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STRIP FOR WHITENING TOOTH SURFACES'

D OF VE N

This invention relates generally to a system for whitening human teeth, and
more particulaly to 2 strip for applying a whitening agent to teeth in order to remove
stains from the surface thereof.

Al 8] INVENTIO:
e Prior Art

A tooth is comprised of an inner dentin layer and &n 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 a tooth is composed of hydroxyapatite
mineral crystals that create a somewhat porous surface. It is believed that thig porous
nature of the enamel layer is what allows staining agents and discoloring substances to
permeste the enamel and discolor the tooth.

Many substances that a person confronts or comes in contact with on a daily
basis can "stain” or reducs the "whitensss" of one's teeth. In particuler, the foods,
tobacco products and fluids such as tea apd coffee that one consumes tend to stain
one's teeth. These products or substances tend to accummlate on the enamel layer of
the tooth and form a film over the teeth. These staining and discoloring substances
can then permeate the enamel layer. This problem occurs gradually over many years,
but imparts 2 noticesble discoloration of the enamel of one's teeth.
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Means known to the art to effect whitening of teeth include the applicetion, as
by brushing, to the teeth of peroxide containing dentifrice compositions of the type
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 to stained teeth, the art is continually seeking new
systemns to improve and heighten tooth whitening.

According to the present invention there is provided a system for applying 2
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 compriging a dried,
water hydratable matrix comprised of one or more polymers of ethylene oxide, and 8
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
{0 be released from the film, to whiten the teeth to which the film is applied.

The water hydratable poly(ethylene) oxide films of the present invention can
be made in thickness of about 20 to about 1500 micrometer (um) and preferably about
50 to about 1000 pm The dried film contains the solid peroxide whitening ageat 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 conceniration 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 include hydrogen peroxide,
urea peroxide,. calcium peroxide, and mixtures thereof. Suitable meta] chlorites
inchude calcium chlorite, barium 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 sbout 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 available from various sources. Poly(cthylene) 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 selectc;.d 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
Corparation 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 entioxidants, preservatives, flavors and colorants.

One side of the ethylene oxide polymer film can be also coated with a thin
protective coating layer, e.g., of 10 nanometers (nm) to 500 microns (um) thickness
which serves as a barrier to prevent release of the solublized whitening egent from the
matrix to the oral mucosa, thereby achieving unidirectional release of the whitening
agent 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 stip 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 cellulose, isopropyl cellulose, butyl cellulose, t-b utyl celiulose, cellulose
acetate, and derivatives of polyvinyl alcohol such as polyvinyl acetate and shellac.

The ethylene oxide polymer film of the present invention can be prepared
using conventionsal 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
polymer. Examples of suitable solvents include water, alcohols, acetone, ethyl acetate
or mixtures thereof. After a solution 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.

g
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Examples of suitable carrier materials include glass, stainless steel, teflon,
polyethylene-impregnated kraft paper.

The film used in the instant invenﬁon does not contain a wax, polyethylene,
polyesters, hydroxypropyl celiulose, 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 marmer. In this regard, the
whitening strip is formed to have a width dimension suitsble 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 simultaneously. 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 in this case, as compared to the case where it is desired
to whiten all of the teeth. The duration of application of whitening strip to the teeth
will depend upon the type and concentration of the whitening agent, as well as the
type and intensity of stain.

The present invention is illustrated by the following examples.

Examplel
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 vigbrous stimring
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to form a transtucent and viscous solution. To this solution was added, 2.5 g. glycerin
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 resulting
white mixture was cast onto a glass plate and allowed to dry overnight. 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
wetting and placing piece of the film (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 Dentifrice”, G.K. Stookey, T.A. Barkhard and BR.
Schemerhom, J. Dental Res., 61, 1236-9 (1982) and obtained from Oral Health
Research Institute of Indiana University. A piece of wet paper towel 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 shade of the
tooth was measured and recorded both before and after the treatment with a Minolta
Chromometer Model CR 321 in which “L"” is a measure of response to the eye to
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 I below.

TABLE]X
Film Weight (mg) H,0,wt. % InitislL. EndL dL
A 23 34 3732 62.09 24.77

B /{IO 52 3743 44.67 724
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The results recorded in Table I above ghow 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 8 poly(ethylene) oxide ™MW,
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, enother 10.0g poly(ethylene) oxide (M. W. 200,000 Daltons)
was slowly added into the solution. After the complete dissolution of the polyethylene
oxide, a transtucent and viscous solution/suspension was formed. The solution was
ooncentrat'ed 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 end 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(ethylene) 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 at room temperature (23°C) overnight. After drying, a
flm 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.

Aﬂ:ickerﬁ]mdesignnted“FilmD"had a thickness of 500 um end a hydrogen
peroxide content of 3.4% by weight.

