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@ SOLICITUD DE:
X] Patente de Invencion D Patente de Modelo de Utilidad
[] capitulol. X capitulo .
@ IDENTIFICACION
Nombre: SMITHKLINE BEECHAM P.L.C.
cc.d w~nT O
ce. [ oto []
: Direccién: 980 Great West Road, Brentford,
SOLICITANTE )
(71) Middlesex TX8 9GS, Inglaterra.
Nacionalidad o Domicilio: Middlesex,
Inglaterra. Cual
Lugar de Constitucion: Inglaterra.
Teléfono: 3264270 Fax: 6069701 Numero
E-mail: jlicco@lloredacamacho.com
® Nombre: JOSE ANTONIO LLOREDA cce. X NT [
Direccion: Calle 72 No. 5-83 Piso 50. C.E. Otro
REPRESENTANTE D D
O APODERADO Cual
: Teléfono: 3264270 Fax: 6069701 Numero 17.159.681 TP10.784
= ; E-mail: jlicco@lloredacamacho.com '
@ Nombre: JACKSON, Graham; JONES, Stephen; MACLEOD, Andrew; NOBLE, Michael y
WOOD, Timothy.
INVENTOR(ES y
(72) Direccion: GlaxoSmithKline, St George's Avenue, Weybridge, Surrey KT13 0DE; PA
Consulting Group, Cambridge Technology Centre, Melbourn, Hertfordshire SG8 6DP;
Nacionalidad o Domicilio: Inglaterra.
@ PCT (86)
Solicitud Internacional No. PCT/EP02/09121 Fecha: 15-08-2002
Publicacion Internacional No. WO 03/015656 A2 Fecha: 27-02-2003

@ Titulo (54) “NUEVO DISPOSITIVO*

©

Clasificacion Internacional (51) A61C 19/06

Prioridad

s1[X] no []

(33) Pais de Origen (32) Fecha (31) Numero de Solicitud
GB ) 17-08-01 0120136.7
GB yGB 17-08-01 y 16-01-02 0120144.1 y 0200871.2

@) Comprobante de Pago No. 04-9,890 Fecha: Febrero 9, 2004




ANEXOS \

. Comprobante de pago de la tasa de presentaciéon de la solicitud.

~
©

Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica.
Documento de Representacion Legal.

Documento de cesion del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones
Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)
Traduccion de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examen Preliminar
(IPEA).

Traduccién del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA.
De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradicionales de
las comunidades indigenas. :

Arte Final 12X12. _

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero.por l .q
mismo titular o su causante, relacionados parcial o totalmente con la invencion de esta solicitud. -
De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional.

Otros: Reporte de Busqueda Internacional con su traduccién y Publicacion con su traduccion.
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ANEXO

El documento que acredita la calidad de REPRESENTANTES
LEGALES en Bogot4 de los doctores JOSE ANTONIO LLOREDA
y/o GUSTAVO TAMAYO y/o ANGELA MARIA RESTREPO
y/o ALICIA LLOREDA para TODOS LOS ASUNTOS
RELACIONADOS CON LA PROPIEDAD INDUSTRIAL de la
sociedad peticionaria, que faculta a cada uno de dichos abogados
para actuar individualmente, se esta presentando con esta solicitud.
En consecuencia, ruego a usted reconocer la personeria de cada uno
de dichos Representantes Legales para actuar dentro del presente
expediente, a fin de que cualquiera de ellos pueda intervenir en

cualquier tiempo respecto de la solicitud en él contenida.

JOSE ANTONIG® LIX
T.P. No. 10.784
Codigo 231

W,
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TRADUCCION OFICIAL NO. 057-2003

de los documentos anexos a un poder escrito en espanol y en inglés, otorgado por

Peter John GIDDINGS como Abogado y Funcionario Autorizado a nombre de

SmithKline Beecham p.1.c.

A continuacion se encuentra certificacion notarial en espafol, expedida por

JAMES KERR MILLIGAN, Notario Publico de Londres, inglaterra, de fecha 31 de

Marzo de 2003.

APOSTILLA
(Convencién de La Haya de 5 de Octubre de 1961)
REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE

Pais: Reino Unido de la Gran Bretana e Irlanda del Norte

COMlo NO'T/ “:;)"Sl'l;(fo (E )l ‘(:Tl:éufc:
DB BOGOTA, HAGO CONSTAR DUE LA -
o*roco»lé/(\‘omcm!: GON EL GRIGINAL

Este documento publico

Ha sido firmado por James Kerr Milligan

23 ABR 2003 !

actuando en su capacidad de Notario Publi :

posee el sello/estampilla de dicho Notario

CERTIFICADO AN%%:A% PUE[E}@\WARJGA

Traductor é Intérprete Oficial
Resol No. 0177 del/97 Mindusticia
en Londres 6. El 1° de Abril de 2003

*



7. por el Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Asurntos

Exteriores y de la Mancomunidad

8. No. G139097
9. éello/EstampiIla
(Sello)) DESPACHO DE ASUNTOS EXTERIORES Y DE LA
MANCOMUNIDAD
10.  Firma
(Firma)
R. Bawden

Por el Secretario de Estado

Si este documento se va a utilizar en un pais que no sea parte de la Convencion
de la Haya del 5 de Octubre de 1961, debe presentarse ante la seccion consular

de la mision que represente dicho pais.

o e o Ey e
MO MOYARIC SEXYO (£} DIL CIRCULO
E BOGOTA. }HAGD CONS PIRQUE LA

Es traduccion fiel y completa, de la cual queda®eQpid il drchive  del

23 ABR 2003

AR
fLAVA. PULECIO MAYORGA
Traductor ¢ Intérprete Cficial
Resol No. 0177 del/S7 Mindusticia

Traductor para su confrontacion, a la cual me rem

Bogota, D.C. 14 de Abril de 2003
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DE PINNA
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Yo, el infrascrito JAMES 'KERR MIIﬁI:I'GAN,'Notario Publico de la Ciudad de

Londres, Inglaterra, por la Autoridad Real debidamente admitido y juramentado,
CERTIFICO:

QUE el Poder que se adjunta fue firmado en nombre y representacién de la Sociedad
inglesa denominada “SMITHKLINE BEECHAM p.Lc.”, Sociedad legalmente
constituida por un periodo de duracién que aﬁ_n no ha terminado y existente de acuerdo
con las leyes de Inglaterra, e inscrita en la Oficina de Registro de Sociedades bajo el
namero 2337959, con domicilio social en 980 Great West Road, Brentford, Middlesex
TW8 9GS, Inglaterra, por el Sefior Don PETER JOHN GIDDINGS, cuya identidad me

consta, Apoderado de la referida Sociedad;

QUE el citado Sefior Don PETER JOHN GIDDINGS estd debida y suficientemente
autorizado para firmar documentos de esta clase, en virtud del Poder otorgado en su
favor por la referida Sociedad fechado el 12 de julio de 2002, copia del cual he tenido a la

vista;

Y QUE los objetos para los cuales se otorgd dicho Poder se encuentran dentro de los
objetos o actividades de la citada Sociedad, de acuerdo con la Escritura Constitutiva y

los Estatutos Sociales, los cuales he tenido a la vista.

Y PARA QUE CONSTE donde y como convenga y fuere necesario expido.el presente
Certificado que firmo y sello en Londres, el dia dechoyEsRtA 0885 d6: marzo del afio

INCIDE CUR BL ORIGIMAL.
TOCOPIA CO A v i

& dos mil tres.

. B S e et T = RN
roan LLOBED A CAMAORD & O,

JAMES KERR MILLIGAN
Notar ublico de Londres, Inglaterra

DE PINNA

35 Pwendillv Londan W LEOLE

0



coone?

pODE!

\05 2
S
(o
APOSTILLE
(Hague Convention of 5 October 1961 / Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
UNITED KINGDOM OF GREAT BRITAIN AND NORTHERN IRELAND '

i, Country: United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland
Pays: Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d’Irtande du Nord

This public document / Le présent acte public

2. Has been signed by James Kerr Milligan
a été signé par

3. Acting in the capacity of ~ Notary Public
agissant en qualité de

4. Bears the seal/stamp of The Said Notary Public
est revétu du sceawtimbre de

Certified/Attesté
5.  at London/a Londres 6. the/le 01 April 2003

K VL0
7. by Her Majesty’s Principal Secretary of State for Foreign and Commonwealth Affz’nr,sj]"e < o",,_\'

par le Secrétaire d’Etat Principal de Sa Majesté aux Affaires Etrangéres et du Go ;h’lgm’f‘cﬁ;\w !
e &

8.  Number/sous No G 1 39097

AT R

9. Stamp: 10. Signa
timbre:

For the Secretary of State - Ponr le Secrenare d Frat

If this document is to be used in a country which is not party to the Hague Convention of & Octobzr 1961,
it should be presented 1o the consular section of the mission repiesenting that country



COLOMBIA

PODER - POWER OF ATTORNEY
Los abajo firmados,

Smithkline Beecham p.l.c.

con domicilio en
980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, England

nombramos por el presente a JOSE ANTONIO LLOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO y/o ANGELA MARIA RESTREPO y/o ALICIA LLOREDA, domiciliados
en Bogotd, Colombia, con oficinas en dicha ciudad, Calle 72 No. 5-83, piso 60,
nuestros representantes legales y verdaderos en Bogota, con facultades para
recibir notificaciones y nombrar apoderados judiciales o extrajudiciales, con el fin
de dar cumplimiento al paragrafo 10. del articulo 543 del decreto 410 de 1971.

Los doctores JOSE ANTONIO LLOREDA y/o GUSTAVO TAMAYO ylo
ANGELA MARIA RESTREPO y/o ALICIA LLOREDA, o los apoderados que
cualquiera de ellos designe, quedan especialmente facultados para
representarnos ante las autoridades colombianas, administrativas, judiciales o

“de policia, en todos los tramites relativos a la propiedad industrial, a cuyo efecto

les facultamos para dar ante dichas autoridades todos los pasos necesarios al
objeto indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos y recursos; formular
descripciones, enmiendas, oposiciones y apelaciones; instaurar cancelaciones y
amparos administrativos; abonar todos los impuestos y cuptas y efectuar todo
otro pago determinado por la ley; recibir todos los documefitos y valores, dando
el descargo respectivo; llenar cualesqwera otros requ|S|to__ y.tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo dE ._'Ueétr" §iintereses: y en
caso de producirse oposicion, pasando 108" ént B4 08

éentes a"los tribunales,
quedan facultados para tomar intervencion ,co’ o Her andantes 0 defandados
ante los jueces que sean competentes, pu':_ Tir xsa%r ‘/someter a arbitros,
desistir, percibir y apelar, con todas la _ - facultades que resulten
necesarias, y por el presente declaramos ér’a‘ valido Y. bueno cuanto
dichos representantes y/o los apoderadosEtda( d'ubléra ‘da"8llos nombre
hicieren en nuestro beneficio.

Asimismo, facultamos a los doctores JOSE ANTONIO LLOREDA y/o
GUSTAVO TAMAYO y/o ANGELA MARIA RESTREPO y/o ALICIA LLOREDA.



" para solicitar en la Oficina de Propiedad Industrial la protocolizacion de este
-4 documento y de cualquier poder que cualquiera de ellos otorgue a nombre

nuestro.

Dado y firmado

The undersigned,

SmithKline Beecham p.l.c.

of

980 Great West Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS, England

hereby appoint, JOSE ANTONIO LLOREDA and/or GUSTAVO TAMAYO and/or
ANGELA MARIA RESTREPO and/or ALICIA LLQREDA, of,lBogota LColombla
with offices in said town, Calle 72 No. 5- 83; pixth H100r,cour truéiand legal
representatives in Bogota, with power to rec ,VcZn'tlﬂcatlons and to appomt
judicial or extrajudicial agents, so as to compl '

of decree 410 of 1971.

Doctors JOSE ANTONIO LLOREDA & ~‘d/or_USTAVO TAMAYO and/or
ANGELA MARIA RESTREPO and/or ALICIA LLOREDA, or the agents by any
one of them appointed, are especially emgowered to represent us before the
administrative, judicial or police authoritied_of Colombia, in all proceedings
pertaining to industrial property, for which purpose we authorize them to take
before the said authorities all the necessary steps for the said end; to file
petitions, declarations, claims, recourses, cancellations and administrative
injunction proceedings;, to draw up specifications; to file amendments,
oppositions and appeals, to pay all installments and effect all other payments

AR~ PP ;W Y

o - s N e o~ g e




3 prescribed by law; to receive proper receipts, to comply with all other
’ requirements and, in short, to take all those measures which they may deem fit
for the protection of our interests; and in case of opposition, where the
proceedings be passed over to the courts, we authorize said agents to act on our
behalf, as complainants as well as defendants, before the competent judges, with
full powers to make arrangements, to submit to arbitrators, to desist, to collect, to
appeal and, in short, with all such further powers as may be required, and we
hereby declare from now on as valid and good all that said representatives
and/or the agents by any one of them appointed may do for our benefit.

We also authorize doctors JOSE ANTONIO LLOREDA and/or GUSTAVO
TAMAYO and/or ANGELA MARIA RESTREPO and/or ALICIA LLOREDA, to
apply for protocolization of this document and of any power of attorney by any
&d in oyr name, before the Office of Industrial Property.




CERTIFICADO NOTARIAL (INDIVIDUO)

Estados Unidos de América

Estado de {ss

Condado de

A los dias del mes de de 200 |,

comparecio personalmente ante mi, Notario Publico en y por el condado

antes citado,
a quien doy fe de conocer y me consta que es/son la persona descrita y
firmante del documento que precede, declarando ante mi que otorga el mismo

para los fines y propésitos que en él se expresan.

Notary Public (Notario Publico).

CERTIFICADO NOTARIAL (INDIVIDUO)

Estados Unidos de América

Estado de {ss

Condado de

Alos dias del mes de de 200 ,

comparecio personalmente ante mi, Notario Publico en y por el

condado antes citado,

RN
i

a quien doy fe de conocer y me consta que gé/s . fp&ﬁé’;?naodeébnta y-
) i FOTOT O LNCIDR COR S iGN,
firmante del documento que precede, declarando jante ! i uecotorgae

L

para los fines y propésitos que en él se expresan. :

5
Notary Public (Notario Publico). E‘

EZ BARAJAS
RIOIE) . ..

