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STRIP FOR WHITENING TOOTH SURFACES -5

FI1EL,D OF THE INVENTION

This invention relates generally to a system for whitcning human teeth, and
more particularly to a strip for applying a whitening agent to teeth in order to remove

stains from the surface thereof.

BACKGROUND OF THE INVENTION

The Prior Art

A tooth is comprised of ar inncr dentin layer and an outer hard enamel layer
that is the protective layer of the tooth. The enamel layer of a tooth is naturally an
opaque white or slightly off-white color. It is this enamel layer that can become
stained or discolored. The enamel layer of 2 tooth is composed of hydroxyapatite
mineral crystals that create a somewhat porous surface. 1t is believed that this porous
nature of the enamel laycr is what allows staining agents and discoloring substances to

permeate the enamel and discolor the tooth.

Many substances that a p2rson confronts or comes in contact with on a daily
basis can "stain" or reduce the "whiteness” of one's teeth. In panticular, the foods,
tobacco products and fluids such as tea and coffee that one consumes tend to stain
one's teeth. These products or substances tend to accumulate on the enamel layer of
the tooth and form a-film over the teeth. These staining and discoloring substances
can then permeate the enamel Jayer. This problem occurs gradually over many years,

but imparts a noticeable discoloration of the enamel of one's teeth.
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Means known 1o the art to effect whitening of teeth inciude the application, as : L

by brushing, to the teeth of peroxide containing dentifrice compositions of the type 6
disclosed in US 5,256,402 and US.5,814,309.

More recently a variety of over-the-counter tooth whitening systems have
become available, including a whitening system comprised of a thin strip of plastic
film having applied to a surface thereof a tooth whitening composition as described in
US 5,894,017, US 5,891,453 and 6,045,811. Although these systems produce a
whitening effect when applied 10 stained tecth, the art is continually seeking new

systems to improve and heighten tooth whitening.

SUMMARY OF TUHE INVENTION

According to the present invention there is provided a system for applying a
composition containing agents to whiten the stained surface of the teeth wherein there
is provided a thin film capable of adhering to moist tooth surfaces comprising a dried,
water hydratable matrix comprised of one or more polymers of ethylenc oxide, and a
water soluble plasticizer, the matrix having incorporated therein a solid water soluble
whitening agent in an amount effective, when solubilized by saliva in the oral cavity

10 be released from the film, to whiten the tecth to which the film is applied.

DESCRIPTION OF THE PREFERRED EMBODIMENTS

The water hydratable poly(ethylene) oxide films of the present invention can
be made in thickness of about 20 to about 1500 micrometer (jm) and preferably about
50 to about 1000 pm The dried film contains the solid peroxide whitening agent in an
inactive state. Hydration of the:film by saliva in the oral cavity solubilizes the water
soluble solid whitening agent incorporated in the ethylene oxide polymer matrix
whereby the whitening agent is;activated and released to the tooth surfaces to which

the film is applied.

The rate at which the whitening agent is solubilized and thereafter released

into contact with tooth surfaces is controlled by varying the film thickness, polymer

2
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properties, as well as the whitening agent concentration, such concentration generally
varying from about 0.1 to about 30% by weight and preferably about 0.5 to about 25%
by weight of the film.

The solid whitening agents suitable for the practice of the present invention
include peroxides, metal chlorites, perborates, percarbonates, peroxyacids, persulfates,
and combinations thereof. Suitable peroxide compounds inciude hydrogen peroxide,
urea peroxide, calcium peroxide, and mixtures thereof. Suitable metal chlorites
include calcium chlorite, bariun chlorite, magnesium chlorite, lithium chlorite,
sodium chlorite, and potassium chlorite. The preferred chlorite is sodium chlorite. A

preferred percarbonate is sodium percarbonate. Preferred persulfates are Oxones™.

Ethylene oxide polymers useful for purposes of the present invention include
homopolymers or mixtures of ethylene oxide polymers of varying molecular weight
ranging from about 10,000 Daltons and up to about 10,000,000 Daltons and preferably
in the range of about 100,000 to about 1,500,000 Daltons. Such ethylene oxide
polymers are commercially availadle from various sources. Poly(ethylene) oxide in
the molecular weight range of 10,000 to 1,000,000 Daltons is available from the
Union Carbide Company under the tradename “Polyox™ and are preferred for
purposes of the present invention. The ethylene oxide polymer comprises about 50 to
about 95% by weight of the film of the present invention and preferably about 60 to
about 85% by weight.

The plasticizer useful for purposes of the present invention are selected from
glycols such as propylene glycol, polyethylene glycol, polyhydric alcohols such as
glycerin and sorbitol and glycerol esters such as glycerol triacetate. The plasticizer
comprises about 5 to about 30% by weight of the film of the present invention and

preferably about 10 to about 25% by weight.

Glycerin is the preferred plasticizer for use in the present invention as well as
propylene glycol or polyethylene:glycol such as is available from Union Carbide
Corporation as their series of Carbowaxes which range in molecular weight from 200
to 600 Daltons. ' '

¥
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In addition to the incorporation of peroxide whitening agents and plasticizer
there may also be included in the film matrix minor amounts, e.g., 0.01 to 2% by

weight of ingredients such as anticxidants, preservatives, flavors and colorants.

One side of the ethylene oxide polymer film can be also coated with a thin
protective coating layer, ¢.g., of 10 nanometers (nm) to 500 microns (um) thickness
which serves as a barrier to prevent release of the solublized whitening agent from the
matrix to the oral mucosa, thereby. achieving unidirectional release of the whitening

agenlt solely on the tooth surfaces.

The coating material is applied in a sufficiently thin layer so as not to interfere
with the flexibility of the film and to allow the whitening strip to conform to an

arrangement of a row of teeth.

The coating materials can be one or a combination of high molecular weight
(that is, molecular weights greater than 1,000,000 Dalton) and include, ethyl cellulose,
propyl celiulose, isopropyl cellulose, butyl cellulose, t-butyl cellulose, cellulose

acetate, and derivatives of polyvinyl alcohol such as polyvinyl acetate and shellac.

The ethylene oxide polymier film of the present invention can be prepared
using conventional extrusion or solvent casting processes. For example, to prepare a
film by solvent casting poly(ethylene) oxide, the ethylene oxide polymer or mixture of
polymers is dissolved in a sufficient amount of a solvent which is compatible with the
poiymer. Examples of suitable soivents include water, alcohols, acetone, ethyl acetate
or mixtures thereof. After a solulion has been formed, a plasticizer is added with
stirring, and heat is applied if necessary to aid dissolution, until a clear and
homogeneous solution has been formed, followed by the addition of the whitening
agent and any other ingredients such as flavors. The solution is coated onto a suitable
carrier material and dried to form a film. The carrier material must have a surface
tension which allows the polymer solution to spread evenly across the intended carrier

width without soaking in to form a destructive bond between the two substrates.

x4
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Examples of suitable carrier materials include glass, stainless sieel, tefion,

polyethylene-impregnated kraft paper.