A third supported film was prepared by casting the poly(ethylene) oxide
suspension prepared as above onto a flexible cotton cloth and dried in air. The
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resulting strip (designated “Film E”) had a hydrogen peroxide content of 1.5% by
weight by weight of the supported film. )2

The whitening test procedure of Example I using stained bovine enamel slabs
5 was repeated to detexmine the tooth-whitening efficacy of Films C, D and E. The
shade change of the tooth was recorded using the Minolta Chromometer Model CR
391 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 tooth for 30 minutes. The results of these tests are
10 recorded in Table II.

TABLEIL
Film H,0, wt. % Initial L EndL dL
C 29 28.58 47.56 18.58
D 34 38.28 6521 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 boviné enamels slabs after the 30 minute exposure to
the Films C, D and E of the present invention showed superior whitening efficacy as
15  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
agent whereby upon application to stained tooth surfaces, the peroxide whitening
agent is solubilized by saliva present in the oral cavity into active whitening
activity when the film is positioned and placed on the teeth,wheremn the ethylene
oxide polymer has a molecular weight of 2 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 Daltons.

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 incotporated 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 1500pm
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CINTA PARA EL. BLANOUEAMIENTO DE LAS
SUPERFICIES DENTALES

RESUMEN

Se trata de una pelicula fina y flexible ql;e es' hidratada por la saliva al ser aplicada a los
dientes manchados y que de esta manera resulta efectiva para blanquear los dientes; Ia
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 perdxido 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, activindose su capacidad

blanqueadora cuando la pelicula es situada y colocada sobre los dientes.
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CINTA PARA EL BLANQUEAMIENTO DE LAS

SUPERFICIES DENTALES

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencidn se relaciona de manera general con un sistema para el blanqueamiento
de los dientes humanos, y, més particularmente, con una cinta utilizada para aplicarle un
agenle blanqueador a los dientes a los fines de remover las manchas ubicadas en la superficie

de los mismos.
ANTECEDENTES DE LA I CI

El Arte Previo

Un diente estd conformado por una capa interna de dentina Y por una capa externa y resistente
de esmalte que es 1a capa protectora del diente. La capa de esmalte de un-diente por naturaleza
es de un color blanco opaco o ligcramente blancuzeo. Es esta capa de esmalte la que puede
mancharse o tornarse descolorida. La capa de esmalte de un diente est4 compuesta de crislales
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 manchen el diente.

Muchas de las sustancias con las que a 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 € y el café que consumimos tienden a manchar nuestros
dientes. Estos productos o sustancies tienden 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

aflos; sin embargo, generr uria decoloracién notable del esmalte de nuestros dientes.

Los medios conocidos ¢n el arte para llevar a cabo el blanqucamiento de los dientes incluyen
la aplicacién, por ejemplo, por cepillado, de las composiciones dentrificas que contienen

perdxido del tipo revelado en la US 5.256.402 yenla US 5.814.309.
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Mis 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 pléstica que tiene aplicada en una
de;sus superficies una composicién blanqueadora dental como la descrita en la US 5.894.017,
cn fa US 5.891.453 y en la 6.045.811. Adn cuando estos sistemas producen un efecto
blanqueador al ser aplicados a los dientes manchados, la tecnologia estd a la busqueda

constante de nuevos sistemas que mejoren y realcen el blanqueamiento de los dientes.

RESUMEN DE LA INVENCION

De acuerdo con la presente invencidn, se proporcions un sistema para la aplicacién de una
composicién que contiene agentes que blanquean la superficie manchada de los dientes. El
sistema se basa en una pelicula delgada que es capaz de adherirse a la superficie himeda de
los dientes y que esté conformada por una matriz deshidratada e hidratable en agua que a su
vez estd conformada por uno o miés polimeros de dxido de etileno, y por un plastificante
soluble en agua. La maltriz incorpora un agente blanqueador sélido y soluble en agua en una
cantidad tal que, ul ser solubilizado por la saliva presente en la cavidad bucal y ser liberado de

1a pelicula, efectivamente blanquea los dientes sobre los cuales so aplicé Ia pelicula.
DESCRIPCI E LAS REPRESENTACIONES PREFERE

Las peliculas a base de éxido de poli(etileno) 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 ¢l agente blanqueador sélido & base de peréxido en estado
inactivo. La hidratacién de la pelicula con la saliva presente en la cavidad bucal solubiliza el
agentc blanqueador sélido soluble en agua que se encuentra incorporado en la matriz
polimérica a base de 6xido de etileno, por lo que el agente blanqueador es activado y liberado

sobre las superficies dentales a las cuales se les aplicd 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 concentracion del
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agente blanqueador; esta concentracién generalmente varia entre desde aproximadamente 0,1
y hasta alrededor de 30% en peso y preferiblemente es de desde aproximadamente 0,5 y hasta
alrededor de 25% en peso de la pelicula.