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCI§LE

Estados Unidos de América

Estado de {ss

Condado de

Hoy de de 200 , comparecio6
, @ quien conozco y

To




de quien me consta que firmo el anterior documento, y quien debidamente

juramentado declaré y dijo que €l es

de

la compafiia nombrada en el documento que antecede,
una sociedad debidamente organizada y existente conforme a las leyes del

Estado de , Estados Unidos de América, domiciliada en la
ciudad de

, Condado de ,
Estado de , Estados Unidos de América, legalmente constituida

para un periodo de duracidn que aun no ha terminado, que ejerce su objeto
social; conforme a las leyes del Estado de

, Estados Unidos de Ameérica; que el declarante esta
autorizado por dicha Compaiiia para conferir este poder; que el sello estampado
por él al pie de tal poder, en nombre y en representacion de la expresada
Compaiiia, es el sello oficial de ella; y que el objeto para el cual se confiere este
instrumento esta comprendido dentro del de la sociedad.
El suscrito Notario ha visto los Estatutos de incorporacion firmados en

Estado de , con fecha , y certifica que de
conformidad con la legislacion de dicho Estado la anterior declaracion

juramentada es prueba suficiente de que los hechos sobre que ella versa son
ciertos o verdaderos, de lo cual da fe.

Notary Public (Notario Publico).

NOTARIAL CERTIFICATE (INDIVIDUAL)

United States of America
State of {ss
County of

o
wale S

152 CON EL ORIGIRAL ®
VIGTA
T

-3/
Lidte

On this day of , 200 1a Notary

AENDE
'OTARIO (E)

PR ¢
RPN LSttt

to me known to be the person described in an
who executed the foregoing document, and who duly acknowledged to me that
executed same for the

uses and purposes therein expressed.

7]



NOTARIAL CERTIFICATE (INDIVIDUAL)

United States of America

State of {ss

County of

On this  day of ,200 , personally

appeared before me, a Notary Public, in and for the above mentioned county,

to me known to be the persondescribed in and who
executed the foregoing document, and who duly acknowledged to me that

executed same for the
uses and purposes therein expressed.

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

United States of America

State of {ss

County of

On this day of , 200, personally

came ,

to me known, and known to me to be the person wh o S|gned the foregoing
instrument, who being by me duly sworn did de Qb 'e""a‘\'“ ' tg ;!Jg\@g, the

of
, the company nam
and existing under the laws of the State of
America, domiciled at the City of
County of , State of .
United States of America, legally constituted-<gXiaigeriod -of tariufe not yet
expired, which exercises its corporate purpogedfaccording to the laws of the
State of , United States of Ameriga; that the deponent is authorized
by said Company to confer this power of attorngy; that the seal affixed hereunto
by the deponent in the name and on behalf of said Corporation is the corporate
seal thereof, and that the purpose for which this instrument is granted is included
within the corporate purposes of the Company.

il '*t:weoa.n vo ‘1A 3
ithin: “a*Corporation organlzed
3 ABR 2003Umted States of

L0 MENDEZ BARAJAS o
~ NOTARID ()

T2



The undersigned Notary Public has seen the articles of Incorporation of said

Corporation executed at
, State of , under date of
, and hereby certifies that under the laws

of said State the foregoing acknowledgment is sufficient proof that the facts
therein contained are true, which he attests.

¥7 EARAIAS
E).




REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.

PCT/EP 02/09121

A. CLASIFICACION DE MATERIA OBJETO
IPC7 A61C19/06

Segin la Clasificacion de Patente Internacional (IPC) o segun la clasificacién nacional y la IPC

B. CAMPOS BUSCADOS

Documentacién minima buscada (sistema de clasificacion seguido de simbolos de clasificacién)

IPC7 A61C A61K AG6IL

Documentacién buscada fuera de documentacién minima hasta donde dichos documentos se incluyan en los campos buscados

Base dc datos clectrénica consultada durante la busqueda internacional (nombre de la base dc datos y, donde sca practico, buscar términos usados)

EPO-Internacional, PAJ, WPI Dato

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria © Citacién dc documento, con indicacién, donde sea apropiado, de los textos relevantes Relevante a la reivindicacion No.
X US 5575 654 A (FONTENOT MARK G) 1,7,12,
' 19 de Noviembre de 1996 (1996-11-19) 13,
. 16-18,
20, 27,
29, 36
Y columna 5, linea 1-16, 44-49 24,6,
22,28
columna 7, linea 27-49
columna 8, linea 4-6, 14-18; figuras 1A, 3-5
Y US 5989 569 A (DIRKSING ROBERT S ET AL) 24,6
23 de Noviembre de 1999 (1999-11-23)
citado en la solicitud
A columna 3, linea 55-61 5
columna 4, linea 49 —columna 5, linea 11;
figuras 1-8
of---

& En el recuadro C se enumcran mas documentos.

& En el anexo se enumeran miembros de la familia dc patentes.

° Categorias espcciales de documentos citados:

‘A’ documento que define ¢l estado general de la técnica el cual no se
considera de relevancia particular

‘E' documento antcrior pero publicado en o después dc la fecha de
presentacion internacional

‘L' documento que pucde arrojar dudas sobre reivindicaciones de
prioridad o quc se cita para establccer la fecha de publicacién de otra
citacién u otra razén especial (segun se especifica)

‘0" documcento que se refiere a una revelacion oral, uso, exhibicion u
otros medios

'P* documento publicado antes de la fecha de presentacién intemnacional
pero después de la fecha de prioridad reivindicada

'T' documento posterior publicado después de la fecha de presentacion
internacional o fecha de prioridad y que no esté en conflicto con la
solicitud pero citado para entender ¢l principio o tcoria quc sustcnta
la invencién

‘X' documento de relevancia particular; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o no puede considerarse que comprende
un paso inventivo cuando el documento se toma solo

'Y* documento de relevancia particular; la invencion reivindicada no
puede considerarse que comprende un paso inventivo cuando cl
documento se combina con uno 0 mas documentos, siendo dicha
combinacién obvia para una persona experta en la técnica

‘&' documento miembro de la misma familia de patentes

Fecha de la terminaci6n real de la busqueda internacional

5 de Febrero de 2003

Fecha de envio por corrco del reporte de busqueda intermacional

13.02.2003

Nombre y direccion de corrco de ISA
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NUEVO DISPOSITIVO

RESUMEN-OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

Un dispositivo para liberar una sustancia para la higiene oral en los dientes, encias y/o
tejidos mucosos que comprende una tira de un material flexible aceptable oralmente
con una sustancia para la higiene oral depositada en ella o impregnandola, que se
puede adherir a la superficie de un diente, pero realizandose la funcién adhesiva
independiente de la sustancia para la higiene oral. Un dispositivo preferido comprende
una tira de un material deformable plasticamente, al que se une una capa de un
material absorbente, con un gel de blanqueo dental que contiene peroxido sobre la

capa de material absorbente.
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Nuevo dispositivo

La presente invencion se refiere a un dispositivo para la liberacion de una sus-
tancia para la higiene oral o una composicion para las superficies orales incluidos los
dientes, encias y tejidos mucosos.

Se conocen dispo§itivos de liberacion para liberar sustancias para la higiene
oral para la superficie de un diente y tejido oral, que comprenden una tira de lamina
flexible sobre una superficie sobre la que esta la sustancia para la higiene oral que
tambien actia como un adhesivo para unir el dispositivo a la superficie de un diente.
Véanse, por éjemplo, los documentos WO -A-98/55044, US -A-5 989 569, US -A-5
879691, US -A-5 894017, WO -A-98/55079, WO -A-95/16488. US -A- 6045 811, WO -
A-O0/07518 y US -A 2835 628.

El problema de estos dispositivos es que son de manejo dificil y de uso desa-
gradable. Desde la perspectiva del consumidor, lo mas importante debe ser el bajo
coste, que el dispositivo para la higiene oral no sea voluminoso y que sea, al mismo
tiempo, de uso facil, efectivo y discreto.

El objeto de la presente invencion es facilitar dispositivos alternativos para libe-
rar una sustancia para la higiene oral en la superficie de un diente. Los dispositivos
conocidos, en los que la sustancia para la higiene oral también desempefan una fun-
cion adhesiva, tienen la desventaja de que, por ejemplo, se tiene que usar un adhesivo
y una sustancia para la higiene oral que sean compatibles, y la presente invencion
trata de resolver este problema.

De acuerdo con esta invencion se facilita un dispositivo de liberacién para libe-
rar una sustancia para la higiene oral de las superficies orales de los dientes, encias
y/o tejidos de mucosas, que comprende;

una tira de material flexible aceptable oralmente, que tiene una superficie de ti-
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ra que se puede aplicar a la superficie de un diente y/o tejido blando contiguo,

teniendo la tira una sustancia para la higiene oral depositada sobre una super-
ficie de la misma tira, y/o estando bien impregnada, pudiendo la sustancia ser transfe-
rida desde la superficie de la tira a la superficie del diente y/o tejido blando contiguo,

pudiendo la tira adherirse a la superficie de un diente y/o al tejido blando conti-
guo al que se aplica la tira,

siendo realizada la funcién adhesiva con independencia de la sustancia para la
higiene oral.

Mediante la separacion de la funcién adhesiva y la sustancia para la higiene
oral, se dispone de mayor flexibilidad en las opciones de construccion.

La tira de un material aceptable oraimente puede ser cualquier material, natural
o sintético, que se pueda aplicar a la superficie de un diente por un usuario, adaptada
por presion, p.e. una accién de presion contra los contornos de la superficie de un
diente, y posteriormente de facil eliminacion por el usuario. La tira debe ser suficiente-
mente flexible para permitir dicha adaptacion a la superficie del diente.

Esta adaptacion se puede realizar por medio de una deformacion permanente,
es decir, en la que la tira experimenta una deformacioén plastica con poca o ninguna
tendencia a volver a su forma original después de su adaptacién a la superficie de un
diente. Por ejemplo, la tira puede comprender un material deformable plasticamente.
Se entiende por deformable plasticamente que el material, al menos cuando tiene for-
ma de tira, se puede deformar facilmente por el usuario usando la presion de los de-
dos o de la mano, a una temperatura igual o inferior a la temperatura corporal, para
adaptar el dispositivo a la forma general de los dientes del usuario, preferiblemente
pudiendo también deformarse dentro de los espacios entre los dientes del usuario. Ti-

picamente un dispositivo deformable plasticamente debe ser deformable plasticamente
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bajo una presién inferior a 250,000 pascales, p.e. para que la tira se pueda deformar
para adaptarse a los contornos de los dientes del usuario y/o tejidos orales. Los mate-
riales deformables plasticamente adecuados contienen ceras, en particular ceras
dentales, p.e. del tipo conocido adecuado para hacer moldes con la forma de los
dientes. Los materiales deformables plasticamente comprenden preferiblemente dicho
tipo de cera. Dicho material deformable plasticamente puede desempefiar la funcién
adhesiva mediante la conformacién estrecha del material deformable plasticamente a
la forma de los dientes y de los espacios entre los dientes, y con ello sujetando los
dientes independientemente de cualquier funcion adhésiva realizada o no por la sus-
tancia para la higiene oral. La accién de sujecion realizada por dicho material defor-
mable plasticamente puede ser por friccion entre el material y las superficies de los
dientes y/o tejidos orales a los que se aplica, y/o por la accién de plegado completo
cuando el material se adapta a los contornos de las superficies y se adapta a las cavi-
dades superficiales etc., para sujetar de este modo.

Alternativamente la adaptacién de la tira a la superficie del diente se puede

realizar por deformacién no permanente, es decir, en la que la tira se deforma elasti-

camente y vuelve completa o parcialmente a su forma original después de su elimina-

cién de la superficie del diente.

El material de la tira debe ser compatible con la cavidad oral y cémodo para el
usuario. El material puede contener una lamina de polimero o de un material de tela,
tejida o no tejida. El material puede ser transparente u opaco, o puede estar coloreado
para que sea visualmente discreto, o alternativamente perceptible cuando esta en la
boca, las ceras dentales, como se menciond antes, que estan disponibles en una va-
riedad de grados y colores, tales como blanco, azul y rosa. El material puede tener

materia impresa en el mismo, p.e, el logo de un fabricante o de un minorista, u otro
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simbolo visible. Alternativamente o ademas el material de la tira puede contener un
colorante, por ejemplo didxido de titanio para dar una blancura brillante al material de
la tira.

La tira puede ser de una sola capa o de capas muitiples. Por ejemplo, las dife-
rentes capas de una tira de capas multiples pueden tener propiedades ventajosas. La
sustancia para la higiene oral se puede aplicar directamente en el material de Ia tira,
por ejemplo, la sustancia para la higiene oral se puede aplicar como una capa a una ti-
ra de material deformable plasticamente tal como una cera, y el dispositivo puede
contener una o mas capas de cera con dicha sustancia para la higiene oral depositada
sobre ellas.

Alternativamente, por ejemplo, puede haber una capa portadora interna (es de-
cir, cercana o contigua a la superficie del diente) que puede llevar la sustancia, y una
capa barrera externa, p.e. para evitar el escape o pérdida de la sustancia durante su
uso. Por ejemplo, una o mas capas pueden ser de material poroso de celdillas abiertas
o cerradas, y un material poroso de celdillas abiertas puede llevar la sustancia venta-
josamente en sus celdillas. Por ejemplo, al menos una superficie de la tira se puede
unir a una capa portadora de material absorbente. Dicho material absorbente es prefe-
riblemente una tela, tejida o no tejida, preferiblemente no tejida. Una tela no tejida
adecuada es, por ejemplo, polipropileno, viscosa o viscosa-polipropileno mezclados. El
material absorbente puede ocupar la totalidad de dicha superficie, al menos Gnica, de
la tira.

Por ejemplo, otro tipo de tira de capas multiples puede comprender una capa
de apoyo exterior, como se mencioné antes, y una capa interior de contacto para su
colocacion contigua a un diente u otra superficie de tejido oral, siendo la capa ihterior

porosa y cargandose la sustancia para la higiene oral entre las capas interior y exterior



10

15

20

25

para que se libere a través de los poros de la capa de contacto durante su uso. La ca-
pa exterior puede comprender, por ejemplo, una cera deformable plasticamente como
se describe en este documento, y la capa interior puede comprender una cera similar.
Las capas exterior e interior pueden definir una cavidad entre ellas para la sustancia
para la higiene oral. La capa interior puede contener un material poroso como un ma-
terial de espuma, o absorbente, p.e. tela no tejida, o puede contener un material relati-
vamente impermeable perforado con una pluralidad de orificios. Puede ser necesario
proveer la capa de contacto de dicha tira con una capa de proteccion desmontable pa-
ra dar a la capa de contacto una proteccién desmontable antes de su uso. Dicha tira
se puede hacer, por ejemplo, depositando la sustancia en un parche o en la capa exte-
rior y a continuacion laminando la capa interior con la capa exterior, formando adecua-
damente una unién entre las capas alrededor del parche.