The film used in the instant invention does not contain a wax, ethylene
terephthalate and/or polyethylene terephthate, polyethylene, Teflon®, ethylviny!
acetate, ethylenevinyl alcohol, polyesters, hydroxypropy! cellulose, polystyrene,

polyurethane, and/or an antimicrobial agent.

Drying of the film may be:carried out in a high-temperature air-bath using a
drying oven, drying tunnel, vacuum drier, or any other suitable drying equipment,

which does not adversely affect the active ingredient(s) or flavor of the film.

For ease of use, the dry film is cut into pieces of suitable size and shape and

packed into a suitable container.

To use the whitening film strip of the present invention, the film when applied
to the teeth surface when hydrated by saliva in the oral cavity or prewetted by dipping
the strip in water will adhere to the teeth in an appropriate manner. In this regard, the
whitening strip is formed to have:a width dimension suitable to cover a row of teeth
(upper or lower). Therefore, the whitening strip may be applied to the upper set of
teeth, or to the lower set of teeth either separately or simultaneousty. The length
dimension of the whitening strip is determined by the amount of coverage desired. In
this regard, the number of teeth which it is desired to whiten will determine the

dimensions of the whitening strip. For instance, it may be desired to only whiten the

_front teeth, which are most easily seen by others. Accordingly, the length of

whitening strip can be reduced ir: this case, as compared to the case where it is desired
to whiten al! of the teeth. The duration of application of whitening strip to the tceth
will depend upon the type and concentration of the whitening agent, as well as the

type and intensity of stain.

The present invention is illustratsd by the following examples.
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Example !

10.0 grams (g.) of polyethylene oxide (M.W. 200,000, Aldrich) was slowly
added into about 85.0 g., deionized water heated to about 80 °C, with vigorous stirring
to form a translucent and viscous solution. To this solution was added, 2.5 g. glyccrin
and stirred for about 30 minutes. The mixture was cooled down to below 40 °C and
2.4 g. sodium percarbonate powder was added and thoroughly mixed. The resulling
white mixture was cast onto a glass plate and allowed to dry ovemight. A white dry
film was formed which was readily peeled off from the glass plate. The dry film had a
thickness of about 160 um and contained an equivalent of about 3.4% hydrogen

peroxide by weight of the film.

The whitening efficacy of this film (designated “Film A") was examined by
welting and placing piece of the {ilm (14 mm x 15 mm, weighing 23 milligrams (mg.)
against the surface of a stained bovine enamel slab prepared as described in “In Vitro
Removal of Stain with Denlifrice”, G.K. Stookey, T.A. Barkhard and B.R.
Schemerhom, J. Dental Res., 61, 1236-9 (1982) and obtained from Oral Health
Research Institute of Indiana University. A piece of wet paper towe! was placed on
top of the film to maintain the moisture. After 30 minutes, both the towel and the
residue film were removed and the tooth was washed with water. The shadc of the
tooth was measured and recorded both before and afier the treatment with a Minolia
Chromometer Model CR 321 in which “L” is a measure of response to the eye o

lightness and darkness, the higher the L value the whiter teeth appear.

For purposes of comparison, a commercially available tooth whitening strip of
the type disclosed in US 5,894,017 containing 5.2% by weight hydrogen peroxide
(designated “Film B™) was also cut into a similar dimension which weighed 40 mg
was used to treat a similarly stained bovine enamel slab for 30 minutes following the
procedure of Example 1. The change in L values of the treated Films A and B are

recorded in Table ] below.
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TabLE] B
Film Weight (mg)  H,0,wt. % InitiliL.  End L dL
A 23 34 37.32 62.09 24.77
B 40 5.2 37.43 44.67 7.24

The results recorded in Table I above show that the whitening efficacy of
Film A prepared in accordance with the present invention is unexpectedly much
higher than that of commercial white strip (Film B), despite having a significantly

lower peroxide content

Example 2

A series of films was prepared using 1.0 g poly(ethylene) oxide (M.W.
400,000 Daltons) which was slowly added with vigorous stirring into about 80.0 g hot
deionized water heated to about 80 °C. While maintaining the same temperature and
continuing agitating, another 1¢.0g poly(ethylene) oxide (M. W. 200,000 Daltons)
was slowly added into the solution. After the complete dissolution of the polyethylene
oxide, a translucent and viscous solution/suspension was formed. The solution was
concentrated by heating and stirring at about 80 °C for another two hours. The

solution was then cooled to room temperature (23°C).

To the above solution, 3.3 g. glycerin was added and stirred for about 30
minutes, until a homogeneous solution was obtained. Subsequently, 3.0 g sodium
percarbonate powder was added and thoroughly mixed with the poly(ethylenc) oxide

solution to form a white, thick.gel-like suspension.

A free-standing film was prepared by casting the above gel-like suspension
onto glass plates and drying al room temperature (23°C) overnight. Afier drying, a
film was formed and could be:readily peeled off from the glass plates. The film was
flexible and strong and could be bent or folded without breaking. Both thin and thick
films were prepared. A thin film designated “C" had a thickness of about 100 um and

contained about 2.9% hydrogen peroxide by weight.

/)
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A thicker film designated “Film D" had a thickness of 500 um and a hydrogen
peroxide content of 3.4% by weight.

A third supported film was prepared by casting the poly(cthylene) oxide
suspension prepared as above onto a flexible cotton cloth and dried in air. The
resulting strip (designated “Film E”) had a hydrogen peroxide content of 1.5% by
weight by weight of the supported film.

The whitening test procedure of Example ] using stained bovine enamel slabs
was repeated to determine the tooth-whitening efficacy of Films C, D and E. The
shade change of the tooth was recorded using the Minolta Chromometer Model CR
321 both before and after the treatment. As a comparison, a piece of a commercially
available whitening strip (Film B of Example I) was also cut into a similar dimension-
and used to treat another bovine iooth for 30 minutes. The results of these tests are
recorded in Table Il

TasLEII

Film H,0,wt.%  Initial . EndL dL '
C 2.9 28.98 47.56 18.58

D 34 38.28 65.21 26.93

E 3.0 " 40.07 61.82 21.75

B 4.6 33.33 41.54 8.21

The shade of the stained bovine enamels slabs after the 30 minute exposure o
the Films C, D and E of the present invention showed superior whitening efficacy as

compared to the comparative commercial whitening strip Film B.
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CLAIMS

What is claimed is:

1. A thin, flexible film which when applied to stained teeth is hydrated by saliva and
is effective in such form to whiten teeth, the film comprising an anhydrous water
hydratable ethylene oxide polymer matrix containing a solid peroxide whitening
agenl whereby upon application to stained tooth surfaces, the peroxide whitening
agent is solubilized by saliva present in the oral cavity into active whitcning
activity when the film is positioned and placed on the teeth,wherein the ethylene
oxide polymer has a molecular weight of a range of about 100,000 to 10,000,000

Daltons.