Lo;s agenles blanqueadores sélidos que resultan apropiados al poner en prictica la presente
invencién incluyen los peréxidos, los cloritos metlicos, los perboratos, los percarbonatos, los
peroxifcidos, los per'sulfatos y las combinaciones de los mismos. Los compuestos a base de
peréxido que resultan adecuados incluyen el peréxido de hidrégeno, el perdxido de urea, el
peréxido de calcio y las mezclas de los mismos. Los cloritos metdlicos 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 polfmeros a base de éxido de etileno que resulten de utilidad a los fines de ia presente
invencién incluyen los homopolfmeros o las mezclas de polimeros a base de éxido de etileno
de diversos. pesos moleculares que oscilan entre aproximadamente 10.000 Daiton 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
dxido de etileno estén disponibles a nivel comercial a través de diversas fuentes, El éxido de
poli(etileno) en el rango de peso molecular comprendido entre 10.000 y 1.000.000 Dalton es
comercializado por Ia Union Carbide Company bajo la denominacién comercial “Polyox” y
resulta preferente a los efectos de la presente invencién. El polimero a base de éxido de
ctileno esta conformado por desde 50 hasta alrededor de 95% en peso de la pellcula de la
presente invencidn y preferiblemente por desde aproximadamente 60 hasta alrededor de 85%

€N peso.

Los plastificantes que resullan de wtilidad a los fines de la presente invencién son
seleccionados a partir de glicoles tales como el 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 plastificante estd conformado por desde 5 hasta alrededor de 30%
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en peso de la pelicula de la presente invencién y preferiblemente por desde aproximadamente

10 hasta alrededor de 25% en peso.

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

su scrie de Carbowaxes, cuyo peso molecular oscila entre desde 200 y hasta 600 Dalton.

Ademds de la incorporacién de agentes blanqueadores a base de peréxido y de plastificante, la
matriz de l1a 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 ejemplo, 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, logrindose as{ la

liberacién unidireccional del agente blanqueador tinicamente 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 configuracién 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 Dalion)
e incluyen la etil celulosa, la propil celulosa, la isopropil celulosa, la 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 6xido 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 61.(ido 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 solucién, se adiciona un
plastificante con agitacién, y, de ser necesario, se aplica calor a los fines de contribuir con la
disolucidn, hasta formarse una solucién transparente y homogénea; se contindia con la adicién
de] aégnle 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 krull impregnado con polietileno.

La pelfcula utilizada en la presente invencién no contiene parafine, polietileno, poliésteres,

hidroxipropil celulosa, y/o agentes antimicrobianos.

La deshidratacién de la pelicula puede ser llevada a cabo en un bafio de aire a una lemperatura
elevada y utilizando un homo de desecacién, 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 Ia presente invencién, la pelicula, al ser
aplicadz a la superficie de los dientes y al ser hidratada por la saliva presente en la cavidad
bucal o prehumedecida sumergiéndola en agua, se adheriré a los dientes de manera apropiada.
A cste respecto, la cinta blanqueadora esth configurada para disponer de un ancho adecuado y
que le permita cubrir una hilera de dientes (superiores o inferiores). En consecuencia, la cinta
blanqueadora podri ser aplicada a la dentadura superior, o a la dentddura inferior, ya sea de
manera independiente o simultineamente. La longitud de la cinta blanqueadora estar4
determinada por la cantidad de cobertura deseads. A este respecto, el nimero de piezas

dentales que se desea blanquear determinaré las dimensiones de la cinta blanqueadora. Por
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¢jemplo, pudiese desearse blanquear tinicamente los dientes frontales que son los més visibles
para los demés. En conformidad, en este caso se puede reducir la longitud de la cinta
blanqueadora, en comparacién 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 invenci6n es ilustrada a través de los siguientes ejemplos.

Ejemplo 1

10,0 gramos (g.) de éxido de polietileno (peso molecular de 200.000, Aldrich) fueron
lentariente 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
solucién traslicida y viscosa. A esta solucién se le adicionaron 2,5 gramos de glicerina y la
solucién fue agitada durante un periodo de 30 minutos. La mezcla fue enfriada & una
temperatura inferior a 40 °C, se le adicionaron 2,4 gramos de percarbonato de sodio en polvo
y la mezcla fue mezclada meticulosamente. La mezcla resultante de color blanco fue vaciada
sobre una placa de vidrio y se le dejé secar durante toda la noche. Se formé una pelicula seca
.de color blanco, 1a cual fue desprendida con facilidad de la placa de vidrio. La pelicula seca
tenfa un cspesor de aproximadamente 160 um y contenfa un equivalente de alrededor de 3,4%
de peréxido 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 place manchada de esmalte bovino preparada
conforme se describe en “In Vitro Removal of Stein with Dentifrice” (Remocién de Manchas
In Vitro utilizando Dentifrico), G. K. Stookey, T. A. Barkhard y B. R. Schemerhom, J. Dental
Res., 61, 1236-9 (1982) y obtenido en el Oral Health Research Institute de la Universidad de
Indiana. Se colocé un trozo de papel absorbente sobre la pelicula con el propdsito 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 un Cromémetro Minolta,
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Modelo CR 321, donde “L"” es una medida de la re.spucsta ocular ante la claridad y

oscuridad; mientras mis elevado sea el valor de L, més blancos se verén los dientes.