El material de la tira se puede texturizar, por ejemplo, para facilitar una superfi-
cie mas capaz de llevar la sustancia o para comodidad del usuario etc. Por ejemplo, el
material de la tira puede tener perforaciones u hoyuelos en su superficie, o puede te-
ner una superficie como esponja, para contener la sustancia y/o un material adhesivo.
El material de la tira puede ser hidréfilo y, por ejemplo, puede ser de un polimero hi-
drogélico o de un tipo conocido generalmente. Alternativamente el material de la tira
puede ser hidrofobo. Por ejemplo, una tira de capas multiples puede contener una o
mas capas hidréfilas y una o mas capas hidrofobas. El material de la tira, o el material
de una o mas capas de una tira de capas multiples, puede ser biodegradable en el
ambiente de la boca. Materiales de lamina adecuados son, por ejemplo, la celulosa o
los materiales con base de polietileno dados a conocer respectivamente en los docu-
mentos US -A-2.835.628 y WO -A-O0/07518, hidroxipropilmetil celulosas, y polimeros

fluorados tal como el PTFE.
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La forma y tamano de la tira pueden ser tales que se pueda aplicar a cualquier
diente individual, por ejemplo, siendo de una forma y tamano correspondientes a la
superficie de un diente individual, o preferiblemente para una pluralidad de dientes si-
multaneamente, siendo por consiguiente adecuada una tira alargada de la longitud co-
rrespondiente generalmente a la longitud de una pluralidad de dientes a los que se va
a aplicar, y de una anchura correspondiente generalmente a la altura de los dientes.
Alternativa y preferiblemente el ancho de la tira puede ser mayor que la altura de los
dientes para que la tira se pueda doblar o plegar sobre la corona y detras de los dien-
tes para poner en contacto las superficies posteriores de los dientes.

La expresidn “sustancia para la higiene oral” como se utiliza en este documento
incluye sustancias activas curativas, profilacticas y cosméticas o composiciones de las
mismas. Ejemplos de afecciones orales que estas sustancias pueden tratar son, entre
otras, una o mas de las siguientes: cambios de aspecto y estructura de los dientes,
blanqueo, blanqueo de manchas, eliminacion de placa, eliminacion de sarro, preven-
cion y tratamiento de caries, encias inflamadas y/o sangrantes, heridas en la mucosa,
lesiones, ulceras, Ulceras aftosas, llagas de resfriado, abscesos dentales, dolor de
dientes y/o encias, dientes sensibles (p.e. a los cambios de temperatura), y la elimina-
cion del hedor bucal resultante de las afecciones anteriores y de otras causas como la
proliferacién microbiana.

Sustancias activas para la higiene oral son las consideradas generalmente co-
mo seguras para su uso en la cavidad oral y que proporcionan cambios en la salud
general de la cavidad oral. El nivel de la sustancia para la higiene oral en la presente
invencién puede ser generalmente aproximadamente del 0,01% hasta aproximada-
mente del 40%, preferiblemente aproximadamente del 0,1% hasta el 20%.

Las sustancias para la higiene oral de la presente invencién pueden incluir mu-
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chas de las sustancias activas dadas a conocer previamente en la técnica. La si-
guiente es una lista no exhaustiva de las sustancias activas para el cuidado oral que
se pueden usar en la presente invencion.

Las sustancias activas de blanqueo de djentes se pueden incluir en las sustan-
cias para la higiene oral de la presente invencién. Las sustancias activas adecuadas
para el blanqueo se seleccionan del grupo de los peréxidos, cloritos metélicos, perbo-
ratos, percarbonatos, peroxiacidos, y combinaciones de los mismos. Los compuestos
de peréxidos adecuados incluyen: peréxido de hidrogeno, per6xido de calcio, perdxido
de urea, y mezclas de las mismos. Un peroxido preferido es el perdxido de hidrégeno.

Los cloritos metalicos adecuados son el clorito de calcio, clorito de bario, clorito de

magnesio, clorito de litio, clorito de sodio y clorito de potasio. Otras sustancias activas

blanqueantes pueden ser los hipocloritos y el didéxido de cloro. Un clorito preferido es
el clorito de sodio.

Los agentes antisarro conocidos para su uso en la higiene dental incluyen los
fosfatos. Los fosfatos incluyen los pirofosfatos, los polifosfatos, polifosfonatos y mez-
clas de los mismos. Los pirofosfatos estan entre los mas conocidos para su uso en
productos para la higiene dental. Los iones de pirofosfato aplicados a los dientes pro-
ceden de sales de pirofosfatos. Las sales de pirofosfatos utiles en las presentes com-
posiciones incluyen las sales de pirofosfatos metalicas dialcalinas, sales de pirofosfa-
tos metalicas tetralcalinas, y mezclas de las mismas. El pirofosfato diacido de disodio
(NayH,P,0;), el pirofosfato tetrasodico (NasP,O;)' y el pirofosfato tetrapotasico
(K4P20J;) se prefieren en sus formas no hidratada asi como hidratadas. Los fosfatos
anticalculos incluyen los pirofosfatos de sodio y potasio; el tripolifosfato de sodio; los
difosfonatos, tales como etano-I-hidroxi-, I-difosfonato, Idifosfonato, |-azacicloheptano-

|, I-difosfonato, y difosfanatos alcalinos lineales; acidos carboxilicos lineales y citrato de
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sodio y cinc.

Los agenteé que se pueden utilizar en lugar de o en combinacién con las sales
de pirofosfatos incluyen materiales como los polimeros anidnicos sintéticos incluyendo
los poliacrilatos y los copolimeros de anhidro o el 4cido maleico y metil vinil eter (p.e.
Gantrez™), como se describe, por ejemplo, en la patente de EE.UU. N°. 54.627.977,
de Gaffar y otros, asi como, p.e., acido poliamino propano sulfénico (AMPS), citrato de
cinc ftrihidrato, polifosfatos (p.e. tripolifosfato, hexametafosfato), difosfonatos (p.e.
EHDP, AHP), polipéptidos (como los acidos poliaspartico y poliglutamico), y mezclas
de los mismos.

Las fuentes de iones fluoruro son bien conocidas para su uso en composicio-
nes para la higiene oral como agentes anticaries. Los iones fluoruro se incluyen en
muchas composiciones para la higiene oral para este fin, y de manera similar se pue-
den incorporar en la invencién igualmente.

Los agentes antimicrobianos también pueden estar presentes en las composi-
ciones para la higiene oral o en las sustancias de la presente invencion. Dichos agen-
tes pueden incluir, pero no se limitan a 5-cloro-2-(2,4-diclorofenoxi)- fenol, comun-
mente denominados triclosan, clorhexidina, alexidina, hexetidina, sanguinarina, cloruro
de benzalconio, salcilamida, bromuro de domifen, cloruro de cetilpiridio (CPC), cloruro
de tetradecilpiridinio (TPC); cloruro de N-tetradecil-4-etilpiridinio (TDEPC); octenidina;
delmopinol, octapinol, y otros derivados del piperidino, preparaciones de niacina;
agentes de ion de cinc/estano; antibioticos como AUGMENTIN, amoxicilina, tetracicli-
na, doxicilina, minociclina, y metronidazol; y andlogos y sales de los agentes antiplaca
antimicrobianos anteriores.

Los agentes antiinflamatorios también se pueden presentar en las sustancias

para la higiene oral o en composiciones de la presente invencion. Tales agentes pue-
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den incluir, pero no se limitan a agentes antiinflamatorios no esteroidales o NSAIDs,
tales como ketorolac, flurbiprofen, ibuprofen, naproxen, indometacina, aspirina, keto-
profen, piroxicam y acido meclofenamico. |

Los nutrientes pueden mejorar el estado de la cavidad oral y se pueden incluir
en las sustancias para la higiene oral o en las composiciones de la presente invencion.
Ejemplos de nutrier;tes son los minerales, vitaminas, suplementos nutricionales orales,
suplementos de alimentacion por sonda nasograstrica, y mezclas de los mismos.

También se pueden incluir en las sustancias para la higiene oral o en composi-
ciones de la presente invencion, una enzima individual o una combinacién de varias
enzimas compatibles.

Las enzimas son catalizadores biol6égicos de reaccionés quimicas en dispositi-
vos vivientes. Las enzimas se combinan con los sustratos sobre los que actian for-
mando un complejo de enzima-sustrato intermedio. Este complejo se convierte des-
pues en un producto de reaccidn y en una enzima liberada que continda su funcién
enzimatica especifica.

Las enzimas proporcionan varios beneficios cuando se usan para la limpieza
de la cavidad oral. Las enzimas proteasas descomponen las proteinas salibares que
estan absorbidas en la superficie de los dientes y forman una pelicula; la primera capa
de la placa resultante. Las enzimas proteasas junto con las lipasas destruyen las bac-
terias por escision de las proteinas y los lipidos que forman el componente estructural
de las paredes y membranas de la célula bacteriana. Las dextranasas descomponen
la estructura del esqueleto organico producida por la bacteria que forma una matriz pa-
ra la adhesion bacteriana. Las enzimas proteasas y las amilasas, no solo presentan
formacion de placa, sino que también evitan el desarrollo de sarro descomponiendo el

complejo proteinico de carbohidrato que se une al calcio, evitando la mineralizacion.
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Las enzimas utiles en la presente invencién incluyen cualquiera de las enzimas
proteasas, glucanohidrolasas, endoglucosidasas, amilasas, nutanasas, lipasas y muci-
nasas 0 mezclas compatibles de los mismos disponibles comercialmente. Son preferi-
das las enzimas proteasas, dextranasas, endoglucosidasas y multanasas, siendo mas
preferidas la papaina, endoglucodasa o una mezcla de dextranasa y mutanasa.

Otros materiales que se pueden usar con la presente invencion incluyen pro-
ductos para la boca y garganta cominmente conocidos. Estos productos incluyen, pe-
TSP IERASON 2 a0enies amihorCes. aniidices v analgesicos.

Los antioxidantes se reconocen generalmente como Utiles en composiciones
como las de la presente invencion. Los antioxidantes que se pueden incluir en las
composiciones o sustancias para la higiene oral de la presente invencion incluyen, en-
tre otros, la vitamina E, 4cido ascorbico, acido urico, carotenoides, Vitamina A, flavo-
noides y polifenoles, antioxidantes de hierbas, melatonina, aminoindoles, &cidos lipoi-
cos y mezclas de los mismos.

Los compuestos antagonistas de los receptores de histamina-2(H-2) (antago-
nistas H-2) se pueden usar en la composicion para la higiene oral de la presente in-
vencion. Como se usan aqui, los antagonistas selectivos H-2 son compuestos que
bloquean los receptores H-2, pero no tienen actividad significativa en el bloqueo de los
receptores de histamina 1(H-1).

La sustancia para la higiene oral de la presente invencion puede presentarse
en forma seca, p.e. particulas sélidas, o en forma fluida, p.e., en forma de liquido vis-
coso, pasta, gel, solucién o cualquier otra forma adecuada. Preferiblemente, la sus-
tancia se presenta en forma de gel, que puede ser un gel acuoso 0 no acuoso (p.e.
basado en glicerol), y puede también contener un agente gelificante o espesante.

Puede ser necesario afiadir agentes gelificantes adicionales a la férmula para ayudar a
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los ingredientes activos a adherirse a los tejidos de la cavidad oral. Los agentes ade-
cuados pueden ser polimeros, con solubilidad en agua limitada, y polimeros sin solubi-
lidad en agua. Los agentes gelificantes adecuados Uutiles en la presente invencion in-
cluyen carboxi-polimetileno; carboximetil celulosa, carboxipropil celulosa, poliaxame-
ros, carragenina, Veegum, polimeros de carboxivinilo, y gomas naturales tal como go-
ma karaya, goma xantano, goma de guar, goma arabiga, goma de tragacanto y mez-
clas de las mismas. Un agente gelificante preferido para su uso en la presente inven-
cion es el carboxipolimetileno, obtenido en la empresa B. F. Goodrich Company bajo el
nombre comercial de Carbopol@. Particularmente preferibles, los Carbopols que inclu-
yen Carbopol 934, 940, 941,'956 y mezclas de los mismos.

Si la sustancia para la higiene oral es un gel acuoso, el agua presente en las
composiciones de gel debe estar preferiblemente desionizada y libre de impurezas or-
ganicas. También se puede afiadir un agente de ajuste del pH para optimizar la estabi-
lidad en almacenamiento del gel y para que la sustancia sea segura para los tejidos
orales. Estos agentes de ajuste del pH, o reguladores, pueden ser cualquier material
que sea adecuado para ajustar el pH de la sustancia para la higiene oral. Entre los
materiales adecuados estan el bicarbonato séddico, el fosfato de sodio, el hidroxido sé-
dico, el hidréxido de amonio, el estanato sadico, la trietanolamina, el &cido citrico, el
acido clorhidrico, el citrato de sodio y combinaciones de los mismos. Los agentes de
ajuste del pH se afiaden en cantidades suficientes para ajustar el pH de la sustancia o
composicion a un valor adecuado, p.e. entre aproximadamente 4,5 hasta aproxima-
damente 11 (El material Proxigel tiene un pH aproximado de entre 4,7 y 5,2), preferi-
blemente aproximadamente de 5,5 hasta aproximadamente 8,5, y mas preferiblemente
aproximadamente de 6 hasta aproximadamente 7. Los agentes de ajuste del pH estan

presentes generalmente en una cantidad desde aproximadamente 0,01% hasta apro-
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ximadamente 15% y preferiblemente desde aproximadamente 0,05% hasta aproxima-
damente 5%, en peso de la sustancia para la higiene oral.