2. The film of claim 1 wherein the ethylene oxide polymer has a molecular weight
range of about 100,000 to about 1,500,000 Daitons.

3. The film of claim 1 wherein the ethylene oxide polymer comprises about 50 to

about 95% by weight of the film.

4. The film of claim 1 wherein the film contains about 0.1 to about 30% by weight of

the solid whitening agent.
5. The film of claim 1 wherein the whitening agent is sodium percarbonate.
6. The film of claim 1 wherein a:plasticizer is incorporated in the matrix

7. The film of claim 6 wherein the platicizer is present in the matrix at a

concentration of about 5.0 to.about 30.0% by weight.
8. The film of claim 6 wherein the plasticizer is glycerin.

9. The film of claim 1 having a thickness in the range of about 20 to about 1500um
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CINTA PARA EL BLANQUEAMIENTO DE LAS

SUPERFICIES DENTALES

RESUMEN

Se trata de una pelicula fina y flexiblz que es hidratada por la saliva al ser aplicada a los
dientes manchados y que de esta manera resulta efectiva para blanquear los dientes; la
pelicula comprende una matriz polimérica anhidrica a base de éxido de etileno e hidratable en
agua que contiene un agente blanqueador sélido a base de peréxido por lo que, al ser aplicado
a la superficie de los dientes manchados, €l agente blanqueador a base de peréxido es
solubilizado por la saliva presente en la cavidad bucal, activindose su capacidad

blanqueadora cuando la pelicula es situada y colocada sobre los dientes.



CINTA PARA EL BLANOUEAMIENTO DE LAS
SUPERFICIES DENTALES

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se relaciona de manera general con un sistema para ¢l blanqueamiento
de los dientes humanos, y, mas particularmente, con una cinta utilizada para aplicarle un
agente blanqueador a los dientes a los fines de remover las manchas ubicadas en la superficie

de los mismos.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El Arte Previo

Un diente esta conformado por una capa interna de dentina y por una capa extema y resistente
de esmalte que es la capa protectora del diente. La capa de esmalte de un diente por naturaleza
es de un color blanco opaco o ligeramente blancuzco. Es esta capa de esmalte la que puede
mancharse o tornarse descolorida. La C.';lpa de esmalte de un diente estad compuesta de cristales
minerales de hidroxiapatita que crean una superficie ligeramente porosa. Se estima que esta
naturaleza porosa de la capa de esmalte es la que permite que los agentes colorantes y que las

sustancias decolorantes penetren el esmalte y decoloren €l diente.

Muchas de las sustancias con las que & diario se enfrenta o se pone en contacto una persona
pueden “manchar” o disminuir la “blancura” de sus dientes. En particular, los alimentos, el
tabaco y los fluidos tales como el té y el café que consumimos tienden a manchar nuestros
dientes. Estos productos o sustancias tiecnden a acumularse sobre la capa de esmalte del diente
y forman una pelicula sobre los dientes. Estas sustancias colorantes y descolorantes pueden
luego penetrar la capa de esmalte. Este problema ocurre de manera gradual y durante varios

afios; sin embargo, genera una decoloracion notable del esmalte de nuestros dientes.

Los medios conocidos en el arte para Ilevar a cabo el blanqueamiento de los dientes incluyen
la aplicacion, por ejemplo, por cepillado, de las composiciones dentrificas que contienen

peroxido del tipo revelado en la US 5.256.402 y en 1a US 5.814.309.



Mais recientemente, se ha puesto a la disposicién una variedad de sistemas para el
blanqueamiento de los dientes que no requieren de receta médica, lo que incluye un sistema
blanqueador conformado por una cinta delgada de pelicula plastica que tiene aplicada en una
de sus superficies una composicién blanqueadora dental como la descrita en la US 5.894.017,
en la US 5.891.453 y en la 6.045.811. Ain cuando estos sistemas producen un efecto
blanqueador al ser aplicados a los dientes manchados, la tecnologia esta a la bisqueda

constante de nuevos sistemas que mejoren y realcen el blanqueamiento de los dientes.
RESUMEN DE LA INVENCION

De acuerdo con la presente invencién, se proporciona un sistema para la aplicacién de una
composicion que contiene agentes que blanquean la superficie manchada de los dientes. El
sisterna se basa en una pelicula delgada que es capaz de adherirse a la superficie hiimeda de
los dientes y que esta conformada por una matriz deshidratada e hidratable en agua que a su
vez estd conformada por uno o més polimeros de éxido de etileno, y por un plastificante
soluble en agua. La matriz incorpora un agente blanqueador sélido y soluble en agua en una
cantidad tal que, al ser solubilizado porla saliva presente en la cavidad bucal y ser liberado de

la pelicula, efectivamente blanquea los dientes sobre los cuales se aplicé 1a pelicula.

DESCRIPCION DE LAS REPRESENTACIONES PREFERENTES

Las peliculas a base de éxido de poli(ctileno) e hidratables en agua de la presente invencién
pueden tener un espesor de desde aproximadamente 20 hasta alrededor de 1.500 micrémetros
(um), preferiblemente de desde aproximadamente 50 hasta alrededor de 1.000 pm La pelicula
deshidratada contiene el agente blanqueador sélido a base de per6xido en estado inactivo. La
hidratacion de la pelicula con la saliva presente en la cavidad bucal solubiliza el agente
blanqueador s6lido soluble en agua que se encuentra incorporado en la matriz polimérica a
base de 6xido de etileno, por lo que ¢l agente blanqueador es activado y liberado sobre las

superficies dentales a las cnales se les aplico la pelicula.

La velocidad a la cual se solubiliza el:agente blanqueador y a la cual éste es posteriormente
liberado para ponerse en contacto con las superficies dentales es controlada variando el

espesor de la pelicula y las propiedades de los polimeros, al igual que la concentracién del
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agente blanqueador; esta concentracién generalmente varia entre desde aproximadamente 0,1
y hasta alrededor de 30% en peso y przferiblemente es de desde aproximadamente 0,5 hasta

alrededor de 25% en peso de la pelicula.