Para efectos comparativos, una cinta blanqueadora de la dentadura disponible a nivel
cox':nercial, del tipo revelado en la US 5.894.017 y que contenia 5,2% en peso de perdxido de
hidrégeno (denominada “Pelfcula B”) fue igualmente corlada 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 perfodo de 30 minutos y siguiendo el procedimiento /
descrito cn el Ejemplo 1. Los cambios en los valores de L para las Peliculas A y B tratadas

estdn registrados en la siguiente Tabla I.

TABLA1
Pelicula Peso (mg) % en peso de H;0, L Inicial L Final dL
A 23 3.4 37,32 62,09 24,77
B 40 52 37,43 44,67 7,24

Los resultados registrados en la Tabla I que antecede demuestran que la eficacia blanqueadora
de la Pelicula A, preparada de acuerdo con le presente invencidn, es sorprendentemente mds
clevada que la de la cinta blanca comercial (Pelicula B), a pesar de tener un contenido de

perdxido significativamente menor.

Ejemplo 2

Se preparé 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 mantenia la misma temperatura y se continuaba
agitando, se le adicionaron lentamente a la solucién otros 10,0 gramos de dxido de
poli(etileno) (peso molecular de 200.000 Dalton). Después de disolver por completo el 6xido
de polietileno, se formé une solucién/suspensién translicida y viscosa. La solucién fue

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



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

tempcratura ambiente (23°C).

A la solucién que antecede se le adicionaron 3,3 gramos de glicerina y la solucién fue agitada
dufante 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 solucién de 6xido de poli(etileno) a los efectos de formar una suspension blanca, espesa y

similar a un gel.

Se prepard una pelicula indcpendiente vaciando la suspensién similar a un gel que antecede
sobre placas de vidrio y secéndola a temperatura ambiente (23°C) durante toda la noche.
Después de sccarla, se formé una pelicula y ésta pudo ser ficilmente desprendida de las
placas de vidrio. La pelicula era flexible y resistente y podfa ser doblada o plegada sin
fracturarse. Se prepararon tanto peliculas finas como peliculas gruesas. Una pelfcula fina,
denominada “C”, tenia un espesor de aproximadamente 100 um y contenfa alrededor de 2,9%
en peso de peréxido de hidrégeno.,

Una pelicula mis gruesa, denominada “Pellcula D", tenfa un espesor de 500 um y un
contenido de peréxido de hidrégeno de 3,4% en peso.

Se preparé una tercera pelicula soportada vaciando la suspensién de dxido de poli(etileno)
preparada anteriormente sobre un trapo de algoddn flexible y secindola al aire. La cinta
resultante (denominada “Pelicula E”) tenfa un contenido de peréxido dé hidrégeno de 1,5% en

peso de la pellcula soportada.

Se repiti6 el método de prueba de blanqueamiento del Ejemplo I utilizando placas de esmalte
bovino manchadas con el propdsito 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 andlisis estin registrados en
la Tabla II,

. Rt
~



TABLAII
Pelicula H;0;, % en peso L Inicial L Final dL
Cc: 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 esmalte bovino después de la exposicién de 30 minutos a

las Peliculas C, D y E de la presente invenc_ién mostrd una eficacia de blanquelamiento

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

L



REIVINDICACIONES:

1.

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; 1a pelicula comprende una matriz polimérice anhidrica a base de dxido 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 peréxido es solubilizado por la saliva presente en la cavidad
bucal, activindose su capacidad blanqueadora cuando la peilculn es situada y colocada
sobre los dientes; el polimero a base de éxido de etileno tiene un peso molecular
ubicado en el rango comprendido entre aproximadamente 100.000 y 10.000.000
Dalton.

La pelicula de la reivindicacién 1, en la cual el polimero a base de 6xido de etileno
tiene un peso molecular ubicedo en el rango comprendido entre aproximadamente

100.000 y alrededor de 1.500.000 Dalton.

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

esté conformado por desde 50 hasta alrededor de 95% en peso de Ia pelicula.

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

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

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

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

La pelfcula de la reivindicaci6n 6, en la cual el plastificante est presente en la matriz

a una concentracién de desde aproximadamente 5,0 hasta alrededor de 30,0% en peso.
La pelicula de la reivindicacién 6, en a cual el plastificante es 1a glicerina.

