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[CX7 Patente de Invencion. [[] Patente de Modeko de Utilidad.
[] Capltulc|. [X] Capltuloll.
® Nombre: ULTRADENT PRODUCTS, INC IDENTIFICACION
SOLICITANTE Direccion: 505 West 10200 South, South
1) Jordan, Utah, Estados Unidos de Anfrica ce. U wr [

Nacionalidad o Domicio; estadountdense | CE. L1 oo [
Lugar de Constitucion; ~ Utah

Cudl
Teléfono: Fax: Numero
E-mail:
(€)) Nombre: JERONIND CASTILLO BONILLA _IDENTIFICACION
REPRESENTANTE| Direccién:Calle 934 Ko, 14-17, Ofc 311 ce. [ w [
0 APODERADO Bagotd, D.C. ce. [ ow [
Teléfono: 2363493 Fax, 2182351 Cugdl

.mail-  Infi t11lopineda.com —_
E-mail:  1nfo@ peastiilop Nimero 79462057  Tpl104167

® Nombre: ALLRED, Peter M
INVENTOR(ES) | . .
(72) Direccion:3136 west 13680 South Riverton, Utah, Estados Unidg
de America

Nacicnalidad o Domicilic estadounidense

(® rCT (86)

Solicitud Intemacional No,  PCT/US2004/014142

WO 2005/000147A1%

HMayo 7,2004
Enero 6,2005

Fecha

Publicacidn Internacicnal No. Fecha

® Tltulo(54) DISPOSITIVOS DE TRATAMIENTO ORAL QUE INCLUYEN UNA CAPA
DE BARRERA FLEXIBLE, DELGADA, Y UNA COMPOSICION DE TRATAMIENTO DE ENDOESQUE

LETO O COMPOSICION ADHESIVA.
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® Prioridad {33) Pais de Crigen (32} Fecha {31) Nimero de Solicitud
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{continuacion inventores 72)

- Nombre
Direccién

Nacionalidad
- Nombre

Direccidn

Nacionalidad

- Nombre
Direccién

Nacionalidad

- Nombre
Direccién

Nacionalidad

- FISCHER, Dan E.
: 10444 South Dimple Dell Road, Sandy, Utah Estados

Unidos de America

. Estadounidense

: JESSOP, Nail T
: 11538 Colchester Drive, Sandy, Utah Estados Unidos de

America

: Estadounidense

: MCLEAN, Bruce S.
- 12091 South Millridge Road, Sandy, Utah Estados Unidos

de America

- Estadounidenss

- ANDERSON, Scot N.
. 12852 South Boulter Street, Draper, Utah Estados Unidos

de America

- Estadounidense
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(33)Pais de origen (32) Fecha (31)Numero de Solicitud
- UsS. 2211072003 10/692.117
- U.S. 04/11/2003 10/701.788
- UsS. 19/02/2004 10/790.446



i r Q) ANEXOS

[X1 Comprobants de pago de ka tasa de presentacion de la solicitud.

[X] bocumento que acredita Ia existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica.

[X] Poderes, si fusre el caso.

D Documento de cesidn del inventor al solicilante o & su causante.

[C] pactaraciones

[X] Cocla de la soicitisd inlenacional. (Resumen, deectipcion, reivindicaciones, diuios)

[X] Traduccion de la solicitud Intemacional al castetiano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

D Copia del axaman preliminar ntermaconsl efectuado por |a Autoridad Intermadional de Examen Prekminar (IPEA).
[[] Traduccion del examen prefiminar intemadonal efectuado por la IPEA

] De serefcaso, copia cei contrato de accaso,

Da ser ef caso, documanto que acredite (3 Bcenda o autorizactn de uso de conocimientos tredicionales de las comuni-

dadas (nd(genas.
[] De ser el caso, cartificado da depsho del material biokogico

[X] Artefinal 12012,

D De sar el caso, informaciin sotre oiras salidti:das de patents o titsos obtenides en el extranjero por &l mismo titular osu
ceusants, relacionadas pardial o tolalmente con la invencidn de esta solcitud,

] De serei caso, mecificaciones efactuadas & la sollcitud intemadonal
[X] oros Publicacién Internacional WO 2005/000147 A1

@ FIGURA CARACTERISTICA:
i TN

\. - )

@ Solicito la concesion de la patente, |

NOMBRE: JERO'AQ\}\STLG NILLA
Tk ; )
-1.. O

CC.79.4620.058 WP, 104167

FIRMA:

\ Instrucciones para la presentacion de los anexos, ver reverso de esta pagina.

J/
2020-F08 (02-04-01)




ULTRALY 7

Apostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

. Country: United States of America
. This public document has been signed by ROSARIO E. FAJARDO
. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC, STATE OF UTAH

. bears the seal/stamp of ROSARIO E. FAJARDO, NOTARY PUBLIC, STATE OF UTAH

CERTIFIED

. at Salt Lake City, Utah, U.S.A.

. the 3rd day of May, 2002

. by Olene S. Walker, Lt. Governor, Siéte of Utah, U.S.A.

. Number: 45056 /: Z / ;
. Seal/Stamp: 10. Signature:

Olene S. Walker
Lieutenant Govemor




LAW OFFICES

“EDRO CASTILLO PINEDA &

ASSOCIATES
P.O. BOX 48362
Bogotd, Colombia / South America

IMPORTANT NOTE
The lodging of this GENERAL POWER with the Patent
Officc obvintes the need of presenting special powers

with cach individual trade merk application.

FOR PATENTS AND TRADE MARKS IN

COLOMBIA
Poder General General Power of Attorney
| Applicant's (0 (n
name ULTRADENT PRODUCTS, INC.

LLTRADENT PRODUCTS, INC

2 Applicant’s domiciliedoen (2) 506  West 10200 domiciled in (2)

address South, South Jordan, (kah, Estados 505 West 10200 South
Unidos de Anérica South Jordan, Utah 84095
UNITED STATES OF AMERICA

nombra al Dr. JERONIMO CASTILLO hereby appoint, -~ JERONIMO  CASTILLO
BONILLA ylo Dm. MARCELA BONILLA and/or MARCELA CASTILLO
CASTILLO TORRES y/o Dra. XIMENA TORRES and/or XIMENA BONILLA PEREIRA,
BONILLA PEREIRA, Calle 93A N° 14-17 Calle 93A N 14-17 Office 311 en Bogota,
Oficina 311 en Bogotd, Colombie, como sus  Colombia, as our represeniatives with special,
representantes con poder especial, amplio y ample and sufficient power to obwin from the
suficiente, para recabar de Ilms oficines y offices and Colombian authorities, administrative,
autoridades  Colombianas, administretivas, judicial and police, in first or in second instance,
judiciales o de policla, en primem o segunda Privileged Patents of invention, Registration of
instancia, la obtencién de Patentes de Invencidn, Trade Marks, of Models and Indusirial Drawings,
Registro de Marcas, de Modelos y de Dibujos of Commercial Names and ensigns, Commercial
[ndusiriales, de Nombres Comerciales y Enseflas, slogans and Origin Denominations as well as
Lemas Comerciales y Denominaciones de assignments, extensions, renewals, changes of
Origen, lo mismo que traspasos, extensiones, name, registration of license of exploitation and of
renovagiones, cambios de nombre, registro de  license of use referred to said actions, Cancellation
licencias de explotacidn y registro de Icencissde  Actions against tredemark Registrations, who are
uso referentes & tales actuaciones, cancelacion de  empowered to take before said authorities all of the
Registros de marca, a cuyo efecto les faculta para  necessary steps for the purposes indicated, to file
dar ante dichas autoridades todos los pmsos applicetions, to formulate descriptions, corrections,
necesarios al objeto indicado, elevar solicitudes, protests, declarations, appegls, and claims, apply
formular descripciones, enmiendas, protestas, for precautionary measures; apply for the nullity of
declaraciones, apelaciones y reclamoa, solicitar la - Patent  Inventions, Utility Models, Industrial
aplicacion de medides ceutelares; solicitar la  Designs, as well as for Tredemark Registrations
nulidad de Patentes de Invencién, modelos de before the competent nationel authority; to accept
utilidad, diseflos industriaks, as! como la de  on our behalf and representation the assignment of
regisros de marcas ante 8 eutoridad nacional rights of inventions end titles of invention that may
competente, aceptar en nuesrto nombre y be done to us by any person, to pay all taxes,
representacidn  In Cesién  de derechos de  quotas and payments prescribed by law, to receive
invencidn y de patente de invencién que se nos &l the documents and proceeds giving the
haga por cuslquier persona, abomar todos los  respective acquittance or receipt, to fulfill any
impuestos, cuotas y pagos determinades por l2  other requisites to desist and take in fact any other
ley, recibir todos los documentos y valores dande  measures that may be deemed conducive to the

3 Date el descargo respectiva, llenar cualesquiera oros  safeguard of our interests, and in case that

4 Applicant’s requisitos, desistir y tomar en fin todas les oppositions and/or cbservations are presented to

signature medidas que creyeren conducentes al resguardo  intervene as complainent and defendant, with ali

de nuestros intereses vy en caso de presentarse
oposiciones  y/o  observaciones pam  que
intervengan como demandantes o como
demandados, con todas las demas facultades
necesarias. Este poder comprende ademds
lna facultades de reclbir, deslstir, transigir,

comprometer, sustituir, revocar
sustituciones, recibir notificaciones y
nombrar apoderados judiciales 0

extrajudicinles.
Dado y firmado en (3)

necessary legal faculties.
This power of attorney includes the faculties to
recejve, desist, compromise, transact substitute
it in all or in part, to revoke substitutions, to
receive notifications and to appoint extra-
judicial or judicial attorneys.

Given and signed in (3)
April 26, 2002

ULTRADENT PRODUCTS,

INC.




JECLARACION NOTARIAL
(Individual)

10§ dias del mes de
compareci¢ y/o comparecieron

personalmente ante mi, Notario Poblico

quien (es} doy fe de conocer y me consta que
es (son) la(s} persona(s} descrita(a) vy
firmante{s) del documento que precede,
declarando ante mi que otorgaln) el mismo
para los fines y propdsitos que en él sc
expresan,

Noterio Pdblico,

(Sociedades)

E! suscrito Notario Certifica: que la firma que
anlecede y dice

DAN E. FISCHER

es auténlice; que el signatario desempefia
actualmente cl cargo de Pres{dente

de. ULTRADENT PRODUCTS INC

que tiene facultad para otorger este poder; y
ue dicha compafl{a esta domiciliada en
10200 , South Jordan, Utah,

Estados Unidos de Anerica

y actualmente existe y esta orgsnizada de
acuerdo & Ias Jeyes de )
Estado de Utah

Todos los hechos anteriores le constan por
haber examinado los documentos respectivos y
de todo ello da fe.

Dado y firmado cn  South Jordan {tah,
il 26,2002

El Notario Piblico,

(Con legalizacidn Consular}

NOTARIAL CERTIFICATE
(Individual}
On this day of of

personally eppeared before me
a Notary Public

1o me known, and known to me to be the person(s)
described in and who executed the foregoing
document, and he (they) duly acknowledged to me
that he (they) executed same for the uses and
purposes therein expresed.

Notary Public.

(Corporations)

The undersigned Notary Public certifies; that the
preceding signature reading  DAN E. FISCHER

is kuthentic; that the signer at present filis the post of

of, PRESIDENT UWTRADENT PRODLCTS, INC

snd that he is empowered to grant this power; and that
said company is domiciled in
505 Weast 10200 South, South Jrodan, Utah

and actuelly exists and is organized in accordance with
the lawsof The Srate of Utah
All the foregoing facts are Known 1o the Notary due to

his having examined the respective documents to
which he, the Notary attests..

Given and signed in South Jordan Utah on April 26, 2002

84095



APOSTILLA

(Convencién de ta Haya del 5 de Octubre de 1961)

. Pais : Estados Unidos de America

. Este documento publico ha sido firmado por Rosario E. Fajardo
. actuando en capacidad de NOTARIO PUBLICO, ESTADO DE UTAH
. Coloca el sello/estampilla de ROSARIO E. FAJARDO , NOTARIO PUBLICO,

ESTADO DE UTAH

CERTIFICADO
. En Sait Lake City , Utah, Estados Unidos de America
. El 3 de Mayo 2002

. Por Olene S. Walksr, Lt. Gobemador, Estado de Utah, Estados Unidos de

América.

. Numero: 45056

Sello/Estampilia  10. Firma: Qlene S. Walker

Sello Lieutenant Governor



PCT pr—————— For receiving Office um ooty ———eeee,
International Application No.
REQUEST
Intcrmational Filing Duta
The undersigned requesta that the present
hm:ﬁmﬂgﬁ-ﬁanbe;xmmd
according to the Cooperation Treaty. Nume of receiving Office end “PCT Imternational Apolication™
fcamt’ 's file reference
mmmm 7678.880m

Bex No. 1 TITLE OF INVENTION Oral Treatment Devices That Include a Thin,
Flexible Barrier Layer and an Endoskeleton Treatment or Adhesive Cmpositit{n

BexNo. Il  APPLICANT [[] This peraon s alao trventor
m-lbdﬁﬂmdmrfm m;ﬁgddwum T801 5;;_4200
Bax by she spplicest 'y Sk (et s, countyy) of rexidece i mo Sicte of | bt bneficasad badow.) ( )
ULTRADENT PRODUCTS, INC. Facsimile No.
505 West 10200 South | (801) 572-0600
South Jordan, Utah 84085 Taleprintet No.
Applicant's registration Mo, with the Offfca
Stute (thet i counitry) of nationality: State (that i, conattry) of residence;
us us

B [Jae~— FACERNTEE [reem (s
Bex Na.III FURTHER AFPLICANT(S) ANIVOR (FURTHER) INVENTOR(E)

N and addross: (Foowdly acavs folkrwed s for o legad arstty Ad] efficiol dusgmation, | -+ - )
mniwumwzu—:’;m rf'n:z: thar mdabss boaliomsad e this | 1 DUS parson la:

Box ty the sppiicest s Swte (that . coumilry) of rextdemce {f wo Sixie of Lr inclSeatud betow} .

ALLRED, Peter M. L[] e "”}’_

3136 West 13880 South [] sppticant snd invernor
Riverton, Utah 84085 Lovemtor ooty (if this check-box iy

warknd, do mot fill in below,)
Applicant's registration No. with the Office

State (that ix, cowtry) of oxtiooality: Stxte (Yhat is. country) of residence:
This person la epplicant Al dewignated all Smtey the United Stxey tha Stmies indicsted in
for the parposes of s Dh%dﬁh [:Infminm[y the Bopplenertsd Box

Further applicants andVor (frther) inventors are indicatad on & conttmeation sheet

Bex No. IV AGENT OR COMMON REPFRESENTATIVE; OR ADDRESS FOR CORRESPONDENCE

e L e
Nzmoe and addresa: nawe followed ﬂ-m'ﬁrnwwm T No.
— pastal cofe and naws of (801) 533-9800
NYDEGGER, Rick D. Facsimiko No.
WORKMAN NYDEGGER (801) 328-1707
1000 Eagle Gate Tower Tedeprinter No.
60 East South Temple
Salt Lake City, Utah 84111 Ageot's regintraticn No. with the Office

Addreas for denes: Mark this check-box where no a umwh in'has been sppotmied and the
mlhu%hﬂhhlmuﬂd&umwﬂmm be sent.

Farm PCT/RC/101 (firat shoet) (Jammary 2004) See Notes o the raquest form




Continuntion of Boa No. THI FURTHER APPLICANT(S) AND/OR (FURTHER) INVENTOR(S)
{f none of the following rub-boxes ir used. this sheet should not be included (n the request.

The addraxs sst tnchds porial code med naws my
Box is tha oppiicant 's M(MD. mﬂﬂd’mﬂﬂ{{wh

FISCHER, Dan E.
10444 South Dimple Deil Road
Sandy, Utah 84093

Numo snd address: (Fawdly nowee follewad by m nmmmw-t

This parson :
[] applicant oty
[} sppbicant and imvestor

L ;.mu"iﬂ;ﬁ‘ﬁh beicw,)

dazipnacion.
adhirugy pndScrtes bn thix
ts imccased beicv,)

Applicant’s registration No. with the Office

State (Yhat is, cowsetry) of nationality:

State (thet i, comntry) of residence:

e et [ Qifemmess (Xl O okasens

Namno end sddress: (Family sowe followed by given mewe; for 8 legal entity, fill official desiymation This person ix:
Tha address masrt inchude postal code crd R of cosmiry. cosary of the ackdresx Iedicoted iy this
Bax is the cpplicand ‘s Saate (hat is, counsry) of ravidence (f o Seas of Lr indicated brizwn,) E] sppticant onty

[] wpticant and imveator

inventar (2 this check-box
ix marked, do not fill in bedow)

Applicant's registration No, with the Office

State (that Lr, cowntry} of nationality:

Statr (Yhat i3, cowntry) of residence:

ot = e (et Wiy [ e

Nams md address: (Fusily nasse folbkowad by e for & legel
Box ir the applicert '1 Sivse (it i, cosmtry) of restdence §f no Sicm

This person ix
[ ] wpplicazs only
[] spplicams and imvestor
] Irmh:imddzmﬂﬂhbdaw,)

cfficikol darignation.
ockdress indicoted be My
ir ixalScecmel

Appiicant’s registration No., with the Office

qsm(&mkmnxry)ofuﬂmdhr

State (Mt Is, country} of residence:

for e ppos i [ 3= ] gmwm [ ofammey [ o sl 5

Namt and sddress (Fomtly name folkeead by -.u.
The address wnex! includa portal code and nows
Buax i1 the qpplcent 's Sixie (Yt is, couriry) of revidence -.hd

This person ix:
[ ] spplicams onty
[] sppiicant and iaventor

dbm! indicared (a sl
i briccuted bl )

D hmumgmtﬂﬂh bedow)

Applicant’s registration No. with the Office

Stars (that (s, couniry) of netionality:

State (that Ls, country) of reaidence:

enpm b e [ e [t g [ raommter [] f m dicoed m

D Farther spolicants and/or (frther) inventon arc indicated on

engther cantiraation sheet

Form PCT/R(W10} (cootivuation sheat) {Janoary 2004)

Ser Notes to the raquest form

10



Sheet No. ..

3

If the Supplamental Bax is not usad, thix sheet showld mot be inchuded in the request.

Supplemental Bax
1 ai’nmydﬁt&mu, caTBax-Mn F’H]{Ubﬁzﬁruﬁd
prmiﬂﬂcw
.hb\smmnqﬂw 10 the
captions of te Bax in widch the tpace wos
prticuiar:

i) fm“mmmuhmnqmw
axdior brvewiors G mo “continuction shest ™ it tin
such case, write “Continuation of Bax No. I ™ and indicats for

each addizional the xowe regquined
1 ‘z coumtry) of revidence | mo
qmmm ¥ v

() ¥ in Bax No. IJ or in any of the sdb-boxes of Bax No. I, the
tndfication “the Siates indicated bu the Bax” i
chacked: iy such cass, write “Comtimartion of Bax No. ™ ar
“Continuction of Box No. Il ™ or “Contimuction if Baxes Na. 1T
and No. [II™ far the cose may ba), indicaty the nama of the

MMMZ&( sack name, the Skete(y)
‘and/ar, whers ARIPO, European or
CAP! patent} for the purposes of whick the named person is
qpplicant:

fii}  f in Bax No. I ar tn ooy z;tlumbbm-qfﬂuzm.m‘m

orahrh is mot imvextor for tha

or fixr the the

mqm i muech cass, wrike of

Box Mo [i"or CmqumPhHI"w"Cmm

of Baxes No. IT and Neo. [T (ax the case bq) indicate the

mama of the trvenior( mdmh( mdnwj
{andior, where

QAPI patnt) for mduﬁ:ﬁhnﬂdwmﬁlb

brvertor;

(), in addition 0 the agen(y) indiceted in Bo No. IV, thers are

Sfurther in cape, writa “Continmation of
Box No IV " and tndiceste for sack agent the sxms type
of inforsation as respiired in Bax No TV;

v i in Bax Na VI, there are more shew three sariler
wihause priority it chntoesd i ruch cave, write o

i STRINGHAM, John C.

Contlnuation of Box [V

NYDEGGER, Rick D.
RICHARDS, Jonathan W.

TAYLOR, Gregory M.
VEVERKA, C.J,
GUYNN, John M.
GRIFFIN, David L.
TANGREN, Dana L.
ROBERTS, Charies |,
PHILLIPS, Robyn L.
MASCHOFF, Eric L.
GILMORE, Richard C.
DELLENBACH, David B.
FREEMAN JR., R. Pamish
ISRAELSEN, R. Bums
REED, Car T.

ROY, Fraser D.

LEE, Adrlan J.

TODD, DavidR
RICHTER, Wkllam R.
ATHAY, Wilkam J.
DOCD, Michael B.
JONES, Sarah L.
BAKER, Trent
STINGER, Kavin

all attormeays are localed at:

WORKMAN NYDEGGER
1000 Eagle Gats Tower
80 East South Tampie
Salt Lake Clty, Utah 84111

Box No. V™ and indicas for sach edditiona! exrtier UNITED STATES OF AMERICA
the rama type of information ax required in Boax No.
2. I the gpplicoowt intevwd 10 make an Indication of the with thal
the International opplicntion be tracted, [n certizin
Smirs, @y an application for a patent of addition, of Continuation of Box VI:
addition, trvemior's of addition or wtility certlficats
of addiion: ,,,";m"‘*m;“nm,:':,'fmm (4) 22 August 2003 10/648,484 us
of "m-ofm.u,"fam (22.08.2003)
xﬂdﬂ"r cortlficate of " the mavber of
paresi patent or other parerd groi () ) Ociober 2003 10/892,117 us
&pwmm ather patent '
whﬂm Ww&n&:macu way  (22.10.2003)
anedd 49%¢x1(a) or (8)).
{8) 04 November 2003 1Q/701,788 us
3. Y the qpplicant intends to make an indication of the wisk that (04.41.2003)
the international cpplication be treated, in the Saxter of ’
America, ay a contimuation or contimuation-in-part of an ecriier
; In suck a case, weite “Usitnd Sinsex of Amarica” (7) 18 February 2004 10/780,446 us
ar “US " cl the indirarion “continmation = or “continxstion- (19.02.2004)
brpwr amd the monber and the dutw q’dn;ww
application (Rules 4.11(a)ftv) and 160)
Form PCT/ROV10] (supplomental shoet) (Jammary 2004)) Sew Notes to the requast form

L



Box No. ¥V DRSIGNATIONS

The filing of this request eonsti¢utes under Rule 4.9(u), the lﬂcnuflﬂCcmnctingmbamﬂbyﬂzPCTmhimm
filing date, for tha grant of avery Kind of protection availsble whare applicable, for the grant of both regicnal and national petenta

However,

[ DE Germany ts 2ot destgnated for ey kind of naticnal protection

[] ER Regublic of Korea Is not deslgmated for any kind of netional protection

[J RU Romian Federation ks not destgmated for xy kind of cational protoction

e H e o e A e
swch national law provisions in these and certain other

Bax Na. VI PREIORITY CLAIM

The pricxity.of the following earlier application(s) is heretry claimed:

Filing dee of Number ‘Where eartier spplication is:
of exls Nea; " ticat _ — . : -
(drywonth/Avear) “““’wt %ﬂm regional application:* | international epplication:
d‘f“'rm regional Office receiving Office

item (1)

73 May 2003 10/444 242 us

(23 05 2003
itam (2)

27 May 2003 10/448,235 us

(27.05.2003)
e August 2003 | 10/837,237 us

{8.08.2003}

[[] Further priority claims are indicated in the Sapplemental Box.

The recciving Office is requested to prepare and tranamit to the Internations| Burezn & certifisd copry of the earlier spplication(s) fondy §f
the sarfier application was flled with the Offica wiich for the purpasex of thir trierational application Ur the recetving Offics) identificd
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World Intellectual Property Organization
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Gentlemen:
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the above-identified intemational application pursuant to Rule 92bis.
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JESSOP, Neil T.
11538 Colchester Drive
Sandy, Utah 84092

40 MCLEAN, Bruce S.
12091 South Millridge Road
Sandy, Utah 84094

ANDERSON, Scot N.
45 12852 South Boulter Street
Draper, Utah 84020
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These inventors were inadvertently left off the onginol Request document.
Replacement pages 1 and 2 of the request are attached hercto which now show a complete
listing of all inventors for this matter.

DATED this 31 day of October, 2005.
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ORAL TREATMENT DEVICES THAT INCLUDE A THIN,

FLEXIBLE BARRIER LAYER AND AN ENDOSKELETON TREATMENT OR
ADHESIVE COMPOSITION

BACKGROUND OF THE INVENTION

1. The Held of the Inyentjon
The present invention is in the fisld of orel treatment devices used to treat a

par@’steelhand/orgums. More particularly, the invention relates to oral treatment
dovices that include a thin, flexible, moisture-resistant barmrier layer and an omal
troatment composition and/or anxitiary adhesive composition that acts as an
endoskoleton to meintain the berrier layer in a desired configuration prier to nse.