Los agentes blanqueadores sélidos que resultan apropiados al poner en practica la presente
invencion incluyen los perdxidos, los cioritos metalicos, los perboratos, los percarbonatos, los
peroxiacidos, los persulfatos y las combinaciones de los mismos. Los compuestos a base de
perdxido que resultan adecuados incluyen el peréxido de hidrégeno, el peréxido de urea, el
peroxido de calcio y las mezclas dz los mismos. Los cloritos metalicos que resultan
apropiados incluyen el clorito de calcio, el clorito de bario, el clorito de magnesio, el clorito
de litio, el clorito de sodio y el clorito de potasio. El clorito preferente es el clorito de sodio.
Un percarbonato preferente es el percarbonato de sodio. Los persulfatos preferentes son los

Oxones™,

Los polimeros a base de éxido de etileno que resultan de utilidad a los fines de la presente
invencién incluyen los homopolimeros:o las mezclas de polimeros a base de 6xido de etileno
de diversos pesos moleculares que oscilan entre aproximadamente 10.000 Dalton y hasta
alrededor de 10.000.000 Dalton y preferiblemente en el rango comprendido entre
aproximadamente 100.000 y hasta alrededor de 1.500.000 Dalton. Estos polimeros a base de
oxido de etileno estin disponibles a nivel comercial a través de diversas fuentes. El 6xido de
poli(etileno) en el rango de peso molecular comprendido entre 10.000 y 1.000.000 Dalton es
comercializado por la Union Carbide Company bajo la denominacién comercial “Polyox” y
resulta preferente a los efectos de la presente invencién. El polimero a base de 6xido de
etileno estd conformado por desde 50 hasta alrededor de 95% en peso de la pelicula de la
presente invencién y preferiblemente e desde aproximadamente 60 hasta alrededor de 85%

en peso.

Los plastificantes que resultan de utilidad a los fines de la presente invencion son
seleccionados a partir de glicoles tales como €l propilen glicol, el polietilen glicol, los
alcoholes polihidricos tales como la glicerina y el sorbitol y los ésteres glicerdlicos tales como

el triacetato de glicerol. El plastificant: esti conformado por desde 5 hasta alrededor de 30%



en peso de la pelicula de la presente invencion y preferiblemente por desde aproximadamente

10 hasta alrededor de 25% en peso.

La glicerina es el plastificante preferente a ser utilizado en la presente invencién, al igual que
el propilen glicol o el polietilen glicol comercializados por Union Carbide Corporation bajo

su serie de Carbowaxes, cuyo peso molzcular oscila entre desde 200 y hasta 600 Dalton.

Ademas de la incorporacion de agentes blanqueadores a base de perdxido y de plastificante, la
matriz de la pelicula también pudiese.incluir cantidades menores, por ejemplo, desde 0,01
hasta 2% en peso, de ingredientes tales como antioxidantes, agentes preservativos, sabores y

colorantes.

Un lado de la pelicula a base de polimeros de éxido de etileno también pudiese estar
recubierto de una capa fina de revestimiento protector, por e¢jemplo, de desde 10 nanometros
(nm) hasta 500 micrones (um) de espesor, que sirve como barrera que previene la liberacién
del agente blanqueador solubilizado de la matriz y hacia la mucosa oral, lograndose asi la

liberacion unidireccional del agente blanqueador inicamente sobre las superficies dentales.

El material de revestimiento es aplicado en una capa lo suficientemente fina como para no
interferir con la flexibilidad de la pelicula y para permitir que la cinta blanqueadora se adapte

a la configuracion de una hilera de dientes.

Los materiales de revestimiento pueden estar conformados por uno o por una combinacién de
materiales de alto peso molecular (es decir, pesos moleculares superiores a 1.000.000 Dalton)
e incluyen la etil celulosa, la propil celulosa, la isopropil celulosa, 1a butil celulosa, la t-butil
celulosa, el acetato de celulosa, y los derivados del alcohol polivinilico tales como el acetato

de polivinilo y la goma laca.

La pelicula de polimero a base de éxido de etileno de la presente invencién puede ser
preparada por medio de la extrusién convencional o a través de procesos de vaciado con
solventes. Por ejemplo, para preparar una pelicula por medio del vaciado con solventes del
éxido de poli(etileno), el polimero a base de 6xido de etileno o la mezcla de polimeros es
disuelto en una cantidad suficiente de un solvente que es compatible con el polimero.

Ejemplos de solventes que resultan adecuados incluyen el agua, los alcoholes, la acetona, el



acetato de etilo o las mezclas de los mismos. Una vez formada una soluciédn, se adiciona un
plastificante con agitacion, y, de ser necesario, se aplica calor a los fines de contribuir con la
disolucién, hasta formarse una solucidn transparente y homogénea; se continda con la adicién
del agente blanqueador y de cualesquiera otros ingredientes tales como agentes de sabor. La
solucién es impregnada sobre un material transportador adecuado y es deshidratada a los
efectos de formar una pelicula. El material transportador debe tener una tensién superficial
que permita que la solucién del polimero se distribuya uniformemente a lo largo del ancho
previsto del transportador y sin infiltrarse a los efectos de formar un enlace destructivo entre
los dos sustratos. Ejemplos de materiales transportadores adecuados incluyen el vidrio, el

acero inoxidable, el teflén y el papel kraft impregnado con polietileno.

La pelicula utilizada en la presente invencion no contiene parafina, tereftalato de etileno y/o
tereftalato de polietileno, polietileno, Teflon®, acetato de etilvinilo, alcoho! etilenvinilico,

poliésteres, hidroxipropil celulosa, poliestireno, poliuretano, y/o agentes antimicrobianos.

La deshidratacidn de la pelicula puede ser llevada a cabo en un bafio de aire a una temperatura _

elevada y utilizando un horno de desecacion, un tinel de secado, un desecador por vacio, o
cualquier otro equipo de secado apropiado que no afecte adversamente el(los) ingrediente(s)

activo(s) o el sabor de la pelicula.

A los fines de facilitar su uso, la pelicula deshidratada es cortada en pedazos de un tamafio y

forma adecuados y es envasada en un recipiente apropiado.

Para utilizar la cinta de pelicula blanqueadora de la presente invencién, la pelicula, al ser
aplicada a la superficie de los dientes v al ser hidratada por la saliva presente en la cavidad
bucal o prehumedecida sumergiéndola en agua, se adherira a los dientes de manera apropiada.
A este respecto, la cinta blanqueadora esté configurada para disponer de un ancho adecuado y
que le permita cubrir una hilera de dientes (superiores o inferiores). En consecuencia, la cinta
blanqueadora podra ser aplicada a la dentadura superior, o a la dentadura inferior, ya sea de
manera independiente o simultineamsnte. La longitud de la cinta blanqueadora estara
determinada por la cantidad de coberiura deseada. A este respecto, el mimero de piezas
dentales que se desea blanquear determinara las dimensiones de la cinta blanqueadora. Por

ejemplo, pudiese desearse blanquear (nicamente los dientes frontales, que son los mis

1.



visibles para los demas. En conformidad, en este caso se puede reducir la longitud de la cinta
blanqueadora, en comparacion con el caso donde se desea blanquear la totalidad de los
dientes. La duracién de la aplicacién de la cinta blanqueadora a los dientes dependeré del tipo
y de la concentracién del agente blanqueador, al igual que del tipo y de la intensidad de las

manchas.

La presente invencion es ilustrada a través de los siguientes ejemplos.