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

comprendido entre aproximadamente 20 y alrededor de 1.500 pum.

2Y
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PATENT DEPARTMENT (PCT Rule 71.1)
' Date of malling
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Applicant's or agent's flle referance
IRBB33-02 IMPORTANT NOTIFICATION
intemational eppiicetion No. Imemational fling date (dey#nanthysar) Priorily date (dayénanthyear)
PCTAS 0305320 20.02.2003 22.02.2002
Applicant

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

. The applicant is hereby notified that this Intemational Preliminary Examining Authority transmits herewith the

international preliminary examination report and its annexes, if any, established on the international
application.

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

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

The applicant must enter the natlonal phase before sach elected Office by performing certain acts (flling
translations and paying national fees) within 30 months from the pricrity date {or later in some Offices)
(Article 39(1)) (see also the reminder sent by the Intemational Bureau with Form PCTABB01).

Whaere a translation of the intemational application must be furnished to an alected Office, that translation
must contain a transiation of any annexes to the intemational preliminary examination report. It is the
applicant’s responsibility to prepare and fumish such translation directly to each elected Office concemed.

For further detalls on the applicable time limits and requirements of the elected Officas, ses Volume Il of the
PCT Applicant's Guide.

The applicant's attention is drawn to Article 33(5), which provides that the criteria of novatty, 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 State, the claimed Inventions is patentabie 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 maling address of the Intemational Authortrad Officer )

preliminary examining authority: . f"'\
EumpoanMPamtomm Roche, S ‘ }
D-80208 Mun|
Tel. +490 80 2309 - 0 Tic 523850 epmu d Tol. +48 89 2396-8031
Fax: +40 80 2399 - 4485 S

Form PCTAPEA/416 (Jenuary 2004)
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IR6633-02 FOR FURTHER ACTION Pralalmlnary Ex:mlnalin:n’ploporl (Form PCTAPEAM18)
intemational application No. Intsmational filng date (dayinonttyyenr) Priorty date {dayénonthear)
PCTAS 0305320 20.02.2003 22.02.2002
intemationz! Patent Classification (IPC) or both national classHication and IPC
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Applicant

COLGATE-PALMOLIVE COMPANY

1.  This intemational preliminary examination report has been preparad by this Intemational Praliminary Examining
Authorily and Is tranamitied 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, |.e. sheets of the description, claims andbr drawings which have
been amended and are the basls for this report andbr sheets contalning rectifications made before this Authority
{ses Aule 70.18 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT).

These annexes consist of a tota! of sheets.

3. This report contalns indications relating to the following Rems:

| ® Basls of the oplnion
I 0O Prorty
il O Non-establlshment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability
IV 0O Lackof unity of invention
V & Reescned statement under Rule 66.2(a)(ll) with regard to novelty, Inventive step or Industrial applicabiity;
citations and expianations supporting such statemant
VI 0O Certain documents cited
VIl 1 Certain defacts In the Intemations! application
Vil O Certain obssrvations on the Intemational appfication
Date of submisaion of the demand Data of completion of this report
18.09.2003 05.05.2004
Name and malling address of ths intemational Authorizad Officer
preliminary examining authority: f-h\
European Patent Office \
j D-80298 Munich Romano-Gotsch, R { 7
Tel. +48 80 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d
Fax: +49 89 2380 - 4485 Telephone No. +49 89 2390-8674 “"-.....-"'

Form PCTAPEA/400 (Cover Sheef) {January 2004)
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EXAMINATION REPORT Intemational application No. PCTAJS 0305320

Basis of the report

1. With regard to the slements of the intemational application (Replacement sheets which have been furnished i

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

Claime, Numbers
1-8 as originally filed

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

These elements were avallable or fuished to this Authority in the following language:  , which is:

0O the language of a translation fumished for the purposes of the intemeational search (under Rule 23.1(b)).
O the language of publication of the international application {under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation furnishad for the purposes of intemational preliminary examination (under
Rule 55.2 andbr 55.3).

With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed In the intemational application, the
intemational preliminary exarnination was carried out on the basis of the sequencae listing:

O contained in the intemnational application in written form.

filed together with the intemational application In computer readable form.
fumished subsequently to this Authority in written form.

fumished subsequently to this Authority in computer readable form.

The statement that the subsequently fumished written sequence listing does not go bayond the disclosure
in the intemational application as filed has been furnished.

The statement that the information recorded in computer readable form [s identical to the written sequence
listing has been fumished.

The amendments have resulted in the cancallation of:

O OooOooao

O the description, pages:
[0 the claims, Nos.:
O the drawings, sheets:
O

This report has been established as i {(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 n)aplacamanr sheet containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this
report.