2. The Relevant Technolggy

Virtually sll people desire white ar whiter tocth. To achieve this goal, people
have veneers placed over their teeth or have their teeth chemically bleached. A
common bleaching method imvolves the use of a dental tray that is custom-fitted to a
person's teeth and that is therefore comfortable to wear. One type of customized tray
is made from a stone cast of a person’s teeth. Another is customized directly using a
person’s teeth as a template (e.g., “boil-and-bite” trays). Non-customized trays that
gpproximate the shapes and sizes of a variety of users’ dental arches have also been
used. A dental bleaching compositicn is placed imfo fhe tray and the tray placed over
the person’s teeth for a desired period of time,

Another bleaching method involves painting a bleaching composition directly
omo & person’s tecth. A perceived advantage of paint-on bleaching is that it
climinates the nced for & dental trey. The main disadvantage of & paint-on bleachng
composition is that it remains directly exposed to the person’s saliva and disruptive
forces found in & person’s mouth. As a result, & significant portion of the bleaching
composition does not remain on the tecth where bleaching is desired. Some or &ll of
the composition can dissolve away into the person’s saliva and/or be transferred to
adjacent oral tissues, potemtially mritatmg soft omal tissues.

Another tooth bleaching method involves placing a flexible bleaching strip
over a user’s tooth surfaces. Conventional bleaching strips comprise & flexible plastic
strip coated with a dental bleaching gel of moderate viscosity and relatively low
stickiness on the side of the strip facing the user's teeth. To install the bleaching strip,
a portion of the bleaching strip is placed over the front surfaces of the user’s teeth,
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and the remsinder is folded around the occlusal edges of the teeth and ageinst a
partion of the Iingnal surfaces. Like paint-on bleaching compositions, this procedure
does not require tho uso of dental trmys. Unliks paint-on bleaching compositiona,
bleaching stripe include a plastic barrier that, at least in thoory, keeps the dentsl
bleaching gel from diffusing into the user’s mouth.

In reality, becanse of the generally poor adhesion of bleaching strips to the
user’s teeth, coupled with their generally flimsy nature, it is often difficult for the user
to maintain the blsaching strip in its proper position for the recommended time.
Conventional bleaching strips are prons to skip off tho toefh as & result of even
minimal movement of the user’s mouth, jaw or toogue. Indeed, it is recommended
that the user not cat, drink, smoks or sleep while wearing tha bleaching strip. In
practice, it ig difficult to talk or smils while properly maintaining the bleaching strip
in the cormrect position.

Even if a user successfully maimtams & conventional bleaching strip in its
proper position during the recommended bleaching period, the bleaching gel often
diffuses into the person’s saliva, potentially causing a poor taste in the user's mouth
and possibly discomfort to soft oral and throat tissues. The tendency of the bleaching
gel to diffuse into the user's mouth can be accelerated through even minimal shifts of
the bleaching strip over the user’s toeth, with each shift potentially causing bleaching
gel that remains adhered to the user's teeth, but not covered by the plastic strip, to be
exposad to saliva in the user’s mouath. In some cascs, the bleaching strip can become
so dislodged or mangled that it must be rernoved by the nser and replaced with a fresh
bleaching strip to complete the recommended bleeching time. This multiplies the cost
and hassle of using conventional bleaching strips.

In practical terms, the use of conventional bleaching strips can greatly inhibit
cven the simplest of activities that involve movement of the user’s mouth or tongus,
such 28 talking, emiling, making other facizl expressions, or even swallowing (which
normally occurs subconsciously thronghout the day). Indeed, the tmo whem a
person’s mouth and tongue are the least prone to move is at night while the person is
slecping. Unfortunately, it is recommended that conventional blsaching stripa not be
usod while sleeping, presumably to prevent accidentzl choking on an inadvertently
dislodged bleaching strip. This confirma the tendency of canventional bleaching
strips to easily dislodge from a user’s teeth.
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Ultimately, the main impediment to successful bleaching is the failure of users
to complete the prescribed bleaching regimen. If the bleaching epparatos is difficalt
to install over a person’s teeth, requires numerous repetitions to achieve observable
regults, or is uncomfortable to wear, the user may simply give up and prematurety
abort the prescribed bleaching regimen. Thus, even if denta] bleaching is possible
using a particular blsaching apparatus or method, it is less likely to occur if the
mnadequacies of the bleaching apparatns or method cause a user to become
discouraged before desired results are attamed.

In view of the foregoing, there is an ongoing need for mproved treatment
epparatus and methods that are simple and easy to uso and that reliably remain in
position over the user’s teeth and/or gums 80 as to redoce diffusion of the treatment
composition ioto a user’'s oral cavity. Such improvements would be expected to
Improve or encourage compliance by the user.

BRIEF SUMMARY OF THE PREFFERED EMBODIMENTS

The present invention relates to oral troatment devices used to treat a person’s
teeth and/or gums that include a thm, flexible barrier layer and an oral treatment
composition and/or amxiliary adhesive composition positioned relative to the barrier
leyer 80 as to act as an endoskeleton that is at least partislly responsible for
maintaming the barrier leyer in a dasired configuration prior to use (e.g., in the form
of a denta] tray or tray-like configuration). During use, the barrier layer protects the
treatment and/or adhesive compositions from ealiva and moisture, which keeps
it/them in contact with a person's teeth and/or surrounding soft tissue and helps
prevent, minimize or lessen their diffusion into the user’s mouth.

The berrier layer is advantageonsly formed from a moisture-resistant poltymer
material, examples of which inclode polyolefins, polyesters, ethylone-vinyl acetate
copolymer (EVA), polyurethanc, other polymers, and blends thereof (e.g.,
polysthylene and polypropylene). The barrier layer is advantagecusly thin and
flexible 8o as to conform to the shape of a person’s teeth as a result of the adhesive
nature of the oral treatment compositions. The thickneas will preferably range from
0.0001 inch to 0.012 inch. It may be in the form of a dental tray, having two or more
walls that define a trough therebotwoen. Altematively, the barrier layer may be m the
form of a tray-like device having two or more walls, at least one of which includes
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cuts or discoatinuities that help a person shape the barrier layer over the person’s teeth
and/or gums during installation. Where one or more of the walls includes deep cuts or
device may no longer have a trough.

The barrier layer may assume a particuiar shape prior to use independent of
the treatment composition, or it may be so thin and flexible as to only be capable of
assuming a shape as a result of the presence of an oral treatment composition and/or
auxitiary adhesive composition adjacent to the bamier layor. In either case, the
treatment and/or auxiliary adhesive composition acts a8 an endoskeleton that belps
maintain the barrier layer in the shape of a dental tray or tray-like configuration prior
to use. Inftﬁswny,metrmmdloradhmiwwnpoaiﬁunhclpsbepﬂwwnﬂa
from spreading apart and/or collapsing together. In nse, the barrier layer is religbly
held in place over a user’s teeth for a desired period of time by the adhesive action of
the treatment and/or anxitiary adhosive composition.

The oral treatment and/or aoxiliary adhesive composiion may comprise a
bead or a contimuous layer substantially covering an irmer surface of the barrier Inyer.
The treatment and/or adhesive composition may be in the form of a sticky, viscous
gel, it may be a stiff putty, or it may be golid or substantially solid. Sticky, viscous
treatment gels can act as a highly viscous glne or adhesive that helps reliably mamtain
both the treatment and/or adhesive composition and barrier layer against the person’s
tooth and/or gum sarfaces to bo treated. Stiff putty, solid or substantially sohd
treatment compositions are typically dry or drier to the touch than gel compositions
and can become more adhegive to teeth and/or gums when moistened with saliva or
water during use.

Oral treatment compositions according to the invention generally comprise an
active agent of some kind, a tissue adhesion agent, a liquid or gel zolvent or carrier,
and other active agents, inert ingredients or adjuvents as desired. Auxiliary adhesive
compositions may optionally exchude one or more active agents contained in the cral
treatment composition. Whether the treatment or adbesive comrposgition is in the form
of a sticky, viscous gel, s stiff putty, or a solid lergsly depends on the relative
concentrations of the tissue adhesion sgent and tho solvent or carrer. Increasing the
ratio of solvent or carrier relative to the tissue adhesion agent generally decreases the
viscosity of the composition, while decreasing the ratio of solvent or camier relative to
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the tissue adhesion agont yields a bleaching compoaition having a greater viscosity.
Decreasing the concentration of the sclvent or camer at some point yields a
comrposition that is 80 viscous &8 to be considered to be & putty, or even a solid. In
one embodiment, a stiff yet plastically deformable putty is mannfectured by first
forming 8 treatment gel having a substantial quantity of a solvent and then removing a
substantial portion of the solvent by evepomtion to yield the potty composition. In
another embodiment, a solid composition 18 made by removing additional solvent.
Some Tesidual water or solvent may still remain in the putty-like solid compoaitions
after evapomation.

The size and shape of oral treatment devices according to the mvention can be
tailored to more readily fit a person’s upper or lower dental arch. They may also be
tailored to fit persoms having differently-sized or shaped dental arches. The treatment
devices arc advantageously flexible and adbesive so as to readily conform to a wide
variety of differently-sized teeth and dental arches. In one embodiment, the treatment
dsvices are designed 80 as to substantially cover the front and lingual surfaces of the
teeth and/or gums to be treated. Treating both surfaces helps penetration of the

The oral treatment devices according to the mmvention can be designed to be
worn for any desired time period. In general, increasing the concentration of active
agent within the treatment composition reduces tho time required to sffect a desired
treatment. Novertheless, doe to the comfortable fit and relisble adhesion between tha
inventive treatment devices and the person’s tecth, it is possible to wear such devices
for extended periods of time to ensure even and thorough treatment Treatment
devices according to the invention can be dasigned to be wom while, e.g., talking,
sleeping, eating, drinking, emiling, frowning, grimacing, yawning, coughing,
smoking, or making virtnally any facial expression or mouth contortion. This greatly
decreases their intrusivemcss into everydsy activities compared to conventional
bleaching strips, which do not reliably adhere to teeth, or intrugive treatment devices
such as large, bulky bleaching dental appliances.

The oral treatment devices can be designed to be worn for as little as a few
minotos or &8 long as several hours. By way of axampls, not limitetion, a typical
treatment sesgion of fast duration may last from about 10 to about 30 mmutes. A
treatment sesgion of intermediate doration may last from about 30 mimutes to about 2

>
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bhours. A treatment session of long duration, including professional or overmight
treatment while a persan is sleeping, may last from about 2 hours to about 12 hours.
jons may be repeated as mary times as are nooded to obtain a desired
degree of treatment. A typical treatment regimen will preferably inchude 1-20
treatment sessions, more prefembly 2-15 treatment sessions, and most preferably 3-10
treatment sessions.

For convenience of use, mmltiple oral treatment devices may be packaged
together and sold as a kit. In one embodiment, the mumber of oral treatment devices
provided with each kit can equal the mumber of sessions that represent a prescribed
treatment regimen. To efficiently utilize the space within a kit package, multiple
treatment devices can be stacked, mtemested, or laid together within a package. The
treatment devices can be sealed collectively or mdividually as desired. They may
contain a removablo protective layer on their interior surfaces to protect the bleaching
composition from contamination or moisture.

These and other advantages and features of the present mnvention will become
moro folly apparent from the following description and appended claims, or may be
learned by the practice of the invention as-set forth bereinafter.

BRIEF DESCRIFTION OF THE. DRAWINGS

To further clarify the above and other advantages and festures of the present
invention, a more particular description of the mvention will be remdered by
referoncos to specific embodiments thereof, which are illustrated in fhe appendod
drawings. It is appreciated that these drawings depict only typical embodiments of
the invention and are therefore not to be congidered Lmiting of its scope. The
invention will be described end explained with additional specificity and detail
through the use of the accompanymg drawings in which:

Figure 1A is a perspective view of an exemplary cral treatment device
according to the invention comprising a barrier layer in the shape of a dental tray
having a trough end an oral treatment or adhesive composition within the trough in
the form of a bead that at loast partially assists in maintaining the barrer layer in the
shape of a tray;

Figure 1B is a perspective view of an exemplary oral treatment devico
accarding to the invention comprising a bamier leyer in the shape of a demtal tray
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having a trough and an oral treatment composition within the trough in the form of a

continuous layer that at loast pertially assists in maimtaining the barrier layer in the

shape of a tray;

Figores 2A and 2B are perspective views of exemplary oral treatment devices
according to the invention comprising & barrier layer in the shape of a dental tray
having a trough and a dental treatment composition within the trough in the form of a
bead or contimuous layer that at least partially assists in majntaining the barrier layer
in the shape of a tray;

Figures 3A and 3B are cross-sectional views of the cral treatment devices of
Figures 2A and 2B, respectively;

Figures 4A and 4B are perspective views of exemplary oral treatment devices
according to the mvention that include notches in the side walls that assist the
treatment devices in conforming to variously sized and/or shaped dental arches;

Figures 5A and 5B are perspective views of exemplary oral treatment devices
according to the invention comprising a barrier layer having a tray-like configuration
with cuts or discontimuities in a bottom wall 80 as to yield a device having no trough,
and a treatment or adhesive composition-in the form of a bead or contirmous layex
adjacent to the barrier iayer; _

Figures 6A and 6B illustrate the oral treatrment devices of Figures 2A and 2B,

. regpectively, contained within aealed protective packages having a peelable cover;

Figures 7A and 7B are perspective views of exemplary oml treatment devices
having a berrier layer in the form of a U-shaped trough and & bead or contimuous layer
ofa treatment or adhesive composition within the trough;

Figures BA and 8B are perspective views of exemplary oral treatment devices
having a barrier layer m the form of a V-ghaped trough and a treatment or adhesive
composition in the form of 2 bead or continnouns layer within the trongh;

Figure § illustrates a person placing an oral treatment device according to the
invention over the upper dantal arch; and '

Figure 10 illustrates a persan with oml treatment devices placed over the upper
and lower dental arches.
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L DU N D

The present invention relates to improved oral treatment devices used to treat a
person’s teeth and/or gums. The irventive treatment devices include a thin, flexible
barrier layer and an endoskeleton comprising an oral treatment composition and/or an
and adhesive composition from saliva or moisture within a person's mouth during
use, which keeps them in contact with the person’s teeth and/or surrounding soft
tissue and helps prevent or minimize their diffusion into the user’s oral cavity.

The inventive treatment devices are more adhesive to teeth and/or gums than
conventional dental bleaching strips and are less intrusive than bulky, over-the-
counter, non-custom or boiland-bite dental trays. In some cases they may be as
rolisble as, or ovem more reliable then, costom-fitted dental trays in maintaining a
treatment composition against a person’s teeth and/or gums. To somse people they
may be at least 28 comfortable as costom-fitted trays.

The term “barrier layer”, as used herein, refers to cne or more layers of a
from embient moisture and saliva foond within a person’s mouth when the treatment
device is placed over the person's teeth. The barrier layer may aiso serve to protect
the treatment and/or adhesive compositions from moisture and conteminants during
storage and prior to use. The barrier layer may be able to maintam itsclf m a desired
shape mdopondent of an adjecent endoskeleton composition, or it may be so thin and
flexible a8 to have no prodetormined shape absent the existence of the endoskeleton.

The term “endoskeleton™ refers to amy oral treatment composition and/or
auxiliary adhesive composition that, when positioned adjacemt to the barrier layer,
helps maintain the barrier layer in the form of a demtrl tray or tray-like configuration
prior to use. In cases whero the barrier layer at least partially conforms to the shape of
a dental tray or has a tmy-like configumtion independent of the endoskeleton, the
endoskeleton will provide additionsl support in order to help mamtain the barrier
layer in the shape of a dental tray or tray-like configuration prior to uss. In the case
where the barrier layer has no predetermined shape, the endoskeleton will determine
and maintein the shape of the barrier layer prior to use. The “endoskeleton™ may have
R congistency ranging from a sticky, viscous gel to a solid composition.
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The term “sticky, viscous gel™ shall refer to treatment and/or auxiliary
adhegive compositions that have been formulated or processed so that they do not
readily flow by the force of gravity but are viscous so that they can be expressed from
a gyrings orifice or other dispensing means known in the art

At some point, when the viscosity of a highly viscous gel becomes so great as
to yield a composition that is substantially solid but still plastically deformable, it may
be considered to be a “stiff putty”. The difference between a “sticky, viscous pel” and
a “stiff putty™ is a matter of degree. Likewise, a “stiff putty” can become so stiff or
rigid as to become a “solid”.

The term “substantinlly solid”, as used hercin, refers to a treatment
camposition or auxibary adhesive composition that is in a solid or semi-solid
condition. In one aspect, a “substantially solid”' composition can be characterized as a
cohesive mass that does not readily flow or separate when subjected to gravitational
forces and which carmot be readily expressed through e syringe outlet or other
similarly-sized opening or orifice. Thus, tho term “substantially solid” excludes
able to flow when subjected to gravity and/or which can be readily expressed through
e syringe outlet ar other similarty-sized opening or orifice. The term “substentially
solid”, when used in the context of a treatment or adhesive composition, also excludes
dry particulate composgitions or powders bacauac dry particulates end powders readily
flow when subjected to gravity and/or are readily separated (ie., the particles as a
wholo have little or no mternal cohesion). Moreover, powders or particulates, when
viewed as a whole, are not coberont or sohid.

In one embodiment, “stiff putty™ and the “substantially solid” compositions
become more adhesive when moistened with saliva or water. When moistened, tho
surface of the substantially solid or putty compogition tums into a sticky material that
is able to more strongly adhere to toeth compared to a substentially solid or putty
composition that has not been moistened. The substantially solid or putty
composition may, at least on the surface, become a viscous liquid, paste or gel, at
least terrporarily, depending on the amount of moisture that is applied to the surface
of the "substantially solid” ar putty-like composition. The conaistency of the
moistened surface can remain “substantiaily solid” or putty-like depenting on the
degree of imitial moistening, or it can stiffen and evem revert back to being
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“substantially solid” or putty-like as the mitial quantity of surface moisture diffnses
mto a remaming portion of the “substantially solid” or putty-like composition over
time (e.g., doring an oml treatment procedure in which the composition i8 protected
from saliva and ambient moisture in & person’s mouth by a moisture-registant barrer
layer).

The term “dental tray™, as used herein, refers to an appliance having a tray-liks
shape so a8 to facilitate placement of the device over at least a portion of a person’s
dental arch. In one embodiment, a “dental tray” includes a front side wall configured
to engage front surfaces of a person’s teeth when in use, a rear side wall extending
laterally from the front side wall, either abruptly by one or more distinct angles or
non-abruptly by a curved transition portion, configured to engage lingual surfeces of
the person’s teeth, and a trough between said front end rear side walls. A “dental
tray” may be configured so that a portion of the front side wall, rear side wall, or a
transition portion thereof (e.g., a bottom wall), engages the inciral or occlusal edges
of the person’s teoth when m use. The dentrl tray may be curved or straight n a

The term “trough”, as used herein;refers to the region that is at least partially
bounded by the front side wall, the rear gide wall, and a plane or imaginary cyrved
dome extending from an upper odge of the front side wall and an upper edge of the
rear side wall. Thus, a “trough” can theoretically exist whenever contignous front and
rear side walls have a space thorebetween and are laterally offset by an angls of less
than 180°. In practice, the front and rear side walls will be offset by an angle that is
preferably less than about 150°, more preferably less than about 120°, and most
preferably less than about 90°,

In the case where the front and rear gide walls are connectaed by a transition
portion (e.g., & trough having a U-shaped or rectangular cross section), at least a
portion of the front and rear side walls may be substantizlly parallel (.., be offsst by
an angle of approximately 0°) or offset by & very small angle. In the case of a trongh
having a V-shaped or trapezoidal cross section, at least a portion of the fromt and rear
gide walls may be offset by an acute angle (Le., by an angle between 0-907). In the
case of a trough having an L-shaped cross section, at least a portion of the front and
rear side walls may be offset by an angle centered around approximataly 90° (e.g., by
80 angle in a range of about 70° to about 110°). Thus, a trough having an L-shaped
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cross section can be a subset or slight varistion of a trough having a V-shaped cross
section.

The terms “longitudinal”, “longitudinal dimension” and “longitudinal
profile”, as used herein when referring to a dental tray or treatment device, shall refer
to the lengthwise dimension of the tray or device. The tray or device may be straight
in the “longitudinal dimension™ or it may be horseshoegheped or otherwise
“longitudinally curved” in the longitudinal dimension so as to approximate the
curvaturc of a person’s dental arch, or at lcast facilitate placement of the twy or
device over the dental arch.

Iir the case where the treatment device includes one or more walls containing
cuts ar other discontimuities so that the wall is not contiguous, there may be sufficient
space ar spaces between the individuel flaps or segments making up the discontiguous
wall s0 that a “trough” no longer exists between the front and bottom sidewalls or
flaps. Thus, the teym “trough” should be understood as the region between two or
more contignous walls that define an inmer region that can hold or contain & liquid or
gol therowithin. Where one of the walls is significantly discontiguous so 88 to yield a
dovice that allows a liquid to pour through or out of the cuts or discontimuities, the
space or region between the sidewalls is not a “trough”™ but is simply en imterior
region between the walls,

The term “molecular weight™, as used herein, shall refer to number average
molecular weight expressed in Daltons, unless otherwiso specified.

IL ORAL TREATMENT DEVICES

Omal treatment devices according to the mvention include a thm, flexible
barrier layer that protects a treatment composition, and optionally sn auxiliary
adhesive composition, from ambient moisture within a person’s mouth during use.
The treatment and/or adhesive compositions act as an endoskeloton s0 as to at least
partially maintain the barrier in a degired shape of a try ot tray-lke configuration prior
to use. The treatment and/or adhesive compositions can range from a sticky, viscous
gel to & solid composition that becomes more adhesive when moistened with saliva or
water. Following are preferred examples of berrier layers, treatment compoditions,
anxl auxiliary adhesive compositions according to the invention, as well as
charucteristics of treatment devicos made therefrom.
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A Barrier Layers

The barrier layer is prefemably moistureresistant in order to protect the
treatment and/or auxiliary adhesive compositions from ambient moisture found in a
person’s mouth. According to one embodiment, the barrier layer comprises a thin,
flexible membrane formed from a moisture-resistant polymer material. Thin, flexible
barrier layers preferably have a thitkness in a range of aboat 0.0001 inch to abount
0.012 inch, mare preferably in a range of about 0.001 inch to ebout 0.0]1 inch. The
berrier layers may be capable of forming a dental tray or tray-like device abeant an
endoskeleton, ar they may be gshapeless requiring an endosksleton.

Bxamples of materials that can be used to form the barrier layer inclode, but
are not limited to, polyolefins, wax, metal foil, pamffin, eftrylene-vinyl acetats
copolymer (EVA), ethylens-vinyl alcohal copolymer (EVAL), polycaprolactons
(PCL), polyvinyl chloride (PVC), polyesters, polycarbonates, polyamides,
polyurethanes, or polyesteramides. Examples of snitable polyolefins that can be uses
to mako the barrier layer include, but are not limited to, polyethylene (PE), high
density polyethylens (HDPE), low density polyothyleno (LDPE), ultra low density
polycthylens (ULDPE), polypropylenc (PF), and polytotrafluoroetirylene (FTFE)
(e.g., TEFLON). An example of a suitable polyester for use in making the bamer
layer inclndes, but is not limited to, polysthylene texrephfhalate (PET), an example of
which is MYLAR, sold by DuPont. An example of a snitahle polyurcthans barner
material is a polyurefhene film menufactured by ArgoTech, which is located in
Groenficld, Massachusetts, The barrier layer may comprise a polymeric blend and/or
multiple layers comprising two or more of the foregoing materials. Plasticizers, flow
additives, and fillers known in the art can bo used as desired to modify the properties
of any of the foregoing polymers used to form the barrier layer.

Acconding to one embodiment, the barrier layer is formed of a mixture of
cthylono-vinyl scetate copolymer (EVA) and polypropylens (PP), prefemmbly
compriging about 5% to about 35% PP, more preferably abount 10% to about 30% PP,
more especially preferably about 15% to about 25% PP, and most prefersbly about
20% PP, with the balance comprising ethylene-vinyl acetate (EVA), and optionally
other polymers and/or small quantities of additives such as plasticizers.

Other meterials that can act s a bamier layer include cellulosic ethers,
celluloge acetate, polyvinyl acetate, polyvinyl alcohol, shellac, and chemical or Light-
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cure materials (e g., methacrylate or acrylate reains). Examples of useful cellnlosic
ethers that can be used to form & bexrier layer include, but are not limmited to, ethyl
collulose, propyl celluloss, isopropyl cellulose, butyl celluloss, t-butyl cellulose, and
the like.