También se puede afadir un material portador adicional a la sustancia o com-
posicion para la higiene oral. Estos materiales son generalmente humectantes e inclu-
yen glicerina, sorbitol, glicol polietilenglicol y similares. La sustancia para la higiene
oral puede comprender dicha sustancia junto con uno o mas potenciadores de la sus-
tancia, por ejemplo catalizadores y/o potenciadores para modificar la liberacion y/o ac-
tividad de la sustancia. El dispositivo de la invencion puede comprender adicional-
mente sustancias adicionales tales como aromatizantes, colorantes étc, que se pue-
den depositar, por ejemplo, sobre la superficie de la tira o impregnar la masa de la tira
de manera analoga a la sustancia y el adhesivo para la higiene oral antes descritos,
mutatis mutandis.

La sustancia para la higiene oral es preferiblemente una sustancia blanqueante
dental, preferiblemente un gel que contenga un perdxido. Los geles adecuados pue-
den estar basados en glicerol que contenga un perdxido tal como el per6xido de hidro-
geno o un perdxido organico. Un gel adecuado es el dado a conocer en el documento
US -A-3.657.413, por ejemplo, que se vende bajo la marca PROXIGELTM por la em-
presa The Block Drug Company (EE.UU.) (desde que fue adquirida por GlaxoS-
mithKline plc). Otros geles adecuados que contienen peréxido son, por ejemplo, los
dados a conocer en las referencias antes citadas. La efectividad de los materiales de
peroxido se puede potenciar por medio de un catalizador, es decir, un sistema peroxi-
do-catalizador de dos componentes. La tira puede tener la sustancia para la higiene
oral depositada sobre su superficie. Por ejemplo, se puede depositar un gel directa-
mente como una capa sobre una superficie de una tira deformable plasticamente, p.e.

una tira de cera, como se describié anteriormente. Alternativamente el gel se puede
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absorber en la capa portadora antes mencionada, o puede impregnar la masa del
material de la tira, o ir depositado entre capas de una tira de capas multiples, p.e., co-
mo se describio antes.

Se conocen métodos para depositar sustancias en las superficies de los mate-
riales de la tira, como se describié antes, por ejemplo impreso, p.e. impreso en tela de
seda, paso entre rodillos impregnados, dosificacién, bomba y boquilla, pulverizacién,
inmersion etc. También se conocen métodos de impregnacion de sustancias en la ma-
sa del material de tira, por ejemplo afadiendo la sustancia en el material de la tira y
formacion después la tira, o exposicion de la tira a la sustancia en condiciones que ha-
gan que la sustancia impregne la tira. En un ejemplo alternativo el material de la tira
puede ser un material poroso, particularmente un material poroso de celdillas abiertas,
y la sustancia puede impregnar el interior del material de la tira introduciendo la sus-
tancia en las celdillas del material poroso. Se conocen algunas tecnologias adecuadas
para la deposicion e impregnacion de sustancias sobre o dentro de los materiales de la
tira, por ejemplo la técnica del parche transdérmico. La sustancia se puede liberar
posteriormente desde la tira por la accién de la humedad en la cavidad oral disolviendo
la sustancia. O por el efecto de sustancias quimicas, enzimas etc, p.e. amilasas de la
saliva, presentes en la cavidad oral.

El dispositivo de la invencion puede estar marcado con uno o0 mas simbolos vi-
sibles, p.e. un texto, una marca registrada, un logo de empresa, una zona de color o
un trazo de alineamiento como una linea 0 muesca visibles etc. para ayudar al usuario
en la aplicacion del dispositivo a los dientes con la alineacion adecuada. Dicho trazo
de alineamiento puede comprender, por ejemplo, un simbolo para mostrar al usuario la
orientacion del dispositivo al aplicarlo a los dientes, y qué dispositivo de un par esta

destinado a los dientes superiores y cual a los dientes inferiores. De esta manera el
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dispositivo puede ser mas atractivo visualmente y/o de uso més facil. Dicho(s) simbo-
lo(s) se pueden aplicar mediante un procedimiento de impresion convencional, p.e.
impresion sobre tela de seda, impresion por chorro de tinta etc. en la superficie de
material deformable plasticamente opuesta a la superficie sobre la que se une la capa
de material absorbente.

Si se aplica dicho simbolo visible a esta superficie, se puede aplicar una capa
de cobertura sobre el simbolo, por ejemplo para protegerlo. Esta capa de cobertura

puede ser transparente o translucida para que el simbolo visible se pueda ver a través

de esta capa.

Dicha capa de cobertura se puede aplicar al material deformable plasticamente
presionando, p.e. en rodillos, el material de la capa de cobertura en contacto con el
material deformable plasticamente.

Puede ser preferible proveer una capa soporte impermeable opuesta a la su-
perficie en contacto con la superficie del diente.

La invencién se puede realizar de varias formas.

Una forma preferida de la presente invencion comprende una tira de un mate-
rial deformable plasticamente, para al menos una superficie a la que esta unida una
capa de un material absorbente, con una sustancia para la higiene oral sobre la capa
de material absorbente.

En esta forma preferida el material deformable plasticamente puede compren-
der la cera dental antes mencionada, y puede ser de un espesor adecuado de 02 -
1,0 mm, preferiblemente un espesor de 0,2 — 0,5 mm, mas preferiblemente un espe-
sor de aproximadamente 0,4 — 0,5 mm. Se pueden pasar por el rodillo tipos de cera
dental conocidos con dichos espesores y conformarlos en forma de tira.

El material absorbente de esta forma preferida es una tela, tejida o no tejida,
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preferiblemente no tejida. Una tela no tejida adecuada es una mezcla de viscosa-
polipropileno. Un espesor adecuado para la capa de tela absorbente es 0,05 - 0,2 mm,
preferiblemente 0,075 — 0,125 mm, especialmente de 0,1 mm aproximadamente. El
espesor total adecuado de dicha cera mas la tira de material absorbente puede ser
aproximadamente de 0,7 mm. La capa de tela absorbente se puede unir a la tira de
material deformable plasticamente mediante métodos conocidos, por ejemplo ponien-
do la tela en contacto con la superficie de la tira y aplicando presion, p.e. en un proce-
dimiento de laminacion. De esta manera el material deformable plasticamente se pue-
de forzar entre las fibras de la tela absorbente para generar con ello una unién.

En esta forma preferida la sustancia para la higiene oral es el gel con contenido
de perdxido, antes mencionado. Tipicamente el gel se puede aplicar a la tela absor-
bente mediante métodos convencionales, por ejemplo aplicacién mediante un rodillo.
Dicho gel puede empapar el material absorbente y puede quedar completamente ab-
sorbido por el material, o puede quedar parcialmente no absorbido como una capa
superficial. Se estima que la tela absorbente ayuda a retener la sustancia sobre el dis-
positivo, porque una sustancia como la antes mencionada de gel blanqueante dental
puede quedar absorbida en la tela absorbente. El grosor preferido de la tela antes
mencionada debe ser el adecuado para retener una cantidad de dicho gel adecuada
sobre el dispositivo. La tela absorbente también ayuda a evitar que la sustancia, si es
un Qel fluido, sea eliminado de entre la tira y las superficies de los dientes cuando se
presiona el dispositivo contra los dientes. Tipicamente, se puede usar una carga de
250 - 750 mg de dicha sustancia de gel con contenido de peréxido, preferiblemente de
250 - 500 mg. Se debe advertir que no toda la sustancia para la higiene oral cargada
en el dispositivo puede contactar realmente las superficies orales, y en una prueba

usando un gel con contenido de perdxido aproximadamente el 70% de la sustancia
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cargada fue transferida realmente a las superficies de los dientes.

En esta forma preferida, la tira de material deformable plasticamente, p.e. la ce-
ra, puede estar marcada con uno o méas simbolos visibles como se menciono ante-
riormente, tipicamente aplicados en la superficie del material deformable plasticamente
opuesta a la superficie sobre la que se une la capa de material absorbente. Cuando se
aplica dicho simbolo visible, se prefiere aplicar una capa de cobertura sobre el simbo-
lo, como se mencioné antes. Esta capa de cobertura comprende preferiblemente el
mismo material, p.e. cera, como la capa de material deformable plasticamente, de for-
ma que el simbolo quede incrustado de hecho en el material deformable plasticamen-
te, o metido entre la tira y la capa de cobertura de material de cera.

Dicha capa de cobertura se puede aplicar al material deformable plasticamente
presionando, p.e. con un rodillo, el material de la capa de cobertura en contacto con el
material deformable plasticamente.

Un procedimiento tipico para hacer la forma preferida antes mencionada del
dispositivo de la invencion usando cera dental cuando se provee en forma de lamina o
carrete como material deformable plasticamente, puede comportar los pasos siguien-
tes.

Si es necesario, limpieza de la superficie del material de cera. Cuando se pro-
vee la cera dental puede tener una contaminacién superficial, por ejemplo aceite de
coco, y tipicamente la limpieza de la superficie con, por ejemplo un pafio no tejido,
puede ser adecuado para limpiar la superficie. Se puede usar un procedimiento de ex-
trusion continua para preparar cera sustancialmente libre de contaminacion superficial.

Se puede imprimir un simbolo visible sobre una primera superficie de una pri-
mera lamina del material de cera. Se pueden usar adecuadamente una o mas impre-

soras de chorro de tinta para ello, usando una tinta adecuada, preferiblemente una
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tinta que sea aceptable oralmente.

Se puede laminar una segunda ldmina de cobertura de material de cera a la
primera superficie de la primera lamina, para que el simbolo visible quede entre la pri-
mera lamina y la segunda, y se empotra el simbolo impreso en las laminas laminadas
de cera dental. Esto se puede hacer presionando, p.e. pasando la primera lamina y la
segunda juntas entre rodillos a una presion adecuada, y a una temperatura elevada si
se estima necesario (p.e. rodillos a una temperatura superficial aproximada de 85° C,
con una velocidad de 200 mm/s), que puede ser determinada facilmente por los ex-
pertos en la técnica.

Seguidamente se pueden dimensionar las l[dminas laminadas comprimiéndolas,
p.e. entre rodillos, para comprimirlas con un grosor adecuado, p.e. como se menciond
antes.

La capa de tela absorbente se puede unir seguidamente a las tiras de cera la-
minadas mediante métodos conocidos, por ejemplo poniendo la tela en contacto con
una superficie de la primera lamina opuesta a la primera superficie, y aplicando pre-
sion. Por ejemplo, las laminas de cera laminadas y la tela se pueden pasar juntas en-
tre rodillos. De esta manera el material deformable plasticamente se puede forzar en-
tre las fibras de la tela absorbente para generar con ello una unién.

En los pasos antes mencionados las ldminas de cera se comprimen entre rodi-
llos y puede ser necesario proporcionar una lamina de un material “protector” p.e. un
papel entre la lamina de cera y un rodillo para evitar que la cera se pegue al rodillo.
Por ejemplo, una forma preferible de proveer la cera puede ser fundirla continuamente
como una lamina sobre un portador de papel.

Las laminas de material laminado se pueden cortar seguidamente a la forma,

por ejemplo usando un cortador de troquel. La sustancia para la higiene oral se puede
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aplicar a continuacion a la capa del material absorbente, mediante un método conven-
cional tal como aplicarla por medio de' un rodillo, o preferiblemente usando una bomba
y una boquilla de suministro.

En otra forma de la invencion, se puede depositar la sustancia y un material
adhesivo en lugares distintos separados respecto con la superficie de la tira.

El adhesivo puede ser cualquier adhesivo que se pueda usar para pegar mate-
riales a las superficies de los dientes o a una superficie de la cavidad oral tal como una
encia u otra superficie de piel o membrana de mucosa, de forma que parte de la tira
sobre la que se deposita la sustancia o que se va a impregnar con ella pueda contac-
tar la superficie del diente y después se pueda retirar con facilidad por el usuario. Los
adhesivos adecuados incluyen adhesivos para piel, encias y mucosas, y deben poder
resistir la humedad, los productos quimicos y las enzimas del ambiente oral durante un
tiempo suficiente para que la sustancia para la higiene oral haga su efecto, pero puede
ser soluble y/o biodegradable posteriormente. Los adhesivos adecuados pueden com-
prender, por ejemplo, dispositivos de polimeros solubles en medio no acuoso y/o hi-
dréfobos y/o sin agua. Los adhesivos adecuados pueden incluir, por ejemplo, adhesi-
vos sensibles a la presién y a la humedad, p.e. adhesivos secos que se vuelven pe-
gajosos en contacto con el ambiente de la boca, p.e. bajo la influencia de la humedad,
productos quimicos o enzimas etc. en la boca. Se conocen adhesivos adecuados que
incluyen, por ejemplo, gomas naturales, resinas sintéticas, cauchos sinteticos o natu-
rales y otras diferentes sustancias pegajosas del tipo usado en cintas adhesivas cono-
cidas. Se conoce desde hace tiempo un material adhesivo adecuado dado a conocer
en el documento US -A-2.835.628. Como se menciond antes, el material de la tira
puede tener perforaciones u hoyuelos en su superficie, o puede tener una superficie

como esponja, para contener un material adhesivo.
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A continuacion se estudian varias realizaciones de esta forma de la invencion.
En una realizacion la sustancia para la higiene oral y el adhesivo se pueden depositar
en las superficies de la tira en lugares correspondientes separados espacialmente so-
bre la superficie. Por ejemplo el adhesivo se puede depositar en lugares sobre la su-
perficie de la tira que permitan que parte de la tira se pegue a una superficie oral con-
tigua a la superficie de un diente, p.e. la superficie de una encia, de forma que la otra
parte de la tira sobre la que se deposita la sustancia o que queda impregnada por ella
pueda contactar la superficie del diente.