Additional observations, If necassary:

Form PCTAPEA/409 (January 2004)
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372

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

1. Statement
Novelty (N) Yes: Claims 1-9
No: Claims
Inventive step (IS) Yes: Claims 1-8
No: Claims
Industrial applicability (IA) Yes: Claims 1-9
No: Claima

2. Citations and explanations
see separate sheet

Form PCTAPEA/400 (January 2004)
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EXAMINATI N REPORT - SEPARATE SHEET ~
!
Re ltem V
Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or 3

industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

The following documents, cited in the ISR, are referred to:

D1: WO-A-98 55079 (1998-12-10)

D2: WO-A-00 54699 (2000-09-21)

D3: EP-A-0 535 816 (1893-04-07)

D4: US-B1-6 419 906 (2002-07-16)
Clarity
The essential features of the film for whitening teeth of claim 1 are that it comprises an
enhydrous hydratable ethylene oxide polymer matrix containing a solid peroxide whitening
agent, wherein the ethylene oxide polymer has a molecular weight of a range of about
100,000 to 10,000,000 Dailtons.
The additional information in claim 1, namely that the film "when applied to the stained
teeth is hydrated by saliva and is effective in such form to whiten teeth®, and that “the
whitening agent is solubilized by saliva present in the oral cavity into active whitening
activity when the film is positioned and placed on the teeth”, does not contain any essential
feature directed to the film as it refers to the desired effects of the whitening strip.
For the sake of clarity (Art.6 PCT), claim 1 should be restricted to the essential features of
the claimed film.

Novelty and inventive Step

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 tooth surfaces.

D1 and D2, regarded as the closest prior art, describe a tooth whitening strip of material
having a shape adapted to fit a user's teeth. The strip of material can be made of polymers
(in the examples always polyethylene), is free of whitening agents, and is held in place on
the tooth by the adhesive attachment provided by an active whitening substance, which
can be either coated on the strip of material or applied by the user to the teeth followed by
the application of the strip (see D1 p. 3 and D2 p.12, lines, 30-31). The active whitening
substances described in D1 and D2 are in form of an aqueous gel.

D1 discloses an example of tooth whitener gel (p. 21) compnsmg glycerin, carbamide
peroxide and carboxypolymethylene. .

The tooth whitening gel disclosed in D2 comprises, for example, (see p. 17, Iines 18-19)
24% poloxamer, 20% glycerin, 46% polyethylene glycol and 10% carbamide peroxide.

Form PCT/Separats Shegt409 (Shest 1) (EPO-Aprl 1897)
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Poloxamer is a polyoxyethylene-polyoxypropylene block copolymer, which acts a
swellable gelling agent.

None of D1 or D2 disclose the thin dry polymer film comprising solid peroxide whitening
agent on file.

D3 discloses an aqueous abrasive whitening dentifrice paste (p.10, Example IV)
comprising 10% urea peroxide, 10% polyethylene oxide resinous thickener having a
molecular weight of about 100,000 in form of water-soluble granules (Polyox N-10), 18.4%
deionized water.

In view of the above, claims 1-9 meet the requirements of Art. 33(2) PCT.

The problem to be solved by the application is the provision of an altemnative tooth
whitening strip over D1 and D2.

The solution proposed in the application consists in a thin film capabie of adhering to moist
tooth surfaces, said film comprising a dried, hydratable ethylene oxide polymer matrix
containing a solid peroxide whitening agent.

D1 and D2 teach a system for applying a tooth whitening composition comprising
contacting the teeth with a whitening substance in fom of aqueous gel, and then
preventing the saliva contacting the whitening substance through a dry flexible polymeric
film that acts as protective barrier.

D1 and D2 do not suggest integrating the whitening active in solid form into a dry thin film
of polyoxyethylene, said fllm being in direct contact with the saliva. It follows that claims 1-9
seem to meet the requirements of Art. 33(3) PCT. .

The teaching of D3 is directed to toothpastes, not to tooth whitening strips. Therefore, D3
is not considered relevant for the evaluation of an inventive step of the presently claimed
matter.

Certain Documents

Iintemediate document D5, cited in the ISR, has been filed on 12-03-2001 and has been
published on 16-07-2002. D5 discloses a strip for whitening tooth surfaces consisting of
thin, fiexible film comprising an anhydrous water hydratable ethylene oxide polymer matrix
containing a solid peroxide whitening agent. The disclosure of D5 falls under the scope of
present claims 1-9. No investigation as to the right of pnorrty of the present application has
been carried out so far.

Form PCT/Separaie Sheet/408 (Sheet 2) (ERO-April 1987)
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INFORME DEL EXAMEN PRLIMINAR Solicltud Intemacional No. PCT/US 03/05320
INTERNACIONAL

|. Base para aste reports.