B.  Oral Treatment Compogitions

Oral treetment compositions according to the invention may have a
consistency ranging from a sticky, viscous gel to a solid. Substantially solid or putty
compositions preferably become more sticky and adhesive to teeth and/or gums when
moistened with water or saliva. The treatment compositions may comprise a beed or
e continuous layer positioned 80 as to cover one or more of & person’s tooth surfaces
and/or gums. The treatment composition can be positioned directly adjacent to the
barrier layor, or at least a portion of the treatment composition may be positioned
adjacent to an auxiliary adhesive composition.

In general, sticky, viscous treatment gels will inchuds at least one active agent,
at least one tissue adhesion (or thickening) agent, & liquid or gel, solvent, camier or
vehicls into which the active agent and tissue adhesion agent are dispersed, and other
components and adjuvents as dosired. The main difference between campositions that
are a “gol” and those that are a “putty™ or a “solid” is the lovel of solvent or carrier
within the composition. In general, the greater the concentration of solvent or carrier
rolative to the tissue adhesive agont, the more gel-like is the composition. The lower
the concentration of solvent or carmmier relative to the tissue adhesion agent, the more
putty-like or solid is the composition. At some point, the ratic of solvent or carrier to
tissue adhesion agent is low enough for a gel comrposition to transition into being a
stiff or highly viscous putty, or for a putty to transition into a solid.

Stiff putties and solids preferably becoms more adhesive to teeth when
moistened with water or saliva. Solid or putty compositions can have so little solvent
or carrier 80 as to feel dry to the touch and be mitially non-adhesive but that become
more adhesive to teeth and/or gums when moistoned with water or saliva.
Substantially solid or putty compositions can be mado by mitially including a very
small amount of solvent or carrier and/or by first forming a gel that is later dried to
remove & substantial portion of the solvent or camer.

A
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Following are exemplary active agents, tissue adhegion agents, solvents or
camiers, and other components that may be used to marmfecture oral treatment

compositions according to the invention.

1. Active Agenty

Examples of active agents that can be used within oral treatment compositions
according to the mvention include dental bleaching agemts, desemsitizing agemts,
reminemlizing agents, antimicrobial agents, anti-plaque agents, anti-tariar agents,
gngival soothing agents, anesthetics, anti-oxidanis, and mouth freshening egents.
Examples of dental bleaching agents inchude, but are not limited to, aqueous hydrogen
perexide, carbamide peroxide, metal perboratea (e.g., sodium perborate), metal
percarbonates (e.g., sodium percarbanate), metal peroxides (e g., calcium peroxide),
metal chlorites and hypochlorites, peroxy acids (e.g., peraxyacetic acid), and peroxy
acid ralts.

Bleaching agents within dental bleaching compositions sccording to the
mvention can have any desired concentration, e.g., between 1-90% by weight of the
dental bleaching composition. The concentration of the dental bleaching agent can be
adjusted depending on the intended treatment time for each bleaching session. In
goneral, the shorter the treatment time, the maore bleaching agent will be added to
accolarate dental bleaching o as to effect bleaching in a shorter time period. One or
movre blsaching agents are preferably inclnded in an amount in a mnge of about 1% to
about 60% by weight of tho dental bleaching composition, more preferably m a range
of about 5% to about 40% by weight, and most preferably in a range of about 10% to
about 30% by weight.

Examples of other active agents that may be included in addition to, or mstead
of, the dental bleaching agent include desensitizing agents (e.g., potassium nitrats,
other potassinm salts, citric ecid, citrates, and sodium fiuorids), remineralizing agents
(e.g., sodinm fluoride, stannous fluoride, sodinm monofinorophosphate, and other
fluoride salts), antimicrobial agents and preservatives (e.g., chlorhexidine, triclosan,
sodimm benzoate, parabens, tetracycline, phenols, and cetyl pyridinium chleride), anti-
plaque agents, anti-tartar agents (e.g., pyrophosphates), gingival soothing agents (e.g.,
aloe vera, mild potagsium nitrate, isotomic sohitran-forming salts), anesthetics (e.g.,
benzocaine, lidocain, and the liks), anti-oxidants (e.g., vitamin A, vitamin C, vitamin
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E, other vitamins, and carotene), and mouth freghening agents (e.g., camphor and
wintergreen).

2. Tissue Adhesion Agenty

Useful tissue adhesion agents (or tackifying agents) includs a wide varicty of
hydrophilic polymers.  Examples of hydrophilic polymer tissue adhesion agents
include, but are not- hmited to, polyvinyl pyrrolidone (FVP), PVP-vimyl acetato
copolymers, carbaxypolymethylene {(e.g., CARBOPOL, sold by Novean, Inc.),
polysthylens oxide (e.g., POLYOX, made by Union Carbide), polyacrylic acid
polymers or copolymers (eg., PEMULEN, sold by Novean, Inc.), polyacryiates,
polyscrylamides, copolymers of polyacrylic acid and  polyscrylamide,
carboxymethylcellulose, carboxypropyicelllose, cellulomic ethers, polysaccharide
gums, proteins, and the liks.

Non-limiting examples of polyvinyl pymolidone polymers that have been usod
in formulating oral treatment compositions according to the imvention include
Kollidon 30, a polyviny! pyrrolidone polymer sold by BASF having a molecular
weight of 50,000, Kollidan VA 60, &-polyvinyl pyrrolidone polymer having a

_ molecular weight of 60,000, and Kollidon 90 F, a polyvinyl pyrrolidone polymer

having a molecular weight of 1.3 million

In the case whero the oral treatment compogition is a gel, the one or mare
tissue adhosion agents are preferably included in an amount in 2 range of about 1% to
about 50% by weight of the tresitment gel, more preferably in a rangs of sbout 3% to
sbout 30% by weight, and most preferably in a rango of about 5% to about 20% by
woight.

In the case where the oral treatment composition is substantially solid, the one
or more tissue adhesion agents are preferably included in an emount m a range of
about 10% to about 90% by weight of the substartially solid treatment composition,
more proferably in a range of sbout 20% to about 80% by weight, and mast proferably
in a mnge of about 40% to about 75% by weight.

3 Carriers and Vehicles
Sticky, viscous oral treatment gels will typically inclnde one or more liquid or
gel, solvents, carriers or vehicles into which the active agent, tissne adhesion agent,

z5
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and other camponents are dissalved or dispersed. Examplos of iquid or gel solvents,
carriers or vehicles include, but are not limited to, water, alcohols (e.g., ethyl alcobol),
and polyols (e.g., glycerin, sorbitol, mannitol, other sugar alcohols, propylene glycol,
1,3-propanediol, polyethylene glycol, palyethrylens axide, and polypropylene glycal).

In the case of compositions that are substantially aolid or a stiff putty, the
concentration of solvent, carrier or vehicle will typically be attenuated compared to
treatment gels. Where it is desired to form a treatment gel that is later converted inio
a putty or solid composition, it may be advantagecns to include one or mare volatile
solventr that can be removed by evaporation {(e.g., water, alcohols, acetone, and other
organic solvents). Because of the affinity of hydrophilic polymers for water, even
treatment compositions that appesar to be solid may include a significant amount of
bound water (e.g., up to about 10% or mare by weight of the treatment composition).
In the case where the treatment composition has the consistency of a highly viscous or
stiff putty, the composition will generally inclade a solvent, carmier or vehicle that acts
as a plagticizer or softening agent. '

4.  Other Compopentr

The oral treatment compositions may optionally incinde other components as
bleaching agent atabilizers (e.g., EDTA, salts of EDTA, citric acid and its salts,
phosphoric acid and its salts, phenolphosphomic acid end its salts, gincomic acid and -
its salts, alkali metal pyrophosphates, alkali metal polyphosphates, and alky] sulfates),
neutralizing agents (e.g., sodium hydroxide and triethenolamine), inorgamic
thickening agents (e.g., famed silica), colorants, flavorants, swoeteners, and the like.

C.  Auxflary Adhesive Compositions

Auxiliary adhesive compositions, when optionally used in mamufactnring oral
treatment devices according to the invention, may include no active agents, or they
may include gignificantly less active agent, or a different active agent, compared to
the oml treatment composition. Aside from that, they may inclode any of the
components sct forth above with respect to the oral treatment composition. The
auxitiary adhesive composition may be positioned betwoen the treatment composition
and barrier layer. Or it may be positioned adjacent to or smuround the treatment
camposition, eg., 50 as to shield a person’s gums or periodontal tissue from a
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bleaching composition during use, thereby confiming the bleaching agent to an area
adjecent to the person’s tooth surfaces to be bleached.

from a sticky, viscous gel to a solid. It cen be & bead or layer. The adhesive
composition can be positioned in a Limited region near the rim(s) or edge(s) of the
berrier layer pearest the person’s gums when the treatment dsvice 18 in use, or a
portion may exterkl bencath the treatment composition. Alternatively, & bead of the
adhesive composgition mey be posiioned on top of a portion of the treatmemt
comTposTtion.

In general, auxiliary adhesive caompositions will inchude at least one tissue
adhesion (or tackifying) agent and & liquid or gel solvent, carrier or vehicle into which
the tigsue adhesion agent in dispersed, at least in the case of a gel end/or during the
manufacturs of & substantially solid adbesive composition. The tissuo adhegion agent
preferably comprises a hydrophitic polymer (e.g., one ar mare of the hydrophilic
polymers discussed above with respect to the dental bleaching composition). The
relative amount of tissue adhesion agent to liguid solvent, carrier or vehicle can be
varied to yield cither a sticky, viscous—gel or a solid adbesive composition, as
discussed above. The solvent, carrier or vehiole may comprise any of the solvents,
carriers or vehicles discussad above with respect to the bleaching composition.

The suxiliary adhesive composition may inclode ofher components as desired,
including colorants (e.g., carotene), gingival soothing agents (eg., aloe vere, mild

" potasaium nitrate, isotomic sotution-farming salts (e g., sodium chloride in an xmount

of sbout 0.9% by weight), and anesthetics (e.g., benzocaine, lidocain and the liks),
antioxidantx (e.g., vitamin A, vitamin C, vitamin E, other vitamins, chlorophyll and
carotens), flavoring sgenin, antimicrobial agemts and preservatives (eg., sodium
benzoate, parabens, triclosan, phenals, chlorhexidine, and cetylpyridimnm chlords),
mouth freehening agents (e.g., camphor and wintergreen), bleaching agent stabilizers
(e.g., EDTA, citric acid and sodium lauryl sulfutr), inorganic thickening agers (e.g.,
fumed silica and fumed alumimon oxide), remineralizing agents (e.g., sodium fluoride
or other fluoride salts), antiplaque agents, anti-tertar agents, bleaching agent
activators, and other adfuvents as desired.
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D, Characteristicy of Oral Tregspment Device

Accarding to one embodiment, the oral treatment devices have a horsedhoe
shaped longitndinal profile and a trough with a U-sheped cross section, much Like a
canventional bleaching tray. Exemplary troatment devices in the form of a dental tray
are depicted In Figures 1A and 1B. Figure 1A is a perspective view of an oral
treatment device 100 comprising a flexible barrier layer 102 having a front side wall
104, a rear side wall 106, and a horseshoe shaped bottom wall 108 that together define
a trough 110 having a gonerally U-shaped croms section throughout the entire
longitudinal dimension. Disposed within the trough 110 is a continuous bead of an
oral treatment composition 112 that ects as an endosksleton so as to at least partially
maintain the barrier layer 102 in the form of a dental tray having a trough with a U-
shaped cross section. Tho oml treatment composition 112 may have a comsistency
mnging from a sticky, viscous gel to & solid treatment composition. The bead of oml
treatment composition 112 is prefembly a sticky, viscous gol having a cross-sectional
diameter or thickness in a range of about 1 mm to about 5 mm, more preferably in a
range of about 2 mm to about 4 mm.

Figure 1B depicts an oml treatment dovice 100° that mcludes a barrier lxyer
102 in the form of a dental tray having a substantialty U-shaped croas section. The
batrier layer 102 includes a front sidewall 104, a rear sidewall 106, and a hameshoe
shaped bottom wall 108 that together define a trough 110 having a general U-ghaped
trough 110 is & continuous layer of an oral treatment composition 112'. The oral
treatment composition 112' may range from a sticky, viscous gel to = solid
composition. The continnous layer of treatment composition 112' is prefemably a stiff
putty or a solid composition having a thickness in a range of about 0.2 mm to about 2
mm, more preferably in a mnge of about 0.5 mm to abount 1 mm.

Fignres 2A end 2B depict ol treatment devices 200 and 200" having a
genarally U-shapad trough, but that narrows so as to have more of a V-shaped cross
section in tho vicinity of the incizora, as shown mare particularty in Figures 3A and
3B. As shown in Figures 2A and 3A, oral treatment device 200 includes a barrier
layer 202 having a front sidewnall 204, a rear sidewall 206, and a bottom wall 208 that
together define a trough 210. A continucus bead of an oral treatment composgition
212 is poeitioned within the troogh 210, and is formulated g0 as to act 85 an



WO 2005000147 : PCT/US2004/014142

10

15

35

19

endoskeleton that at least partially helps maintain the bamier layer 202 in the shape of
a demtal tray.

As shown in Figures 2B and 3B, an oral treatment device 200" includes a
barrier layer 202 having a front sidewzll 204, a rear sidewall 206, and a bottom wall
208 that together define a trough 210 having a substantially U-shaped cross soction
that narrows to a substantially V-gshaped cross section in the vicinity of the incisors.
A comntinuous lzyer of an oral treatment composition 212' is positionod within the
trough 210 and ie formulated so a8 to act as an endoskeleton that at least pertialty
helps maintain the barrier layer 202 in the shape of a dental tray.

Figures 4A and 4B depict oral treatment devices 400 and 400, each of which
include a barrier layer 402 having a front sidewall 404, a rear sidewsll 406, and a
battorm wall 408 that togother define a trough 410 mto which cither 8 bead of

-treatment composition 412 (Figore 4A) or a contimuous layer of treatment

camposition 412" (Figure 4B) is disposed. In eddition, the oral treatment devicos 400
and 400’ inctede a first notch 414 in the front sidewall 404 and & second notch 416 in
the rear sidewall 406. The notchss 414 and 416 assist the oral treatment devices 400
and 400' in conforming to variously sized-and shapod dental arches.

The Figures 5A and 5B depict oral treatment devices 500 and 500’ that are

configured 8o as to heve a noncontiguous bottom or rear wall. In this way, the oral

treatment devices 500 and 500' inchuide no “trough™ as that term is ordinanly
understood in the context of conventional dental trays having contignous walls that
join together so as to define & trough.

Instead of contipuous sidswalla, each of oral treatmemt devices 500 and 500
inchudes a barrier Isyer 502 baving a front sidewall 504, first bottom flaps 506a
soperated by a first cut or discontinuity 507, and second bottom flaps 506b separated
from the first bottom flaps 506a by second cuts or discontinuities 509. Tho first
bottom flaps 506a arc sized and configured so as to wrep around and Lie adjacent to
the inner surfaces of a person’s incisors and canines when in use. Secand bottom
flaps 506d are xized and configured 8o as to wrap around and contact immar surfaces of
a person’s bicuspids and optionally one or more molars.

The cuts or discontinuities 509 botwoen first flapa 506a and second flaps 506b
facilitate good adhesion of the first bottom flaps 506a to a person’s incisors and
camnos, particularly at the junction of the canines and bicuspida. The cuts ar
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discontinuities 509 compensate for the abrupt difference in width between a person’s
bicuspids adjacent to the second bottom flaps 506b and the canines adjacent to the
first bottom flaps 506a. The discomtinmity or cot 507 sepamating first bottom flaps
506a from each other further assists in conforming the flaps 506a to the inner surfaces
of a person’s incisors and canines.

- Fignre 5A further shows a contirmons bead of an oral treatment composition
512 disposed within an interior region defined by front sidewall 504 and bottom flaps
506& and 506b. Figure 5B alternatively depicts a substantially continuous layer of en
oral treatment composition 512' disposed within an interior region defined by the front
gidewnll 504 and bottom flapa 506a and 506b.

In order to protect oral trestment devices according to the imvention from
contamimants during storage and prior to use, the treatment dsvices can be packaged
within a sealed container or peckage. As illustrated in Figures 6A and 6B, exemplary
oral treatment devices 200 and 20(’ can be sealed within a protective package 600 or
600 that includes a rigid support layer 632 and a poelable cover 634. When it is
desired to use the omal treatment device 200 or 200, the peelable cover 634 is removed
and the treatment device 200 or 20{/ is removed or scparated from the support layer
632.

In one embodiment, the support layer 632 includes a shaped portion that can
act as an exoskeleton to firther asgist in maintaining the treatment device 200 or 200
in the shape of a dental tray prior to use. In use, both the treatment device 200 or 200"
and support layer 632 cen be placed into a person's mouth so as to initially position
the treatmemt device 200 or 200" over the persopn’s teeth and/or gnms. Thereafter, the
guppart layor 632 is removed, leaving only the treatment device 200 or 200" within the
person’s mouth. This permits further manipulation of the barrier layer 202 in order
for the treatment device 200 or 200" to better conform to the shape and irregularities
of the person’s teeth.

In addition to, or mstead of, a protective package, the treatment device may
alternatively include a removable protective layer (not shown) that is tempcrarily
placed within the trongh or interior region adjaceut to the treatment composition
and/or auxiliary adhegive composition, When it is degired to use the treatment device,
the remavable protective layer is removed 80 88 to expose the trestment composition
and/or enxiliary adhesive composition.
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Figures 7A and 7B depict an alternative embodiment of an oral treatment
dovice 700 or 700" having 2 U-shaped trough buot a substentially lineer or straight
longitudinal profile. More particularly, the omal treatment devices 700 and 700"
mmclude a barrier layer 702 having a front sidewnl! 704, & rear sidewall 706, and a
bottom sidewnll 708 that together define a U-shaped trough 710 into which a bead of
&n oml treatment composition 712 or & contituous layer of a treatment composition
712" is disposed.

Figures 8A and 8D depict another alternative embodiment of an oral treatment
device 800 or 800' having a V-ghaped trough. More particularty, the oral treatment
devices 800 and 800' include & barrier layer 802 having a front sidewnll 804 and a rear
sidewall 806 that together define a V-shaped trough 810 within which a bead of an

oral composition 812 or a layer of an oral composition 812" is disposed.

IO METHQDS OF MAKING ORAL TREATMENT DEVICES

The various components that make up the inventive omal treatment devices
according to the invention can be assembled or brought together in any desired order.
In the case where the barrier lzyer is ables to meintam its shape as a dental tray or tray-
compoartion can simuply be placed within the trough or imterior region of the dental
tray or trey-like device. Thereafter, the oral treatment device can be further
manipulated, modified, or packaged as desired tg yield the desired oral treatment
device .

In the casc where the barrier layer is so thin and flexdble 5o as to be incapable
of maintaining itself in a desired configumtion independent of an endoskslston
composition, vatious options exist. In the case where the oml treatment camposition
and/or auxiliary adhesive compogition are sticky, viscous gels, it may be
advantageous to place the barrier layer ingide of en exoskeleton or template n order to
form a dental tray or & device having a tray-liks configmation. Thoreafier, the gel
compaaition can act as an endoskeleton 8o it can maintain the barrier layer in the form
of a tray ar tray-like configuration in the absence of the external support or
exoskelston.

In another embodiment, the gal composition can be placed adjacent to &
substantially flat bamrier layer that is thereafier shaped so as to yield a treatment

3
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device baving & desired configuration. The fist barier layer may have the size of a
single oral treatment device, or it may cornprisc & large sheet from which multiple
omal treatment devices can be cut, stamped or otherwise formed.

In the casc where the omi treatment composition and/or auxiliary adhesive
composgition are substantially solid (eg., a stiff putty or solid), tho oral treatment
oomposition and/or muxiliary adhesive composition can be placed inside of a barrier
layer already in the form of a demtal trxy or tray-like configuration Alternatively, the
substantially solid composition can be formed into a desired shape and the barrier
Inyer subsequentty attached to an outer murface of the composition.

Notwithstanding the foregoing, it will be appreciated that other manufacturing
scquences or procedures may be used to fornmlate oral treatment devices according to

IV. METHODS OF USING ORAL TREATMENT DEVICES

Tho dental bleaching devices according to the invention can be designed to be
worn for any desired time period. Increasing the concentration of active agent
genemlly redoces the time required to effect treatment Nevertheless, doo to the
extremely comfortable fit end reliable adhesion between the inventive oral treatment
devices and the person’s tecth, it is possibie to wear such devices for extended periods
of time in order to ensare more oniform treatment. They may be designed to be wom
while performing normal daily activities, such as talking, eating, drinking, smokmg,
coughing, emiling, frowning, grimacing, yawning, while making virtually any facial
expresgion or mouth contortion, or while alecping. This greatly decreases their
introsiveness into everyday activitiea compared to conventional bleaching strips,
which do not relirbly adhere to teeth, or intrusive treatment devices such as large,
balky bleaching dental appliances.

The oml treatment devices according to the invention may be wom over a
person’s upper dental arch, lower dental arch, or both simultancously. The ability to
reliably and comfortably wear oral treatment devices over the upper and lower dental
arches simultancounsly is another departnre from bleaching strips, which are not
recommended for use m bleaching the upper and lower dental arches at the same time.

Figure 9 illustrates a person 900 placing an oral treatment device 902 over the
porson’s upper dental arch. The treatment dovice 902 can be in the form of a dental
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truy, having a trough or a device having a tray-like confignration having one or mare

_diaconﬁguouswaﬂsﬁmdeﬁneanimnriurregimﬁmismnntmugh. Figure 10

shows the person 900 with both an oral treatment device 902 over the person’s upper
dontal arch and a treatment device 904 over the lower demtal arch It will be
appreciated that the oral treatment devices 902 and 904 can be placed over a person’s
upper and lower dental arches in any desired order.

To remove the oral treatment device, a user can pry open a comer of the
barrier layer nsing a fingsrnail or rigid tool and then pull the remainder off. Amny
regidual treatment and/or auxiliary adhesive composition that remamns adhered to the
person’s teeth can be removed by washing or flushing water over the person’s tecth,
and/or by brushing. Although the inventive treatmemt and auxikary adhesive
compositions can be very adhesive to teeth when protected from excessive moisture,
they can be formulated to quickly break down and dissolve when flushed with excess
water and/or by gentle mechanical action (e g., brushing).

The dental treatment dovices can be wom for as little as a few minutes or as
long as scveral houwrs. By way of example, not iimitation, a typical treatment session
of fast duration may last fram about 10 to-about 30 minites. A treatment sesxion of
miermediate duration may last from about 30 mimutes to about 2 hours. A treatment
session of long duration, including professional or overnight treatment while a person
is aleeping, may last from about 2 hours to about 12 hours.

Treatment sessions according to the invention may be ropeated a8 many times
a8 nceded to obtain a desired degreo of troatment. In the case of bleaching devices, a
chkinical whiteming effect has been obsarved after only 1-3 whiteming sessions.
typical treatment regimen will preferably include 1-20 treatment sesgions, more
preferably 2-15 treatment seezions, and most preferably 3-10 treatment seagions.

\ A D Al S

For canvenience of use, multiple oral treatment devices may be packaged
togother and sold as a kit. In one embodiment, the mumber of cral treatment devices
provided with each kit may equal the number of sessions that represent a prescribed
troatment regimen  Becausc of tha ease of placing the invemtive oral treatment
dovices over a person’s teeth, coupled with the reliability with which they adbere to
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tooth, the likelihood that a particular treatment device will fail, or otherwise not work
as intended, 18 greatly dimmished compered to conventional bleaching strips.

To efficiently utilize the space within a kit package, multiple treatment devices
can be stacked or imterosted together. The treatment devices can be scaled
collectively or individually as degired. Protective packages 600 and 600" are depicted
in Figures 6A and 6B. Thuhmmmduvicesmaywﬁmﬂywntainammowhhl
protective layer on an interior surface to protect the treatment composition and

It i3 within the acope of the invention to provide barmrier layers, treatment
are boought together by the end user. For example, gel or putty treatment
compositions can be expressed or placed adjacent to the barrier layer. The resulting
troxtment device can be used as is or the treatment composition can be allowed to dry
nto a solid.

VL EXAMPLES OF THE FREFERRED EMBODIMENTS

The following are several examples of troatmemt compositions and axxiliary
adhogive compoeitions that can nsed in the mamfactare of treatment devices
accordng to the invemtion The exemplary formulations and mammfactnring
conditions are given by way of exampls, not by limitation, in order to illustrate
trontment devices that have been found to be useful for treating a person’s teeth and/or
gums. Unless otherwise indicated, all percentagos are by weight.

