafte 82 verursacht wird, und verringern den Fluss
des Medikaments 80 aus der Schale 60 zur Abgabe
von Medikamenten.

[0045] Die Stiutzelemente 72 kdnnen verschiedene
geometrische Formen im Querschnitt aufweisen, bei-
spielsweise kénnen sie rechteckig, kreisférmig, halb-
kreisférmig, dreieckig, quadratisch, sechseckig und
dergleichen sein. Die Stitzelemente kénnen diverse
Formen annehmen, beispielweise Kegel, Kegel-
stimpfe, Stangen, Pyramiden, Pyramidenstimpfe,
Wirfel, Gummitropfen, Zylinder, Nagelkdpfe oder
pilzférmige Elemente und dergleichen. Die dul3eren
Enden 74 kénnen flach, abgerundet, spitz zulaufend
sein oder verschiedene andere Formen aufweisen,
die von der Form der Zwischenraume zwischen den
Vorspriingen 54 und den optionalen Landbereichen
56 bestimmt werden. Die Formung der Applikations-
stlicke 50 mit einer Mikroreplikationsflache kann mit
unterschiedlichen Verfahren durchgefuhrt werden,
wie den in US-Patent Nr. 5.152.917 (Pieper et al.)
und 5.500.273 (Holmes et al.) beschriebenen.

[0046] Der Querschnittsbereich der Stitzelemente
72 verringert sich vorzugsweise in dieser Ausfih-
rungsform zu den auferen Enden 74 hin. Im Allge-
meinen liegt die Anzahl an Stitzelementen 72 pro
Bereichseinheit vorzugsweise im Bereich von ca. 78
pro Quadratzentimeter (500 pro Quadrat-Inch) bis ca.
465 pro Quadratzentimeter (3000 pro Quadrat-Inch).
Unter gewissen Umstanden kann aber auch eine ho-

here oder niedrigere Anzahl von Stltzelementen 72
pro Bereichseinheit optimal sein, und die optimale
Anzahl kann von Faktoren wie z. B. der Art des zur
Formung der Schale 60 zur Abgabe von Medikamen-
ten verwendeten Materials, den Eigenschaften des
Medikaments und der Form, Héhe und des Durch-
messers der Stutzelemente 72 abhangen. Die Hohe
der Stutzelemente 72 liegt vorzugsweise im Bereich
von ca. 0,5 Millimeter bis ca. 1,5 Millimeter, aber fur
bestimmten Anwendungen kénnen auch gréf3ere und
kleinere Stiitzelemente 72 verwendet werden, je
nach Viskositat des Medikaments, der Art der Be-
handlung, der jeweils behandelten Dentalstruktur
usw.

[0047] Fig. 6 zeigt ein anderes Applikationsstiick
90, das auf den Abguss 40 gemal einer anderen
Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung aufge-
bracht ist. Das Applikationsstiick 90 enthalt eine
Mehrzahl von Vorspriingen oder Schaften 94, die aus
einer Unterlagsschicht 92 vorstehen. Kdpfe 96 der
Schafte 94 werden mit einer Klebefolie 98, die auf
beiden Seiten eine Schicht Klebstoff aufweist, am Ab-
guss 40 festgehalten. In der in Eig. 6 gezeigten Aus-
fuhrungsform erstreckt sich das Applikationsstiick 90
bis hinab in die Region, die der gingivalen Linie 100
auf dem Abguss 40 entspricht. Verschiedene Herstel-
lungsverfahren zur Bildung einer Reihe von aufrecht
stehenden Schéaften mit Kopfen, die einstlckig mit ei-
ner Unterlagsschicht geformt sind, sind in US-Patent
Nr. 4.290.174 (Kalleberg), 4.984.339 (Provost et al.),
WO 94/23610 (Miller et al.) und WO 98/30381 (Miller
et al.) und PCT/US97/15960 (Kempfer) beschrieben.

[0048] Fig. 7 zeigt die Thermoformung einer Schale
102 zur Abgabe von Medikamenten Gber dem Appli-
kationsstuck 90 von Eig. 6. In der in Eig. 7 gezeigten
Ausfuhrungsform sind die Applikationsstiicke 90 in
dem Material, aus dem Schale 102 zur Abgabe von
Medikamenten besteht, eingebettet. Das heildt, die
Applikationsstiicke 90 sind mit der Schale 102 zur
Abgabe von Medikamenten einstlickig geformt.