Ejemplo 1

10,0 gramos (g.) de 6xido de polietileno (peso molecular de 200.000, Aldrich) fueron
lentamente agregados a aproximadamente 85,0 gramos de agua desionizada calentada a una
temperatura de aproximadamente 80 °C, agitando vigorosamente a los efectos de formar una
solucion traslicida y viscosa. A esta solucion se le adicionaron 2,5 gramos de glicerina y la
solucion fue agitada durante un periodo de 30 minutos. La mezcla fue enfriada a una
temperatura inferior a 40 °C, se le adicionaron 2,4 gramos de percarbonato de sodio en polvo
y fue mezclada meticulosamente. La mezcla resultante de color blanco fue vaciada sobre una
placa de vidrio y se le dejo secar durante toda la noche. Se formé una pelicula seca de color
blanco, la cual fue desprendida con facilidad de la placa de vidrio. La pelicula seca tenia un
espesor de aproximadamente 160 um y contenia un equivalente de alrededor de 3,4% de

perdxido de hidrégeno en peso de la pelicula.

La eficacia blanqueadora de esta pelicula (denominada “Pelicula A"”) fue evaluada
humedeciendo y colocando un pedazo de la pelicula (14 mm. x 15 mm., que pesaba 23
miligramos (mg.) sobre la superficie de una placa manchada de esmalte bovino preparada
conforme se describe en “In Vitro Removal of Stain with Dentifrice”, G. K. Stookey, T. A.
Barkhard y B. R. Schemerhorn, J. Dental Res., 61, 1236-9 (1982) y adquirida en el Oral
Health Research Institute de la Universidad de Indiana. Se colocé un trozo de papel
absorbente sobre la pelicula con €l propésito de conserva la humedad. Después de
transcurridos 30 minutos, se removieron tanto el papel absorbente como la pelicula residual y
el diente fue lavado con agua. El color del diente fue medido y registrado, tanto antes como

después del tratamiento, utilizando untCromdmetro Minolta, Modelo CR 321, donde “L” es



una medida de la respuesta ocular ante.la claridad y la oscuridad; mientras mas elevado sea el

valor de L, mas blancos se veran los dizntes.

Para efectos comparatives, una cinta blanqueadora de la dentadura disponible a nivel
comercial, del tipo revelado en la US 5.894.017 y que contenia 5,2% en peso de peroxido de
hidrégeno (denominada “Pelicula B”") fue igualmente cortada en un trozo de dimensiones
similares que pesaba 40 mg y fue utilizada a los fines de tratar una placa de esmalte bovino
similarmente manchada, durante un periodo de 30 minutos y siguiendo el procedimiento
descrito en el Ejemplo 1. Los cambios en los valores de L para las Peliculas A y B tratadas

estan registrados en la siguiente Tablarl.

TABLAI
Pelfcula Peso (mg) % en peso de H;O; L Inicial L Final dL
A 23 3,4 37,32 . 62,09 24,77
B 40 5,2 37,43 44,67 7,24

Los resultados registrados en la Tabla I que antecede demuestran que la eficacia blanqueadora
de ia Pelicula A, preparada de acuerdo con la presente invencion, es sorprendentemente mas

elevada que la de la cinta blanca comercial (Pelicula B), a pesar de tener un contenido de

peréxido significativamente menor.

Ejemplo 2

Se prepard una serie de peliculas utilizando 1,0 gramo de 6xido de poli(etileno) (peso
molecular de 400.000 Dalton) que fue adicionado lentamente y agitando vigorosamente a
aproximadamente 80,0 gramos de agua desionizada caliente, calentada a una temperatura de
aproximadamente 80 °C. Mientras se mantenfa la misma temperatura y se continuaba
agitando, se le adicionaron lentamente a la solucién otros 10,0 gramos de oxido de
poli(etileno) (peso molecular de 200.000 Dalton). Después de disolver por completo el dxido
de polietileno, se formé una solucion/suspension transhicida y viscosa. La solucién fue

concentrada por calentamiento y agitacién a una temperatura de aproximadamente 80 °C y

0



durante un periodo adicional de dos horas. La solucién fue posteriormente enfriada a

temperatura ambiente (23°C).

A la solucién que antecede se le adicionaron 3,3 gramos de glicerina y la solucién fue agitada
durante un periodo de 30 minutos hasta obtener una solucién homogénea. Posteriormente, se
adicionaron y mezclaron meticulosamente 3,0 gramos de percarbonato de sodio en polvo con
la solucion de oxido de poli(etileno) a los efectos de formar una suspensién blanca, espesa y

similar a un gel.

Se preparé una pelicula independiente’ vaciando la suspensién similar a un gel que antecede
sobre placas de vidrio y secandola a temperatura ambiente (23°C) durante toda la noche.
Después de secarla, se formo una pelicula y ésta pudo ser ficilmente desprendida de las
placas de vidrio. La pelicula era flexible y resistente y podia ser doblada o plegada sin
fracturarse. Se prepararon tanto peliculas finas como peliculas gruesas. Una pelicula fina,
denominada “C”, tenia un espesor de aproximadamente 100 pm y contenia alrededor de 2,9%

en peso de peroxido de hidrégeno.

Una pelicula méis gruesa, denominada “Pelicula D”, tenia un espesor de 500 pm y un

contenido de peréxido de hidrégeno de 3,4% en peso.

Se preparé una tercera pelicula soportada vaciando la suspension de 6xido de poli(etileno)
preparada anteriormente sobre un trapo de algodén flexible y secdndola al aire. La cinta
resultante (denominada “Pelicula E”) tenia un contenido de peréxido de hidrégeno de 1,5% en

peso de la pelicula soportada.

Se repitid el método de prueba de blanqueamiento del Ejemplo I utilizando placas de esmalte
bovino manchadas con el propésito de-determinar la eficacia del blanqueamiento dental de las
Peliculas C, D y E. Se registré el cambio de color del diente utilizando el Cromémetro
Minolta, Modelo CR 321, tanto antes como después del tratamiento. A titulo comparativo, un
trozo de una cinta blanqueadora disponible a nivel comercial (Pelicula B del Ejemplo I) fue
igualmente cortado en dimensiones similares y utilizado a los fines de tratar otro diente
bovino durante un periodo de 30 minutos. Los resultados de estos analisis estan registrados en

la Tabla II.

i



TABLAII

Pelicula H0;, % en peso L Inicial L Final dL
C 2,9 28,98 47,56 18,58
D 34 38,28 65,21 26,93
E 3,0 40,07 61,82 21,75
B 4,6 33,33 41,54 8,21

El color de las placas manchadas de esﬁalte bovino después de la exposicién de 30 minutos a
las Peliculas C, D y E de la presenie invencién mostré una eficacia de blanqueamiento

superior en comparacion con la cinta blanqueadora disponible a nivel comercial o Pelicula B.