Alternativamente el adhesivo y la sustancia se pueden separar espacialmente
pero ambos en lugares que permitan que el adhesivo y la sustancia contacten el mis-
mo tipo de tejido, p.e. la superficie de un diente o de una encia. Por ejemplo, la sus-
tancia para la higiene oral y el adhesivo se pueden depositar sobre la superficie en
puntos distintos respectivos o parches sobre la superficie. Dichos parches o puntos
deben ser relativamente pequefios de forma que, por ejemplo, la sustancia para la hi-
giene oral no ejerza su efecto desigualmente en la superficie del diente. Por ejemplo la
sustancia para la higiene oral y el adhesivo se pueden depositar en la superficie en li-
neas distintas respectivas sobre la superficie, por ejemplo lineas paralelas respectivas
del adhesivo y de la sustancia para la higiene oral. Por ejemplo la sustancia para ta hi-
giene oral se puede depositar en uno o mas parches bordeados parcialmente o rodea-
dos completamente por un borde de adhesivo. Por ejemplo dicho parche de sustancia
para la higiene oral puede comprender un solo parche grande cubriendo sustancial-
mente toda la superficie de la tira, bordeado a lo largo de sus bordes largos por una li-
nea de adhesivo, o completamente rodeado por un borde de adhesivo. A la inversa,
por ejemplo, el adhesivo se puede depositar en uno o mas parches bordeados par-

cialmente o rodeados completamente por un borde de sustancia para la higiene oral.
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En tales realizaciones la sustancia para la higiene oral se puede depositar en una
composicion de liberacion que contiene la sustancia en una matriz de polimero o gel
sélida desde la que se puede drenar por la accién del agua, productos quimicos y/o
enzimas en el ambiente oral. Para tales composiciones de liberacion se conocen tec-
nologias adecuadas, por ejemplo usando alcohol polivinilico o derivados del mismo,
celulosas tal como hidroxipropilmetilcelulosas etc. El adhesivo puede ser, por ejemplo,
un adhesivo soluble en medio o no acuoso o hidréfobo y, si se usa dicho adhesivo
como borde alrededor de un parche para la higiene oral el borde de adhesivo puede
formar una barrera que impida el escape de la sustancia a través de los bordes de la
tira.

En otra realizacion la sustancia y/o el adhesivo se pueden encapsular. La en-
capsulacion puede sér, por ejemplo, en microcapsulas o en macrocapsulas. Se cono-
cen métodos de microencapsulacion, por ejemplo, en el que una gota de una sustan-
cia se encierra en una fase liquida dentro de una capa de un material de encapsula-
cion, y seguidamente se separa del liquido. Tales capsulas se pueden depositar sobre
la superficie de la ldmina o contiguas a ella, y se pueden, por ejemplo, romper fisica-
mente o quimicamente, p.e. por presion, p.e. cuando se aplica la tira a la superficie del
diente, o por la accion posterior de picado, traspasando la pared de la capsula por la
accion de la temperatura, humedad, pH, productos quimicos o enzimas en el ambiente
de la boca etc. Por ejemplo, las cépsﬁlas respectivas de sustancia para la higiene oral
y adhesivo se pueden unir a la superficie de la tira, p.e. por medio de un segundo ad-
hesivo o por empotramiento de las capsulas en el material de la tira. Por ejemplo, se
puede depositar una capa fina de adhesivo en la superficie de la tira, y se pueden em-
potrar capsulas de sustancia para la higiene oral al menos parcialmente o completa-

mente dentro de esta capa de adhesivo, o se pueden situar sobre la superficie de esta
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capa adhesiva. Por ejemplo, a la inversa de la Ultima construccion descrita, se puede
depositar una capa fina de composicion de liberacion de la sustancia para la higiene
oral sobre la superficie de la tira, y empotrar capsulas de adhesivo al menos parcial-
mente o completamente dentro de esta capa de composicién. Por ejemplo, tales cap-
sulas pueden tener forma de microburbujas de un material de lamina de burbujas pe-
gado a.la superficie de la tira, de forma que, por ejemplo, la pared de la burbuja pueda
estar comprendida en la misma tira.

En otra realizacion la sustancia y/o el adhesivo se pueden disponer en granu-
los, p.e. granulados o microgranulados, que pueden liberar su contenido por la influen-
cia del ambiente de la boca, por ejemplo humedad, productos quimicos o enzimas de
la boca, y se pueden recubrir para lograr esta liberacion. Se conocen métodos de gra-
nulacion y de formacion de granulados, asi como polimeros de recubrimiento como los

t™ que se disuelven a un pH especificado. Tales granulos

conocidos polimeros Eudrégi
se pueden depositar sobre la superficie de la tira o contiguos a ella. Por ejemplo, los
granulos respectivos de sustancia para la higiene oral y de adhesivo se pueden unir a
la superficie de la tira, p.e. por medio de un segundo adhesivo o por empotramiento de
los granulos en el material de la tira. Por ejemplo una capa fina de adhesivo se puede
depositar en la superficie de la tira, y los granulos de sustancia para la higiene oral se
pueden empotrar al menos parcialmente o completamente dentro de esta capa de ad-
hesivo. Por ejemplo, a la inversa de la ultima construccion descrita, se puede depositar
una capa fina de una composicion de liberacion de la sustancia para la higiene oral
sobre la superficie de la tira, y empotrar parcialmente o completamente granulos de
adhesivo dentro de esta capa de composicion.

Por ejemplo, las capsulas y/o granulos de adhesivo y las de sustancia se pue-

den situar de forma uniforme sustancialmente sobre la superficie de la tira, o alternati-
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vamente las respectivas capsulas y/o granulos de adhesivo o sustancia se pueden si-
tuar en lugares respectivos separados sobre la superficie de la tira. Alternativamente,
no de un adhesivo o sustancia se puede proveer en capsulas o en granulos, y los otros
se pueden depositar en la tira o impregnarla. Por ejemplo, el adhesivo se puede situar
en partes de la tira que contacten una superficie oral contigua a la superficie de un
diente, p.e. depositado, impregnando o en capsulas o en granulos, y la(s) parte(s) de
la tira que contacta la superficie del diente puede tener la sustancia sobre ella, p.e. de-
positada, impregnandola o en capsulas o en granulos.

En realizaciones en las que la sustancia para la higiene oral se proporciona en
forma de cépsulas o granulos depositados en la superficie de la tira, p.e. como se des-
cribié antes, las capsulas o los granulos se pueden cubrir con una capa de membrana
porosa, p.e. con un material de tela no tejida como se describié antes. Dicha capa de
membrana puede ayudar a retener las capsulas o granulos en la superficie de la tira, y
en el caso de las capsulas también puede ayudar a retener los desechos de las en-
volturas de las capsulas cuando las capsulas se han abierto para liberar su contenido,
dejando al mismo tiempo que el contenido de material activo pase a su través. Tal rea-
lizacion se puede hacer, por ejemplo, depositando los granulos y/o las capsulas sobre
la superficie de la tira y seguidamente laminando la capa de membrana sobre la tira
por las capsulas. Por ejemplo, las capsulas y/o granulos se pueden depositar en una
region scbre la tira, y la capa de membrana se puede pegar a la tira alrededor de dicha
region.

Los potenciadores y/o catalizadores, como se menciond antes, se pueden faci-
litar, por ejemplo, en otras capsulas o granulos que liberen sus contenidos en la boca.
Alternativamente dichos potenciadores y/o catalizadores se pueden facilitar externa-

mente a dichas capsulas o granulos de sustancia, p.e. como una cubierta exterior so-
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bre las capsulas o granulos de sustancia, o depositados sobre o impregnando el mate-
rial de la tira contiguo a las capsulas o granulos, p.e. en una capa de materfal al que
estan unidas las capsulas o granulos en el que estan empotrados.

En ofra realizacién el adhesivo y la sustancia para la higiene oral se pueden
depositar en capas distintas separadas sobre la superficie de la tira. Por ejemplo, una
capa de sustancia para la higiene oral, p.e. se puede depositar en forma de composi-
cion de liberacion relativamente cerca, p.e. contigua o en contacto con la superficie, y
una capa de adhesivo depositada relativamente lejos de la superficie, p.e. contigua y
en contacto con una capa subyacente de sustancia para la higiene oral. En esta cons-
truccion el adhesivo puede pegar la tira a la superficie del diente, y la sustancia puede
pasar a través de la capa adhesiva, por ejemplo cuando la capa adhesiva se hace
permeable por la influencia del ambiente de la boca. La capa adhesiva en dicha cons-
truccion puede tener uno 0 mas orificios de paso a través de la capa para facilitar el
paso de la sustancia a través de la capa adhesiva. Alternativamente, por ejemplo, se
puede depositar una capa de adhesivo relativamente cerca, p.e. contigua y en con-
tacto con la superficie, y una capa de sustancia para la higiene oral, p.e. en forma de
composicion de liberacion se puede depositar relativamente lejos de la superficie, p.e.
contigua y en contacto con una capa subyacente de adhesivo. En esta construccion la
capa de sustancia para la higiene oral puede necesitar uno o mas orificios de paso a
través de la capa para facilitar el paso del adhesivo a través de la capa de sustancia
para la higiene oral. En las construcciones anteriores el paso de material desde la ca-
pa subyacente‘se puede facilitar mediante presion cuando se aplica la tira a la superfi-
cie del diente.

En otra realizacion, el material de la tira puede estar inherentemente adherido a

la superficie de un diente. Por ejemplo, el material de la tira se puede adherir a la su-
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perficie del diente por tension superficial bajo la influencia de la humedad de la boca.
Por ejemplo, el material de la tira puede ser un polimero hidréfilo que tiene, por ejem-
plo, propiedades mucoadherentes. Por ejemplo, la pelicula puede estar impregnada o
tener dispersa sobre ella un material adhesivo, adecuadamente un material adhesivo
seco que se vuelva pegajoso en contacto con la humedad, productos quimicos o en-
zimas dentro del ambiente de Ia boca. Alternativamente el material de la tira puede ser
de un material poroso, particularmente un material poroso de celdillas abiertas, y el
adhesivo puede estar impregnando el material de la tira introduciendo la sustancia en
las celdilla del material poroso. La sustancia para la higiene oral se puede depositar
sobre una superficie de dicha tira, por ejemplo, en puntos, parches, lineas, o como una
capa, p.e. una capa porosa o perforada sobre cuya superficie puede pasar el adhesi-
VvO.

De acuerdo con otras formas de la invencion, también se pueden usar adhesi-
vos mecanicos para proporcionar una funcion adhesiva, usada tanto sola como en
combinacién con c.ualquier otro dispositivo adhesivo que se describe en este docu-
mento. En realizaciones preferidas, la adhesion mecanica entre la tira y un diente u
otra superficie oral se realiza comprendiendo la tira un material deformable plastica-
mente, particularmente la cera antes mencionada, que se puede deformar plastica-
mente por el usuario para conformar la tira a los contornos del diente u otra superficie
oral, adaptandose particularmente a las cavidades y espacios entre los dientes, y de
esta manera adherirse a los mismos por sujecién mecanica. Se puede depositar enci-
ma una capa de sustancia para la higiene oral tal como los materiales de gel antes
descritos. Tal sujecion se puede reforzar mediante, p.e. efectos de superficie entre la
tira y la superficie tal como la formacién de un vacio parcial o efectos de tensién su-

perficial. Por ejemplo, la tira puede tener anclajes en su superficie, situados en apro-
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ximadamente los espacios entre los dientes, y estos anclajes pueden encajar en los
espacios entre los dientes. Por ejemplo, la superficie de la tira que va a contactar con
la superficie del diente puede estar provista con microventosas, es decir una pluralidad
de cavidades pequefias en la superficie de la tira que se pueden presionar sobre la
superficie del diente para extraer el aire de las mismas, y crear con ello un vacio par-
cial, de forma que la tira se mantiene a partir de entonces sobre la superficie del diente
por la presion del aire. Tales anclajes o microventosas se pueden situar en la superfi-
cie de la tira que va a contactar con la superficie del diente. Dicha tira puede, por
ejemplo, ser estirable, por ejemplo ablandandose por la accién de la humedad, pro-
ductos quimicos o enzimas de la boca, de forma que se pueda ajustar a los espacios
entre los dientes de un usuario individual. Otra forma de adhesion mecanica la puede
proporcionar un material de la tira que se contraiga en contacto con la superficie del
diente, por ejemplo en contacto con la humedad, productos quimicos o enzimas de la
boca, o cualquier otro aspecto del ambiente de la boca, de forma que la tira contraida
pueda sujetarse fisicamente a la superficie del diente.

A continuacién se estudiaran las formas adecuadas del dispositivo de la inven-
cion, por ejemplo, la forma preferida del dispositivo antes mencionada. El dispositivo
de la invencion tiene forma adecuadamente alargada, de una longitud suficiente que,
cuando se coloca contra la superficie frontal de los dientes de un usuario se extiende a
través de una pluralidad de dientes. Adecuadamente, el dispositivo es suficientemente
largo para extenderse al menos desde los dientes caninos del usuario hasta, por
ejemplo, los dientes premolares.

El dispositivo es convenientemente de anchura suficiente para qué, cuando se
coloca sobre los dientes del usuario se extienda desde la linea de la encia hasta las

coronas de los dientes frontales lejos de la linea de la encia. Convenientemente la an-
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chura es tal que en estado desplegado la tira tiene un ancho desplegado mayor que la
altura de los dientes desde la linea de la encia hasta la corona, y al menos parte de la
tira se puede plegar alrededor de un eje de plegado sustanciaimente longitudinal para
doblarse o plegarse sobre las coronas y contactar las coronas y la superficie posterior
de los dientes del usuario, es decir, la seccion transversal de la parte plegada del dis-
positivo tiene forma sustancialmente de “U” o “V”, con dos ramas unidas a un eje de
plegado teniendo cada rama una superficie mirando hacia dentro en el pico de la “U” o
de la “V", estando presente la sustancia para la higiene oral en esta superficie de con-
tacto que mira hacia dentro del diente. Dicha tira se puede aplicar a un diente de forma
que la superficie que mira hacia dentro de un una primera rama se pueda aplicar a la
superficie de un diente, p.e. la superficie que mira al interior de la boca, y la superficie
que mira hacia dentro de una segunda rama se puede aplicar a una superficie opuesta
del diente, p.e. una superficie que mira hacia fuera, p.e. una superficie frontal del
diente.

Si es necesario, se puede depositar un material adhesivo en la primera superfi-
cie que mira hacia dentro y la sustancia para la higiene oral se puede depositar en la
segunda superficie que mira hacia dentro. Sin embargo, en la forma preferida del dis-
positivo antes mencionada se estima que la conformacion fisica, es decir, mecénica
de la cera deformada plasticamente a la forma de los dientes, p.e. adaptacioén a los
espacios interdentales etc., produce suficiente unién de la forma preferida del disposi-
tivo a los dientes del usuario. El usuario puede aplicar presién para obtener esta
adaptacion. Cuando el gel preferido con contenido de perdxido se usa como sustancia
para la higiene oral con la forma preferida del dispositivo entonces este gel puede ac-
tuar de hecho como lubricante mucoso reduciendo la adhesién entre el dispositivo y la

superficie del diente, en vez de actuar como adhesivo.
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El dispositivo de la invencion puede ser de varias formas, dependiendo de si se
va a aplicar a los dientes superiores o inferiores. En general, tanto para los dientes su-
periores como para los inferiores el dispositivo puede ser sustancialmente rectangular
o trapezoidal, por ejemplo, con las esquinas y/o los extremos redondeados.