[0049] Fig. 8 ist eine seitliche Schnittansicht der
Schale 102 zur Abgabe von Medikamenten, die auf
die Zahne 70 und das Zahnfleisch 106 eines Patien-
ten aufgelegt ist. Die mit Képfen versehenen Schafte
94 weisen die Stitzelemente 95 auf, die den Kraften
82 widerstehen. Zwischenrdume 108 zwischen den
mit Képfen versehenen Schaften 94 weisen das Me-
dikamentenreservoir 110 auf. Die hinterschnittenen
Regionen der mit Képfen versehenen Schafte 94 hel-
fen, das Medikament 114 im Reservoir 110 festzuhal-
ten. Die dulReren Enden der mit Képfen versehenen
Schafte 94 greifen in eine Bukkalflache 76 des Zahns
70 und einen Teil des Zahnfleisches 106 ein. Somit
kann das Medikament 114 gleichzeitig auf den Zahn
70 und das Zahnfleisch 106 aufgebracht werden.

[0050] Fig. 9 zeigt eine andere Schale 120 zur Ab-
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gabe von Medikamenten, in der die Medikamenten-
reservoirs 122 so angeordnet sind, dass sie sich Uber
beide Seiten der Zahne 70 und einen teil des Zahn-
fleisches unter der Gingivallinie 124 erstrecken und
dort eingreifen. Ein einzelnes kontinuierliches Medi-
kamentenreservoir 122 kann so geformt werden,
dass es sich Uber alle Seiten der Zahne 70 erstreckt.
Alternativ kénnen diskrete Medikamentenreservoirs
so angeordnet sein, dass sie ausgewahlte Bereiche
des Zahnfleisches 106 behandeln kénnen. Wenn die
Schale 120 zur Abgabe von Medikamenten mit den
Zahnen 70 in Eingriff kommt, sind das Medikamen-
tenreservoir 122 und die Stltzelemente 126 gegenu-
ber den Zdhnen 70 und des Zahnfleischs 106 ange-
ordnet, um einer Kompression unter den Kraften 82
zu widerstehen.

[0051] Fig. 10 ist eine schematische Darstellung ei-
ner Folie 130 mit einer Mehrzahl von erfindungsge-
malen Applikationsstiicken 132. Nach der Formung
einer Mikroreplikationsflache 134 mit einer Anzahl
von Vorspringen auf der Folie 130 werden die Appli-
kationsstlicke in die gewlinschte Form gestanzt. In
einer Ausfuhrungsform weist die Ruckseite der Folie
130 einen druckempfindlichen Klebstoff 136 auf, der
von einer Abziehfolie 138 abgedeckt ist. Optional
weist der druckempfindliche Klebstoff 136 ein Band
mit Klebstoff auf beiden Seiten auf. Die Applikations-
stlicke 132 (die den Klebstoff enthalten) kénnen von
der Abziehfolie 138 und den restlichen Teilen der Fo-
lie 130 abgezogen und wie oben besprochen auf ei-
nen Abguss 40 aufgebracht werden. In einer anderen
Ausfuhrungsform erstreckt sich ein doppelseitiges
Klebeband Uber die duReren Enden der Vorspriinge
jedes Applikationsstiicks und wird auf den Abguss 40
aufgeklebt. In einer anderen Ausfuhrungsform wird
ein Klebstoff direkt auf den Abguss aufgebracht. In
dieser Ausflihrungsform kann entweder die Ricksei-
te oder die Mikroreplikationsflache 134 des Applikati-
onssticks auf den Abguss aufgebracht werden.

[0052] In einer Ausfiihrungsform ist ein separates
Medikamentenreservoir fiir jeden behandelten Zahn
bereitgestellt. Demzufolge sind die Applikationssti-
cke 132 so konfiguriert, dass sie an dem Zahnen ent-
sprechenden Teil des Abgusses befestigt werden
kénnen. Beispielsweise hat wie in Fig. 10 gezeigt je-
des Applikationsstiick eine Form, die im Allgemeinen
der Form der bukkolabialen Flache eines typischen
Zahns entspricht. Alternativ kénnen die Applikations-
stlicke 132 als langliche Streifen zum Eingriff mit Tei-
len des Abgusses, die mehreren Zahnen oder grof3en
Abschnitten des Zahnfleisches entsprechen, ausge-
bildet sein. In einer Ausfuhrungsform erstreckt sich
ein einzelnes Applikationsstick im Wesentlichen
Uber alle Zdhne auf dem Abguss.