Examples 1-21 arc directod to the manufacture of demtal bleaching gel
compositions that are processed to yield substamtially solid bleaching compositions,
used to mamufecture treatment devices according to the mvention. Exsmiples 22-26
aro directed to the manufacture of demtal desensitizing compositions that are
processed to yield substantinlly solid desensitizing compositions used to mammfacture
troatment dovices according to the invention. Examples 27-29 axo dirccted to the
meamufacture of medicament compositions that are processed to yield substantially
solid medicament compositions used to mamifactore treatment devices according to
the invention. Examples 30-37 are directed to the mamifactnre of anxiliary adhesive
compositions that do not include eny active agent. Examples 3843 are directed to
sticky, viscous dental bleaching gels that are suitable for use mm mannfactnring oml
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treatment devices sccording to the mvention. Exemples 4449 describe finther
variations of exemplary compositions and devices according to the nvemntion

EXAMPLE 1
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components:
Carbamide Peroxide 16%
Polyviny! pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 38%
Water 46%

The dental bleaching camposition wes spread i the form of a gel over flexibls
polymer sheets nsing s gpatula and then heated in a forced air oven heated to a
temperatare of 50-70° C. for approximately 1 hour. The coated sheets were removed
from the oven aud inspected. The bleaching gel had dried sufficicatly 5o as to form a

- substentially solid, coherent bleaching composition on the surface of the polymer

gsheets. Tho coated sheots were placed back into the oven overmight to remove
" The costod sheets were removed from tho oven & sscond time, cut apart into
smaller-sized pieces, shaped into tray-like devices suiteble for placement over a
person's teeth. -

EXAMPLE 2
A dentsl bleaching composition was formed by mixing together the followmg
components:
Carbamide Peroxide 16%
PolyOx WSR 101(M.W. = ] million) 7%
Water %

The bleaching comrposition is used to manufacture dental bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.

EXAMPLE 3
A dental bleaching composition was formad by mixing together the following
compOnents:
Carbamide Peroxide 16%
Carbopol 974P 5%
Aqueous NaOH (50%) 6%

Water 73%
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5 The bleaching composition is used to manufactore dents] bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.

EXAMP]E4
A dental hleaching composition was formed by mixing together the following
conrponents:
10 ' Polycthylene Oxide (M.W. = 100,000) : 20%
Glycerin 2.5%
Sodrum Percarbonate 2.4%
Water 75.1%

Tho bleaching composition is used to menufictnre dental bloaching devices
15  according to the procexiures describod in Example 1.

EXAMPLE 5
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
componenis:

Carbamide Peroxide 10%
20 Water 25%

Ethanol — 25%

Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 38%

Glycerin 73%

The bleaching composition iz nsed to mamufacture demtal bleaching devices
25  according to the procedures described in Example 1.

EXAMPLE 6
A denta] bleaching composition was formed by mixing together the following
components:
Carbarmide Peraxide 10%
20 Water 21%
Ethanol 21%
Rollidon VA 64 (M.W. = 60,000) 40%
Carboxy methyl cellulose 1%
PEG 600 %

Tho bleaching composition is used to mamnfacture dental bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.
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5 EXAMPLE 7
. A dontal bleaching composition wes formed by mixing together the following
componernts:
Carbamide Peroxide 11.6%
Ethanol 55.8%
10 Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 million) 24.4%
Carboxy metiryl cellulose 23%
PEG 600 5.8%

The bleeching composition is used to marmmfactire dental bleaching devices
15 accornding to the procedures described m Example 1.

EXAMPLE §
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
COTIIPONENtS:
Carbamide Peroxids : 10%
20 Bthanol ' 65%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 million) 20%
PEG 600 5%

The bleaching composition is used to marmfsctre dental bleaching devices
25 according to the procedures described m Example 1.

EXAMITE 9
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components:
Carbamide Peroxide 10%
30 Ethanol 64%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 million) 25%
PEG 600 1%

The bleaching composition is used to manufscture dental bleachmng dsvices
35  according to the procedures deacribed in Example 1.



WO 2005/000147 PCT/US2004/014142

10

15

28

EXAMPLE 10
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
componenis:

Carbamide Peroxide 10%
Ethanol 64%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 mjllion) 23%
PEG 600 1%
Acrogil 200 2%

The bleaching composition i3 used to maymfacture dental bleaching devices
according to the procedures deecribed in Bxample 1.
EXAMPLE 11
A dentsl bleaching composition was fonned by mixing together the following
compononty:

Carbamide Peroxide 10%
Etbanol 66.9%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 miihon) 20%
PEG 600 - 0.1%
Aprosil 200 3%

The bleaching compogition iz used to mamfacture dental bleaching dovices
accarding to the procodures described in Example 1.
EXAMFELE 12
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
componems:

Carbamide Peroxide 10%
PolyOx (M.W. = 1 miltion) 7.5%
Watsr 75.5%
Glycarin 5%
Acrosil 200 2%

The bleaching composition is used to menufacture dental bleaching devices
according to the procedures described in Bxample 1.
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EXAMPLE 13
A demntal bleaching composition was formed by mixing together the following
) COmMpOonents:
Carbamide Peroxide 10%
Kollidon 90 F (M.W. = 1.3 million) 10%
Kollidon 30 (M.W. = 50,000) 20%
Water 53%
Glycerin 5%
Asrosil 200 2%

The bleaching compasition is used to manufacture dental bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.

EXAMPLE 14
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components:

Carbamide Pevoxide 10%
Rollidon 90 F (M.W. = 1.3 miltion) 27%
Water 50%
Glycerin 7%
Acrosil 200 6%

The bleaching composition i8 used to maoufactore dental bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.
EXAMPLE 15
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
compoments:
Carbamide Peroxide 10%
Kollidon 90 F (M.W. = 1.3 million) 28%
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5 Water 50%
Glycerin T%
Aerosil 200 5%

The bleaching composition is used to mamufacture dental bleaching devicos
10  according to the procedures described in Example 1,

EXAMPLE 16
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components:
Carbamide Peroxide 15%
15 Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 32%
Water 12.8%
Ethanol 20%
Gtlycerin 10%
Aerosil 200 5%
20 Calcimm EDTA 02%
Sodium Lanryl Sulfate 5%
Ths bleaching composition is used to mamfacture dental bleaching devices
according to the procedures described in Exampie 1.
25 . EXAMPLE17
A dental bleaching compoaition was formed by mixing togsther the following
components:
Carbamide Peroxide 15%
Polyvinyl pyrrolidote (M. W. = 1.3 million) 26%
30 Water 16.8%
Ethanol 25%
Glycerin 15%
Calcitmm EDTA 0.2%
Sodium Lauryl Ether Sulfate 2%
a5

The bleaching composition is used to mamfkcture dental bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.
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5 EXAMPLE 18
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
companents:

Carbamide Peroxide 15%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 32%

10 _ Water 13.8%
Ethanol 20%
Glycerin 12%
Aerosil 200 5%
Calctom EDTA 02%

15 Silwet L-7001 2%

The bleaching composition is used to manufacture dental bleaching devices
gcconding to the procedures described in Example 1. -

EXAMPLE 19
20 A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components: B
Calctum Peroxide 200%
Carbamide Peroxide 4%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 20%
25 Water 11.8%
Ethanol 20%
Glycerin 18%
Aerosil 200 5%
Calcium EDTA 02%
30 Sodium Lanry] Sulfate 2%

The bleaching composition i3 used to mamfacture dental bleachimg devices
aocordingboﬂmprocedmﬁ;dcamibcdinﬂmmplel-

EXAMPLE 20
35 A dental bleaching composition was formed by mixing together the followmg
componeris: - -
Carbamids Peroxide 10%

Kollidon 90 (M.W. = 1.3 million) 18.7% .
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Water 423%
Bthanol 133%
Glycerin 12%
Acroil 200 3.3%
Sodium Lauryl Sotfite 0.33%

The bleaching composition is used to manufacture dental bleaching devices
according to the procedures described in Example 1.

EXAMYLE 21
A dentsl bleaching composition was formed by mixing together the following
components:
Carbamide Peroxide 7.1%
Kollidon 90 (M.W. = 1.3 million) 25%
Water 10.7%
Rthanol 50.7%
Glycerim 2.9%
Aerosil 200 3.6%

Tha bleaching composition is used to mamufacture dental bleaching davices
according to the procedures described in Example 1.
EXAMPLE 22

A dental desensitizing composition saitable for use in making an oral

treatment and/or protective auxiliary adhosive composition was formed by mixing

together the following components:
Sodium Fluoride 0.25%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 miltion) 30%
Water 69.75%

The dosensitizing composition was spread in the form of a gol over flexible
polymer shests uging & spatula and then heated in & forced air oven heated to 8
termperatare of 50-70° C. for approximately 1 hour. The coated sheets were removed
from the oven and imspected. The desensitizing gel had dried sufficiently so as to
form a substantially solid, coheremt desemsitizing composition on the surface of the
shaped irto tray-like devices suitable for placement over a person’s teeth.
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A bead of bleaching gel 18 placed over a portion of the sybatantially solid
deecnsitizing composition so that a portion of the descnsitizing composition extends
beyond the bleaching compoaition near one or both rima of a tray-like dovice to yisld
a bleaching dovice according to the mvention. The desensitizing composition that
extends beyond the bleaching camposition forms a protective adhesive region. The
bleaching device is used as is or further heated to yield & substantially solid bleaching
composition.

Alternatively, a bleaching composition is placed over a portion of the
desensitizing composition described initially (Le, before heating in the forced ar
oven) to form a dental bleaching device that is used as is or firther heated to camss at
least a portion of the bleaching composition and desensitizing composition to bocome
substantially solid. The desensitizing composition that extends beyond the bleaching
composition, whether in gel or substantially solid form, forms a protective adbhesive
region.

EXAMPLE 23

A dental desensitizing compoeition siuitable for use In making an oral

treatment composition or a protective auxiliary adhesive composition was formed by

mixing together the following components:
Sodium Citrate 5%
Polyviny! pyrrolidons (M. W. = 1.3 million) 20%
Water 75%

The desensitizing composition i used alome or with a dental bleaching
composition to manufacture treatment devices according to the procedures deacribed
in Example 22.

EXAMILE 24

A deotal desensitizing composition suitable for nse m making an oral

tregtment camposition or a protoctive auxiliary adhesive was formed by mixing

together the following components:
Potasginm Nitrate 3%
Polyviny! pymrolidone (M. W. = 1.3 million) 15%
Bthanol 30%

Water 52%

2%



WO 2008/000147 PCT/US2004/014142

10

15

34

The desensitizing composition is used alobe or with 8 dental bleaching
composition to manufactore treatment devices acconding to the procedures described
in Examplo 22.

EXAMYLE 25

A dental desensitizing composttion suitable for use in making &n oral

treatment compoeition or a protective suxilisry sdhesive composition was formed by

mixing together the following components:
Potasgium Nitrate 0.5%
Sodium Fluaride 0.25%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 312%
Ethanol 30%
Water 3725%

The desensitizing composition is used alone or with a dental bleaching
composgition to mamfectore treatment devices according to the procodures described
in Example 22.

EXAMETE 26

A dental deeensitizing compositian suitahle for nse in making an oml

treatment composition or & protective anxiliary adhesive caomposition wes formed by

mixing together the followmg components:
Potaggium Nitrato 0.5%
Sodium Fluoride 0.25%
Carbamide Peroxide 15%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 33%
Water 5125%

The desensitizing composition is used alone or with 8 dental bleaching
composition to mammfictnre treatment devices according to the procednres described
n Example 22. '

EXAMPLE 27

A medicament composition suitable for use in meking an oral treatment
camposition or a protective auxiliary adhesive wes formed by mixing togethar the
following componemnts:

Chlorhexidine Gluconate 2%
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5 Polyviny] pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 308
Ethanol 33%
Watex 35%

10

15

The medicament composition is used alone or in combination with a demntal
bleaching composition to manufacture treatment devices according to the procedures
described in Example 22.

EXAMPLE 28§

A modicament composition suitsble for use in making an oral trestment
compogition or a protective auxiliary adbhesive was formed by mixing together the
following compomnents:

Cetylpyridimium Chloride 2%
Ethanol 28%
Polyvinyl pyrrolidone (M. W. = 1.3 million) 35%

Water 35%

The desensitizing composition i used alone or with a dental bleaching
composition to marmfacture treatment devices according to the procedures described
in Example 22. -

EXAMPLE 29

A modicament composition suitable for use in making an oral treatment

composition or a protective smaliary adbestve was formed by mixing together the

followmg compoments:
Phenol %
- Polyvimyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 35%
Ethanol ‘ 62%

The dosonsitizing composition i8 used alone or with a dental bleaching
composition to mammfacture treatment devices according to the procednres described
in Bxsmple 22, ' '

EXAMPLE 30

An adhesive composition suitable for usc in making an auxiliary adhesive

composition was formed by mixing together the following components:
Water 25%
Ethanol 30%

38
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5 Glycerin 10%
Polyviny] pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 30%
Aerosil 200 5%

The adhesive composition and an oral treatment composition aro usad to
10 manufactare oral treatment devices.

EXAMPLE 31
An adhestve composition smitable for nae in making an auxiliory adhesive
composition was formed by mixing together the following components:

15 Wator 20%
' Ethanol . 30%
Glycerin 15%
Polyvinyl pyrmolidone (M.W. = 1.3 million) 30%
Aerosil 200 5%

20

The adhesive composition and an oml treatment composition aro used to
mamfacture treatment devices. -
EXAMPLE 32
An adhesive composition suitable for use in making a protective adhesive
25  composition was formed by mixing togother the following components:

Water 205
Efhanal 40%
Glycerin 10%
Polyvimy) pyrrolidons (M.W. = 1.3 million) 30%

The adbesive composition and an oml treatment composifion are used to
manufactare treatment devices.
EXAMPLE 33
An adhesive composition mitable for use in making a protective adhosive
35  composition was formed by mixing together the following components:

BEthanol 60.6%
Glycerin 5.1%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 30%

Asrosil 200 43%
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The adhesive composition and an oral treatment composition are used to

EXAMPLE 34
An adhesive composition suitable for use in making a protective adhesive
composition was formed by mixing together the following components:

Ethanol 61.9%
Glycerin 9.5%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 23.8%
Aerosil 200 4.8%

The adhesive composition and an oral treatment composition are used to
mennfacture treatment devices. |
EXAMPLE 35
An adhestve composition suitable for use in making & protective adhesive
composgition was formed by mixing together the following components:

Ethanol 63.6%
Glycerin - 9.1%

Polyvinyl pymmolidone (M. W. = 1.3 millicn) 27.3%

The adhesive composition and an oral treatment composition are used to
mamiacture treatment devices.
EXAMPLE 36
An adhesive composition saitable for nss im making a protective adhesive
composition was formed by mixing together the following components:

Ethanol 44%
Polyvinyl pyrrolidons (M.W. = 1.3 million) 34%
‘Glycerin 14%
Sodium Lauryl Sulfate 3%
Sucmalose 1%
Artificial Peach Flavor 4%

The adhosive composition and an ol treatment composition are used to
manufacture treatment devices.

3
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5 EXAMPLE 37

A desensitizng and remineralizing composition suitable for use in making a
protoctive adhesive composition was formed by mixing together the following

components: _
Ethancl 31.95%
10 Water 10%
Polyvinyl pyrrolidone (M. W. > | million) 27%
Polyviny] pyrrolidone (M. W. = 60,000) 1056
Sodium Lanryl Sulfate 0.5%
Glycerin 15%
15 Sucralose (25% solution) 0.5%
Peach Flavor 4%
Potassiam Nitrate 0.8%
Sodium Fluonide 025%
20 The medicament composition is used alome or im combination with a dental
bleaching composition to mamfacture treatment devices.
EXAMYLE 38

A sticky, viscous dental bleaching gel suitable for nse in mamfacturing dental
bleaching devices according to the nvention was formed by mixing together the
25 following components: -

Carbaxy Methyl Celluloso (sodinm salt) 2%
Carbamide Peroxide 2.5%
Glycerin 28%
Water 16.4%
30 Sodium Saccharins Powder 2%
Sodium EDTA 0.1%
Cabosil M-5 (Si0y) 7%
Peach Flavor 2%
Polyethylene Glycol (M.W. = 20,000) 20%

a5 ]
The dental bleaching gel was placed within a flexible, thin-walled dental tray.

The bleaching dsvice is used as is or processsd so at to remove a portion of the
solvent within the bleaching gel to form a putty or solid. Ahernatively, the bleaching
gol i3 used m combination with an auxiliary adhesive composition sccording to any of

40 Examples 22-37. The bleaching gel and/or auxiliary adhesive composition serve as
an emdoskeleton.



A0

WO 2008/000147 S PCT/US2004/014142

39
5 EXAMPLE 39

Asﬁcky,viscouadanmlblcanhiﬂggnlnﬁhblnﬁ)ruminmmﬁlmningdml
bleaching devices according to the invention was formed by mixing together the

following components:

Water 19.2%

10 Edotate Disodium 0.1%
Carbamide Peroxide 18.5%
Xylitol C T%
Glycerin 25.4%
CARBOPOL 974 53%

15 NaOH (50% m water) 4.5%
Carboxy Mcthyl Cellulose 4%
Kollidon 90F 10%
Poach Flavor 3%
Sucralose (25% i water) 3%

35

The bleaching gel and optionalty an auxiliary adhegive composition are used
to mamufactore dental bleaching devices according to one or more procedures

described in Examples 1, 22 and 38.

EXAMPIE 40

A sticky, viscous dentsl bleaching gel snitable for use in manufacturing dental
bleaching devices according to the inmvention was formed by mixing togethar the

Water

Edetate Disodiom
Carbamide Peroxide
Sucralose (25% in water)
Ghycerin

CARBOPOL 974

NaOH (50% in water)
Kollidon 90F

Carboxy Methryl Cellulose
Poach Flavor

18%
0.1%
18.5%
3%
41.6%
5.3%
4.5%
2%
4%
3%
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The bleaching gel and optionally an auxiliary adhesive composition aro used
to mannfacture demtal bleaching devices acconding to one or more procedurcs
described in Examples 1, 22 end 38.

EXAMPLE 41
A sticky, viscous dental bleaching gel suitable for use in manufacturing dental
bleaching devices according to the mvention was formed by mixing together the
following components:

Water 18%
EDTA 0.1%
Carbamide Peroxide 2%
Sucralosc (25% in water) 2%
Glycerin 37.1%
CARBOPOL 974 53%
NaOH (50% in water) 4.5%
Kollidon 90F 2%
Carboxy Methyl Cellulose — 5%
Peach Flavor 4%

The blsaching gel and optionally an auxiliary adhesive composition aro used
to mamfacture demtal bleaching devices according to one or more procechuros
doacribed in Examples 1, 22 and 38.

EXAMPLE 42

A sticky, viscous dental bleaching gel suitable for use in manufacturing dental
bleaching dovices acconding to the mvent:on was formed by mixing togsther the
following components:
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Water

EDTA

Carbamide Peroxide
Sucmalose (25% in water)
Glycerin

CARBOPOL 974

NaOH (50% in water)
Kollidon $0F

Carboxy Methyl Cellulose
Peppermint Oil

PCT/US2004/014142

18%
0.1%

40.1%

5.3%

4.5%
2%
5%
1%

The bleaching gel and optionally an auxiliary adhegive camposition are used
to marufacturo dents! bleaching devices according to one or mare procedures

described in Examples 1, 22 and 38.
EXAMPLE43

A sticky, viscous dental bleaching gel suitable for use in manufacturimg dental

following components: —
Water
EDTA
Carbamide Peroxide
Sucralose (25% n water)
Glycerin
CARBOPOL 974
NaOH (50% n water)
Polyvinyl Pyrrolidone (M. W. > 1 million)
Carboxy Methyl Celluloge
Flavor (peach, watermelon or peppermint)

22.5%
0.1%
18.5%
0.75%
41.6%
53%
2.25%
2%
4%
3%

The bleaching gel and optionally an amxiliary adhesive composition are used
to mamfactire demtal bleaching devices accarding to one or more procedures

described in Examples 1, 22 and 38.
EXAMYILE 44

4
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Any of the doninl bleaching compositions of BExamples 1-21 and 3843 are
used together with any of the treatment or auxiliary adhesive compositions of
Examples 22-37 to form orml treatment devices according to the mmvention.

EXAMPLE 45

Any of the treatment or anxiliary adhesive compositions of Examples 22-37
nsed to mammfacture blssching devicos according to Example 44 are modified by
adding a bleaching agent in an amount that is less than the amomnt of bleaching agent
within the bloaching composition mamufactured according to one or more of
Examples 1-21 and 38-43.

EXAMELE 46

Any of the dental bleeching campositions of Examples 1-21 and 38-43 used to
mamfacture treatment devices according to Exemples 1-21 and 38-44 are modified
by adding one or more of a desensitizing agent, renrineralizing agent, antimicrobial
agent, antiplaque agent, anti-tartar gent, or other medicament.

EXAMPLE 47

Any of tho treatmeuat or adbesive compositions of Examples 22-37 used to
mamfactare treatment devices according to Examples 22-37 and 44 are modified by
adding one or more of a colorant, gingival soothing agent, isotomic solution-forming
salt, anesthetic, antioxidant, flavoring agent, preservative, mouth freshening agent,
datergent, inorganic thickening sgent, remineralizing agent, sntiplaquo agemt, anti-
tartar agent, freshening agent, or antioxidant.

| EXAMPLE 48

Any of the troatment dovices manufactnred according to Examples 1-46 are
modified by providing & barrier layer in the form of a tray or tray-like device
comprising a blend of ethryl viny} acetate (80%6) and polypropylene (20%).

EXAMPLE 49

Any of the treatment or adhesive compositions according to Examples 22-37
are modified by adding an effective amount of one or more bleaching agent activators
(eg., 5% of a an alksli metal or alkaline carth metal base and/or 1% of a metal, metal
compound or argano-metallic enzyme).

The present invention may be embodied m other specific forms without
departing from itg spirit or essential characteristics. The described ambodiments are
to bo congidered in all respects only as illustrative and not restrictive. The scope of
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5 the invention is, therefore, indicated by the appended cleims rather than by the
foregoing description. All changes which come within the meaning and range of
" equivalency of the claims are to be embraced within their scope.
What is claimed is:

AZ
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1. An oral treatment device, comprising:
a thin, flaxible barrier layer in the shape of a dental tray; and
an oral treatment coprposition comprising an active agent and a tissuc
adhesion agent having a consistency in a range from a sticky, viscous gel to a
solid composition,
said oral treatment compoaition acting as an endoskeleton so as
to at least partially contribute to maintsining said berrier layer in the
shape of & dental tray prior to nse.
said oral trestment compoeition being sticky and adhesive
during use so as to cause said barrier layer to at least partially conform
to a person’s tooth surfaces during use. '

2. An oml treatment device as defined in claim 1, aaid barrier isyer boing
8o flexible as to be inoepable of maintaining the shape of a dental trry in the absence
of said oral treatment composition prior to use.

3. An oml treatment device as defined in claim 2, said omal treatmenmt
composition preventing a front sidewsll and a bottom wall from collepsing.together
and/or spreading apart prior to use.

4, An oml trestment device 8s defined in claim 1, said berrier layer
having a thickness in a mange of about 0.0001 inch to about 0.012 inch.

5. An omal treatment device as defined i claim I, said barrier layer
having a thickness in a mnge of about 0.001 Inch to about 0.01 inch.

6. An ora] trestment device as defined m claim 1, whorein said cal
treatment composition comprises a bead.

7. An orz] treatment device as defined m clafm 6, wherein said bead has a
cross- sectional diameter in range of about 1 mm to about 5 mm.

8. An oral treatment device as defined in claim 6, wherein said bead has a
cross-soctional diameter in a range of about 2 mm to about 4 mm.

9. An oml treatment device as defined in claim 1, wherein said orel
treatment composition comprises a contimuous layer on &n inper surface of the barrier
layer.

10. An oml treatment device as defined in clamm 9, wherein said
caontinuous layer has a thicknoss in a range of about 0.25 mm to about 2 mm.
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11. An omal treatment device a8 defined in clam 9, wherein =aid
continuous layer has a thickness in a mnge of about 0.5 mm to about 1 mm.

12 An oml treatment device as defined m claim 1, wherein said oral
treatinent compesition 15 a sticky and viscous composition having a gine-liko
consistency.

13.  An orsl treatment dovice as defined in claim 1, wherein said oral
treatment composition is a stiff putty that is substantially solid but malleable and that
becomoes stickier and more adhesive to a person’s teeth and/or gums when moistened
with saliva or water. 7

14, An oml treatmeat devico as defined in claim 1, wheroin said barrier
layer inchudes a front sidewal] and a bottom sidewsl! that are contignous so a5 to form
a trongh into which said oral treatment composition ix placed prior to use.

15. An oml treatment dovice as dofined in claim 1, wharein said berrier
layer inchudes & front sidewnll end a noncontiguous bottom wall that includes cuts or
discontimuities so a8 to form a plurality of bottom flaps that are more easily
conformeble to irmer surfaces of adjacent teeth having varying widths.