Adecuadamente para su aplicacion a los dientes superiores, el dispositivo pue-
de ser sustancialmente rectangular con los lados mayores curvados de forma céncava.
Para su aplicacion a los dientes inferiores el dispositivo puede ser sustanciaimente
rectangular con los lados mayores curvados de forma convexa, o de forma general-
mente rectangular pero con un lado mayor curvado de forma céncava o con una
muesca concava en un lado mayor.

Adecuadamente, en particular para su aplicacion a los dientes superiores, el
dispositivo puede tener una lenglieta que se extiende desde un lado mayor. Por ejem-
plo, dicha lengueta puede ser sustancialmente rectangular. Dicha lengiieta se puede
usar para ayudar al usuario en la manipulacion del dispositivo y en su aplicacion a las
superficies de los dientes.

Las dimensiones del dispositivo se debe determinaran en la practica principal-
mente por las dimensiones de los dientes del usuario. Tipicamente, el dispositivo pue-
de tener aproximadamente 4 — 10 cm de longitud x aproximadamente 1,0 — 3 cm de
anchura, tipicamente aproximadamente entre 7 - 8 cm de longitud y aproximadamente
2 - 2,5 cm de ancho. Esta anchura se estima adecuada para que la tira se pueda apli-
car tanto a las superficies frontales como a las posteriores de los dientes del usuario,
plegando la tira en forma de “U” sobre las coronas de los dientes. Estos tamaiios soﬁ
adecuados para una carga de gel que contenga peroxido de unos 200 — 750 mg, como
se mencionod antes.

Si la sustancia impregna el material de la tira de forma que se puede liberar
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desde el material de la tira sobre la superficie del diente, se pueden usar variantes de
las opciones antes descritas.

vA continuacion se describira el uso tipico del dispositivo de esta invencion. Ei
dispositivo de esta invencion se puede aplicar manualmente a la(s) superficie(s) del
diente de un usuario, por ejemplo, con los dedos del usuario o con un dispositivo para
situar la tira sobre la superficie del diente o contigua a la misma. El dispositivo lo aplica
el usuario a sus dientes, con la dimensién longitudinal de la tira alineada con la linea
de los dientes del usuario, la superficie que lleva la sustancia en contacto con la su-
perficie frontal de los dientes, y se presiona el dispositivo contra la superficie frontal de
los dientes.

Al usar la forma preferida del dispositivo, la deformacién plastica del material de
la tira hace que el dispositivo se adapte a la forma del! perfil de los dientes, y que en-
caje en los espacios entre los dientes. Si el dispositivo tiene una anchura mayor que la
longitud de los dientes se puede plegar sobre los extremos lejanos de los dientes para

contactar con las superficies posteriores del diente y presionar contra dichas superfi-

cies posteriores, adoptando con ello la forma de las superficies posteriores de los

dientes. Si esta presente, una lenglieta puede ayudar al usuario en la manipulacién del
dispositivo en su colocacion.

La deformacién plastica de la forma preferida del dispositivo hace que el dispo-
sitivo permanezca en su forma deformada después de cesar la fuerza deformadora,
hasta que el dispositivo se retira de nuevo, p.e. por el usuario. La adaptacién del dis-
positivo a la forma de los dientes, combinado con cualquier plegado del dispositivo so-
bre los extremos distantes para contactar con las superficies posteriores de los dien-
tes, es la fuerza principal para mantener el dispositivo en posicion contra los dientes.

El dispositivo también se puede mantener contra los dientes por otra o mas fuerzas
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ademas de la sujecién proporcionada por la deformacién plastica, por ejemplo la ten-
sion superficial de los fluidos de la boca tal como la saliva, la presion de superficies
contiguas de la boca, tales como los labios contra el dispositivo.

El dispositivo queda en contacto con los dientes del usuario durante un tiempo sufi-
ciente para que la sustancia para la higiene oral tenga su efecto. El periodo de uso de-
pendera del usuario en particular, conveniencia, estado de los dientes del usuario,
efecto de higiene deseado, p.e. grado de blanqueo necesario etc. Este periodo puede
ser, por ejemplo, de solo 10 minutos, o puede ser mayor, por ejemplo 2 horas, y el dis-
positivo se puede aplicar en varias sesiones diarias, p.e. dos sesiones de 30 minutos
cada dia. El uso del dispositivo se puede repetir por un tiempo similar durante varios
dias, p.e. de 7 a 14 dias hasta una extension deseada de efecto para la higiene oral,
p.e. hasta obtener el blanqueo dental. Mientras que el dispositivo esta en contacto con
las superficies de los dientes, la sustancia para la higiene oral se mantiene en contacto
inmediato con las superficies de los dientes y estara protegida contra su desprendi-
miento como consecuencia del lavado con los fluidos de la boca o de contactar con
superficies contiguas de la boca por la capa de cobertura de material deformable plas-
ticamente. Después de su uso, el dispositivo se puede retirar simplemente de los
dientes y eliminarlo, y el usuario se puede enjuagar la boca, y/o cepillar los dientes,
para eliminar restos de la sustancia para la higiene oral si se desea. Por la separacion
de las funciones adhesiva y activa, especialmente por el uso de materiales de gel des-
critos que tienen poco o ningun efecto adhesivo pero usan la adhesiéon mecénica lo-
grada por la sujecién mecanica a los dientes mediante, por ejemplo el material de cera
deformable plasticamente, es particularmente facil enjuagar el sustrato de los dientes y
de los tejidos orales despues de su uso.

E! dispositivo se puede suministrar para su uso con una lamina de cubierta
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protectora sobre la sustancia para la higiene oral para protegerla de la contaminacion
y/o de las pérdidas. Esta lamina debe ser de facil desprendimiento.

Los dispositivos individuales de la invencion se pueden suministrar contenidos,
por ejemplo, en bolsas, p.e sobres planos dimensionados adecuadamente, y conve-
nientemente dichas bolsas sobre se pueden abrir por una cara del mismo de forma
que el dispositivo contenido en el sobre se puede sacar sin ningun deslizamiento lon-
gitudinal que pueda deteriorar la sustancia. Convenientemente, un nimero suficiente
de dichas bolsas conteniendo dispositivos se pueden contener en un paquete exterior
para que el usuario pueda co_mpletar un procedimiento de uso. Dicho paquete, o bol-
sas individuales, se pueden marcar con instrucciones de uso, o el paquete puede
contener un folleto de instrucciones. La invencion se describira a continuacién por me-
dio de ejemplos con referencia solo a las figuras adjuntas que muestran:

Fig. 1 una vista en planta de la superficie de un.a tira que tiene parches de
sustancia para la higiene oral y parches de adhesivo depositados sobre ella.

Fig. 2 una vista en planta de la superficie de una tira que tiene parches de
sustancia para la higiene oral rodeados por adhesivo depositados sobre ella.

Fig. 3 una vista de la superficie de una tira que tiene un parche de sustancia
para la higiene oral y lineas de adhesivo depositados sobre ella.

Fig. 4 una vista en planta de la superficie de una tira que tiene un parche de
sustancia para la higiene oral y un borde alrededor de adhesivo depositados en ella.

Fig. 5 una seccién longitudinal de una tira'que tiene sustancia para la higiene
oral encapsulada y adhesivo depositados sobre ella.

Fig. 6 una seccién longitudinal de una tira que tiene sustancia para la higiene
oral encapsulada empotrada en una capa de adhesivo depositadas sobre ella.

Fig. 7 una seccion longitudinal de una tira que tiene sustancia para la higiene
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oral encapsulada y una capa de adhesivo depositadas sobre ella.

Fig. 8 una seccién longitudinal de una tira que tiene microburbujas adecuadas
para la encapsulacion de sustancia para la higiene oral y/o adhesivo.

Figs. 9 -10 muestran secciones longitudinales de tiras que tienen capas de ad-

hesivo y de sustancia para la higiene oral depositadas sobre ellas.

Figs. 11 -12 muestran secciones longitudinales de tiras que tienen una sustan-’

cia para la higiene oral que la impregna.

Fig. 13 muestra secciones longitudinales de una tira que tiene pequefios an-
clajes sobre ella.

Fig. 14 muestra una seccion transversal de una tira con seccién transversal en
forma de “U".

Fig. 15 muestra una seccién longitudinal de una tira que tiene pequeﬁoé ho-
yuelos adecuados para contener una sustancia para la higiene oral en ellos.

Fig. 16 muestra un dispositivo como el mostrado en las figuras 1-15 en uso.

Fig. 17 muestra una seccion transversal mediante una forma preferida de! dis-
positivo de esta invencion.

Fig. 18 muestra una seccion transversal mediante otra forma preferida de esta
invencion.

Figs. 19-21 muestran vistas en planta de una forma preferida del dispositivo de
esta invencion adecuada para los dientes superiores

Figs. 22-24 muestran vistas en planta de una forma preferida del dispositivo de
esta invencién adecuada para los dientes inferiores

Figs. 25 y 26 muestran el dispositivo de las figuras 17-23 en posicién sobre los
dientes del usuario

Fig. 27 muestra una seccién de un diente con el dispositivo de las figuras 17 -
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23 en posicion.

Figs. 28 - 30 muestran otros dispositivos de la invencion.

Figs. 31 y 32 muestran un paquete adecuado para el dispositivo de la inven-
cion.

En referencia a la Fig. 1, se muestra una tira 10 de un material polimérico tal
como un polietiteno fiexible fino, con un espesor de unos 0,005 —- 0,02 mm en una vista
en planta. La tira 10 es generalmente rectangular con esquinas redondeadas, y tiene
una anchura "W" de aproximadamente la longitud de los dientes humanos y una lon-
gitud "L" que se aproxima a la anchura de varios dientes humanos. La tira 10 se puede
aplicar, por consiguiente, mediante una presién suave en, por ejemplo, la superficie de
la cara frontal de los dientes y un presion posterior puede después deformar la tira 10
de manera que se adapte a los contornos de los dientes del usuario, con una superfi-
cie 11 en contacto con los dientes. )

Los parches de sustancia para la higiene oral 12 y los parches de adhesivo 13
estan depositados sobre la superficie 11 de la tira 10 en lugares respectivos separados
espacialmente sobre la superficie 11, con una pequefia separaciéon 14 entre ellos. Los
parches 12, 13 son relativamente pequefos (es decir, no estan dibujados a escala en
la figura 1) de forma que la sustancia para la higiene oral 12 no ejerce su efecto co-
rrector sobre la superficie del diente. Aunque se muestran de forma rectangular, los

parches 12, 13 pueden tener cualquier forma, preferiblemente en forma de mosaicos.

En referencia a la figura 2, la sustancia para la higiene oral esta depositada en

un conjunto de parches 21 de la superficie de una tira 10, que estan completamente

rodeados por un borde de adhesivo 22, pero dejando de nuevo una pequefia separa-
cién 23 entre el adhesivo 22 y los parches 21.

En referencia a las figuras 3 y 4, sobre la superficie de una tira 30, 40, esta de-
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positado un solo parche grande 31, 41 de sustancia para la higiene oral cubriendo
sustancialmente toda la superficie de la tira 30,40 (no dibujada a escala). El parche 31
estd bordeado a lo largo de sus bordes por una linea de adhesivo 32, y en la figura 4
esta completamente rodeado por un borde lineal 42 de adhesivo. Hay una pequefia
separacion 33, 43 entre el parche de sustancia 31, 41 y el adhesivo 32, 42. En las figu-
ras 3 y 4 los parches de sustancia para la higiene oral 31, 41 comprenden una compo-
sicion de liberacion que contiene la sustancia y desde la que se puede drenar en la
boca. El borde 42 puede formar una barrera que impida el escape de la sustancia a
través de los bordes de la tira.

En referencia a la figura 5, que muestra una seccion longitudinal de una tira 50,
la sustancia y el adhesivo estadn encapsulados en respectivas microcapsulas 51 de
sustancia y de adhesivo 52, o macrocapsulas unidas por un adhesivo (no se muestra)
sobre una superficie 53 de la tira 50. Las capsulas 51, 52 se pueden romper por pre-
sién, p.e cuando la tira 50 se aplica a la superficie del diente, o por la accién posterior
de picado

En referencia a la figura 6, se muestra una tira 60 en seccion longitudinal, que
tiene una capa de adhesivo 61 depositada sobre la superficie 62 de la tira, y las cap-
sulas 63 de sustancia para la higiene oral estan empotradas dentro de esta capa de
adhesivo 63. Alternativamente, la capa 63 puede comprender una capa de una com-
posicion de sustancia para la higiene oral depositada sobre la superficie 62 de Ia tira, y
desde la que la se puede liberar la sustancia, y las cépsulas 63 pueden contener el
adhesivo. En cada caso, como anteriormente, las capsulas se pueden romper por pre-
sion.

En referencia a la figura 7, se muestra una tira 70 en seccidn longitudinal que tiene

una capa de adhesivo 71 depositada sobre la superficie 72 de la tira 70, y capsulas 73
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de sustancia para la higiene oral situadas sobre la superficie superior de esta capa y
estan de esta manera unidas a la tira. Cuando se aplica a la superficie de un diente, el
adhesivo 71 pega la tira 70 a la superficie del diente, y la presion rompe las capsulas
73 para liberar la sustancia.

En referencia a la figura 8, se muestra una tira 80 en seccién longitudinal, que
es una lamina de polietileno, como anteriormente, y microburbujas 81 de un material
de lamina de burbujas que estan unidas a la superficie de la tira 80, de forma que la
pared inferior de cada burbuja comprende la suberﬁcie 82 de la tira 80 misma. Tales
microburbujas 81 se pueden usar como las capsulas de la construccion analoga de la
figura 5, o se pueden empotrar como se muestra en la figura 6.

En todas las realizaciones ilustradas en las figuras 5 a 8, se pueden usar gra-
nulos o microgranulos en vez de las capsulas descritas.