[0053] Fig. 11 und Fig. 12 sind Darstellungen eines
beispielhaften Applikationsstlicks 150 mit Ianglicher
Streifengestalt. Das Applikationsstiick 150 weist eine

Unterlagsschicht 152 und eine Anzahl von Vorsprin-
gen 154 auf, die mit der Unterlagsschicht 152 verbun-
den sind. Die Vorspriinge 154 dhneln vorzugsweise
den oben beschriebenen Vorspriingen 45, 54 oder
94. Die Vorspriinge kénnen in einem Mikroreplikati-
onsverfahren hergestellt werden. Ein Beispiel eines
geeigneten Applikationsstiicks 150 ist ein gestanzter
Abschnitt der Hakenseite eines mikroreplizierten me-
chanischen Befestigungsmittels wie z.B. Nr. CS-200
Windelbefestigungsband von 3M Company.

[0054] Eine Schicht Klebstoff 156 weist vorzugswei-
se einen Bandabschnitt aufweist, der auf beiden Sei-
ten mit einem druckempfindlichen Klebstoff beschich-
tet ist, aber auch andere Konstruktionen und andere
Arten von Klebstoffen sind méglich. Ein Beispiel fur
eine geeignete Klebstoffschicht ist ein medizinisches
doppelseitiges Klebeband wie z.B. Nr. 1522 von 3M
Company. Eine Seite des Klebstoffs 156 ist [0sbar mit
den aufieren Enden der Vorspriinge 154 verbunden,
wahrend die andere Seite des Klebstoffs auf einer
Abziehfolie 158 befestigt ist, um die Handhabung des
Applikationssticks 150 zu erleichtern. Geeignete
Materialien fur die Abziehfolie 158 sind beispielswei-
se ein Abschnitt einer Folie aus Poly(ethylentereph-
thalat) ( % PET"), die zur Erleichterung der Freiset-
zung des Klebstoffs mit Silikon beschichtet ist.

[0055] Im Gebrauch werden das Applikationsstiick
150 und der Klebstoff 156 von der Abziehfolie 158
geldst und bei Bedarf zurechtgeschnitten. Das Appli-
kationsstiick 150 und der Klebstoff 156 kénnen zu-
rechtgeschnitten werden, nachdem sie auf dem Ab-
guss 40 platziert wurden, oder sie kdnnen vor Ablo-
sen von der Abziehfolie 158 zurechtgeschnitten wer-
den. Das Applikationsstick wird auf eine Lange ge-
schnitten, die ausreicht, um sich Uber alle Zahnfla-
chen zu erstrecken, die mit dem Medikament behan-
delt werden sollen. Wie in Fig. 13 gezeigt kdnnen das
Applikationsstick 150 und der darunter liegende
Klebstoff 156 auf eine Lange zugeschnitten werden,
die der Lange entspricht, die sich mesial-distal ent-
lang des Zahnbogens von einem der Pramolaren
zum anderen erstreckt. Wenn die Molaren aber star-
ke Verfarbungen aufweisen, kann das Applikations-
stiick 150 aber auch etwas langer sein, damit es sich
auch Uber die Molarflachen erstrecken kann.

[0056] Vorzugsweise weist ein Zahnfleischrand des
Applikationsstiicks 150 eine Kerbe 160 auf, die in der
Mitte des Applikationsstiicks 150 Uber seine Lange
angeordnet ist. Wenn das Applikationsstiick 150 auf
den Abguss 40 gelegt wird, platziert der Arzt die Ker-
be 160 entlang der Mittellinie (d.h. in der Mitte des
Zahnbogens des Abgusses 40 in Ausrichtung mit der
Bezugsachse 162), so dass das Applikationsstiick
150 richtig auf dem Abguss 40 zentriert ist. Die Kerbe
160 dient als visuelle Ausrichtungshilfe zur Erleichte-
rung der Platzierung des Applikationsstiicks 150 auf
dem Abguss 40. Vorzugsweise wird das Applikati-
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onsstick 150 mit dem mittleren Drittel der in Fig. 13
gezeigten Modellzahne 46 ausgerichtet.