16. An oral treatment device-as defined in claim 1, eaid barfer layer
comprising at least one of wax, metal foil, paraffin, ethylene-vinyl acetate copolymer,
etirylens-vinyl alcobol copolymer, potycaprolacions, potyolefin, polyethylene, high
dengity polyethylenc, low density polyethylene, ultra-low density polyetirylens,
polypropylens, polytetrafluoroetirylene, polyester, polycarbonats, polyurethane,
polyamids, or-polyesteramide. |

17.  An oral treatment device as defined in claim 1, further compriging a
removable exoskeloton that helps maintain said barrier layer in the shape of a dental
tray prior to use.

18.  An oral treatmemt device as defined in claim 1, said barrier layer
designed so -as to approximately terminate at or near a person's gingival margin
during vss. '

19.  An oml treatment device as defined in claim I, said barrier Iayer
designed so as to overlap & person’s gingivel margin during use.

20.  An oral treatment device as defined in claim 1, said tizsus adbesion
agent comprizing at least one of polyvimyl pyrrolidone (FVP), carboxypolymefirylene,
polyethylene oxide, polyacrylic acid, copolymer of polyacrylic acid, polyacrylato,

435



WO 2005/000147 PCT/US2004014142

10

46

palyecrylamide, copolymer of polyacrylic acid and polycrylamide, FVP-vimyl
acotato copolymer, carbaxymethrylceltulose, carboxypropyleeltulose, polysaccharide
gum, or protein.

21.  An oral treatment dovice as defmed m claim 1, said treatmem
composition comprising at least one active agent selected from the group comprising
dental bleaching agents, denta! dosensitizing agenta, anecsthetica, gingival soothing
agents, stabilizing agents, rennneralizing agent, antinvicrobial agents, antiplaque
agonts, anti-tartar agexts, mouth freshening agents, and anti-oxidants.

22.  An oral treatment device as defmed i claim 1, further comprismg an
suxiliary adhegive composition.

23. A kit for uso in treating 8 person’s teeth end/or gums comprising 2
plurality of eaid oral treatment devices eccording to claim 1.

24. A method for treating a person's teeth and/or gums comprising
obtaining an ol treatment device according to claim 1 and placing it over at lcast a
portion of the person’s teeth and/or gums for a desired time period.
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(64) Titulo: DISPOSITIVOS DE TRATAMIENTO ORAL QUE INCLUYEN UNA CAPA DE BARRERA FLEXIBLE,
DELGADA, Y UNA COMPOSICION DE TRATAMIENTO DE ENDOESQUELETO O COMPOSICION ADHESIVA

{57) Extracto: Dispositivos de tretamiento oral {100) incluyen une capa de barrera {102) y una compesicidn de tratamiento
oral {112) y. opcionalmente, una composicién adhesive auxiliar, que achia como un endoesgueleto, de modo que por lo

menos parcialmente contribuys a mantener la capa de barrera (102) en la forma de una cubeta dental,

o éan une

configuracidn similar a una cubeta, antes del uso. L& capse da barrera (102) protege la composicion de tratamiento oral

(112) y/o composicidn adhesiva de la salive o la humedad durante el uso.

Las composiciones de tratamiento y/o

composiciones adheslvas auxdliares (112) pueden tener une consistencia que varia desde un gel viscoso, pegajoso, o un
sdlido. Preferiblements incluyen un agenta de adhesidn de tejido, que comprende un polimero hidndfilo.
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dientes de la persona durante un periodo deseado de tiempo.

WO 2005/000147 PCT/US2004/014142

DISPOSITIVOS DE TRATAMIENTO ORAL QUE INCLUYEN UNA CAPA DE
BARRERA FLEXIBLE, DELGADA, Y UNA COMPOSICION DE TRATAMIENTO
DE ENDOESQUELETO O COMPOSICION ADHESIVA

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. El Campo de la invencidn

La presente invencion es en el campo de dispositivos de tratamiento oral,
usados para trater los dientes y/o encias de una persona. Mas particularmente,
la invencion se refiere a dispositivos de tratamiento oral que incluyen una capa
de barrera resistente a la humedad, flexible, delgada, y una composicién de
trmatamiento oral y/o composicion adhesiva auxiliar, que actua como un

endoesqueleto para mantener la capa de barrera en una configuracién deseada
antes del uso.

2. La Tecnologia Relevante

Virtualmente todas las personas desean dientes blancos © mas blancos.
Para lograr este objetivo, las personas se hacen aplicar cementos en sus dientes
o se hacen aclarar sus dientes por medics gquimicos. Un metodo comun de
blanqueamientd implica el uso de una cubeta dental, que se ajusta a la medida a
los dientes de une persona y que, por consiguiente, es cémoda de llevar. Un’
tipo de cubeta personalizada se elabora de un molde en yeso ("a stone cast”™)
de los dientes de una persona. Otra cubeta se personaliza directamente usando
los dientes de una persona como una plantilla (verbigracia, las cubetas con
técnica "boil-and-bite”™ (con agua caliente)). De igual manera se han utilizado
cubetas no personalizadas que se aproximan a las formas y tamarfios de una
variedad de arcos dentales de los usuarios. Una composicion de

blanqueamiento dental se deposita en la cubeta, y la cubeta se coloca sobre I0s

1

Otro método de blangueamiento implica aplicar una composicion
blanqueadora directamente sobre los dientes de una persona. Una ventaja

evidente del blanqueamiento aplicado sobre los dientes ("paint-on bleaching®)

‘es que elimina [a necesidad de una cubeta dental. La principal desventaja de

una composicidn blanqueadora aplicada sobre los dientes es que permanece
directamente expuesta a |a saliva de |a persona y a 1as fuerzas dafinas, halladas
en la boca de una persona. Como resultado, una porcion significativa de la

composicidn de blangueamiento dental no permanece en los dientes, donde se
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desea el blanqueamiento. Alguna parte o la totalidad de la composicién pueden
diluirse en |a saliva de la persona y/o {raspasarse a los tejidos crales adyacentes,
imtando potencialmente tejidos orales blandos.

Otro método de blanqueamiento de los dientes implica poner una banda
blanqueadora flexible sobre las superficies de los dientes de un usuario. Las
bandas blanqueadoras convencionales comprenden una banda pléstica fiexibie
recubierta con un gel de blangueamiento dental, de viscosidad moderada y
adhesividad relativamente baja en |a cara de la banda que da contra ios diantes
del usuario. Para instalar la banda blanqueadora, una porcién de la banda
blanqueadora se péne sobre las superficies frontaies de los dientes del usuario,
y el restc se dobla alrededor de los bordes oclusivos de (08 dientes y contra una
porcién de las superficies linguales. Al igual que |as composiciones
blanqueadoras aplicadas sobre |0s dientes, este procedimientc no reqguiere el
uso de cubetas dentales. A diferencia de las composicicnes bianqueadoras
aplicadas sobre los dientes, ias bandas blanqueadoras incluyen una barrera
plastica que, por lo menos en teoria, impide que el gel de blanqueamiento dental
se difunda en |la boca del usuario.

En realidad, debido a la adhesidn generalmente baja de Ias bandas
blanqueadoras a los dientes del usuario, uﬁida a su ng_turalaza genaralmente
andeble, a8 menudo es diflcil para el usuario mantener la banda blangueadora en
su posicibn apropiada durante el tiempc recomendado. Las bandas
blanqueadoras convencionales son propensas a resbaiarse de los dientes como
resultado, incluso, del menor movimiento de la boca, el maxilar o la lengua del
usuario. De hecho, se recomienda que el usuario no coma, beba, fume o duerma
mientras {leva puesta |la banda blanqueadora. En la practica, es dificil hablar o reir
manteniendo al mismo tiempo en forma adecuada la banda blanqueadora en |a
posicidn correcta. '

Ihcluso si un usuario mantiene exitosamente una banda blangueadora
convencional en su posicidn adecuada durante el periodo de blanqueamiento
recomendado, el gel blanqueador se difunde a menudo en |a saliva de |la persona,
ccasionando potenciaimente un sabor desagradable en |la boca del usugrio Y,
posiblemente, molestia a los tejidos blandos de la boca y la garganta. La
tendencia del gel blanqueador a difundirse en la boca del usuario puede
acelerarse incluso con desplazamientos minimos de |a banda blanqueadora sobre
los dientes del usuario, ocasionando potencialmente cada desplazamiento que el
gel blanqueador, que permanece adherido a los dientes del usuario, pero no
cubierto por la banda pldstica, quede expuesto a la saliva en |a boca del usuario.
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En algunos casos, la banda blanqueadora puede desacomodarse o estropearse,
de modo que tenga que retirerse por el usuario y reemplazarse con una nueva
banda blanqueadora para completar el tiempo de blangueamiento recomendado.
Esto multiplica el costo y el fastidio de usar bandas blanqueadoras
convencionales.

En términos practicos, el uso de bandas blanqueadoras convencionales
puede inhibir enormemente aun las actividades mas simples, que implican
movimiento de fa boca o la lengua del usuario, tales como hablar, relr, realizar
otras expresiones faciales, o incluso tragar (lo que normalmente ocurre en forma
inconsciente durante todo el dia). En efecto, el tiempo en que |a boca y la lengua
de una persona estan mds propensas a moverse es en i@ noche, mientras la
persona esta durmiendo. Desafortunadamente, se recomienda gque las bandas
blanqueadoras convencionales no se usen mieniras se duerme, supuestamente
para prevenir el atregantamiento accidental con una banda blangueadors,
desacomodada de manera inadvertida. Esto confirma la tendencia de las bandas
blanqueadoras convencionales a desacomodarse con facilidad de los dientes de
un usuano.

En Ultima instancia, el principal obstdculo a un blanqueamiento exitoso es Ia
falla de los usuarios en terminar el régimen de blanqueamiento prescrito. Si el
aparato bianqueador es dificil de instalar sobre los dientes de una persona,
requiere numerosas repeticiones para obtener resuitados observables, 0 es
incdmodo de llevar puesto, el usuario puede sencillamente renunciar e interrumpir
prematuramente el regimen de blanqueamiento prescrito. Por consiguients,
incluso si el blanqueamiento dental es posible usando un aparato blangueador ©
método particular, es menos probable que ocurra si las inadaptabilidades deil
aparato o método blanqueador hacen que un usuario se desanime antes de lograr
los resultados deseados.

En vista de lo anterior, hay una continua necesidad de un aparato de
tratamiento mejoredo y meétodos gue sean sencillos y faciles de usar y que
confiadamente permanezcan en posicion sobre |os dientes y/o encias del usuario,
de modo que se reduzca la difusion de la composicion de tratamiento en una
cavidad oral de un usuario. Se espera que tales mejoras optimicen o estimulen el

cumplimiento terapéutico por parte del usuario.

BREVE SUMARIO DE LA LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS
La presente invencion se refiere a dispositivos de tratamiento oral, usados

para tratar |os dientes y/o encias de una persona, los cuales incluyen una capa de
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barrera flexible, deigada, y a una composicidn de tratamiento oral y/o composicién
adhesiva auxiliar, posicionada en relacién con la capa de barrera de modo que
actue como un endoesqueleto, el gque es por [o menos parcialmente responsabie
de mantener la capa de barrara en una configuracidén deseada antes del uso
(verbigracia, en la forma de una cubeta dental o configuracién similar a una
cubeta). Durante el uso, la capa de barrera protege |las composiciones adhesivas
y/o de tratamiento de (a saliva y la humedad, [a cual las mantiens en contacto con
los dientes de una persona y/o tejide blando circundante y ayuda a prevenir,
minimizar o reducir su difusion en la boca del usuano.

Le capa de barrera se forma ventajosamente de un material polimerico
resistente a la humedad, ejemplos del cual incluyen poliolefinas, poliésteres,
copolimero de etilen vinil acetato (EVA), poliuretano, otros polimeros y sus
mezclas (verbigracia, polietileno y polipropilenc). La capa de barrera es
ventajosamente delgada y flexible, de modo que se amolde a |la forma de [os
dientes de una persona, como resultado de la naturaleza adhesiva de las
composiciones de tratamiento orales. El| espesor variard preferiblemente de
0.00254 mm a 0.3048 mm. Puede ser en |a forma de una cubeta dental, con una
0 mAs paredes que definen una canal entre ellas. Altemativamente, la capa de
barrera pueds ser en la forma de un dispesitivo similar a una cubeta con una ©
mas paredes, una de las cuales incluya, por lo menos, cortes o discontinuidades
que ayuden a una persona a amoldar |a capa de barrera sobre |os dientes y/o
encias de la persona durante la instalacidn. Donde una o mas de las paredes
incluyen cortes o discontinuidades que ofrecen una ¢ mas paredes discontinuas,
es posible que el dispositivo de tratamiento similar & una cubeta ya no tenga una
canal.

~ La capa de barrera puede asumir una forma particular antes del uso,
independiente de |la composicién de tratamiento, o puede ser tan delgada y
flexible que solo sea capaz de asumir una forma como resultado de |a presencia
de una composicidn de tratamiento oral y/o composicién adhesiva auxiliar,
adyacentes a la capa de barrera. En cualquiera de ios dos casos, la composicion
adhesiva auxiliar yfo [a composicion de tratamiento actian como un
endoesqueleto, que ayuda a mantener la capa de barrera en la forma de una
cubseta dental o configuracion similar a una cubeta antes del uso. De este modo,
la composicién adhesiva y/o la composicidn de tratamiento ayudan a impedir que
las paredes se separen y/o colapsen entre si. En uso, la capa de barrera se
mantiene confiablemente en su lugar sobre los dientes de un usuario durante un
periodo deseado de tiempo por la accién adhesiva de la composicion adhesiva

auxiliar y/o la composicién de tratamiento.
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La composicion adhesive auxiliar y/o la composicidn de tratamiento oral
pueden comprender un cordon o una capa continua que cubra sustancialmente
una superficie intema de ia capa de barrera. La composicién adhesiva y/o la
composicion de tratamiento pueden ser en la forma de un gel viscoso, pegajoso,
pueden ser una masilla dura, o pueden ser sélidas o sustancialmente sdlidas.
Los geles de tratamiento viscosos, pegajosos, pueden actuar como un pegamento
o adhesivo altamente viscose, que ayuda a mantener confiablemente tanto la
composicion adhesiva y/o la composicion de tratamiento como la capa de barrera
contra las superficies de las encias y/o los dientes de ia persona a tratar. LAas
composiciones de tratamiento de masilla dura, sdlidas o sustancialmente sdlidas
son tipicamente secas o mas secas al tactc que las composiciones de gel y
pueden volverse mas adhesivas a |os dientes y/o encias cuando se humectan con
saliva o agua durante el uso.

Las composiciones de tfratamiento oral de acuerdo con la invencidn
comprenden por lo general un agente activo de alguna clase, un agente de
adhesion de tejido, un liguido o disolvente de gel o vehiculo, y otros agentes
activos, ingredientes inertes 0 adyuvantes segun se desee. De manera opcional,
las composiciones adhesivas auxiliares pueden excluir uno o més agentes activos
contenidos en la composicion de tratamiento oral. Sila composicidn adhesiva o ia
composicion de tratamiento son en forma de un gel viscoso, pegajoso, una masilla
dura, o un solido, depende en gran proporcion de las concentraciones relativas
del agente de adhesién de tejido y el discivente o vehiculo. Aumentar la
proporcion de disolvente o vehiculo en relacién con el agente de adhesion de
tejidc disminuye generalmente la viscosidad de la composicién, mientras que
disminuir la proporcidn de disolvente o vehiculo en relacion con el agente de
adhesién de tejido proporciona una composicién blanqueadora con una mayor
viscosidad., Disminuir |a concentracién del disolvente o vehiculc en cierto punto
produce una composicién que es tan viscosa como para considerarla una masilla
o, incluso, un sélide. En una incorpeoracién, se manufactura una masilla dura,
pero aun plasticeamente deformable, formando primero un gel de tratamiento con
una cantidad sustancial de un disolvente y, luego, eliminando una porcién
sustancial del disclvente por evaporacién para producir la composicion de masilla.
En otra incorporacion, se elabora una composicion sdlida retirando el disolvente
adicional. Algo de agua residual o disolvente puede quedar todavia en las

composiciones solidas similares a masilla despues de la evaporacion.
El tamafoc y |a forma de los dispositivos de tratamiento oral de acuerdo con

la invencidn pueden disefarse para ajustarse mas faciimente al arco dental
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superior o inferior de una persona. Asimismo puedsn disenarse para ajustarse a
personas que tengan arcos dentales de diferente forma o tamarfio. Los
dispositivos de tratamiento son ventajosamente flexibles y adhesivos, de manera
gue se amolden facilments a una amplia variedad de dientes y arcos dentales ds
diferente tamafio. En una incorporacidn, los dispositivos de tratamiento se
disenan de modo que cubran sustancialmente las superficies frontales y linguales
de los dientes y/o encias por tratar. Tratar ambas superficies contribuye a la
penetracion de la composicion de tratamiento en los espacios interproximales
entre dientes adyacentes. '

Los dispositivos de tratamiento oral de acuerdo con la invencién pueden
disenarse para llevarse puestos durante cualquier periocdo de tiempo deseado.
En general, aumentar la concentracidn del agente activo en la composicién de
tratamiento reduce el tiempo requerido para efectuar el tratamiento deseado. No
obstante, debido al ajuste confortable y la adhesion confiable entre los
dispositivos inventivos de tratamiento y los dientes de la persona, es posible llevar
puestos tales dispoSitivos durante periodos prolongados de tiempo para aéegurar
un tratamiento uniforme y concienzudo. 1.0s dispositivos de tratamiento de
acuerdo con la invencidon pueden disefiarse para llevarlos puestos mientras,
verbigracia, se habia, se duerme, se come, se bebe, se rie, se frunce el ceno, se
hacen gestos, se bosteza, se tose, se fuma, o se realiza virtuaimente cualquier
expresién facial o contorsion de la boca. Esto disminuye enormemente su
importunidad en las actividades diarias, comparados con las bandas
blanqueadoras convencionales, las cuales no se adhieren confiablemente a ios
dientes, o dispositivos de tratamiento importunos tales como aparatos de
blanqueamiento dental masivos y grandes.

Los dispositivos de tratamiento oral pueden disefarse para llevarse puestos
durante periodos tan breves como unos pocos minutos, o tan prolongados como
varias horas. A manera de ejemplo, no de limitacién, una sesién lipiéa de
tratamiento de duracién rapida puede durar desde alrededor de 10 minutos a
alrededor de 30 minutos. Una sesidn de tratamiento de duracion intermedia
puede durar desde alrededor de 30 minutos a alrededor de 2 horas. Una sesién
de tratamiento de larga duracién, incluido tratamientc profesional o durante la
noche, mientras una persona estd durmiendo, puede durar desde airededor de 2
horas a alrededor de 12 horas. Las sesiones de tratamiento pueden repetirse
tanta veces cuantas sean necesarias para cbtener un grado deseado de
tratamiento. Un régimen tipico de tratamiento incluird preferiblemente 1-20
sesiones de tratamiento, mas preferiblemente 2-15 sesiones de tratamiento v,

muy preferiblemente, 3-10 sesiones de tratamiento.
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Para comodidad de uso, multiples dispositivos de tratamiento oral pueden
empacarse juntos y venderse como un estuche. En una incorporacién, el numero
de dispositivos de tratamiento oral provistos con cada estuche puede equivaler al
numero de sesiones que representan un régimen prescrito de tratamiento. Para
utilizar eficientemente el espacic en un empaque de estuche, se pueden apilar,
intercalar o superponer multiples dispositives de tratamiento dentro de un
paquete. Los dispositivos de tratamiento pueden sellarse colectiva o
individualmente, segun se desee. Pueden contener una capa protectora
removible en sus superficies interiores para proteger |la composicion
blanqueadora de |a contaminacion o la humedad.

Estas y otras ventajas y caracteristicas de la presente invencidn se hardn
mas completamente evidentes a partir de la siguiente descripcion vy
reivindicaciones anexas, 0 pueden aprenderse por la practica de la invencion,

como se divuiga a continuacion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
Para aclarar aun mds las anteriores y demas ventajas y caracteristicas de la

prasente invencidn, se dard una descripcién mas particular de la invencidén por
referencias a incorporaciones especificas de la misma, las cuales se ilustran en
los dibujos .anexos. Se observa que estos dibujos describen unicamente
incorporaciones tipicas de la invencion y, en consecuencia, no hay que
considerarias limitantes de su ambitoc. La invencién se describira y explicara con
especificidad y detalle adicionales, mediante el uso de [os dibujos acompafiantes
en |os cuales:

Figura 1A es una vista en perspectiva de un dispositivo ejemplar de
tratamiento oral de acuerdo con la invencién, que comprende una capa de barrera
en la forma de una cubeta dental con una canal y una composicion adhesiva o
composicién de tratamiento oral en la canal en la forma de un corddn, que
contribuye por lo menos parcialmente a mantener |la capa de barrera en la forma
de una cubetas;

Figura 1B es una vista en perspectiva de un dispositivc ejemplar de
tratamiento oral de acuerdo con la invencién, que comprende una capa de
barrera en !a forma de una cubeta dental con una canal y una composicién de
tratamiento oral dentro de |a canal en la forma de una capa continua, que
contribuye por lo menos parcialmente a mantener la capa de barrera en la forma
de una cubetas;

Figuras 2A y 2B son vistas en perspectiva de dispositivos ejemplarés de
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tratamiento oral de acuerdo con la invencion, que comprenden una capa de
barrera en la forma de una cubeta dental con una canal y una composicién de
tratamiento dental en la canal en la forma de un cordén o capa continua, que
contribuye por o menos parciaimente a mantener la capa de barrera en la forma
de una cubets,

Figuras 3A y 3B son vistas de corle transversal de los dispositivos de
tratamiento oral de Figuras 2A y 2B, respectivamente;

Figuras 4A y 4B son vistas en perspectiva de dispositivos ejemplares de
tratamiento oral de acuerdo con la invencidén, que incluyen muescas en las
paredes |aterales, (as cuales ayudan a los dispositivos de tratamiento a amoldarse
a arcos dentales de diferente tamano y/c forma;

Figuras SA y 5B son vistas en perspectiva de dispositivos ejempilares de
tratamiento oral de acuerdoc con la invencion, que comprenden una capa de
barrera con una configuracién similar & una cubeta, con cortes o discontinuidades
en la pared inferior, con el fin de producir un dispositivc qgue no disponga de canal,
y una composicién adhesiva o composicién de tratamiento en la forma de un
corddn o capa continua adyacente a la capa de barrera;

Figuras 6A y 6B ilustran los dispositivos de tratamiento oral de Figuras 2A y
28, respectfvan:lente, contenidos en empagues protectores sellades con una
cubierta desprendible,

Figuras 7A y 7B son vistas en perspectiva de dispositivos ejemplares de
tratamiento oral con una capa de barrera en la forma de una canal con pesfil en U
y un corddén o capa continua de una composicidn adhesiva o composicién de
tratamiento dentro de la canal;

Figuras BA y BB son vistas en perspectiva de dispositivos ejemplares de
tratamiento oral con una capa de bamera en la forma de una canal con perfil en V
y una tomposicion adhesiva o composicion de tratamiento en [a forma de un
corddn o capa continua dentro de la canal, \

Figura 9 ilustra una persona poniéndose un dispositivo de tratamiento oral
de acuerdo con la invencion sobre el arco dental superior; y

Figura 10 ilustra una persona con dispositivos de tratamiento oral
colocados sobre Ios arcos dentales superior e inferior.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS

. INTRODUCCION Y DEFINICIONES
La presente invencidn se refiere a dispositivos mejorados de tratamiento
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cral, usados para tratar los dientes y/o encias de una persona. Los dispositivos
inventivos de tratamiento incluyen une capa de barrera flexibie, delgada, y un
endoesqueleto que comprende una composicién de tratamientc oral y/c una
composicion adhesiva auxiliar. La capa de barrera protege la composicion de
tratamiento y la composicion adhesiva de la saliva ¢ humedad en la boca de una
persona durante el uso, la cuael las mantiene en contacto con los dientes yfo
enclas de una persona rodeando el tejido blando y ayuda a prevenir © minimizar
su difusion en la cavidad oral del usuario.

Los dispositivos inventivos de tratamiento son mas adhesivos a los dientes
y/o encias que las bandas de blanqueamiento dental convencionales y son menos
importunos que |as cubetas dentales con la tecnica boiland-bite (con agua
caliente} o no personalizadas, de venta sin férmula medica, voluminosas. En
aigunos casos pueden ser tan confiables como o, incluso, mas confiables que las
cubetas dentales de ajuste a la medida en mantener una composicién de
tratamiento contra los dientes y/o encias de una persona. Para algunas personas
pueden ser por lo menos tan comodas como las cubetas de ajuste a la medids.

El término "capa de barrera”, como se emplea aqui, se refiere a una o mas
capas de un material que protege la composicién de tratamiento y la composicién
adhesiva opcional de la humedad ambiente y saliva halladas en de la boca de uha
persona, cuando el dispositivo de tratamiento se pone sobre los dientes de la
persona. La capa de barmera puede servir asimismo para proteger las
composiciones adhesivas y/o las composiciones de tratamiento de la humedad y
jos contaminantes durante el almacenamiento y antes del uso. [gualmente.la
capa de barrera puede ser capaz de mantenerse ella misma en una for;na
deseada, independiente de una composicidn de endoesgueleto adyacente, o
puede ser tan deigada y flexible, de modo que carezca de una forma
predeterminada en ausencia de |la existencia del endoesqueleto.