REIVINDICACIONES:

Se reivindica una pelicula fina y flexible que es hidratada por la saliva al ser aplicada a
los dientes manchados y que de esta manera resulta efectiva para blanquear los
dientes; la pelicula comprende-una matriz polimérica anhidrica a base de 6xido de
etileno e hidratable en agua que contiene un agente blanqueador sélido a base de
peréxido por lo que, al ser aplicado a la superficie de los dientes manchados, el agente
blanqueador a base de perdxido es solubilizado por la saliva presente en la cavidad
bucal, activandose su capacidad' blanqueadora cuando la pelicula es situada y colocada
sobre los dientes; el polimero a base de 6xido de etileno tiene un peso molecular
ubicado en el rango comprendido entre aproximadamente 100.000 y 10.000.000

Dalton.

La pelicula de la reivindicacion 1, en la cual el polimero a base de éxido de etileno
tiene un peso molecular ubicado en el rango comprendido entre aproximadamente

100.000 y hasta alrededor de 1.500.000 Dalton.

La pelicula de la reivindicacién 1, en la cual el polimero a base de 6xido de etileno

esta conformado por desde 50 hasta alrededor de 95% en peso de la pelicula.

La pelicula de la reivindicacién 1, en la cual la pelicula contiene desde

aproximadamente 0,1 y hasta alrededor de 30% en peso del agente blanqueador sélido.

La pelicula de la reivindicacidn 1, en la cual el agente blanqueador es el percarbonato

de sodio.
La pelicula de la reivindicacion 1, en 12 cual la matriz incorpora un plastificante.

La pelicula de la reivindicacion 6, en la cual el plastificante esta presente en la matriz

a una concentracion de desde aproximadamente 5,0 hasta alrededor de 30,0% en peso.
La pelicula de la reivindicacién 6, en la cual el plastificante es la glicerina.

La pelicula de la reivindicacién 1, la cual tiene un espesor ubicado en el rango

comprendido entre aproximadamente 20 y hasta alrededor de 1500 pm.
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909 River Road NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
P.O. Box 1343 THE INTERNATIONAL PRELIMINARY
Piscataway, New Jersey 08855-1343 EXAMINATION REPORT
ETATS-UNIS D'AMERIQUE (PCT Rule 71.1)

Date of malling

{dayinonthirear) 01.06.2004
Applicant's or agent's file reference
6633-01 IMPORTANT NOTIFICATION
Interriational application No. Intemational filing date {daysmonthiear) Priority date {daydnonthyear)
PCTAS 0305319 20.02.2003 22.02.2002
Appilcant '

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

1. The applicant is hereby notified that this International Preliminary Examining Authority transmits herewith the
international preliminary examination report and its annexes, if any, established on the international

application.

2. A copy of the report and its annexes, if any, is being transmitted to the International Bureau for
communication to all the elected Offices.

3. Where required by any of the elected Offices, the International Bureau will prepare an English translation of
the report (but not of any annexes) and will transmit such translation to those Offices.

4. REMINDER

The applicant must enter the national phase before each elected Office by performing certain acts (filing
translations and paying national fees) within 30 months from the priority date (or later in some Offices)
(Article 39(1)) (see also the reminder sent by the International Bureau with Form PCTAB/301).

Where a translation of the international application must be furnished to an elected Office, that translation
must contain a translation of any annexes to the international preliminary examination report. it is the
applicant's responsibility to prepare and:furnish such translation directly to each elected Office concerned.

For further details on the applicable time: limits and requirements of the elected Offices, see Volume Il of the
PCT Applicant's Guide.

The applicant's attention is drawn to Article 33{5), which provides that the criteria of novelty, inventive step
and industrial applicability described in Article 33(2) to (4) merely serve the purposes of international
preliminary examination and that "any Contracting State may apply additional or different criteria for the
purposes of deciding whether, in that Siate, the claimed inventions is patentable or not" (see also Article
27(5)). Such additional criteria may relate, for example, to exemptions from patentability, requirements for
enabling disclosure, clarity and support for the claims.

Name and malling address of tha International Authorized Officer

preliminary examining authority: ) f"‘"\,
European Patent Office - Gltschiner Str. 103 HALBARTSCHLAGER, M i _0)) !
-108 il
-?310,,33 :?0025'};01 -0 Tel. +49 30 25001-714 Y !
Fax: +43 30 25901 - 840 b <

Form PCTAPEA/416 (January 2004)
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PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 3,
(PCT Article 36 and Rule 70)

Applicant's or agents fie reference FOR FURTHER ACTION See Notlfication of Transmitial of Infemational

6633-01 Preliminary Examination Report (Form PCTAPEA416)
International application No. International filing date (daysnonthyear) Prlorty date (daydnonthiear)

PCTAJS 0305319 20.02.2003 22.02.2002

Intemational Patent ClassHfication (IPC) or both national classificatlon and IPC _
AB1K7HE

Appiicant

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining
Authority and is transmitted to the applicant according to Article 36.

2. This REPORT consists of a total of 5 sheets, including this cover sheet.

O This report is also accompanied by ANNEXES, i.e. sheets of tha dascription, claims andbr drawings which have
been amended and are the basis for this report andlor shaets containing rectifications made before this Authority
{see Fule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT).

These annexes consist of a total of sheets.

3. This report contains indications relating to the following items:

i B Basis of the opinion
I 0O Priority
it O Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability
IV {J Lack of unity of invention
vV X Reasoned statement under Rule 66.2(a)(ii) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement
VI {0 Certain documents cited
VIl O Certain defects in the intenational application
VIl O Certain observations on the international application
Date of submission of the demand Date of completion of thls report
18.09.2003 01.06.2004
Name and malling addrass of the Intemational Authorized Officer
preliminary examining authority: S M
European Patent Offica - Gltschinsr Str. 103 . ) h %
D-10858 Barlin Pelli Wablat, B i _0) H
Tel. +49 30 25901 - 0 Y §
Fax: +48 30 25901 - B40 Talaphons No. +49 30 25901-335 My

Form PCTAPEA/409 (Cover Sheet) (January 2004)



INTERNATIONAL PRELIMINARY ' 340
EXAMINATION REPORT International application No. PCT/US 030531

I. Basis of the report

1. With regard to the elements of the interational application {Replacement sheets which have been furnished to
the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to in this report as “originally filed”
and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rules 70.16 and 70.17)).

Description, Pages
1-8 as originally filed

Claims, Numbers
i-8 as originally filed

2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the
language in which the international application was filed, unless otherwise indicated under this item.

These elements were available or furnished to this Authority in the following language: , which is:

O the language of a translation furnished for the purposes of the international search (under Rule 23.1(b}).

[l the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation furnishe¢ for the purposes of international preliminary examination {(under
Rule 55.2 andbr 55.3).

3. With regard to any nucleotide and/or amino acici sequence disclosed in the international application, the
international preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing:
O contained in the international application in written form.

filed together with the international application in computer readable form.

furnished subsequently to this Authority in written form.

furnished subsequently to this Authority in computer readable form.

The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure
in the international application as filed:has been furnished.

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence
listing has been furnished.

O O000A0

4. The amendments have resulted in the cancellation of:

[0 the description, pages:
O the claims, * Nos.:
0 the drawings, sheets:
5. 00 This report'has been established as it (some of) the amendments had not been made, since they have

been considered to go beyond the disclosure as filed (Rule 70.2(c)).