[0057] Vorzugsweise aber nicht unbedingt notwen-
dig ist das Applikationsstiick 150 zunachst beim Auf-
bringen auf die Abziehfolie 158 in einem weiteren Bo-
gen gebogen, wie in Fig. 11 zu erkennen ist. Die bo-
genférmige Konfiguration des Applikationsstiicks 150
erleichtert seine Anpassung an die bukkolabialen
Zahnflachen des Abgusses 40, wenn das Applikati-
onsstiick 150 am Abguss 40 befestigt wird. Der Arzt
kann in Bereichen, die sich Uber interproximale Regi-
onen des Zahnbogens erstrecken, auf Wunsch mit
den Fingern Druck das Applikationsstick 150 auf-
bringen, damit sich das Applikationsstlick 150 besser
an die Krummung der einzelnen Zahne 46 anpasst.

[0058] Als nachstes wird eine Dentalschale zur Ab-
gabe von Medikamenten Uber dem Abguss 40 und
dem Applikationsstiick 150 geformt. Beispielsweise
kann eine Folie aus einem thermoplastischen Materi-
al uber dem Abguss 40 und dem Applikationsstlick
150 thermo- oder vakuumgeformt werden. Geeignete
thermoplastische Materialien sind beispielsweise
EVA-Vakuumformmaterialien mit einer Dicke von
0,04 Inch (1,0 mm) (Katalog Nr. 089-5003, von Pat-
terson Dental Supply, Inc.). Vorzugsweise verbindet
sich das Applikationsstiick 150 chemisch und me-
chanisch mit dem thermoplastischen Material, damit
es in der Schale befestigt bleibt und nicht entfernt
werden kann.

[0059] Die resultierende Dentalschale wird dann
vom Abguss 40 entfernt. Vorzugsweise haftet der
Klebstoff 156 am Abguss 40, so dass sich der Kleb-
stoff 156 beim Abziehen der Schale vom Abguss vom
Applikationsstick 150 I6st und auf dem Abguss 40
bleibt. Ein Medikament, beispielsweise ein Zahn-
bleichmittel, wird dann auf das Applikationsstiick 150
in der Schale aufgebracht und die Schale wird dann
Uber den Zahnbogen des Patienten angebracht.

[0060] Wenn die Schale zum Aufhellen von Zahnen
verwendet wird, wird die Schale vorzugsweise mit ei-
ner Schere in der Nahe des Zahnfleischsaums zuge-
schnitten. Die zugeschnittene Schale in dieser An-
wendung sollte nicht mit dem Zahnfleisch in Berih-
rung kommen, um das Risiko einer Gewebereizung
zu minimieren. Die fertige Schale sollte fur optimale
Ergebnisse eng um die Zahne liegen.

[0061] Die Verwendung des Applikationsstiicks 150
stellt einen signifikanten Vorteil gegentber den her-
kdmmlichen Schalen-Herstellungstechniken dar, in-
dem das Applikationsstiick 150 gleichzeitig auf eine
Mehrzahl von Modellzahnen 46 und vorzugsweise
auf alle Modellzdhne 46, die den zu behandelnden
Zahnen des Patienten entsprechen, aufgebracht
werden kann. Dadurch Iasst sich die Applikation ei-
nes reservoirbildenden Materials auf der Oberflache

jedes Modellzahns 46 auf individueller Basis vermei-
den und die zur Herstellung der Schale erforderliche
Gesamtzeit ist erheblich verringert. Die Schale wird
vorzugsweise so hergestellt, dass das Applikations-
stuick 150 permanent mit dem thermoplastischen Ma-
terial verbunden ist, aber alternativ kann das Applika-
tionsstlick 150 auch Uber die Modellzahne 46 gelegt
werden, wobei seine Vorspriinge dann nach auf3en
zeigen (d.h. bukkolabial), so dass ein Abdruck des
Applikationsstiicks 150 im thermoplastischen Materi-
al gebildet wird, um die Stltzelemente herzustellen.