En referencia a las figuras 9 y 10, una tira 90, 100 tiene un adhesivo y una
sustancia para la higiene oral depositados sobre su superficie en capas distintas sepa-
radas, es decir, capa de adhesivo 91, 101, capa de sustancia 92, 102. La capa 91, 101
de sustancia para la higiene oral esta en forma de composicién de liberacién deposita-
da bajo la capa 92, 102 de adhesivo. La capa de adhesivo 91, 101 pega la tira 10 a la
superficie del diente, y la sustancia liberada desde la capa subyacente 91,101 pasa a
través de la capa de adhesivo 92,102, por ejemplo, cuando la capa de adhesivo
92,102 se hace permeable por la influencia del ambiente de la boca. Como se muestra
en la figura 10, la capa de adhesivo 102 tiene orificios 103 que atraviesan la capa 102

para facilitar el paso de la sustancia para la higiene oral desde la capa 101 a través de

la capa de adhesivo 102. Alternativamente la capa subyacente 91,101 puede com- .

prender la capa de adhesivo y la capa superior 92,102 puede comprender una capa de

la sustancia para la higiene oral como composicion de liberaciéon, opcionalmente te-
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niendo también orificios 103 que atraviesan la capa 102 para facilitar el paso del adhe-
sivo a través de la capa 102 de sustancia para la higiene oral.

En referencia a las figuras 11 y 12, se muestra una seccién longitudinal de una
tira 110, 120. Una sustancia para la higiene oral impregna la masa de la tira 110,120
usando un método conocido que permite el drenaje de la sustancia y su liberacién en
la boca, p.e. usando metodologias usadas en dispositivos conocidos de aplicacion bu-
cal. Un material adhesivo se deposita como una capa 111 sobre la superficie de la tira
110,120, y esta capa 111 puede tener orificios a través de los cuales puede pasar la
sustancia para la higiene oral. En la figura 12, un encapsulado o granulado adhesivo
121 esta unido a la superficie de la tira, p.e. usando un segundo adhesivo (no se
muestra). Usando las tiras de las figuras 11 y 12, estas se pueden aplicar a una super-
ficie de la boca y el adhesivo 111 puede pegar la tira a la superficie del diente, o en el
caso mostrado en la figura 12, el adhesivo se puede liberar de las capsulas o granulos
121 para pegar de este modo la tira a la superficie del diente. La sustancia se libera
seguidamente de la tira 110,120.

Las tiras 110, 120 de fas figuras 11 y 12 estan provistas con una capa de apo-
yo impermeable 112,122.

En referencia a la figura 13, se muestra una seccién longitudinal de la tira 130
que puede tener una sustancia para la higiene oral depositada sobre ella o impreg-
nandola y, opcionalmente un adhesivo depositado sobre ella de cualquiera de las for-
mas descritas anteriormente en referencia a las figuras 1 a 12. La tira 130 tiene pe-
queios anclajes 131 en su superficie, situados en aproximadamente los espacios de
separacion entre los dientes. Estos anclajes 131 comprenden tiras pequefas que se
extienden perpendicularmente desde la superficie 132 de la tira 130, y que se extien-

den transversalmente a lo ancho de la tira 130. Estos anclajes 131 pueden encajar en

Lo
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las separaciones entre los dientes. La tira 130 mostrada en la figura 13 es estirable,
por ejemplo, ablandandose por la accion de la h;Jmedad, productos quimicos o enzi-
mas de la boca de forma que se puede ajustar a ios espacios de las separaciones en-
tre los dientes de un usuario individual.

La figura 14 muestra una seccion longitufdinal de una tira 140 que tiene una
seccién transversal en forma sustancialmente de 5“U”, con dos ramas 141, 142 unidas
en una doblez. Cada rama 141,142 tiene una superficie 141A, 142A que mira hacia el
interior de la “penetracion” de la “U” de forma qué la tira se puede aplicar a un diente
(no se muestra) de forma que las superficies que:miran hacia dentro 141A de una pri-
mera rama, p.e. la 141 se puede aplicar a la superficie frontal del diente, y la superficie
que mira hacia dentro 142A de la segunda rama 142 se puede aplicar a la superficie
posterior del diente. En la primera superficie quéimira hacia.dentro 141A se deposita
un material adhesivo 143 y en la segunda super‘ficie que mira hacia dentro 142A se
puede depositar la sustancia para la higiene oral 144. Alternativamente la tira 140
puede tener una sustancia para la higiene oral imbregnando la masa del material de la
tira 10. En cualquier caso, la sustancia para la higiene oral se libera desde la tira 140
para contactar la superficie frontal del diente. El rﬁaterial de la tira 140 puede ser elas-

tico de forma que, sin deformacion permanente de la tira 140 se puede retener sobre

el diente por la sujecién elastica inherente del material.

La figura 15 muestra una tira 150, p.e. de.un material de polietileno, que tiene
hoyuelos 151 en él, y que contiene una sustancia para la higiene oral 152. Entre los
hoyuelos 151 se deposita un material adhesivo 153. La sustancia 152 se puede fijar en
los hoyuelos 151, y los hoyuelos se pueden cerrak con una lamina soluble 154 que es
traspasada en el ambiente de la boca para liberar la sustancia 152. En una construc-

cion a la inversa, los hoyuelos 151 pueden contener el adhesivo, y se puede depositar
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entre los hoyuelos si una composicion de liberacién que contiene la sustancia.

La figura 16 muestra una vista de una fila de dientes 161,y de la encia 162.

En la figura 16A se muestra una tira 160 unida por un adhesivo (no se muestra)
a la superficie de los dientes, de forma que el efecto de la sustancia para la higiene
oral depositada en la tira 160 o impregnandola seiejerce solo o principalmente sobre el
diente.

En la figura 16B se muestra una tira 160 uﬁida por un adhesivo (no se muestra)
tanto a la superficie del diente 161 como a la de:la encia 162, de forma que el efecto
de la sustancia para la higiene oral depositada eﬁ la tira 160 o impregnéandola se ejer-
ce sobre ambas superficies, del diente 161 y de la encia 162.

En la figura 16C se usa una linea de goma adhesiva 163 mediante la que la tira
160 se pega a la encia 162, con parte de la tirai160 en contacto con los dientes. La
sustancia para la higiene oral (no se muestra) se libera desde la tira 160 y ejerce su
efecto sobre las superficies de los dientes 161.

La vista de la figura 16 es un enfoque desde la parte inferior de las tiras como
se muestran en las figuras 1-14. Donde se muest;ran con linea discontinua los dientes
161 ocluidos por la tira 160.

L.as figuras de 17 a 25 se refiéren a una forma preferida de esta invencion.

En referencia a la figura 17 se muestra una seccién de un dispositivo 170 de la
invencion. El dispositivo comprende una tira 1715 de un material deformable plévstica-
mente, que es una cera dental (lamina de cera SW12 o SW13, que se puede obtener
en The Kindt-Collins Co., Cleveland, Ohio, EEUU), o ceras S & P cera 1, cera X1 o ce-
ra dental Il de Strahl & Pitsch (preferida por su bajo olor) o una cera de Witco conocida
como 13324. Estas ceras estan disponibles en Ié!lminas y se pueden usar en esta for-

ma o fundidas en una lamina con un grosor de unos 0,3 mm. Unida a una superficie
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171A de la tira 171 esta una capa 172 de una téla absorbente hidréfoba, que es una
mezcla no tejida de polipropileno / viscosa, (el grado HYN-35 no tejida se puede obte-
ner en BFF Non Wovens, Somerset, (GB). La calpa 172 tiene un espesor de unos 0,1
mm. Opuesta a la superficie 171A esta una supérﬂcie 1718, denominada “superficie
superior” de la tira 171. La capa 172 es de unos 0,5 mm de espesor en su forma com-
primida y esta unida a la tira 171 comenzando cbn una tira 171 de unos 0,5 mm de
espesor, que se pone en contacto con la tela, y que estruja la tira 171 y la tela entre
los rodillos calientes (p.e. rodillos a una temperatﬁra superficial de unos 85° C, con una
velocidad de 200 mm/s). El material de la tira 171 se fuerza con ello por la presién en-
tre las fibras de la tela a unirlos. Depositado sobre la capa 172, y absorbido por ella,
esta un gel de blanqueo de dientes 173 que es _:la sustancia de gel blanqueadora de
dientes PROXIGELTM vendida por The Block Drlug Company. Los geles descritos co-
mo ejemplos 1 6 2 del documento US 3,657,413 son también adecuados. El gel 173 se
aplica a la tela 172 mediante, por ejemplo, un rodillo o un cepillo, y se absorbe casi to-
do en la capa de tela, pero puede quedar algo sobre la superficie de la capa 172.

En referencia a la figura 18 se muestra u;na seccion transversal de otra forma
180 de la invencion similar a la de la figura 17,éy en la que se numeran respectiva-
mente los rasgos correspondientes. Los simbolos visibles 181 se han impreso sobre la
superficie 171B usando una técnica de impresic’mE convencional, por ejemplo impresion
con chorro de tinta. La cera antes mencionada e$ relativamente de facil impresién. En

la superficie superior 171B del material deformable plasticamente 171, hay una capa

de cobertura 182, que es del mismo material de cera que el material deformable plésti-

camente 171, de forma que los simbolos 181 se meten entre dos capas 171 y 182,
empotrando de hecho los simbolos 181 en el material deformable plasticamente 171,

182. Esta capa de cobertura 182 es traslucida, y permite que los simbolos visibles 181
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se vean a través de esta capa 182. La capa de cobertura 182 se aplica a la capa 171
mediante, por ejemplo, fundicién (p.e. fundicién inyectada por ranura) de la segunda
capa de cera 182 directamente sobre la primera capa 171. Alternativamente, la segun-
da capa 182 se puede aplicar presionando juntas fa tira 171 y una lamina del material
de la capa 182, con calentamiento, de forma que la tira 171 y la capa 182 se combinen
en una masa monolitica de cera. Las capas combinadas 171 y 182 se pueden dimen-
sionar seguidamente, p.e. presionando hasta obtener un espesor adecuado de unos
0,5 mm de espesor.

La capa de material absorbente 172 se puede aplicar seguidamente a la capa
171 de forma analoga a la descrita anteriormente para la figura 17. El espesor total de
las tres capas 182, 171y 172 es de unos 0,7 mm.

Las operaciones de presion antes descritas se pueden realizar pasando las di-
ferentes tiras a través de rodillos de compresion, de una forma convencional para los
expertos en la técnica.

En los dispositivos ilustrados especificamente en las figuras 17-18 la carga tipi-
ca del gel 173 es de unos 250 - 350 mg por tira.

En referencia a las figuras 19 - 24 se muestran diferentes configuraciones ge-
nerales de la forma preferida del dispositivo de la invencion.

Las figuras 19, 20 y 21 muestran dispositiyos adecuados para los dientes su-
periores. El dispositivo 190 de la figura 19 es generalmente rectangular, de unos 7,5
cm x 1,75 cm, y tiene los lados mayores 190A y 190B curvados de forma ligeramente
convexa, con las esquinas redondeadas. Los dispositivos 200 y 210 de las figuras 20
y 21 son generalmente rectangulares, siendo el 200 de unos 7,5 cm x 1,75 cm, y el
210 de unos 6 x 2.3 cm, y tienen sus lados mayores 200A, 200B, 210A'y 210B ligera-

mente curvados de forma céncava. Desde el lado mayor 200B, 210B de cada uno de
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35. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 34, en el que al menos parte de
la tira se puede plegar con una seccion transversal plegada en forma de “U” o “V”, con
dos ramas unidas a un eje de plegado, teniendo. cada rama una superficie que mira
hacia dentro en la “penetracion” de la “U” o0 “V”, con la sustancia para la higiene oral

presente en esta superficie interior de contacto con el diente.

36. Un método de uso de un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindi-
caciones precedentes, 'en el que el dispositivo se aplica manualmente a la(s) superfi-
cie(s) de los dientes de un usuario, con la dimensién longitudinal de la tira alineada
con la linea de los dientes del usuario, con la superficie que lleva la sustancia en con-
tacto con la superficie frontal de los dientes, y presionando el dispositivo contra la su-
perficie frontal de los dientes, dejando el disposiiivo en contacto con los dientes del
usuario un tiempo suficiente para que la sustancia para la higiene oral haga su efecto,

retirando después el dispositivo.

37. Un procedimiento para hacer un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 7 a 11, que comprende la puesta del material absorbente en contacto
con la superficie de la tira y la aplicacion de presién, éplicando seguidamente la sus-

tancia para la higiene oral al material absorbente.

38. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 37, que comprende;
provision de una cera dental en forma de l1amina,
opcionalmente, limpieza de la superficie de la lamina del material de cera,

impresién de un simbolo visible sobre la primera superficie de una primera ldmina del

material de cera,
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laminacion de una segunda lamina de cobertura del material de cera a la pri-
mera superficie de la primera lamina, para emparedar el simbolo impreso entre la pri-
mera lamina y la segunda,

dimensionado de las ld&minas laminadas comprimiéndolas con un espesor ade-
cuado,

unién de la capa de tela absorbente a la tira de cera laminada,

cortado de la lamina de material laminado con la forma adecuada,

aplicacion de la sustancia para la higiene oral a ia capa de material absorbente.
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los dispositivos 200, 210 se proyecta una lengtieta 201, 211 generalmente rectangular.
En los angulos entre los bordes de la lengtieta 211 y el lado. mayor 210B del dispositi-
vo 210 hay pequenas muescas 212.

Las figuras 22, 23 y 24 muestran dispositiVos adecuados para los dientes infe-
riores. Los dispositivos 220, 230, 240 son generalmente rectangulares de unos 7 cm x
2 cm. Los dispositivos 220, 230 tienen un lado inferior 220A, 230A curvado de forma
ligeramente convexa, pero el borde superior 220B, 230B ligeramente cdncavo. El dis-
positivo 240 de la figura 24 tiene un lado inferior recto 240A y un lado superior ligera-
mente concavo 240B.

Se prefiere una combinacion del dispositivo 210 para los dientes superiores y
230 para los dientes inferiores.

Las figuras 25, 26 y 27 muestran un dispositivo 210 como el mostrado en Ia fi-
gura Fig. 21 aplicado a los dientes.