1. Respecto a los slementos de la sollcitud intemacional (Las hojas de reemplazo que han sido entregadas
a la oficina receptora en respuesta a una invitacldn bajo el Articulo 14 sa referencian en éste reporte como

“entregadas onginalmenta” y nos anexadas a este reporte ya que no contienen enmendaduras {(Reglas 70.18
y 70.17))%

Descripclén, paginas

1-8 cOmo 8a entregaron originalmante

Relvindicaclones, No.:

1-9 como sé entregaron originalmente

2. Respacto al Idloma, todos Ios slementos anteriormente marcados estaban disponibles o fueron
suministrados a esta oficina an al idioma en el que se entregd¢ la salicitud intemacional, a menos que se diga
lo contraric en este punto. Estos elementos estaban disponibles o fueron entregados a esta oficina en el
siguiente idioma los cuales son

[J El dioma de la traduccién antregada para propésitos de la busqueda intaracional (Regla 23.1 (b)).
[0 Elidioma da publicacidn de la solicitud intemacional {(bajo la Regla 48.3 (b)).

[0 Eldioma de la traduccitn entregada para propdsitos del examen preliminar internacional (bajo las
Reglas 55.2 y/o 55.3

3. respecto a cuakquier secuencla de nucledtido y/o aminoécldos divulgados en esta solicitud
intermactonai, el examen preliminar intemacional se reallzd sobre la base de la secuencia:

[0 contenida en la solictud en forma impresa

antregada junto con la selicitud intemacional en una forma leglble en un computador
suministrada subsiguientements a esta oficina de forma escrita

suministrada subsiguientemente a esta oficina en forma legible en un computador

la declaracién que la secusncia escrita suministrada no va més alla de lo divulgado en la solicitud
intermacional como se entregd ha sido suministrada

La declaracion gue |a Informacion registrada en la forma legible a computador es idéntica a Ia
secuencia escrita ha sido suministrada.

4. [J Las corecciones han resultado en la cancelacién de:

o DODooad

_ O ladescripcion, paginas:
O las reivindicaciones, Nos:
O los dibujos, hojas:
5 U Este informe ha sldo admitido como si (akjunas de) las correcciones no hubieran sldo hechas, ya

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

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

8. Observaciones adicionales, de ser necesarias:

Formularic PCT/IPEA/408 (Enero 2004)
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V. Declaraclén concluyente bajo el Articulo 35{2) con respecto a la novedad, al nivel Inventivo o la
aplicabllidad industrlal; las citas y explicaclones que sustantan dicha declaracién

1. DECLARACION

Novedad (N) SI:  Reivindicaciones 1 -9
No: Ralvindicacionas

Nivel Inventivo (IS) Sii  Raeivindicacicnes 1 -9
No: Reivindicaciones

Aplicabllidad Industrial {IA) Si.  Reivindicacicnes 1 — 8

No: Relvindlcaclones
2. CITAS Y EXPLICACIONES

Ver hoja aparte

Formularioc PCT/IPEA/409 (Enaro 2004)
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PRELIMINAR INTERNACIONAL - HOJA APARTE

Re [tem V

Declaracién justificado bajo la Regla 68.2(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, citados en el IBI:
D1 . WO-A-88 55079 (1998-12-10)
. D2 : WO-A-00 54698 (2000-08-21)
D3 : EP-A-0 535 816 (1983-04-07)
D4 : US-B1-8 419 908 (2002-07-186)
Claridad

Las caracteristicas esenciales de la pelicula para blanquear dientes de la reivindicacién 1
son que comprende una matriz de polimero de 6xido de etileno anhldrido hidratable, que
contiene un agente blanqueador de pertxido sodlido, en donde el polimero de 6xido de
etileno tiene un peso molecular en un rango de alrededor de 100.000 10.000.000 de
Daltons.

Esta informacién adicional en la reivindicacién 1, a saber que la pelicula “cuando se aplica
a los dientes manchados es hidratada por la saliva y en tal forma es efectiva para
blanguear dientes”, y que “el agente blanqueador es solubilizado por |a saliva presente en
la cavidad oral a una actividad blanqueadora cuando la pelicula es posicionada y colocada
en los dientes®, no contiene ninguna caracteristica esencial dirigida a |a pelicula ya que se
refiere a los efectos deseados de la cinta blanqueadora.

Para el bien de la clandad /Art. 6 del PCT), la reivindicacién 1 debe restringirse a las
caracteristicas esenciales de la pelicula reivindicada.

Novedad, y Nivel Inventivo

La presente solicitud estd dirigida a una pelicula flexible, delgada que comprende un
matriz de polimero de 6xido de etileno anhidrido hidratable en agua que contienen un
agente blanqueador de perdxido sdlido, como cinta para blanquear superficies de dientes.