[0062] Wie in Fig. 11 und Fig. 13 gezeigt weist das
Applikationsstuck 150 eine im Allgemeinen rechtecki-
ge, streifenférmige Konfiguration auf, aber auch an-
dere Konfigurationen sind madglich. Beispielsweise
kann das Applikationsstiick einen im Wesentlichen
geraden oberen Rand haben, der den Okklusalran-
dern der Zahne 46 entspricht, und einen muschelfér-
migen unteren Rand, der der Form des Zahnfleisch-
saums entspricht. In der Praxis wurden jedoch mit
der allgemein rechteckigen Gestalt aus Fig. 11 und
Fig. 13 zufriedenstellende Ergebnisse erzielt. Da das
Medikament in der Schale wahrend ihres Gebrauchs
langsam aus dem vom Applikationsstiick 150 ge-
formten Reservoir entweicht und mit der benachbar-
ten Zahnstruktur in Berlhrung kommt, werden im
Wesentlichen alle bukkolabialen Flachen der Zahne
unter dem Applikationsstiick 150 mit dem Medika-
ment behandelt. Wenn das Medikament beispiels-
weise ein Zahnbleichmittel ist, stellt das Entweichen
des Bleichmittels aus dem Reservoir sicher, dass die
gesamte bukkolabiale Flache jedes Zahns gleichma-
Rig auf allgemein die gleiche Farbe gebleicht wird,
auch wenn sich das Reservoir nicht Gber die gingiva-
len Teile der bukkolabialen Zahnflachen erstreckt.

[0063] In einer anderen Ausflihrungsform wird eine
kontinuierliche Folie mit der Mikroreplikationsflache
(beispielsweise Folie 130 mit Flache 134), die nicht
ausgestanzt wurde, direkt Gber dem Abguss 40 ge-
formt. Auf den Klebstoff und die Abziehfolie (bei-
spielsweise der Klebstoff 136 und die Abziehfolie
138) wird in dieser Ausfiihrungsform in der Regel ver-
zichtet. Daher weist die gesamte Innenflache der
Schale zur Abgabe von Medikamenten (beispielswei-
se Schale 12 in Fig. 9) die Mikroreplikationsflache
auf. In einer Ausfihrungsform kann die Mikroreplika-
tionsflache aus einem anderen Material hergestellt
worden sein als die Unterlagsschicht (beispielsweise
die Unterlagsschicht 131). Der Erweichungspunkt
der Mikroreplikationsflache kann je nach Anwendung
gréRer oder kleiner sein als der Erweichungspunkt
der Unterlagsschicht, oder er kann denselben Erwei-
chungspunkt aufweisen. Beispielsweise kann es flr
einige Anwendungen wunschenswert sein, wenn die
Mikroreplikationsflache wahrend des Formvorgangs
teilweise verformt wird, um sich besser an die Form
der Dentalstruktur des Patienten anzupassen. Die
kontinuierliche Folie mit der Mikroreplikationsflache

8/15



DE 699 18 305 T2 2005.07.21

kann Uber dem Abguss 40 oder direkt tiber der Den-
talstruktur des Patienten geformt werden. Das Medi-
kament (beispielsweise das Medikament 128) kann
auf die gesamte Innenflache der Schale zur Abgabe
von Medikamenten oder auf ausgewahlte Teile davon
aufgebracht werden.

[0064] Dariber hinaus kann jeder der oben be-
schriebenen Techniken zum Herstellen einer Dental-
schale als Option die Verwendung eines Dentalmo-
dells beinhalten, die mithilfe von digitalen Daten her-
gestellt wird, anstelle eines Dentalmodells, das von
einem Zahnabdruck gegossen wird. Beispielsweise
kann ein Modellbogen, der dem Abguss 40 ahnelt,
hergestellt werden, indem digitale Informationen er-
zeugt werden, die die Form des oberen Zahnbogens
des Patienten definieren, und diese digitale Informa-
tionen dann zur Herstellung des Modells verwendet
werden. Beispielsweise kdnnen die digitalen Informa-
tionen durch die in PCT Anmeldung Nr. WO 97/03622
beschriebenen Verfahren generiert werden. WO
97/03622 beschreibt ein Verfahren zur Generierung
von digitalen Informationen der Zahnbégen des Pati-
enten durch Herstellung eines Abdrucks der Bdgen
des Patienten und anschlielende Entfernung einer
Schicht vom Abdruck (oder alternativ Entfernung ei-
ner Schicht von einem Modell, das von dem Abdruck
hergestellt wurde), um eine flache Flache zu erhal-
ten; eine Videokamera oder eine andere Vorrichtung
wird dann zum Sammeln von digitalen Daten ber die
flache Flache verwendet und das Verfahren wird wie-
derholt; zum Schluss werden die Daten zusammen-
gefasst, um ein Datenset zu erhalten, das fir die
Konfiguration der Zahnbdgen des Patienten repra-
sentativ ist. Mit einem stereolithographischen Appa-
rat kann dann der Modellbogen hergestellt werden.