En referencia a la figura 25, se ha aplicado a los dientes superiores de un
usuario un dispositivo 210 como el que se muestra en la figura. 21 de la siguiente ma-
nera. La figura 25A muestra la fila frontal de los dientes superiores de un usuario, que
son los incisivos 251, los caninos 252 y los primeros premolares 253. La vista de la fi-
gura 25 apunta directamente a las superficies frontales de los dientes del usuario. El
dispositivo 210.se ha aplicado a las superficies frontales de los dientes 251-253, con
su lado mayor superior 210A solapandose con la linea de la encia 254. El lado largo
opuesto 210B se extiende mas alld de las coronas 255 (generalmente) de los dientes
251-253 lejos de la linea de la encia 254, con la lengieta 211 extendiéndose hacia
abajo. Como se muestra en la figura Fig. 25B, el dispositivo 210 ha sido plegado o do-
blado a lo largo de la linea de plegado longitudinai 256 para ponerse en contacto con

las superficies posteriores de los dientes 251-253. La longitud del dispositivo 210 es tal
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que cubre los extremos de los dientes caninos 252 del usuario. La tela absorbente
172, con su carga de sustancia blanqueante de dientes 173, esta en contacto con las
superficies de los dientes 251 -233. Se puede aplicar un dispositivo 230 analogamente
a las superficies frontales de los dientes inferiores, abarcando también los dientes inci-
sivos, los dientes caninos y los dientes premolares. Analogamente, el dispositivo 230
también se pliega o se dobla por su linea de plegado para ponerse en contacto con las
coronas de los dientes y con sus superficies posteriores.

En referencia a la figura 26, en la figura 26A se muestra una vista en planta de _
la linea de dientes del usuario 251-253, que se extiende desde los dientes incisivos
251 hasta los primeros premolares 253. El dispositivo 210 se ha aplicado a las superfi-
cies frontales de los dientes 251-253 y se ha aplicado una accién de contraccion firme
para deformar plasticamente la capa de cera 171. La tela absorbente 172, con su car-
ga de sustancia de blanqueo dental 173, estd en contacto con las superficies de los
dientes 251 - 233. La presion de contraccion ha hecho que el dispositivo 210 se
adapte a la curva general de la superficie frontal de los dientes 251-253, y también a
las concavidades de las separaciones 261 entre los dientes del usuario 251 -253. El
dispositivo 260 también se ha plegado sobre las coronas de los dientes 251-253, de
forma que el dispositivo 260 también se ha adaptado a la curva general de la superfi-
cie posterior de los dientes 251-253, y a las concavidades de las separaciones 261
entre los dientes del usuario en su superficie posterior.

La figura 27 muestra una seccion transversal completa de un diente individual
271 de la fila 251-253 mostrada en la figura 26 proyectandose desde la encia 272, con
el dispositivo 210 aplicado a su superficie, con la capa de tela 172 y la sustancia 173
en contacto con el diente 271. Una accién de contracciéon aplicada por el usuario ha

hecho que la tira 210 se adapte a las curvas de la superficie frontal de los dientes
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271A y también que se pliegue sobre la corona 7173 del diente 271, y que contacte con
la superficie posterior del diente 271B, adaptandose también a las curvas de la super-
ficie posterior 271B.

Esta adaptacion estrecha del dispositivo 210 a la forma general e individual de
los dientes 251-253 lograda por la deformacién plastica de la capa de cera 171,182
hace que el dispositivo 210 se sujete sobre los dientes del usuario por friccion y plega-
do completo y para que se retenga en posicién diurante el periodo de uso adecuado. EI
dispositivo 210 se puede retener en contacto con los dientes 251-253 por un periodo
adecuado antes de su eliminacién por el usuario, implicando levantamiento del dispo-
sitivo 210 de los dientes, seguido por el enjuagacjo de la boca si se siente necesario

La figura 28 muestra una seccion transversal completa de otro dispositivo 280
de esta invencion. Este es una tira de mdiltiples capas que comprende una capa de
apoyo exterior 281 y una capa de contacto interjor 282 para su colocacién contigua a
un diente o a otra superﬁcie de un tejido oral. Tanto la capa exterior como la interior
281, 282 se hacen de cera dental deformable plasticamente. La capa interior se sumi-
nistra porosa estando perforada con numerosos ;oriﬁcios pequenos 283. Una sustancia
para la higiene oral 284 se suministra en la cavidad entre la capa interior 281y la exte-
rior 282, presionando las capas 281, 282 una hécia la otra liberando la sustancia 284
durante su uso a través de los orificios 284. Lais capas exterior 281 e interior 282 se
taminan juntas en 285 alrededor del perimetro (%e la cavidad. La capa interior de con-
tacto 282 se cubre con una capa de proteccion desmontable 286 antes de su uso para
evitar pérdida de sustancia 284 a través de los ofiﬁcios. La capa 286 se puede despe-
gar en la direccion mostrada por la lengueta de extraccion 287.

La figura 29 muestra una seccién transvérsal completa de otro dispositivo 290

de esta invencion. Este comprende una tira 291 que comprende cera deformable plas-
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ticamente, sobre una superficie en la que se diepositan las microcapsulas 292 que
contienen una sustancia para la higiene oral, pegadas a la misma usando una lamina
fina de adhesivo (no se muestra). Las capsulas !292 estan cubiertas por una membra-
na sobre la superficie de la tira y ayuda a retener los desechos de capsula cuando se
abren las capsulas 292 para liberar su contenidor al tiempo que permite que el conte-
nido de material activo pasa a su través. La capalde membrana 293 esta unida a la tira
294 alrededor de la region en la que estan depo;sitadas las capsulas 292. En una for-
ma alternativa las capsulas 292 se pueden depositar sobre la superficie de la tira 291,
y la membrana 293 se puede adherir a la superficie de la tira 291 usando un adhesivo.

La figura 30 rﬁuestra una seccion transveirsal mediante otro dispositivo 300 de
la invencién, que comprende una capa 301 de ur|18 cera deformable plasticamente, del
mismo tipo que el descrito anteriormente, con un.espesor de unos 0,7 mm. Este espe-
sor extra ayuda a dar fortaleza a la capa de cera en ausencia de una capa no tejida.
Sobre la superficie de la tira 301 se deposita unai capa 302 de un gel que contiene pe-
roxido. El dispositivo 300 se puede hacer de forrﬁas similares a las ilustradas en las fi-
guras 19y 20. Por ejemplo, dicho dispositivo 300i se puede suministrar sin la capa 302
y un usuario puede aplicar la capa 302 de un contenedor aparte. El dispositivo 300 se
puede adaptar a los contornos de los dientes del usuario y unirse a los mismos por
friccion, plegado completo, etc., como anteriorme'nte.

Los dispositivos 170-300 se pueden aplicar simultdneamente a los dientes su-
periores e inferiores del usuario. Se estima que lés tiras de cera 171 de la respectivas
tiras superior e inferior generalmente no se pegan: una a la otra mientras se usan las ti-
ras superior e inferior. Sin embargo, solo se puiede usar un dispositivo 170-290 una
vez, aplicado solo a los dientes superiores 0 a Ioé inferiores.

Las figuras 31y 32 muestran un sobre 310 adecuado para un dispositivo 10,
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30,40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 14?, 150, 160, 170, 180, 190, 200, 210,
220, 230, 240, 280, 290 de esta invencién. El sobre 310 comprende un sobre plano
definido por una pared del sobre 311 de una lér?wina laminada de forma préxima a la
forma del dispositivo, p.e. 10. Una seccion 312 de la pared de sobre 311 del sobre 310
se puede despegar tirando de la lenglieta 313, para formar una abertura en el sobre

310 por la que el dispositivo, p.e. 10 contenido en él, se pueda extraer para su uso.

]
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Reivindicaciones.

|

1. Un dispositivo de liberacion para liberar funa sustancia para la higiene oral en
las superficies orales de los dientes, encias y/o tejidos mucosos, que comprende;

una tira de un material flexible aceptable Qralmente, que tiene una superficie de
la tira que se puede aplicar a una superficie de di|ente y/o tejido blando contiguo,

teniendo la tira una sustancia para la higilene oral depositada sobre una super-
ficie de tira de la misma y/o impregnando su masa, pudiendo la sustancia transferirse
desde la superficie de la tira a la superficie de un diente y/o tejido blando contiguo,

pudiendo la tira adherirse a una superfici:e de diente y/o tejido blando contiguo
a los que de aplica la tira,

siendo facilitada la funcién de adhesion cbn independencia de la sustancia para
la higiene oral.

2. Un dispositivo de liberacion de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que la tira

comprende un material deformable plasticamente.

3. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el material defor-

mable plasticamente comprende una cera. ;

4, Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2 6 3, en el que el material de-
i .

formable plasticamente, cuando se presenta en forma de tira, se puede deformar me-

diante la presion de los dedos o de la mano del usuario para adaptar el dispositivo a
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la forma general de los dientes del usuario.

5. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4 hecho de un material defor-
mable plésticamentevtal que la conformacion fisica del material deformable plastica-

mente a la forma de los dientes hace que el dispositivo se una a los dientes.

6. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4 6 5, en el que el material se
puede deformar plasticamente de forma que el dispositivo se puede plegar o doblar
sobre los dientes del usuario desde la superficie frontal a la superficie posterior de los

dientes, de forma que se pone en contacto con ambas superficies, frontal y posterior.

7. Un dispositivo de liberacién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
1 ala 6, en el que la tira comprende una capa portadora interior que puede llevar la
sustancia y ponerla en contacto con los dientes del usuario, y una capa de barrera

exterior.

8. Un dispositivo de liberacion de acuerdo con la reivindicacién 7 que comprende
una capa de barrera de un material deformable plasticamente, para al menos una su-
perficie a la que se une una capa portadora de un material absorbente y una sustancia

para la higiene oral sobre la capa portadora de material absorbente.

9. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 8, en el que el material absor-

bente es una tela absorbente.

10. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que la tela es no tejida.

f
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11. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que la tela no tejida es
i

una mezcal de viscosa-polipropileno.
12 Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las la reivindicaciones 1 a la 11,

en el que la sustancia para la higiene oral y un material adhesivo se depositan en luga-
|

res distintos separados en relacién con la superficie de la tira.

13.  Un dispositivo de acuerdo con la reivindficacién 12, en el que el adhesivo se
deposita en lugares sobre la superficie de tira que permiten que parte de la tira se pe-
gue a una superficie oral contigua a la superficie de un diente, de forma que parte de
la tira sobre la que se deposita o se impregna I;a sustancia contacta con la superficie

del diente. !

14. Un dispositivo de acuerdo con la reivindici:acién 12 6 13 en el que la sustancia
para la higiene oral y el adhesivo se depositan sobre la superficie en puntos, o machas

o lineas respectivos distintos sobre la superficie.

15. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 14, en el que la sustancia para

la higiene oral se deposita en una o0 mas manchas bordeadas parciaimente o comple-

tamente rodeados por un borde de adhesivo.

16. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 11, en el que el adhesivo vy la
sustancia para la higiene oral se depositan en capas distintas separadas sobre la su-

perficie de la tira.

7z
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17. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,

en el que el material de la tira es adherente inherentemente a una superficie de diente.

18. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,

en el que medios adhesivos mecanicos proporcionan una funcién adhesiva, bien solos
0 en combinacion con cualquier otro medio adhesivo.

|
19. Un dispositivo de acuerdo con cualquier:i:\ de las reivindicaciones precedentes,
en el que la sustancia para la higiene oral y/o el adhesivo estan encapsulados.

i
20. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes

en el que la sustancia para la higiene oral y/o el adhesivo se proporcionan en granulos

que pueden liberar su contenido bajo la influencia del ambiente de la boca.

21, Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 19 é 20, en el que dichos gra-

nulos o capsulas estan cubiertos por una capa de membrana porosa.

22. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes,
. i o

que comprende una capa de apoyo exterior y una capa de contacto interior para su

colocacién contiguas a un diente u a otra superficie de tejido oral, siendo la capa inte-

rior porosa y suministrandose la sustancia para la higiene oral entre la capa interior y

la capa exterior.

23. Un dispositivo de liberacion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

1 - 22 marcado con uno o mas simbolos visibles.
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24, Un dispositivo de liberacion de acuerdo con la reivindicacion 23, en el que se
aplica una capa de cobertura sobre uno o mas simbolos.

25. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacién 23 6 24, que comprende una
capa de barrera de un material deformable pléstécamente, para al menos una superfi-
cie a la que esta unida una capa portadora de un material absorbente, una sustancia
para la higiene oral sobre la capa portadora de material absorbente y marcado con uno
0 mas simbolos aplicados a la superficie del material deformable plasticamente

opuesta a la superficie a la que esta unida la c%apa de un material absorbente, y te-

niendo una capa de cobertura sobre el o los simbolos.

26. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 25, en el que la capa de cober-
tura es del mismo material que el material deformable plasticamente de forma que el

simbolo se empotra de hecho en el material deformable plasticamente.

|

27.  Un dispositivo de liberacion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
i

precedentes, en el que la sustancia para la higiene oral es una sustancia de blanqueo

dental. i
|
28. Un dispositivo de liberacion de acuerdo con una cualquiera de las reivindica-

ciones precedentes, en el que la sustancia para la higiene oral esta en forma de gel.

29. Un dispositivo de liberacion de acuerdo con la reivindicacién 27 6 28, en el que

la sustancia para la higiene oral es un gel que contiene peréxido.

1
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30. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera: de las reivindicaciones precedentes,
que es de forma alargada y de longitud suficienfe para que cuando se coloque contra
la superficie frontal de los dientes de un usuario se extienda a través de una pluralidad
de dientes, y de anchura suficiente para que cuéndo se coloque contra los dientes de

un usuario se extienda desde la linea de la encia hasta al menos las coronas de los

dientes frontales distantes de la linea de la encia.

31. Un dispositivo de acuerdo con la reivindic;:aci()n 30, en el que la anchura es tal
que, en estado desplegada, la tira tiene una an%,hura desplegada mayor que la altura
de los dientes desde la linea de la encia hasta Ia;corona, y al menos parte de la tira se
puede plegar alrededor de un eje de plegado longitudinal sustancialmente para plegar-

se o doblarse sobre las coronas y poner en contacto las coronas y las superficies
|

posteriores de los dientes del usuario.

32. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 30 6 31, que es sustancial-

mente rectangular con los lados mayores curvados de forma concava.

|
33. Un dispositivo de acuerdo con las reivindicaciones 30, 31 6 32, que es sustan-
cialmente rectangular con los lados mayores curvados de forma convexa, o de una
forma generalmente rectangular, pero con un Ia:do mayor curvado céncavo o con un

|
surco concavo en un lado mayor.

34. Un dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 30 a 33, que

tiene una lenglieta que se extiende desde un lado mayor.
i
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