D1y D2, tenidos como el arte previo mas cercano, describen una cinta blanqueadora de
dientes de material que tiene una forma adaptada para ajustarse a los dientes del usuario.
La cinta de material puede hacerse de pollmeros (en los ejemplos simples es polietileno),
esta libre de agentes blanqueadores, y se mantiene en su sitic en los dientes por una
unién adhesiva proporcionada por una sustancia activa blanqueadora, la cual puede ser o
recubierta en la cinta de material o aplicada por el usuario a los dientes seguida de la
aplicacién de la cinta (ver D1 p. 3 y D2 | 12, lineas 31 — 31). Las sustancias
blanqueadoras activas descritas en D1 y D2 estan en |la forma de un gel acuoso.

D1 divuiga un ejemplo de un gel blanqueador de dientes (p. 21) que comprende glicerina,
perdxido de carbamida y carboxipolimetileno.

El gel blanqueador de dientes divulgado en D2 comprende, por ejemplo, (ver p. 17, lineas
18 — 18) 24% de poloxamero, 20% de glicerina, 46% de polietilen glicol y 10% de
peroxido de carbamida.
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El poloxdmero es un copolimero de bloque de polioxietileno — polioxipropileno, el cual
actua como un agente gelificante inchable.

Ninguno de D1 o D2 divuiga la pelicula de polimero delgada seca que comprende un
agente blanqueador de perdxido sélido en el documento.

D3 divulga una pasta dentifrica acuosa, abrasiva, blanqueadora (p. 10, sjemplo V) que
comprende 10% de peréxido de urea, 10% de espesante resinoso de 6xido de polietileno
que tiene un peso molecular de alrededor de 100.000 en forma de granulos solubles en
agua (Polyox-N-10), 18,4% de agua desionizada.

En vista de lo anterior, las reivindicaciones 1 — 9 cumplen los requerimientos det Art. 33(2)
del PCT.

El problema a resolver por la solicitud es proporcionar una cinta blanqueadora de dientes
atternativa por sobre D1 y D2.

La solucidn propuesta en la solicitud consiste de una pelicula delgada capaz de adherirse
a superficies de dientes himedas, dicha pelicula comprende una matriz de polimero de
oxido de etileno seca, hidratable que contiene un agente blanqueador de perdxido sélido.

D1 y D2 ensefian un sistema para aplicar una composicién blanqueadora de dientes que
comprende poner los dientes en contacto con una sustancia blanqueadora en forma de un
gel acuoso, y luego prevenir que la saliva entre en contacto con la sustancia blanqueadora
por medio de una pelicula polimérica delgada, seca, flexible que actia como barera
protectora.

D1y D2 no sugieren integrar el activo blanqueador en forma sélida a una pelfcula seca de
polioxietileno, dicha pelicula esta en contacto directo con la saliva. Se sigue que las
reivindicaciones 1 — 9 parecen cumplir los requisitos del Art. 33(3) del PCT.

Las ensefanzas de D3 estdn dirigidas a cremas dentales, no a cintas blanqueadoras de
dientes. Por lo tanto D3 no se considera relevante para evaluar un nivel inventivo de la
materia reivindicada presente.

Ciertos documentos

El documento intermedio D5, citado en el IBI, ha sido entregadoe el 12-03-2001 y ha sido
publicado el 18-07-2002. D5 divulga una cinta para blanquear superficies de dientes que
consiste de una pelicula delgada, fiexible que comprende una matriz de polimero de 6xido
de etileno anhldrida hidratable en agua que contiene un agente blanqueador de peréxido
sélido. La divulgacién de DS cae bajo el alcance de las reivindicaciones 1 — 9 presentes.
Hasta el momento no se ha llevado a cabo investigacién alguna respecto el derecho de
prioridad de la presente solicitud.
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Como resultado del examen de forma realizado con fundamento en el articulo 38
de la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comumdad Andina articulo 27 del
Tratado de Cooperacion en Matena de Patentes (PCT) regla 51 bis del
Reglamento y Circular Unica de la Supenntendencia de Industria y Comarcio se le
comunica que

* La solictud no contiene copia del documento en que consta la cesidn del
derecho de patente del inventor al solictante o a su causante (Art 26-k)
Decision 486)

e La solicitud no contiene el pcder debidamente ctorgado con el lleno de
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del Cédigo de
Procedmiento Civil Adicionalmente deberd presentar el documento que
acredta la existencia y representacidn 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
notificacién del presente oficio complete los requisitos antenormente enunclados
En caso de no dar cumplimiento al presente requenmiento la solicitud se
considerara abandonada y perdera su prelacion

Notifiquese el presante oficie’corfforme a [o dispuesto en el numeral 5 2 literal e)
del capltulo quinto del fitulg pnmdro de la Circular Unica N° 10 de 2001

ALIX CARMENZA ZESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisidon e Nuevas Creaciones

El antenor requenmiento fue notficado por fijacidbn en lista de fecha
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