(Any replacement sheat containing such amendments must be referred to under iterm 1 and annexed to this
report.)

6. Additional observations, if necessary:

Form PCTAREA/409 (January 2004)
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EXAMINATION REPORT

International application No.

PCTAS 030531

y

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N)

Inventive step (IS)

Industrial applicability (IA)

2, Citations and explanations

see separate sheet

Form PCTAPEA/408 (January 2004)

Yes:
No:

Yes:
No:

Yas:
No:

Claims
Claims

C.aims
Claims

Claims
Claims

1-9



INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No. PCT/US03/0
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

RBe ltem V
Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or

industrial applicability; citations and explanations supporting such statement
Reference is made to the following documents:

D1: WO-A-93 03649
D2: WO-A-0168045
D3: WO-A-02 072050

1. Novelty Art 33(3)2 PCT

The subject-matter of the present application is directed to a thin, flexible film

comprising an_anhydrous water hydratable ethylene oxide polymer matrix containing a
solid peroxide whitening agent, as strip for whitening the teeth.

1.1. D1 discloses a two layer matrix for dental application which includes a resin
support layer and a second layer comprising polyethylene oxide polymer (which
molecular weight range is from 100.000 and 5.000.000) and

an anti-microbial agent that is released over time when the matrix is exposed to water
(see claim 22 and page 9, lines 10-33).

Among the anti-microbial agents & peroxide can be selected from a list of substances
(see page 23, lines 14-15). However no mention is made in D1 of using a peroxide in
solid form.

1.2. D2 discioses a dental whitening strip comprising a hydrophilic polymer containing a
peroxide that can be solid as the whitening agent.
The polymer is selected from a list of compounds including Poloxamer 407 which is

however not a ene homopolymer (see page 11, line 15 and claim 3).

Consequently in view of D1 and D2 claims 1-9 can be considered to be novel
according to Art. 33(3)2 PCT.

2. Inventive Step Art. 33(3)PCT

Form PCT/Separata Sheet/409 {Sheet 1) (EPO-Aprll 1997)



INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No. PCT/US03/0531
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET %g
I')

D1 is considered to be the closest prior art for the subject-matter of claim 1.

The difference between the disclosure of D1 and the subject-matter of claim 1 is the
fact that in claim 1 the peroxide has to be present in solid form.

The Applicant has shown that by incorporating a solid peroxide into an anhydrous water
hydratable polymeric matrix, a tooth whitening strip having improved whitening efficacy
is obtained (see application page 7, table 1).

The problem to be solved by the subject-matter of claim 1 is therefore considered to be
the provision of tooth whitening strips having improved whitening efficacy.

The solution proposed in the application consists in a thin film comprising an
anhydrous, water hydratable ethylene oxide polymeric matrix containing a solid
peroxide whitening agent.

Dental strips containing a peroxide (that can be in solid form) are known from document
D2, however, D2 does not suggestthat by integrating the whitening active in solid form
improvements in the whitening efficacy are obtained.

Therefore a skilted person starting from D1 and aiming at solving the above problem

has no incentive from the prior art D2 to use_solid peroxide.

Therefore the requirements of Art.33(3)PCT with respect to inventive step are
considered to be met.

3. Should the Applicant consider entering the European Regional Phase, document D3
(published on 19.09.2002) cited in the intemational search report may become relevant

in a discussion of novelty.

Form PCT/Separate Sheelt/409 (Sheet 2) (EPC-April 1997)
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6633-01 ' COMUNICACION IMPORTANTE

No. de Solicitud Intemacional | Fecha Internacional de Presentacion |Fecha de Prioridad (dfa/mes/afio)
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Solicitante
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Se comunica al solicitante que la oficina encargada del examen preliminar internacional le anvia con el presente el informe de
examen preliminar internacional, elaborado para la:solicitud internacional, en caso dado con los anexos correspondisntes.

Una copia del informe, en csso dado con los anexos corespondientes, se hace llegar a la Oficina Internacional para su envio
posterior a todas las oficinas seleccionadas.

A solicitud de una oficina seleccionada, la Oficina Intemacional prepararé una traduccién del informe (pero no de los anexos) al
inglés y la remitird a esta oficina.

RECORDATORIO
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6633-01
No. Solicitud Intemacional Fecha Internacional de Presentacion | Fecha de Prioridad (dia/mes/afio)
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Clasificacién Internacional de Patente (JPC) o Clasificacién Nacional e IPC
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Solicitante
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1.  Este informe de examen prefiminar internacional {ue elaborado por la Oficina Encargada del Examen Prefiminar Intemacional y se
envla al solicitante segun Articulo 36.

2 Este INFORME comprende un total de 5 hojas, inclusive esta portada

Ademds se adjuntan ANEXOS al informe; an este caso se trata de hojas con descripciones, reivindicaciones y/o dibujos,
que se modificaron y que sirven de base a este informe, y/o hojas con correcciones efectuadas por esta oficina (véase
Regla 70.16 y Seccidn 607 de las instrucc:ones administrativas al PCT).

Estos anexos comprenden en total de hojas.
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3. Este informe contiene datos con respecto a los siguiantes puntos:

Sin elaboracién de un dictamen sobre novedad, actividad inventiva y posibilidad de aplicacion industrial
Uniformidad deficiante de la invencién

Declaracién justificada segin Articulo 35(2) con respecto a la novedad, la actividad inventiva y la posibilidad de
aplicacidn industrial; documentos y:explicaciones que sustentan esta declaraclén

Ciertos documentos enumerados
Ciertas deficiencias del registro inteérnacional

Ciertas observaciones relaclonadas con la solicitud intemacional

Fecha de presentacion de la peticién

Fecha de la preparacion de este informe

D-10958 Berlin
Tel. +49 30 25901 -0
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Nombre y direccidn postal de la IPEA Empleado Autorizado
Oficina Europea de Patentes — Gitschiner Str. 103 Pelli Wablat, B
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INFORME DEL EXAMEN PRLIMINAR Solicitud Internacional No. - PCT/US 03/05319 3 8
INTERNACIONAL

|. Base para este reporte.

1. Respecto a los elementos de la solicitud internacional (Las hojas de reemplazo que han sido entregadas
a la oficina receptora en respuesta a una invitacién bajo el Articulo 14 se referencian en éste reporte como
“entregadas originalmente® y nos anexadas a este reporte ya que no contienen enmendaduras (Reglas 70.16
y 70.17)):

Descripcldn, paginas
1-8 como se entregaron originalmente

Reivindicaciones, No.:
1-9 como se entregaron originalmente

2. Respecto al idioma, todos los elementos anteriormente marcados estaban disponibles o fueron
suministrados a esta oficina en el idioma en 2/ que se entregé la solicitud internacional, a menos que se diga
lo contrario en este punto. Estos elementos estaban disponibles o fueron entregados a esta oficina en el
siguiente idioma los cuales son

0 Elidioma de la traduccion entregada para propdsitos de la busqueda intemacional (Regla 23.1 (b)).
{0 Elidioma de publicacion de la solicitud internacional (bajo la Regla 48.3 (b)).