El temmino “"endoesqueleto" se refiere a cualquier composicién de
tratamiento oral y/o composicion adhesiva auxiliar que, cuando se situa adyacente
a la capa de barera, ayuda a mantener |a capa de barrera en la forma de una
cubeta dental o configuracién similar a una cubeta antes del uso. En casos donde
la capa de barrera se amolda por lo menos parcialmente a la forma de una cubeta
“dental o tiene una configuracién similar a una cubeta independiente del
endoesquelsto, el endoesgueleto ofrecerd un soporte adicional, con el fin lde
ayudar a mantener la capa de barrera en la forma de una cubeta dental o
configuracién similar a una cubeta antes del uso. En el caso donde [a capa de
bamera no tiene una forma predeterminada, el endoesqueleto determinara y
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mantendra |la forma de la capa de barmera antes del uso. El "endoesgueleto”
puede tener una consistencia que varie desde un gel viscoso, pegajoso, hasta
una composicion sdélida.

E! término "gel viscoso, pegajosc” se referird a composiciones adhesivas
auxiliares y/o composiciones de tratamiento que se han formulado ¢ procesado,
de modo gue no fluyan faciimente por la fuerza de |la gravedad, sino que sean
viscosas, de manera que puedan exprimirse del orificio de una jeringa u otros
medios dispensadores conocides en el arte.

En cierto punto, cuando |a viscosidad de un ge! altamente viscoso se hace
tan alta como para producir una composicion que es sustancialmente 3dlida pero
todavia plasticamente defocrmable, se puede considerar una "masilla dura". La
diferencia entre un "gel viscoso, pegajosc” y una "masilla dura" es cuestion de
grado. Analogamente, una '"'masilla dura" puede volverse tan dura o rigida que se
convierta en un "sdlido".

El téermino "sustanciaimente sdlida", como se emplea aqui, se refiere a una
composicion de tratamiento o composicién adhesiva auxiliar que esté en estado
solido o semi-solido. En un aspecto, una composicién "sustanciaimente sdlida”
puede caracterizarse como una masa cohesiva, que no fluye o se separa
faciimente cuando se somete a fuerzas gravitacionales y que no puede exprimirse
a través de |a salida de una jeringa u otra abertura u orificic de tamafo similar.
Por consiguiente, el término "sustancialmente sélido" excluye liquidos adheéivos
aguados, liquidos adhesivos viscosos e, incluso, geles adhesivos espesos, que
son capaces de fluir cuando se someten a gravedad y/o que pueden exprimirse
facilmente a través de la salida de una jeringa u otra abertura u orificio de tamano
similar. E! término "sustancialmente sdlida", cuando se usa en el contexto de una
composicion adhesiva © composicion de tratamiento, excluye asimismo
composiciones de particulados secos o polvos; los particulados secos y los polvos
fluyen facilmente cuando se someten a gravedad y/o se separan facilimente (es
decir, las particulas como un todo tienen poca o ninguna cohesién interna). Mas
aun, los polvos o particulados, cuando se ven como un todo, no son coherentes ©
sdlidos.

En wuna incorporacién, las composiciones "de masilla dura" vy
"sustancialmente sélidas" se hacen mas adhesivas cuando se humedecen con
saliva 0 agua. Cuando se humedecen, la superficie de la composicion de masilla
o sustancialmente sdlida se transforma en un material pegajoso que es capaz de
adherirse mds fuertemente a los dientes, comparada con una composicién de
masilla o sustancialmente sélida, que no se ha humedecido. Por lo menos en la
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superficie, la composicién de masilla 0 sustancialmente sélida puede volverse un
llquido viscoso, pasta o gel, por lo menos temporalmente, dependiendo de la
cantidad de humedad gue se aplique a la superficie de la composicidn
"sustancialmente s6lida" o similar a masilla. La consistencia de la superficie
humedecida puede permanecer "sustancialmente sdélida" o similar a masilla,
dependiendo del grado de humectacion inicial, o puede endurecerse e, inciuso,
tomar a ser "sustanciaimente solida" o similar a masilla a medida que, con el
tiempo, la cantidad inicial de humedad superficial se difunda en una porcién
restante de la composicion "sustancialmente sélida" o similar a masilla
(verbigracia, durante un procedimientc de tratamiento oral, en el cual la
composicién se protege de la saliva y la humedad ambiente en la boca de una
persona por una capa de barrera resistente a |a humedad).

E! término “cubeta dental", como se emplea aqui, se refiere a un aparato
con forma similar a una cubeta, de manera que facilite la colocacidn dei
dispositivo sobre por |0 menos una porcidén del arco dental de una persona. En
una incorporacién, una '"cubeta dental' incluye una pared lateral frontai
configurada para encajar las superficies frontales de los dientes de una persona
cuando estd en uso, una pared lateral trasera que se extiende |ateralmente desde
la pared lateral frontal, sea abruptamente por uno 0 mas angulos distintos o no
abruptamente por una porcion de transicién curva, configurada para encajar ias
superficies linguales de los dientes de una persona, y una canal entre dichas
paredes |aterales frontal y trasera. Una "cubeta dental" puede configurarse de
modo que una portidn de la pared lateral frontal, la pared lateral trasera, o una
porcidn de transicién de la misma (verbigracia, una pared inferior), encaje los
bordes incisivos u oclusivos de los dientes de |a persona cuande esta en uso. La
cubeta dental puede ser curva o recta en una dimension longitudinal.

El término "canal”", como se emplea aqui, se refiere a la region que, por lo
menos, estd parciaimente limitada por |la pared laterai frontal, la pared lateral
trasera, y un plano o domo imaginario curvo gue se extiende desde un borde
superior de la pared lateral frontal y un borde superior de |a pared |ateral trasera.
Por consiguiente, una “canal" puede gx[s_&'t_i_r_@eéricamente siempre que las paredes
laterales, frontal y trasera, contig-uas, tengan entre ellas un espacic y se abran
. lateralmente en un angulo de menos de 180°. En !a practica, las paredes
laterales frontal y trasera se abrirén por un éngulo que es preferiblemente menor
de alrededor de 150°, mds preferiblemente menor de alrededor de 120* y, muy
preferiblemente, menor de alrededor de 90°.

En el caso donde las paredes laterales delantera y trasera estén
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conectadas por una porcién de transicion (verbigracia, una canal con un perfil en
U o seccion transversal rectangular), por 1o menos unae porcidon de las paredes
laterales frontal y trasera puede ser sustancialmente paralela (gs decir, abrirse en
un angulo de aproximadamente 0°) o abrirse en un angulo muy pequeio. En el
caso de una canal con un perfil en V o seccién transversal trapezoidal, por lo
menos una porcion de las paredes laterales frontal y trasera puede abrirse en un
angulo agudo (es decir, por un dngulo entre 0-80°). En el caso de una canal con
una seccion transversal en L, por 1o menos una porcién de |as paredes lateraies
frontal y trasera puede abrirse en un &angulo centrado alrededor de
aproximadamente 90° (verbigracia, por un éngulo en un margen de airededor de
70° a alrededor de 110°). Por consiguiente, una canal con una seccién
transversal en L puede ser un subconjunte o leve variacion de una canal con una
seccion transversal en forma de V.

Los terminos "longitudinal", "dimensién longitudinal" y "perfil longitudinal ",
como se emplean aqui cuando se hace referencia a8 una cubeta dental o
dispositivo de tratamiento, se referirdan a la dimensién a lo largo de la cubeta 0
dispositivo. La cubeta o dispositivo puede ser recta en la "dimension longitudinal"
0 puede tener forma de herradura o ser de otra forma "longitudinalmente curva"
en la dimensién longitudinal, de modo que se aproxime a la curvatura del arco
dental de una persona, 0 por lo menos facilite la colocacion de la cubeta o
dispositivo sobre el arco dental. ‘

En el caso donde el dispositivo de tratamiento incluye una o0 mas paredes
que contienen cortes U otras discontinuidades, de modo que la pared no sea
contigua, puede haber suficiente espacio o espacios entre las aletas individuales
o segmentos que conforman la pared discontinua, de modo que ya no exista una
"canal " entre las paredes |aterales frontal e inferior o aletas. Por lo tanto, el
téerminc’ "canal' debe entenderse como la regidn entre-dos o mas paredes
contiguas que definen una regidon intema, que puede retener o contener un Ifquido
o gel alli dentro. Donde una de las paredes es significativamente discontinua, de
modo que ofrezca un dispositivo que permita 8 un liguide derramarse a través o
por fuera de los cortes o discontinuidades, el espacio 0 region entre las paredes
lateraies no es una ""canal" sino simplemente una regidn interior entre las paredss.

El término "peso molecular’, como se emplea aqui, se referira al numero del
peso molecular promedio expresado en Daltons, a menos que se especifique otra

cosa.
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Il. DISPOSITIVOS DE TRATAMIENTO ORAL

Los dispositivos de tratamiento oral de acuerdo con la invencidn inciuyen
una capa de barrera flexible, delgada, que protege una composicién de
tratamiento y, opcionalmente, una composicién adhesiva auxiliar, de la humedad
ambiente en la boca de una persona durante el uso. Las composiciones
~ adhesivas y/o las composiciones de tratamiento actuan como un endoesqueleto,
de modoc que por lo menos parcialmente mantengan la bamera en una forma
deseada de una cubeta o configuracion similar a una cubeta antes del uso. Las
compaosiciones adhesivas y/o composiciones de tratamiento pueden variar desde
un gel viscoso, pegajoso, a una composicion solida que se vuelve mas adhesiva
cuando se humedece con saliva 0 agua. A continuacion se incluyen ejemplos
preferides de capas de barrera, composiciones de tratamiento, y composiciones
adhesivas auxiliares de acuerdo con la invencidén, asl como caracteristicas de
dispositivos de tratamiento elaborados de elias.

A. Capas de Barrera

La capa de bamrera es preferiblemente resistente a la humedad con el fin
de proteger las composiciones adhesivas auxiliares y/o |las composiciones de
tratamiento de la humedad ambiente haliada en la boca de una persona. De
acuerdo con una incorporacion, la capa de barrera comprende: una membrana
flexible, delgada, formada de un matenal polimérico resistente a la humedad.
Capas de barrera flexibles, delgadas, tienen preferiblemente un espesor en un
margen de alrededor de 0.00254 mm a alrededor de 0.3048 mm, mas
preferiblemente en un margen de alrededor de 0.0254 mm a airededor de 0.254
mm. Las capas de barrera pueden ser capaces de formar una cubeta dental ©
dispositivo similar a una cubeta en susencia de un endoesqueleto, o pueden
carecer de forma, requiriendo un endoesgueleto.

Ejemplos de materiales que pueden usarse para formar la capa de bamera
incluyen, pero no se limitan a, poliolefinas, cera, papel aluminio, parafing,
copolimero de etilen vinil acetato (EVA), copolimero de alcohol etilen-vin[li_co
(EVAL), policaprolactona (PCL), cloruro de polivinilo (PVC), poliésteres,
. policarbonatos, poliamidas, poliuretanos, o amidas de poliester. Ejemplos de
paliclefinas apropiadas que pueden usarse para elaborar la capa de barrera
incluyen, pero no se limitan a, polietieno (PE), polietiienc de alta densidad
(HDPE), polietileno de baja densidad (LDPE), polistileno de muy baja densidad
(ULDPE), polipropileno (PP), y politetrafluorcetileno (PTFE) (verbigragia,

!
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TEFLON). Un ejemplo de un poliéster apropiado para uso en la elaboracion de la
capa de barrera incluye, pero no se limita a, tereftalato de polietilend (PET), un
ejemplo del cual s MYLAR, comercializado por DuPont. Un ejemplo de una
material de barrera de poliuretano apropiado es una pelicula de poliuretano
manufacturada por ArgoTech, con sede en Greenfield, Massachusetts. [a capa
de barera puede comprender una mezcla polimérica y/o multiples capas que
comprenden dos o mas de los materiales anteriores. Pueden usarse
plastificantes, aditives de deslizamiento, y rellenos conocides en el arte, segun se
desee, para modificar las propiedades de cualquiera de [0s polimercs anteriores,
empleados para formar ia capa de barrera.

De acuerdo con una incorporacion, la capa de barrera se forma de una
mezcla de copolimere de etilen vinil acetato (EVA) y polipropilenc (PP), que
comprende preferibiemente alrededor de 5% a alrededor de 35% PP, mas
preferiblemente alrededor de 10% a airededor de 30% PP, mas especialmente
preferiblemente alrededor de 15% a alrededor de 25% PP y, muy preferiblemehte,
alrededor de 20% PP, comprendiendo el saldo etilen vinil acetato (EVA) v,
opcionalmente, otros polimeros y/o pequenas cantidades de aditivos tales como
plastificantes.

Otros materiales que pueden actuar como una capa de barrera incluyen
éteres celuldsices, acetato de celulosa, acetato de polivinilo, aicohol polivinilico,
shellac, y materiales gquimicos o de facil curacién (verbigracia, resinas de
metacrilato o acrilato). Ejemplos de eteres celuldsicos utiles que pueden usarse
para formar una capa de barrera inc!uyen,-pero no se limitan a, etilcelulosa,

propilcelulosa, isopropilcelulosa, butilcelulosa, t-butilcelulosa, y similares.

B. Composiciones de Tratamiento Oral

Las composiciones de tratamiento oral de acuerdo con la invencion pueden
tener una consistencia que varle desde un gel viscoso, pegajoso, a un solido. Las
composiciones de masilla o sustancialmente solidas se vuelven preferiblemente
mas pegajosas y adhesivas a los dientes y/o encias cuando se humedecen con
agua o saliva. Las composiciones de tratamiento pueden comprender un cordén
0 una capa continua ubicada de tal manera gue cubra una o mas de las
superficies de los dientes y/o encias de una perscna. La composicion de
tratamiento puede ponerse directamente adyacente a |a capa de barrera, © por io
menos una porcidn de la composicién de tratamiento puede ponerse adyacente a

una composicion adhesiva auxitiar,
En general, geles de tratamiento viscosos, pegajosos, incluirén por o
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menos un agente activo, por lo menos un agente de adhesién de tejido (o
espesante), un liquidc o gel, disolvente, portador o vehiculo en el cual se
dispersen el agente activo y el agente de adhesién de tejido, y demas
componentes y adyuvantes, segun se desee. La principal diferencia entre
composiciones gue son un "gel" y las gque scn una "masilla’ o un "sdlido" es el
nivel de disolvente o portador en la composicidn. En general, entre mayor sea ia
concentracion de disolvente o vehiculo en relacion con el agente de adhesion de
tejido, mas se parece la composicidn a un gel. Entre menar sea la concentracion
de disclvente ¢ vehiculo en relacion con ei agente de adhesion de tejido, la
composicién es mas similar a una masilla o sélida. En algun punto, la proporcidn
de disolvente o vehiculo con respecto al agente de adhesion de tejido es Io
suficientemente baja para que una composicion de gel realice |a {ransicion a una
masilla dura o0 allamente viscosa, o para gue una masilla realice la transicion a un
sélido.

Les masillas duras y los sdlidos se vuelven preferiblemente mds adhesivos
a los dientes cuando se humedecen con agua o saliva. Las composiciones de
masilla o solidas pueden tener tan poco disolvente 0 vehiculo que se sientan
secas al tacto y ser inicialmente no adhesivas, pero pueden volverse mas
adhesivas a los dientes y/o encias cuando se humedecen con agua o saliva.
Composiciones de masilla o sustanciaimente solidas pueden elaborarse
incluyendo inicialmente una muy pequena cantidad de disolvente o vehiculo, yfo
formando primero un gel que mas tarde se seca para eliminar una porcién
sustancial dsl disolvente o vehiculo,

A continuacidn se relacionan agentes activos ejemplares, agentes de
adhesidn de tejido, disclventes o portadores, y demas componentes gue pueden
usarse para manufacturar composiciones de tratamiento oral de acuerdo con fa

invencion.

1. Agentes Activos
Ejemplos de agentes activos que pueden emplearse en composiciones de

tratamiento oral de acuerdo con la invencidn incluyen agentes de blanqueamiento
dental, agentes desensibiliazantes, agentes remneralizantes, agentes
antimicrobianos, agentes anti-placa, agentes anti<alculo, agentes caimanies
gingivales, anestésicos, anti-oxidantes, y agentes refrescantes bucales. Ejemplos
de agentes de blanqueamiento denial incluyen, pero no se limitan a, peréxido de
hidrogenc acuoso, perdxide de carbamida, perboratos de metal (verbigracia,

perborato de sodio), percarbonatos de metal (verbigracia, percarbonato de sodio),
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peroxidos de metal (verbigracia, peroxido de calcio), cloritos de metal e
hipocloritos, peroxiacidos (verbigef’a'cia, acido peroxiacético), y sales de
peroxiacido.

Agentes blanqueadores en composiciones de blanqueamiento dental de
acuerdo con la invencion pueden tener cualquier concentracion deseada,
verbigracia, entre 1-90% en peso de la composicion de blanqueamiento dental.
La concentracion del agente de blanqueamiento dental puede ajustarse
dependiendo del tiempo de tratamiento previsto para cada sesion de
blanqueamiento. En general, entre mas corto el tiempo de tratamiento, mas
agente blanqueador se agregara para acelerar el blanqueamiento dental, con el
fin de efectuar el blanqueamiento en un periodo de tiempo mas corto. Uno o mas
agentes blanqueadores se incluyen preferiblemente en una cantidad en un
margen de alrededor de 1% a alrededor de 60% en peso de la composicidon de
blanqueamiento dental, mas preferiblemente en un margen de alrededor de 5% a
alrededor de 40% en peso y, muy preferiblemente, en un margen de alrededor de
10% a alrededor de 30% en peso.

Ejemplos de otros agentes activos que pueden incluirse ademas, o en
lugar, del agente del blanqueamiento dental incluyen agentes desensibilizantes
(verbigracia, nitrato de potasio, otras sales de potasio, acido citrico, citratos, y
fluoruro de sodio), agentes remineralizantes (verbigracia, fluoruro de sodio,
fluoruro estannoso, monofluorofosfato de sodio y demas sales de fluoruro),
agentes antimicrobianos y preservantes (verbigracia, clorhexidina, triclosan,
benzoato de sodio, parabenos, tetraciclina, fenoles, y cloruro de cetil piridinio),
agentes anti-placa, agentes anti-calculo (verbigracia, pirofosfatos), agentes
calmantes gingivales (verbigracia, aloe vera, nitrato de potasio suave, sales
formadoras de solucion isoténica), anestésicos (verbigracia, benzocaina, lidocaina
y similarés), anti-oxidantes (verbigracia, vitamina A, vitamina C, vitamina E, otras
vitaminas, y caroteno) y agentes refrescantes bucales (verbigracia, alcanfor y
gaulteria).

2. Agentes de Adhesion de Tejido
Agentes tiles de adhesion de tejido (0 agentes promotores de adhesividad)

incluyen una amplia variedad de polimeros hidrofilos. Ejemplos de agentes de
adhesion de tejido de polimero hidréfilo incluyen, pero no se limitan a,
polivinilpirrolidona  (PVP),  copolimeros de  PVP-acetato  de vinilo,
carboxipolimetileno (verbigracia, CARBOPOL, comercializado por Novean, Inc.),
6xido de pOlieti\IenO (verbigracia, POLIOX, fabricado por Union Carbide),
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polimeros © copolimeros de dcido poliacrilico (verbigracia, PEMULEN,
comercializado por Novean, Inc.), poliacrilatos, poliacrilamidas, copolimeros de
acido poliacrilicc y poliacrilamida, carboximetilcelulosa, carboxipropilcelulosa,
éteres celulosicos, gomas de polisacarido, proteinas y similares.

Ejemplos no iimitantes de polimercs de polivinilpirrolidona que se han
usado en formular compaosiciones de tratamiento oral de acuerdo con la invencién
incluyen Kollidon 30, un polimero de polivinilpirrolidona comercializado por BASF
con un peso molecular de 50000, Kollidon VA 60, un polimero de
polivinilpirrolidona con un peso molecular de 60.000, y Kollidon S0 F, un poll'méro
de poilivinilpirrolidona con un peso moelecular de 1.3 millenes.

En el casc donde la compgsicion de tratamiento oral es un gel, el uno o
mas agentes de adhesién de tejido se incluyen preferiblemente en una cantidad
en un margen de alrededor de 1% a alrededor de 50% en peso del gel de
tratamiento, mas preferiblemente en un margen de alrededor de 3% a airededor
de 30% en pesc y, muy preferiblemente, en un margen de alrededor de 5% a
alrededor de 20% en peso.

En el caso donde la composicidn de tratamiento oral es sustancialmente
solida, el uno o mas agentes de adhesidn de‘téjido se incluyen preferiblemente an
una cantidad en un margen de alrededoer de 10% a alrededor de 80% en peso de
la composicién de tratamiento sustancialmente sdlida, mas preferiblemente en un
margen de alrededor de 20% a alrededor de 80% en peso y, muy

preferiblemente, en un margen de airededor de 40% a alrededor de /5% en peso.

3. Portadores y Vehiculos

Geles de tratamiento oral viscosos, pegajosos, incluiran tipicamente uno o
mas disolventes liquidos o en gel, portadores o vehiculos en |os cuales el agente
activo, agente de adhesién de tejido, y demas componentes se disueivan o
dispersen. Ejemplos de disclventes liquidos o en gel, portadores o vehiculos
incluyen, pero no se limitan a, agua, alcoholes (verbigracia, alcohol etilico), y
policles (verbigracia, glicerina, sorbitol, mannitol, otros alcoholes de azucares,
propilen glicol, 1,3-propancdiol, polietilen glicol, éxido de polietileno y polipropilen
glicol).

Tlpicamente, en el caso de composiciones que son sustancialmenté
sdlidas o una masilla dura, se atenuara la concentracion del disolvente, portador
o vehiculo, comparada con los geles de tratamiento. Donde se desee formar un
gel de tratamiento que mas tarde se convierta en una masilla o composicidn

sdlida, puede ser ventajoso incluir uno o mas disclventes volatiles que pueden
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retirarse por evaporacion (verbigracia, agua, alcoholes, acetona y otros
disolventes orgénicos). Debido a la afinidad de los polimeros hidrdfilos por el
agua, inclusc composiciones de fratamiento que parecen ser solidas pueden
incluir una cantidad significativa de agua combinada (verbigracia, hasta
alrededor de 10% 0 mas en peso de |la composicion de tratamiento). En el caso
donde la composicidn de tratamiento tienme la consistencia de una masilia
altamente viscosa o dura, la composicién incluira por lo general un disolvente,

portador o vehiculo gque actue como un plastificante o agente suavizante.

4. Otros Componentes

Opcionalmente las composiciones de tratamiento oral pueden incluir otros
componentes, segun se desee, para producir compgesiciones de tratamiento con
propiedades deseadas. Los ejemplos incluyen estabilizantes de agente
blanqueador {verbigracia, EDTA, sales de EDTA, &cido citrico y sus sales, acido
fosforico vy sus sales, acido fenolfosférico y sus sales, acido glucénico y sus sales,
pirofosfatos de metal aicalino, polifosfatos de metal alcalino, y sulfatos alquilicos),
agentes neutralizantes (verbigracia, hidroxido de sodic y trietanclamina), agentes
espesantes inorganicos (verbigracia, silice de combustion), colorantes,

saborizantes, edulcorantes, y similares.

C. Composiciones Adhesivas Auxiliares

Composiciones adhesivas auxiliares, cuando opcionaimente se emplean en
manufacturar dispositivos de tratamiento cral de acuerdo con la invencion,
pueden no incluir agentes activos, o pueden inciuir significativamente menos
agente activo, o un agente activo diferente, comparadas con la composicion de
tratamiento cral. Aparte de eiio, pueden incluir cuaiguiera de l0s componentes
divulgados anteriormente con respecto a la composicién de tratamiento oral. La
composicién adhesiva auxitiar puede disponerse entre la composicion de
tratamiento y la capa de barmrera. O puede ponerse adyacente 'a, o rodear, la
composicion de tratamiento, verbigracia, de modo gue proteja las enclas de la
persona o el tejido periodontal de una composicion blanqueadora durante el uso,
confinando asi el agente blangueador a un drea adyacenie a las superficies de
los dientes de la persona, gue se van 8 blanguear.

Al igual que la composicioén de tratamiento, la composicion adhesiva auxiliar
puede variar desde un gel viscoso, pegajeso, a un solido. Puede ser un corddn o
capa. La composicién adhesiva puede ponerse en una regién limitada cerca del

(de los) reborde(s) o borde(s) de la capa de barrera lo mas proximos a las encias
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de la persona, cuando el dispositivo de tratamiento esta en usc, 0 una porcion
puede extenderse debajo de 1a composicion de tratamiento. Alternativamente, un
cordoén de la composicion adhesiva puede ponerse encima de una porcion de la
composicidn de tratamiento.