[0065] Auch andere Mittel zum Generieren von digi-
talen Informationen Gber den Zahnbogen des Patien-
ten kénnen verwendet werden. Beispielsweise kon-
nen die digitalen Informationen elektromechanisch
(z.B. Stylus-Scanning), durch Laser-Scannen, Photo-
gammetrie,  Ultraschalluntersuchung,  Digitalvi-
deo-Scanning oder magnetisch aufgezeichnet wer-
den. Beispiele fur Vorrichtungen zur Generierung von
Informationen sind in einem Artikel von Rekow mit
dem Titel ,Computer Aided Design and Manufacture
in Dentistry: A Review of the State of the Art" im Jour-
nal of Prosthetic Dentistry, Band 58, Seite 512 (1987)
beschrieben. Andere Beispiele sind in US-Patent Nr.
5.078.599, 5.131.844, 5.338.198, 4.611.288 und
5.372.502 und in einem Artikel mit dem Titel
sThree-dimensional dental cast analyzing system
with laser scanning" (Kuroda et al., Am. J. Ortho.

[0066] Dent. Othrop., Band 110 (4), Oktober 1996,
Seiten 365-69) beschrieben.

[0067] In einer weiteren Ausfuhrungsform kann jede
der hierin besprochenen Konfigurationen der Medi-

kamentenreservoirs in einer vorgeformten oder nicht
angepassten Mundschale vorgesehen werden. Eini-
ge der Vorteile von vorgeformten oder nicht ange-
passten Mundschalten sind u.a. niedrigere Kosten,
sofortige Verfligbarkeit fir den Patienten und Vertrieb
Uber die Einzelhandelskanale.

[0068] Die erfindungsgemaflle Schale zur Abgabe
von Medikamenten eignet sich besonders fiir Patien-
ten, die ihre Zahne bleichen wollen. Ein Ubliches
Zahnbleichmittel enthalt ca. 10% bis ca. 16% Carba-
midperoxid, das auch als Harnstoffwasserstoffpero-
xid bezeichnet wird, Harnstoffperoxid, Wasserstoff-
peroxidcarbamid und Perhydrol-Harnstoff. Carba-
midperoxid wird schon seit den 1960er Jahren von
Zahnarzten als Mundantiseptikum eingesetzt. Zur
damaligen Zeit war die Aufhellung der Zahne eine
Nebenwirkung bei langerer Kontaktzeit. Rezeptfreie
Zusammensetzungen aus 10% Carbamidperoxid
gibt es unter der Bezeichnung ,Gly-Oxide" von Mari-
on Laboratories und ,Proxigel" von Reed und Carn-
rick. Ein bevorzugtes Zahnbleichmittel enthalt
64,86% Propylenglykol, 21,00% Glycerol, 1,5% Car-
boxypolymethylen-Polymer (z.B. Carbapol Marke Nr.
980), 2,34% Tris-Amino, 0,30 Pfefferminzaroma und
10,00% Carbamidperoxid, wobei die Viskositat durch
Einstellen des pH-Werts auf ca. 5,8 zunimmt.

Patentanspriiche

1. Schale (20, 60, 102, 120) zur Abgabe von Me-
dikamenten an Dentalstrukturen eines Patienten,
umfassend: eine Dentalschale (22) mit einem Boden
(24), einer Bukkalwand (26, 62) und einer Lingual-
wand (28), die eine Innenflache (29) definiert, und zu-
mindest einem Applikationsstick (42, 50, 90, 132,
150) in der Dentalschale, dadurch gekennzeichnet,
dass jedes Applikationsstiick eine Vielzahl diskreter
Stutzelemente (36, 72, 95, 126) umfasst und zumin-
dest ein Reservoir (32, 78, 110, 122) bildet, wobei die
Stitzelemente so angeordnet sind, dass sie dem Me-
dikamentenfluss aus dem Medikamentenreservoir in
einer gingivalen Richtung (38) widerstehen und sich
zu den Dentalstrukturen des Patienten erstrecken,
wenn die Abgabeschale Uber den Zahnen (46, 70)
des Patienten angeordnet ist.

2. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der das Applikationsstiick ein hydro-
philes Material umfasst.

3. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der sich das Medikamentenreservoir
im Wesentlichen Uber die gesamte Innenflache (29)
der Schale zur Abgabe von Medikamenten erstreckt.

4. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der das Medikamentenreservoir auf
der Innenflache (29) der Schale zur Abgabe von Me-
dikamenten angeordnet ist.
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5. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der die Stutzelemente (36, 72, 95,
126) aus einer Gruppe ausgewahlt sind, die aus Wir-
feln, Stangen, Kegeln, Kegelstimpfen, Pyramiden,
Pyramidenstumpfen, Halbkugeln, Zylindern, Nagel-
kdpfen und pilzférmigen Elementen besteht.

6. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der die Vielzahl diskreter Stiutzele-
mente (36) so angeordnet ist, dass sie einen gewun-
denen Pfad (43) definieren.

7. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 6, bei der der gewundene Pfad (93) dem
Medikamentenfluss in einer Richtung zumindest ent-
lang einer mesial-distalen Richtung (31) und/oder ei-
ner gingivalen Richtung (38) widersteht.

8. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der sich das Medikamentenreservoir
zumindest Uber einen Zahn und/oder Zahnfleisch er-
streckt, wenn die Schale zur Abgabe von Medika-
menten von der Dentalstruktur eines Patienten fest-
gehalten wird.

9. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der die Dentalschale eine speziell
angepasste Dentalschale (22) umfasst.

10. Schale zur Abgabe von Medikamenten nach
Anspruch 1, bei der die Dentalschale eine Dentalb-
leichschale umfasst.

11. Verfahren zur Herstellung einer Schale (20,
60, 102, 120) zur Abgabe von Medikamenten auf
Dentalstrukturen eines Patienten, das folgende
Handlungen umfasst: Anlegen mindestens eines Ap-
plikationsstiicks (42, 50, 90, 132, 150) an ein Modell
der Dentalstruktur des Patienten, wobei jedes Appli-
kationsstlick eine Vielzahl diskreter Stlitzelemente
(36, 72, 95, 126) definiert, die so angeordnet sind,
dass sie dem Medikamentenfluss aus dem Medika-
mentenreservoir in gingivaler Richtung widerstehen;
Bildung einer angepassten Dentalschale (22) Gber
dem Modell und jedem Applikationsstiick aus einem
thermoplastischen Material; und Entfernung der an-
gepassten Dentalschale (22) vom Modell.

12. Verfahren nach Anspruch 11, bei dem jedes
Applikationsstick in das thermoplastische Material
eingebettet ist, nach Entfernung der angepassten
Dentalschale (22) vom Modell, so dass die Stutzele-
mente zu den Dentalstrukturen des Patienten ragen,
wenn die Schale auf den Dentalstrukturen angeord-
net wird.

13. Verfahren nach Anspruch 11, bei dem jedes
Applikationsstiick nach Entfernung der angepassten
Dentalschale (22) auf dem Modell bleibt.

14. Verfahren nach Anspruch 11, bei dem die
Stutzelemente (36, 72, 95, 126) aus einer Gruppe
ausgewahlt sind, die aus Wirfeln, Stangen, Kegeln,
Kegelstimpfen, Pyramiden, Pyramidenstimpfen,
Halbkugeln, Zylindern, Nagelkdpfen und pilzférmigen
Elementen besteht.

15. Verfahren nach Anspruch 11, bei dem die
Stitzelemente (36) so angeordnet sind, dass sie ei-
nen gewundenen Pfad (43) definieren.

16. Verfahren nach Anspruch 11, ferner umfas-
send folgende Handlungen: Verabreichung eines
Medikaments in neben den Stitzelementen liegen-
den Bereichen; und Anlegen der angepassten Mund-
schale an die Dentalstruktur des Patienten, so dass
die Stitzelemente gegentiber zumindest einem Teil
der Dentalstruktur positioniert sind.

17. Verfahren nach Anspruch 16, bei dem die
Handlung der Verabreichung eines Medikaments die
Handlung der Verabreichung eines Zahnbleichmittels
beinhaltet.

18. Verfahren nach Anspruch 11, bei dem die
Handlung des Anlegens zumindest eines Applikati-
onsstiicks an ein Modell der Dentalstruktur des Pati-
enten die Handlung des Anlegens eines einzelnen
Applikationsstiicks ber mehrere Zédhne des Modells
beinhaltet.

19. Verfahren nach Anspruch 18, bei dem das
einzelne Applikationsstiick eine langliche, im Allge-
meinen rechteckige Konfiguration aufweist.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig. 1

Fig. 2
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Fig. 6 Fig. 7
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