O Elidioma de la traduccion entregada para propésitos del examen preliminar internacional (bajo las
Reglas 55.2 y/o 565.3

3. respecto a cualquier secuencia de nucledtido y/o aminoécidos divulgados en esta solicitud
internacional, el examen preliminar internacional se realizd sobre la base de la secuencia:

contenida en la solicitud en forma impresa

entregada junto con la solicitud internacional en una forma legible en un computador
suministrada subsiguientemente a esta oficina de forma escrita

suministrada subsiguientemente a esta oficina en forma legible en un computador

la declaracién que la secuencia escrita suministrada no va mas alla de lo divulgado en la solicitud
internacional como se entregé ha sido suministrada

O OoOooon

La declaracidn que la informacion registrada en la forma legible a computador es idéntica a la
secuencia escrita ha sido suministrada.

4. [0 Las correcciones han resultado en la cancelacitn de:
O ladescripcion, paginas:
O Ilas reivindicaciones, Nos:
O los dibujos, hojas:
5 [ Este informe ha sido admitido como si (algunas de) las correcciones no hubieran sido hechas, ya

que se considera que estas van mas alla de la divulgacion prefiminar, como se indica el Apartado
Suplementario (Regla 70.2 (c)):

(Cualquier hoja de reemplazo que contenga dichas enmiendas debe ser referenciada bajo el asunto 1y
anexada a este reporte.)

6. Observaciones adicionales, de ser necesarias:

Formulario PCT/IPEA/409 (Enero 2004)
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No de Solicitud Intemacional

29

PCT/US 03/05319

V. -Declaraclén concluyente bajo el Articulo 35(2) con respecto a la novedad, el nivel inventlvo o la

aplicabilidad industrial; las citas y explicaciones que sustentan dicha declaracién

1. DECLARACION
Novedad (N)

Nivel Inventivo (IS)

Aplicabilidad Industrial (1A)

2. CITAS Y EXPLICACIONES

Ver hoja aparte

Formulario PCT/IPEA/409 (Enerc 2004)

Si:

No:

Si:

No:

Si:

No:

Reivindicaciones 1 - 9
Reivindicaciones
Reivindicaciones 1 - 9
Reivindicaciones
Reivindicaciones 1 -9
Reivindicaciones



INFORME DEL EXAMEN Solicitud internacional No. PCT/US 03/05319 l/a
PRELIMINAR INTERNACIONAL - HOJA APARTE

Re itemV

Declaracion justificado bajo la Regla 66.2(a)(ii} respecto a la novedad, el nivel
inventivo o la aplicabilidad industrial; citas y explicaciones que sustentan dicha
declaracion.

Se hace referencia a los siguientes documentos:
D1 : WO-A-93 03949
D2 : WO-A-01 68045
D3 : WO-A-02 072050

1. Novedad Art. 33(3)2 del PCT

La materia de la presente solicitud esta dirigida a una pelicula delgada, flexible que
comprende una matriz de polimero de éxido de etileno anhidrida hidratable en agua que
contiene un agente blanqueador de perdxido sélido, como una cinta para blanquear los
dientes.

1.1. D1 divulga una matriz de dos ¢apas para aplicacién dental la cual incluye una capa
de soporte de resina y una segunda capa que comprende polimero de éxido de polietileno
(cuyo rango de peso molecular es de 100.000 a 5.000.000) y un agente antimicrobiano
que es liberado en el tiempo cuando la matriz es expuesta al agua (ver reivindicacion 22 y
pagina 9, lineas 10 — 33).

Entre los agentes antimicrobianos se puede seleccionar un peroxido de una lista de
substancias (ver pagina 23, lineas 14 — 15). Sin embargo no se hace mencién alguna en
D1 de usar un perdxido en forma sdlica.

1.2. D2 divulga una cinta blanqueadora dental que comprende un polimero hidrofilico
que contiene un peroxido que puede ser sdlido como el agente blanqueador.

El polimero se selecciona de una lista de compuestos que incluyen Poloxamer 407 el cual
sin embargo no es un homopolimero de bolietileno (ver pagina 11, linea 15 y
reivindicacion3).

Consecuentemente en vista de D1 y D2 las reivindicaciones 1 -~ 9 pueden ser
consideradas novedosas de acuerdo con el Art. 33(3)2 del PCT.

2. Nivel Inventivo Art. 33(3) del PCT

Formulario PCT/Hoja aparte/409 (Hoja 1) (EPO-Abrit 1997)
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PRELIMINAR INTERNACIONAL - HOJA APARTE

D1 se considera como el arte previo mas cercano a la materia de la reivindicacion 1.

La diferencia entre lo divulgado por D1 y la materia de la reivindicacién 1 es el hecho.que
en la reivindicacion 1 el peréxido debe estar presente en forma sélida.

El solicitante ha demostrado que al incorporar un peréxido sélido en una matriz de
polimero anhldrida hidratable en agua, se obtiene una cinta blanqueadora de dientes con
eficacia blanqueadora meijorada (ver pagina 7, tabla 1 de la solicitud).

Por lo tanto se considera que el problema a resolver por la materia de la reivindicacion 1
es, el proporcionar cintas blanqueadoras de dientes que tienen eficacia de blanqueado
mejorada.

La solucion propuesta en la solicitud consiste en una pelicula delgada que comprende una
matriz polimérica de 6xido de etileno anhidrida, hidratable en agua que contiene un agente
blanqueador de peréxido sdlido.

Las cintas dentales que contienen un peréxido (que puede ser en forma sdlida) son
conocidas del documento D2, sin embargo D2 no sugiere que al integrar el activo
blanqueador en forma sélida se obtengan mejora en la eficacia blanqueadora.

Por lo tanto una persona con habilidaid que parte de D1 y apunta a resolver el problema de
arriba no tiene incentivo de parte del arte previo D2 para usar peréxido sélido.

Por lo tanto se considera que se cumplen los requerimientos del Art. 33(3) del PCT
respecto al nivel inventivo.

3.-  Si el solicitante considera ingresar a la Fase Regional Europea, el documento D3
(publicado el 19.09.2002) citado en el informe de busqueda internacional puede volverse
relevante al discutir la novedad.

Formulario PCT/Hoja aparte/409 (Hoja 2) (EP©O-Abril 1997)
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Como resultado del examen de forina, realizado con fundamento en el articulo 38
de la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del
Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del
Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le
comunica que:

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

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

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de |la Decision 486, se le

requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de.

notificacion del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimienio al presente requerimiento, la solicitud se
considerara abandonada y perdera:-su prelacion.

Notifiquese el presente oficig”cgnforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

/

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisién de Nuevas Creaciones.

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