En general, las composiciones adhesivas auxiliares incluiran por lo menos
un agente de adhesién (o promotor de adhesividad) y un disclvente liquido o en
gel, portador o vehiculo, en el cual el agente de adhesion de tejido se dispersa,
por lo menos en el caso de un gel y/o durante la manufactura de una composicion
adhesiva sustancialmente sdlida. E! agenie de adhesion de tejido comprende
preferiblemente un polimerc hidrofilo (verbigracia, uno o mas de los polimeros
hidréfilos discutidos mas arriba con respecto a la composicion de blanqueamiento
dental). La cantidad relativa de agente de adhesidn de tejido a disolvente liquido,
portador o vehiculo puede variarse para producir un gel viscoso, pegajose, o una
composicion adhesiva solida, como ya se discutio. El disolvente, portador o
vehiculo pueden comprender cualguiera de los disclventes, portadores ©
vehiculos discutidos anteriormente con respecto a la composicién blanqueadora.

La composicion adhesiva auxiliar puede comprender otros componentes,
segun se desee, incluyendo colorantes (verbigracia, caroteno), agentes caimantes
gingivales (verbigracia, aloe vera, nitrato de potasio suave, sales formadoras de
solucidn isoténica (verbigracia, cloruro de scdio en una cantidad de alrededor de
0.9% en peso), y anestésicos (verbigracia, benzocaina, lidocaina y similares),
antioxidantes (verbigracia, vitamina A, vitamina C, vitamina E, otras vitaminas,
clorcfila y caroteno), agentes saborizanies, agentes  antimicrohianos vy
preservantes (varhigracia, benzoato de sodio, parabenos, friclosan, feno!é_s,
clorhexidina, y cloruro de cetilpiridinio), agentes refrescantes bucales (verbigracia,
alcanfor y gaulteria), estabilizantes de agente blanqueador (verbigracia, EDTA,
acido citrico y laurilsulfato de sodio), agentes espesantes inorganicaos (verbigracia,
silice de combustién y o6xido de aluminio de combustion), agentes
remineralizantes (verbigracia, flucruro de sodio u otras sales de fluoruro), agentes
antiplaca, agentes anti-cdlculo, activadores de agente blanqueador, y otros

adyuvantes, segun sc desec.

D. Caracteristicas de Dispositivos de Tratamiento Oral

De acuerdo con una incorporacién, los dispositivos de tratamicnio oral
tienen un pearfil longitudinal an forma de herradura y una canal con una seccion
transversal en U, muy similar a una cubeta de blangueamienio convencional.

Dispositivos ejemplares de tratamiento en la forma de una cubeta dental se
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muestran en Figuras 1A y 1B. Figura 1A es una vista en perspectiva de un
dispositivo de tratamiento oral 100 que comprende una capa de barrera flexible
102 con una pared lateral frontal 104, una pared lateral trasera 106, y una pared
infenor en forma de herradura 108, las cuales definen conjuntamente una canal
110 con una seccion transversal generalmente en forma de U de principio a fin de
toda la dimension longitudinal. Dispuesta dentro de la canal 110 se encuentra un
corddn continuo de una composiciéon de tratamiento oral 112, que actua como un
endcesqueleto, de modo que mantenga por 10 menes en parte la capa de barrara
102 en |a forma de una cubeta dental provista de una canal con una seccién
transversal en forma de U. La composicion de tratamiento oral 112 puede tener
una consistencia que varia desde un gel viscoso, pegajoso, a una composicion de
tratamiento solida. E! corddn de la composicion de tratamientc oral 112 es
preferiblemente un gel viscoso, pegajoso, con un diametro de seccion transversai
O espesor en un margen de alrededor de 1 mm a alrededor de 5 mm, mas
preferiblemente en un margen de alrededor de 2 mm a alrededor de 4 mm. )

Figura 1B muestra un dispositivo de tratamientc oral 100" que incluye una
capa de barrera 102 en la forma de una cubeta dental, con una seccién
transversel sustancialmente en forma de U. La capa de barrera 102 incluye una
pared lateral frontal 104, una pared lateral trasera 106 y una pared inferior en
forma de herradura 108, las cuales definen conjuntamente una canal 110 con una
seccidn transversal general en forma de U de principio a fin de toda la dimensién
longitudinal.  Dispuesta en la canal 110 hay una caps continua de una
composicidn de tretamicnto oral 112" | 2 composicion doe lralzaenie owt 152
pucde varidr dosde un gel viscoso, gegajoso, 4 una comoosicion sdlida. La capa
continua de la composicién de tratamicnio 112" es preferiblenmonie ung mastlla
dura o una composicion sdlida con un espesor en un inargen ye aliedeuui de 0.2
mm a alrededor de 2 mm, mas preferiblemente en un margen de alrededor de 0.5
mm a alrededor de 1 mm.

Figuras 2A y 2B muestran dispositivos de tratamiento oral 200 y 200" con
una canal generalinente en forma de U, pero que se estrecha de modo que tenga
mas de una seccidn transversal cn forme doe Voen e vecindad do los incisivos,
como se indica mas particularmente en FFiguras 3A y 3B. Como se indica en
Figuras 2A y 3A, el dispositive de tratamiento cral 200 incluye una capa de
harrera 202 con una pared laterat frontal 204, une pared laleral basera 206 y una
oo infoion 208108 el Aafinen conjuniamanto una canal 210, Un cordon
continuo de una cormposicion de iralamicnio oret 212 e pone deniit die: le canat

210, y se formula en tal forma gue actie como un endoesqueleto que, por lo
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menos en parte, ayude a mantener |a capa de barrera 202 en |a forma de una
cubeta dental.

Como se muestra en Figuras 2B y 3B, un dispositivo de tratamiento oral
200" incluye una capa de barrera 202 con una pared lateral frontal 204, una pared
lateral trasera 208 y una pared inferior 208, las cuales definen conjuntamente una
canal 210 con una seccion transversal sustancialmente en forma de U, que se
estrecha a una seccion transversal sustanciaimente en forma de V en la vecindad
de los incisivos. Una capa continua de una composicién de tratamiento oral 212"
se pone dentro de la canal 210 y se formula de modo que actue como un
endoesqueletc que, por lo menos en parte, ayude a mantener la capa de barrera
202 en ia forma de una cubeta dental.

Figuras 4A y 4B ilustran dispositivos de tratamiento oral 400 y 400", cada
uno de los cuales incluye una capa de bammera 402 con una pared lateral frontal
404, una pared lateral trasera 408 y una pared inferior 408, las cuales definen
conjuntamente una canal 410 en la cual se dispone un cordén de una
composicion de tratamiento 412 (Figura 4A) o una capa continua de una
composicién de tratamiento 412' (Figura 4B). Adicicnalmente, los dispositivos de
tratamiento oral 400 y 400" incluyen una primera muesca 414 en |a pared lateral
frontal 404 y una segunda muesca 416 en la pared lateral trasera 406. Las
muescas 414 y 416 ayudan a los dispositivos de tratamiento oral 400 y 400' a
amoldarse a Ibs arcos dentales de varios tamanes y formas.

Las Figuras 5A y 5B muestran dispositivos de tratamiento oral 500 y 500’
que se configuran de modo que tengan una pared inferior o trasera no contigua.
De este modo, los dispositivos de tratamiento oral 500 y 500" no incluyen "canal”,
tal como ese término se entiende ordinariamente en e! contexto de cubetas
dentales convencionales con paredes contiguas, que se unen entre si para definir
una canal.

En vez de las paredes laterales contiguas, cada uno de los dispasitivos de
tratamiento oral 500 y 500" incluye una capa de barrera 502 con une pared lateral
frontal 504. primeras aletas inferiores 50Ba separadas por un primer corte o
discontinuidad 507, y segundas aletas inferiores 506b separadas de las primeras
aletas inferiores 506a par segundos cortes o discontinuidades 509. Las primeras
aletas inferiores 506a se dimensionan y configuran de modo que se plieguen y
queden adyacentes a las superficies interiores de los incisivos y caninos de una
persona cuando estan en uso. Las segundas aletas inferiores 506d se
dimensionan y configuran de modo que se plieguen y contacten las superficies
interiores de los premolares de una persona y, opcionalmente, uno o mas

motares.
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Les cortes o discontinuidedes 509 entre las pnmeras aietas 506a y las
segundas aletas 506b facilitan una buena adhesidén de las primeras aletas
inferiores 506a a {os incisivos v caninos de una persona. particularmente en la
unidn de !os caninos y premolares. Leos cores o discontinuidades 509
compensan {a abrupta diferancia en sspesor ertr= los premolares de una
persona, adyacentes a las segundas aletas inferiores 506b, y los caninos
adyacentes a |as primeras aletas inferiores 506a. La discontinuidad o corte 507,
gue separa las primeras aletas infericres 506a de cada una de las demas,
contribuye ademas a amoidar las aletas 506a a las superficies intericres de los
INCisivos y canines de una persona.

Figura 5A muestra ademas un cordor continuc de una compaosicion de
tratamiento oral 512 dispussio en una reqion interior, definida por la pared
lateral frontal 504 y las aletas inferiores 506a y 506b. Alternativamente, Figura
5B ilustra una capa sustanciaimente continua de una composicion de
tratamiento crali 512' dispuesta en una regicn internior definida por la pared
lateral frontal 504 y |las aletas inferiores 506a y 506b.

Con el fin de proteger los dispositives de tratamiento cral de acuerdo con
la invencicn de contaminani2s durante 2i almacenamisnto y antes del uso, |0s
dispositivos de tratamientc pueden smpacarse £n un envase O empague
sellado. Como se ilustra en Figuras 8A y 6B, los dispcsitivos ejemplares de
tratamiento cral 200 y 200' pueden sellarse en un empaque protector 600 6 600,
que incluye una capa de soporte rigido 632 y una cubierta desprendible 634.
Cuando se desea usar el dispositivo de tratamiento oral 200 ¢ 200", se quita la
cubierta desprendible 834 v =i dispositive de tratamizanto 200 6 200" se retira ©
separa de a capa de soporiz 632

En una incorporacion, la capa de soporte 632 incluye una porcicn moldeada
que puede actuar como un exoesquefetc para ayudar a mantener aun mas el
dispositive de tratamiento 200 & 200" en ia forma de una cubeta dental antes del
uso. En uso, tanto el dispositivo de tratamisnto 200 ¢ 200" como la capa de
soporte 632 pueden ponerse en la boca de una persong, con 2l fin de colocar
inicialmente el dispositivo de tratamiento 200 & 200" scbre ios dientes y/o encias
de la perscna. Seguidameante, se retira la capa de sogore 632, dejando
~Unicamente el dispositivo de tratamiento 200 ¢ 200" en ia boca de una persona.
Esto permite la posterior manipulacion de |a capa de barrera 202, con el fin de que
el dispositivo de tratamientc 200 © 200" se amolde mejor a Ia forma e
irregularidades de los dientes de la pefsona.

Ademas © en lugar, de un empaque protector, el dispositive de
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tratamiento puede incluir aiternativamente una capa protectcra remevible (no
mostrada) que se pone temporalmente en la canal o region interior adyacente a la
composicion de tratamiento y/c compasicion adhesiva auxiliar. Cuando se desea
usar el dispositive de tratamienta |z cape protectora removible se retira para
exponer la composicicn de tratamiento v/o composicion adhesiva auxiliar
Figuras 7A y 7B ilustran una incorporacion alternativa de un dispositivo
de tratamientoc oral /00 ¢ 700' con una canal en forma de U, pero un perfil
sustancialmente lineal 0 un perfil longitudinal recto. Mas particularmente, los
dispositivos de tratamiento arail 700 y 700" incluyen una capa de barrera 702 con
una pared iateral frontal 704, una pared lateral trasera 706 y una pared lateral
inferior 708, las cuales definen conjuntamente ura cana! 710 en forma de U, en
la cual se dispone un cordon de una composicion de tratamiento oral 712 o una
capa continua de una composicion de tratamiento 712",

Figuras BA y 8D ilustran otra incorporacidn alternabva de un dispositivo de
tratamiento oral BOO u B0O' con upa canal en forma de V. Mas particularmente,
los dispaositivos de tratamiento oral 800 y B0C' incluyen una capa de bamera 802
con una pared tateral frontal 804 y una pared latera! trasera 80€, fas cuales
definen conjuntamenie una cenal 810 en forma de V, en ia que se disponse un

cordon de una compgesicion cral 812 ¢ una capa de una compoesicion oral 812",

ll. METODOS DE ELABORAR DISPOSITIVOS DE TRATAMIENTO ORAL
Los diferentes componentes gue constituyen los dispositivos inventivos de

tratamiento oral de acuerdo con la invencion pueden ensamblarse © montarse en
cualquier orden deseado. En el casc donde la capa de parrera 25 capaz de
mantener su forma como uneg cuteia dental o conniguracidn similar a una cubeta,
la composicién de tratamienic oral y la composicion adhesiva auxiliar opcicnal
pueden ponerse simpiemente en la canal o region interior de fa cubeta dental o
dispositivo similar a una cubeta. Posteriormente, el dispositivo de tratamiento oral
puede manipularse, medificarse, 0 empacarse, segun se desee, para producir el
dispositivo requendo de tratamiznto oral

En el caso donde la caca de barliara s delgada v tiexibie, de manera que
es incapaz de mantenerse a si misma en una configuracidn deseada,
independiente de una composicidn de endoesqueleto, existen varias opciones.
En el caso donde la composicién de tratamiento oral y/o composicion adhesiva
auxiliar son geles viscosos, pegajosos, puede ser ventajose disponer la capa de
barrera dentro de un exoesgueleto o plantilla, con e! fin de formar una cubeta

dental © un dispositive con una configuracion similar & una cubeta.
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Posteriormente, ia composicidn de gel puede actuar como un
endoesqueleto, de modo gue pueda mantener ia capa de barrera en la forma de
una cubeta o configuracién similar a una cubeta en ausencia del soporte extermo
D exoesqueleto.

En otra incorporacion, la composicién de gel puede colocarse adyacente a
una capa de bamera sustanciaimente plana, que posteriormente se moldea para
producir un dispositivo de tratamiento con la configuracion deseada. La capa
plana de barrera puede tener el tamafno de un unico dispositivo de tratamiento
oral, o puede comprender una hoja grande, de la cual pueden corarse,
troguelarse o formarse de otroc modo muiltiples dispositivos de tratamiento oral.

En el caso donde ia composicidon de tratamiento oral y/o composicion
adhesiva auxiliar son sustancialmente solidas (verbigracia, una masilla dura o
sdlido), la composicidn de tratamiento oral y/o composicién adhesiva auxiliar
pueden ponerse dentro de una capa de barrera ya en |a forma de una cubeta
dental o configuracion similar a una cubeta. Alternativamente, la composidén
sustancialmente solida puede moldearse en Ia forma deseada y, posteriormente,
adhenrse la capa de barrera a una superficie exterior de la composicion.

No obstante lo anterior, se observard que pueden utlizarse otras
secuencias o procedimientos de manufactura para formular dispositivos de

tratamiento oral de acuerdo con la presente invencidn.

V. METODOS DE USAR DISPOSITIVOS DE TRATAMIENTO ORAL
Los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdc con la invencion

pueden disefarse para llevarse puestos durante cualquier periodo deseado de
tiempo. Aumentar fa concentracién de agente activo generaimente reduce el
tiempo requerido para realizar el tratamientc. No obstante, debido al ajuste
extremadamenta cdmodo y la confiable adhesién entre los dispositivos inventivos
de tratamiento oraf y los dientes de la persona, es posible llevar puestos tales
dispositivos durante perfodos ampliados de tiempo, con el fin de asegurar un
tratamiento mas uniforme. Estos pueden diseflarse para llevarse puestos
mientras se realizan las actividades diarias normales, tales como hablar, comer,
beber, fumar, toser, reir, fruncir el cefo, hacer gestos, bostezar, mientras se
realiza virtualmente cualquier expresién facial o contorsion de la boca, o mientras
‘se duenme. Esto disminuye en gran proporcion su impartunidad en las actividades
de cada dia, comparados ¢on |las bandas de blanqueamiento convencionaies, gue
no se adhieren confiadamente a los dientes, o con fastidiosos dispositivos de
tratamiento tales como aparatos de blanqueamiento dental grandes Y

vOolUMINOS0S.



WO 2005/000147 PCT/IUS2004/014142

26

Los dispositivos de tratamiento oral de acuerdo con la invencidn puedsn
llevarse puestips sobre el arco dental superior de una persona, el arco dental
inferior, o ambos al mismo tiempo. La capacidad de llevar puestos confiada y
comodamente los dispositivos de tratamiento oral sobre los arcos dentales
superior e inferior simultdneamente es ofra divergencia de las bandas
blanqueadoras, las cuales no se recomiendan para uso en blanquear los arcos
dentales superior e inferior al mismo tiempo.

Figura 9 ilustra una persona 300 colocandose un dispositivo de {ratamiento
oral 802 sobre el arco dental superior de la persona. El dispositivo de tratamiento
802 puede ser en la forma de una cubeta dental, con una canal, o un dispositivo
con una configuracion simiiar a una cubeta, con una 0 mas paredes discontinuas
que definen una regién interior distinta a una canal. Figura 10 muestra a la
persona 900 con un dispositivo de tratamiento cral 902 sobre el arco dental
superior de la persona y un dispositive de tratamiento 904 sobre el arco dental
inferior. Se observara que los dispositivos de tratamiento oral 902 y 804 pueden
ponerse sobre l0s arcos dentales superior e inferior de una persona, en cualquier
orden deseado.

Para retirar el dispositivo de tratamiento oral, un usuario puede aplicar una
pequena fuerza a una esquina de la capa de barrera usando la una de un dedo o

una herramienta rigida y luego halar el resto hacia afuera. Cualquier composicion -

de tratamiento y/o' composicién adhesiva auxiliar residual que guede adherida a
los dientes de la persona puede eliminarse {gvando O irmigando agua sobre |cs
dientes de la persona, y/o cepitiandc. Aunque la composicidn inventiva de
tratamiento y la composicién adhesiva auxiliar pueden ser muy adhesivas a 108
dientes cuando protegen de humedad excesiva, pueden formularse para
descomponerse facilmente y disolverse cuando se lavan con exceso de agua y/o
mediante accién mecanica suave (verbigracia, capillado).

Los diépositivos de tratamiento dental pueden Hevarse puestos durante un
perfodo tan corto como unos poces minutos, o tan profongado como varias horas.
A modo de ejemplo, no de limitacién, una sesidn tipica de ratamiento de rapida
duracién puede durar desde alrededor de 10 minutos a alrededor de 30 minutos.
Una sesion de tratamiento de duracion intermedia puede durar desde airededor
de 30 minutos a alrededor de 2 horas. Una sesion de tratamientc de larga
duracién, incluide tratamiento profesional o nocturmo mientras una perscna esta
durmiendo, puede durar desde alrededor de 2 horas a alrededor de 12 horas.

Las sesiones de tratamiento de acuerdo con la invencion pueden repetirse

tantas veces cOmMO sean necesarias para obtener un grado deseado de
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tratamiento. En ei caso de dispositivos aclaradores, se ha observado un efectc
blangueador clinico después de tan sélc 1-3 sesiones de blanqueamiento. Un
regimen de tratamiento tipico inclui@ preferiblemente 1-20 sesiones de
tratamiento, més preferiblemente 2-15 sesiones de tratamiento y, muy

preferiblemante, 3-10 sesiones de tratamiento.

V. ESTUCHES DE TRATAMIENTO DENTAL
Para comodidad de uso, multiples dispositivos de tratamiento oral pueden

empacarse juntos y venderse como un astuche. En una incorporacion, el numero
de dispositivos de tratamiento oral provistos con cada estuche puede ser igual al
numero de sesicnes que representan un régimen prescrito de tratamiento.
Debido a Ia facilidad de colocacién de los dispositivos inventivos de tratamiento
oral sobre los dientes de una persona, unida a la confiabilidad con que se
adhieren a los dientes, |a probabilidad de que un dispositivo particular de
tratamiento fafle, o no funcione segun lo previsto, se disminuye grandemente
comparada con las bandas de blanqueamientc convencionaies.

Para utilizar eficientemente el espacio en el empagque de un estuche,
multiples dispositivos de tratamiento pueden apilarse o intercalarse uno entre
otro. Los dispositivos de tratamiento pueden sellarse colectiva o individualmente,
segun se desee. Empaque protectores 600 y 600" se ilustran en Figuras 6A y 6B.
Opcionaimente, tos dispositivos de tratamiento contienen una capa protectora
removible sobre una superficie imerior para proteger la composicion de
tratamiento y la composicion adhesiva auxiliar de la contaminacion o la humedad.

Se encuentra dentro dei ambite de la invencidén proveer capas de barrera,
composiciones de tratamiento, y composiciones adhesivas auxiliares gque estan
iniciaimente separadas y que se ensambian por el usuario finai. Por ejempig,
composiciones de tratamientc en gel o masilla pueden exprimirse o ponerse
adyacentes a |a capa de barrera. El dispositivo resultante de tratamiento puede
usarse tal como esta o la composicion de tratamiento puede dejarse secar para
convertirse en un solido.

VI. EJEMPLOS DE LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS
Los siguientes son varios ejemplos de composiciones de tratamiento y

composiciones adhesivas auxiliares que pueden usarse en |la manufactura de
dispositivos de tratamiento de acuerdo con la invencién. Las formulaciones
ejemplares y las condiciones de manufactura se dan a modo de ejemplo, no de

limitacién, con el fin de ilustrar dispositivos de tratamiento que se ha descubierto
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que son Utiles para tratar los dientes y/o encias de una persona. A menos que se
indique o contrario, todos los porcentajes son en peso.

Ejemplos 1-21 se dirigen a la manufactura de composiciones en gel de
bianqueamiento dentai que se procesan para producir composiciones
blanqueadoras sustancialmente solidas, usadas para manufacturar dispositivos de
tratamiento de acuerdo con la invencién. Ejemplos 22-26 se dirigen a la
manufactura de composiciones desensibilizantes que se procesan para producir
composiciones desensibilizantes sustanciaimente sélidas usadas para
manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo con la invencion. Ejempllos
27-29 se dirigen a |a manufactura de composiciones medicinales que se procesan
para producir composiciones medicinales sustanciaimente solidas, usadas para
manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo con la invencion. Ejemplos
30-37 se dirigen a la manufactura de composiciones adhesivas auxiliares que no
incluyen ningun agente activo. Ejemplos 38-43 se dirigen a geles de
blanqueamiento dental viscosos, pegajosos, gQue SOn aptos para uso en
manufacturar dispositivos de tratamiento oral de acuerdo con [a invencion.
Ejemplos 4449 describen otras variaciones de composiciones y dispositivos

sjemplares de acuerdo cecn la invencion.

_ EJEMPLO 1 .
Se formé una composicién de blangueamiento dental mezclando entre s!

los siguientes componentes:

.Peréxido de Carbamida 16%

Polivinilpirralidona (M.W. = 1.3 millones) 38%
Agua 46%

La composicion de blangueamiento dental se esparcio en ia forma de un
gel sobre hojas de polimero flexibles usando una espétula y luego se calentaron
en un horno con aire forzado calentado 8 una temperatura de 50-70° C durante
aproximadamente 1 hora. Las hojas recubiertas se retiraron del horno y se
inspeccionaron. El gel bianqueador se habia secada suficientemente para formar
una composicion blangueadora coherente, sustancialmente solida en la superficie
de las hojas de polimero. Las hojas recubiertas se volvieron a poner en el homo
de un dia para otro para eliminar el agua adicional.

Las hojas recubiertas se retiraron del homo por segunda vez, se cortaron
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en pedazos de tamano menor, se moldearon en dispositivos similares a una

cubeta, apropiados para ponerios sobre los dientes de una perscna.

EJEMPLO 2

Se formo una composicion de blanqueamtentc dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Peroxido de Carbamida 16%
PoliOx WSR 101(M.W. = 1 milldén) 7%
Agua 77%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con l0s procedimientos descritos en Ejemplo
1.

EJEMPLO 3
Se formd una composicidén de bianqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Peréxido de Carbamida 16%
Carbopoi 974P 5%
NaOH Acuoso {50%) 6%

Agua 73%

La composicidn blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con 10s procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 4
Se formd una composicion de blangueamiento dental mezclando entre sf
los siguientes componentes:

Oxido de Polietileno (M.W. = 100.000) 20%
Glicerina 25%
Percarbonato de Sodio 2.4%
Agua 75.1%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
bianqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritcs en Ejemplo 1.
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EJEMPLO 5
Se formd una composicién de blanqueamiento dental mezciando entre sf
los siguientes componentes:

Peroxido de Carbamida 10%
Agua 25%
Etanol 25%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 38%
Glicerina 73%

La composiciébn blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acusrdo con l0s procedimientos descritos en Ejemplo 4.

EJEMPLO 8
Se formd una composicidn de blanqueamiento dental mezciando entre si
los siguientes componentes:

Perdxido de Carbamida ' 10%
Agua ' 21%
Etanol 21%
KollidonVA 64 (M.W. = 60,000) 40%
Carboximetilcelulosa 3%
PEG 600 5%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de

blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1,

EJEMPLO 7
Se formd una composicion de blangueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Percxido de Carbamida 11.6%
Etanol
55.8%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 millones) 24.4%
Carboximetilcelulosa 2.3%
PEG 600 5.8%

La composicién blanqueadora se usa para manufacturar dispostivos de

blangueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.
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EJEMPLO 8
Se formé una composicion de blangueamiento dental mezclando entre si
jos siguientes componentes:

Peroxido de Carbamida 10%
Etanol 65%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 millones) 20%
PEG 600 5%

La composicidn blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de

blangueamiento dental de acuerdo con |los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLD 9
Se formd una composicion de blangueamiento dental mezclando entre s

los siguientes componentes:

Perdxido de Carbamida 10%
Etanol B54%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 millones) 25%
PEG 600 1%

La composicién blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo
1.

EJEMPLO 10

Se formd una composicion de blangueamiento dental mezclando entre sf
los siguientes componentes:

Perdxido de Carbamida _ 10%
Etanol 64%
Kollidon VA G0 F (M. W. = 1.3 millones) 23%
PEG 800 1%
Aerosil 200 2%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de

blangueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.
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EJEMPLO 11

Se formo una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Peréxido de Carbamida 10%
Etanol 66.9%
Kollidon VA 90 F (M. W. = 1.3 miliones) 20%
PEG 600 0.1%
Aerosil 200 3%

La composicién blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con fos procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 12
Se formd una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Pertxido de Carbamida 10%
PoliOx (M.W. = 1 milién) 7.5%
Agua 75.5%
Glicerina 5%

Aerosil 200 2%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositives de
blangueamiento dental de acuerdo con 05 procedimientos descritos en Ejemplo
1.

EJEMPLO 13
Se formod una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Peréxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 F (M.W. = 1.3 miliones) 10%
Koltidon 30 (M.W. = 50.000) 20%
Agua 53%
Glicenna 5%
Aerosil 200 2%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de

blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.
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EJEMPLO 14
Se formé una composicién de blangueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Peréxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 F (M.W. = 1.3 millones) 27%
Agua S0%
Glicerina 7%
Aarosil 200 6%

La composicién blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con ios procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 16

Se formé una composicidén de blangueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Peroxida de Carbamida 10%
Kollidon 80 F (M.W. = 1.3 millones) 28%
Agua 50%
Glicerina 7%

Aerosil 200 5%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de

blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 16

Se form¢ una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre si
los siguientes componentes.

Peroxido de Carbamida 15%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 32%
Agua 12.8%
Etanol 20%
Glicerina 10%
Aerosil 200 5%

EDTA de Calcio 0.2%
Laurilsulfato de Sodic 5%

La composicion blangqueadora se usa para manufacturar dispositivos de

blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.
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EJEMPLO 17

Se formd una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si
los siguientes componentes:

Peréxido de Carbamida 15%

Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 26%
Agua 16.8%
Etanol 25%
Glicerina 15%
EDTA de Calcio 0.2%
Sulfato de Eter Laurilico de Sodio 2%

La composicién blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blangueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejempio

Y 1.
| EJEMPLO 18 .
Se formd una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si
los siguientes componentes:

Peréxide de Carbamida 15%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 miilones) 32%
Agua 13.8%
Etanol 20%
Glicerina 12%
Aercsil 200 5%
EDTA de Calcic 0.2%
® SitwetL-7001 2%

La composicion blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 18
Peréxido de Calcio 20%
Peroxido de Carbamida 4%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 20%
Agua 11.8%
Etanol 20%

Glicerina 18%
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Aerosi| 200 5%
EDTA de Calcio 0.2%
Laurilsulfato de Sodia 2%

La composicion blangqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerde con los procedimientos descritos en Ejempio 1.

EJEMPLO 20
Se formd una compaosicidn de blangqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Perdxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 (M.W.= 1.3 miliones) 18.7%
Agua 42.3%
Etanol 13.3%
Glicerina 12%
Aerosil 200 3.3%
Laurilsulfato de Sodio | 0.33%

La composicidn blangqueadera se usa para manufacturar dispositives de

blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 21
Se formd una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:

Perdxido de Carbamida 7.1%
Kollidon 80 (M.W. = 1.3 millones) 25%
Agua 10.7%
Etanol 50.7%
Glicerina 29%
Aerosil 200 36%

La composicién blanqueadora se usa para manufacturar dispositivos de
bianqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo

1.

EJEMPLO 22
Una composicion desensibilizante, apropiada para uso en elaborar una
composicion adhesiva auxiliar protectora y/o composicion de tratamiento oral, se
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formoé mezclando entre si os siguientes componentes:

Fluoruro de Sodio 0.25%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 30%
Agua i 69.75%

La composicidn desensibilizante se esparcid en {a forma de un ge! sobre
hojas de polimero flexibles usando una espatula y luego se calentaron en un
homo con aire forzadc calentadc a una temperatura de 50-70° C durante
aproximadamente 1 hora. Las hojas recubiertas se retiraron del homo y se
inspeccionaron.  El gel desensibilizante se habia secado suficientemente para
formar una composicion desensibilizante coherente, sustancialmenta sélida en la
superficie de las hojas de poiimero. Las hojas recubiertas se cortaron en pedazoes
de tamano menor y se moldearon en dispositivos similares a una cubeta,
apropiados para ponerios sobre los dientes de una persona.

Un corddn de ge! blanqueador se pone sobre una porcion de la
composicidon desensibilizante sustanciaimente sélida, de modo que una porcion de
la composicién desensibilizante se extienda mas alla de la composicién
blanqueadora cerca de uno o de ambos rebordes de un dispositivo similar a una
cubeta para producir un dispositivo blanqueador de acuerdo con la invencion. La
composicidn desensibilizante que se extiende mas alld de la composicién
blanqueadora forma una region adhesiva protectora. E) dispositivo blangueador
se usa tal como esta o se calienta aun mas para producir una composicion
blanqueadora sustancialmente solida.

Altemativamente, una composicidn blangueadora se pone sobre una
porcion de la composicion desensibilizante descrita inicialmente (es decir, antes
de calentarla en el homo de aire forzado) para formar un dispositivo de
blanqueamiento dental que se usa tal como esta o se calienta aun mas para hacer
que por lo menos una porcidn de la compaosicion blanqueadora y la composicion
desensibilizante se vuelva sustancialmente sdlida. La composicion
desensibilizante que se extiende mas alla de- ja composicion blangueadora, sea
en gel o sea en forma sustancialmente sdlida, forma una region adhesiva

protectora.

EJEMPLO 23
Una composicion desensibilizante apropiada para uso en elaborar una

composicion de tratamiento oral 0 una composicion adhesiva protectora auxiliar se
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formd mezciando entre si los siguientes componentes:

Citrato de Sodio 5%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 20%
Agua 75%

La composicién desensibilizante se usa sola © con una composicién de
blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo
con los procadimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 24
Una composicion desensibilizante apropiada para usc en elaborar una
compaosicidn de tratamiento oral 0 una composicién adhesiva auxiliar protectora se

formé mezclando entre si los siguientes componentes:

Nitrato de Potasio 3%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 15%
Etanol . 30%
Agua 52%

La composicion desensibilizante se usa sola 0 con una composicion de
blangueamiento dental para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo

con los procedi'mientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 25
tUna composicién desensibilizante apropiada para uso en elaborar una

composicién de tratamiento oral o una composicidn adhesiva auxiliar protectora

se formd mezclando entre si |0s siguientes componentes:

Nitrato de Potasio 0.5%
Fluoruro de Sodio 0.25%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 32%
Etanol 30%
Agua 37.25%

La composicién desensibilizante se usa sola o con una composicidn de
blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo

con los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

a6



WO 2006/000147 PCT/US2004/014142

37

EJEMPLO 26
Una composicidn desensibilizante apropiada para uso en elaborar una

compaosicion de tratamiento oral o una composicion adhesiva auxiliar protectora se

formé mezclando entre si os siguientes componentes:

Nitrato de Potasio 0.5%
Fluoruro de Sodio 0.25%
Perdxido de Carbamida 15%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 33%
Agua 51.25%

La composicion desensibilizante se usa sola 0 con una composicién de
blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo

con los procedimientoas descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 27
Una composicion medicinal apta para uso en elaborar una composicién de

tratamiento oral o una composicion adhesiva auxiliar protectora se formd

mezciando entre s3i |08 siguientes componentes:

Gluconato de Clorhexidina 2%
Polivinilpirrolidona (M. W. = 1.3 millones) 30%
Etanol 33%
Agua 35%

La composicibn medicinal se usa sola ¢ en combinacidon con una
composicion de blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de
tratamiento de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejempio 22.

EJEMPLO 28
Una composicion medicinal apta para uso en elaborar una composicién de

tratamiento oral o una composicion adhesiva auxiliar protectora se formd

mezclando entre si l0s siguientes componentes:

Cloruro de Cetilpinidinio 2%
Etanol 28%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 35%
Agua 35%

La composicidn desensibilizante se usa sola © con una composicion de
blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo
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EJEMPLO 29

Una composicion medicinal apta para uso en elaborar una composicién de

tratamiento oral o una composicidon adhesiva auxiliar protectora se formd
mezclando entre si tos sigulentes componentes:

Fenol 3%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 35%
Etanol 62%

La composicion desensibilizante se usa sola © con una composicidn de

blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 30
Una composicién adhesiva apta para uso en eiaborar una composicién

adhesiva auxiliar se formd mezciando entre si los siguientes componentes:

Agua 25%
Etanol 30%
Glicerina 10%
‘Poliviniipirrolidona (M.W. = 1.3 millones) ~30%
Aerosil 200 ‘ 5%

La composicidon adhesiva y una composicion de tratamiento oral se usan
para manufacturar dispositivos de tratamiento oral.

EJEMPLO 31

'Una composicion adhesiva apta para uso en elaborar .una composicion

adhesiva auxiliar se formé mezclando entre si los siguientes componentes:.

Agua 20%
Etanol 30%
Glicerina 15%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 30%
Aerosil 200 5%

La composicién adhasiva y una composicién de tratamiento oral se usan
para manufacturar dispositivos de tratamiento.
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EJEMPLO 32

Una composicion adhesiva apta para uso en elaborar una composicion

adhesiva protectora se form¢ mezclando entre si (0s siguientes componentes:

Agua 20%
Etanol 40%
Glicerina 10%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 30%

La composicidn adhesiva y una composicién de fratamiento oral se usan
para manufacturar dispositivos de tratamiento.

EJEMPLO 33
Una composicidén adhesiva apta para uso en elaborar una composicion

adhesiva protectora se formoé mezclando entre si ios siguientas componentes:

Etanol 60 6%
Glicerina 51%
Poliviniipi'rrolidona {(M.W. = 1.3 miliones) 30%

Aerosil 200 4 3%

La composicion adhesiva y una composicion de tratamiento oral se usan -

para manufacturar dispositivos de tratamiento.

EJEMPLO 34
Una composicion adhesiva apta para uso en elaborar una composicion

adhaesiva protectora se formé mezclando entre st los siguientes componentes:

Etanol 61.9%
Glicerina 9.5%
Polivinilpirrolidena (M.W. = 1.3 millones) 23.8%
Aerosil 200 4 8%

La composicidén adhesiva y una compoesicion de tratamiento oral se usan

para manufacturar dispositivos de tratamiento.

EJEMPLO 35
Una composicién adhesiva épta_para uso en elaborar una composicion
adhesiva protectora se formd mezciando entre sl l0s siguientes componentes:
Etanof 63.6%
Glicerina 9.1%
Poliviniipirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 27.3%
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La composicién adhesiva y una composicidn de tratamiento oral se usan
para manufacturar dispositivos de tratamisnto. '

EJEMPLO 36
Una composicién adhesiva apta para uso en elaborar una composicién

adhesiva protectora se form6 mezciando entre si los siguientes componentes:

Etanol 44%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 34%
Glicerina 14%
Laurilsutfato de Sodio 3%
Sucralosa 1%
Sabor a Durazno Artificial 4%

La composicidn adhesiva y una composicidn de tratamiento oral se usan
para manufacturar dispositivos de tratamiento.

EJEMPLO 37
Una composicion desensibilizante y remineralizante apta para uso en

elaborar una compoesicidn adhesiva protectora se formd mezclando entre si los

siguientes componentes:

Etanol 31,95%
Agua 10%
Polivinilpirrolidona (M.W. > 1 milién) 27%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 60.000) 10%
Laurilsuifato de Sodio 0.5%
Glicerina 15%
Sucralosa (25% solucion) C.5%
Sabor & Durazno 4%
Nitrato de Potasio - 0.8%
Fluoruro de Sodio 0.25%

La composicion medicinal se usa sola o en combinacion con una
composicion de blanqueamiento dental para manufacturar dispositivos de
tratamiento.

EJEMPLO 38
Un ge! de blangueamiento dental viscoso, pegajoso, apto para uso en

manufacturar dispositivos de blangueamiento dentat de acuerdo con la invencion
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se formé mezclando entre si l0s siguientes componentes:

Carboximetilcelulosa (sa! de sodio) 2%

Perdxido de Carbamida 22.5%
Glicerina 28%
Agua 16.4%
Polvo de sacarina Sédica 2%
EDTA de Scdio 0.1%
Cabaosil M-5 (§i0;) 7%
Sabor a Durazno 2%
Polietilen Glicol (M. W. = 20.000) 20%

El gel de blanqueamiento dental se puso en una cubeta dental de paredes
delgadas, flexible. E! dispositivo blanqueador se usa tal como estéd o se procesa
de modo que se elimine una porcion del disclvente en el gel blanqueador para
formar una masilla o0 un sbélido. Altemativamente, el gel blanqueador se usa en
combinacion cen una composicién adhesiva auxiliar de acuerdo con cualquiera de
los Ejemplos 22-37. El 'gel blanqueador y/c composicidn adhesiva auxiliar sirven
como un endoesqueleto.

EJEMPLO 39
Un gel de blanqugamiento denta! viscoso, pegajoso apto para uso en
manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencion

se formd mezclando entre si los siguientes componentes:

Agua 18.2%
Dedetato Disddico 0.1%
Perdxido de Carbamida 18.5%
Xilitol C 7%
" Glicerina 25.4%
CARBOPOL 974 53%
NaCH (50% en agua) 4.5%
Carboximetilcetlulosa 4%
Kollidon SOF 10%
Sabor a Durazno 3%
Sucralosa (25% en agua) 3%

El gel blanqueador y, opcicnalmente, una composicién adhesiva auxiliar se
usan para manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental, de acuerdo con
uno 0 mds procedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.
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EJEMPLO 40

PCT/US2004/014142

Un gel de blanqueamienio dental viscoso, pegajosc apto para uso en

manufacturar dispositivos de bianqueamiento dental de acuerdo con la invencion

se formé mezciando entre si los siguientes componentes:
Agua
Edetato Disadico
Perdxido de Carbamida
Sucralosa (25% en agua)
Glicerina
CARBOPOL 974
NaQOH (50% en agua)
Kollidon S0F
Carboximetilcelulosa
Sabor a Durazno

18%
0.1%
18.5%
3%
41.6%
5.3%
4.5%
2%
4%
3%

El gel blanqueador y, opcionaimente, una composicion adhesiva auxiliar se

usan para manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental, de acuerdo con

uno © mas procedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 41

Un gel de blanqueamientc dental viscoso, pegajoso apto para uso en

manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencion

se formd mezclando entre si los siguientes componentes:
Agua
EDTA
Perdxido de Carbamida
Sucralosa (25% en agua)
Glicerina
CARBOPOL 974
NaOH (50% en agua)
Kollidon 80F
Carboximetilcelulosa
Sabor a Durazno

18%
0.1%
22%
2%
37.1%
5.3%
4.5%
2%
5%
4%

El gel blanqueador y, opcionalmente, una composicion adhesiva auxiliar se usan

para manufacturar dispositivos de btanqueamiento dental, de acuerdo con uno o

mas procedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.
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Un gel de blanqueamiento dental viscoso, pegajoso apto para uso en

manufacturar dispositivos de blangueamiento dental de acuerdo con la invencién

se form& mezclando entre si los siguientes componentes:
Agua
EDTA
Peréxido de Carbamida
Sucralosa (25% en agua)
Glicerina
CARBOPOL 974
NaOH (50% en agua)
Kollidon 90F
Carboximetilcelulosa
Aceite de Menta

18%
0.1%
22%
2%
40.1%
5.3%
4.5%
2%
5%
1%

El gel blanquéador y, opcionalimente, una composicidn adhesiva auxiliar se

usan para manufacturar dispositivos de bianqueamiento dental, de acuerdo con

uno o mas procedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 43

Un gel de blanqueamiento dental viscoso, pegajoso 'apto parga uso an

manufacturar dispositivos de blanqueamientc dental de acuerdo con la invencién

se formo mezclando entre si los siguientes compenentes:

Agua

EDTA

Peréxido de Carbamida

Sucralosa (25% en agua)

Glicerina

CARBOPOL 974

NaOH (50% en agua)
Polivinilpirrolidona (M.W. > 1 millén)
Carboximetilcelulosa

Sabor (durazno, sandia ¢ menta)

22.5%
0.1%
18.5%
0.75%
41.6%
5.3%
2.25%
2%
4%
3%

Ef gel blanqueador y, opcionalmente, una composicion adhesiva auxiliar se

usan para manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental, de acuerdo con

uno 0 MAas procedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.
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EJEMPLO 42
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Un gel de blanqueamientc dental viscoso, pegajosc aplo para uso en

manufacturar dispositivos de bianqueamiento dental de acuerdo con fa invencién

se form¢d mezclando entre si (08 siguientes componentes:

Agua 18%
EDTA 0.1%
Perdxido de Carbamida 22%
Sucralosa (25% en agua) 2%
Glicerina 40.1%
CARBOPOL 874 5.3%
NaOH (50% en agua) 4 5%
Kollidon S0F 2%
Carboximetiicelulosa 5%
Aceite de Menta 1%

Ef gel blangueador y, opcionalmente, una composicidon adhesiva auxiliar se

usan para manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental, de acuerdo con

uno © mas pro_cedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 43

Un gel de blengqueamiento dental viscoso, pegajoso apto para uso en

manufacturar dispositivos de bianqueamiento dental de acuerdo con ia invencion

se formd mezciando entre si (0s siguientes componentas:

Agua 22.5%
EDTA 0.1%
Peréxido de Carbamida 18.5%
Sucralosa (25% en agua) 0.75%
Glicerina 41 6%
CARBOPOL 974 5.3%
NaOH (50% en agua) 2.25%
Polivinilpirrolidona (M.W. > 1 milion) 2%
Carboximetilcelulosa 4%
Sabor (durazno, sandia © menta) 3%

o4

El gel blanqueador y, opcionalmente, una compesicion adhesiva auxiliar se
usan para manufacturar dispositivos de blanqueamiento dental, de acuerdo con

uno o mas procedimientos descritos en Ejemplos 1, 22 y 38.
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EJEMPLO 44

Cualquiera de las composiciones de blanqueamiento dental de Ejemplos 1-

21 y 3B-43 se usan conjuntamente con cualquiera de [as composiciones de
tratamiento o composiciones adhesivas auxiliares de Ejemplos 22-37 para formar
dispositivos de tratamiento oral de acuerdo con la invencion.

EJEMPLO 45
Cuaiquiera de las composiciones de tratamiento © composiciones

adhesivas auxiliares de Ejemplos 22-37 usadas para manufacturar dispositivos
blanqueadores de acuerdo con Ejemplo 44 se modifican agregande un agente
blanqueador en una cantidad due es menor que la cantidad de agente
blanqueador en la composicion blanqueadora, manufacturada de acuerdo con uno
o mas de Ejemplos 1-21 y 38-43.

EJEMPLO 48
Cualquiera de las composiciones de blanqueamiento dental de Ejemplos 1-

21 y 38-43 usadas para manufacturar dispositivos de tratamiento de acuerdo con
Ejemplos 1-21 y 3844 se modifican agregando uno o mas de un agente
desensibilizantes, agente remineralizante, agente antimicrobiano, agente

antiplaca, agente anti-caiculo, u otro medicamento.

EJEMPLO 47
Cusiguiera de las composiciones de tratamientc 0 composiciones

adhesivas de Ejemplos 22-37 usadas para manufacturar dispositivos de
tratamiento de acuerdo con Ejemplos 22-37 y 44 se modifican agregando unc ¢
méas de un colorante, agente suavizante gingival, sal formadora de solucion
isotdnica, anestésico, antioxidante, agente saborzante, preservante, agente
refrescante  bucal, detergente, agente espesante inorgénico, agente
remineralizante, agente antiplaca, agente anti-célculo, agente refrescante, o

antioxidante.

EJEMPLO 48
Cualquiera de los dispositivos de tratamiento manufacturados de acuerdo

con Ejemplos 1-46 se modifican proveyendo una capa de barrera en |a forma de
una cubeta o dispositivo similar a una cubeta que comprende una combinacién de

etilen vinil acetato (80%) y polipropiteno (20%).
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EJEMPLO 49
Cualquiera de las composiciones de tralamiento © composiciones
adhasivas de acuerdo con Ejempios 22-37 se modifican agregando una cantidad
efectiva de uno o mas activaderes de agente blangueador (verbigracia, 5% de

una base de metai alcalino o metal alcalinotérreo y/o 1% de un metal, compuesto
de metal o enzima organo-metalica).

La presente invencion puede incorporarse en otras formas especificas sin
desviarse de su espiritu O caracteristicas esenciales. Las incorporaciones
descritas tienen que considerarse en todos 105 respectos unicamente como
llustrativas y no restrictivas. Por consiguiente, el ambito de la invencidn es
indicado por las reivindicaciones anexas més que por la anterior descripcion.
Todos ios cambios que caen dentro del significado y margen de equivalencia de
las reivindicaciones sa tienen que incluir en su ambito.
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Lo que se reivindica es:
1. Un dispositive de tratamiento cral, que comprende:
una capa de barrera flexible, delgada, en la forma de una cubeta
dental; y
una composicion de tratamiento cral que comprende un agente
activo y un agente de adhesidn de tejido con una consistencia en el margen desde
un gei viscos0, pegajoso, a una composicion solida,
actuando dicha composicién de tratamiento oral como un
endoesqueleto, de modo gue por o menos parcialmente contribuya a
mantener dicha capa de barrera en la forma de una cubseta dental
antes del uso,
siendo dicha compaosicién de tratamiento oral pegajosa y
adhesiva durante usp, de modo que haga que dicha capa de barrera
se amolde por o menos parcialmente a las superficies de los dientes

de una persona durante el uso.

2.Un dispositivo de trétamiento oral como se define en la reivindicacién 1, siendo
dicha capa de barrera tan flexible que sea iﬁcapaz de mantener la forma de una
cubeta denta! en la ausencia de dicha composicion de tratamiento oral antes del
uso.

3.Un dispositiva da tratamiento oral como se define en la reivindicacion 2,
evitando dicha composicion de tratamiento oral que una pared laterai frontal y una
pared inferior colapsen entre si y/o se separen antes del uso.

4. Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicaciéon 1,
teniendo dicha capa de barrera un espesor en un margen de alrededor de
C.00254 mm a alrededor de 0.3048 mm. |
5.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacion 1,
teniendo dicha capa de barrera un espesor en un margen de alrededor de 0.0254
mm a alrededor de 0.254 mm.

6.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacion 1, en
donde dicha composicion de tratamiento oral comprende un cordén.

7.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacion 8, en
donde dicho cordén tiene un didmetro de seccién transversal en un margen de
airededor de 1 mm a alrededor de 5 mm.

8.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacién 6, en
donde dicho cordén tiene un diametro de seccién transversal en un margen de

alrededor de 2 mm a alregedor de 4 mm.
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9.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacién 1, en
donde dicha composicion de tratamiento oral comprende una capa continua sobre
una superficie interior de la capa de barrera.

10.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacién 9, en
donde dicha capa continua tiene un espesor en un margen de alrededor de 0.25
mm a alrededor de 2 mm.

11.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacion 9, en
donde dicha capa continua tiene un espesor en un margen de airededor de 0.5
mm a alrededor de 1 mm.

12.Un dispositive de tratamiento oral como se define en la reivindicacién 1, en
donde dicha composicion de tratamiento oral es una composicidn viscosa y
pegajosa con una consistencia similar a un pegamento.

13.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacidn 1, en
donde dicha compesicién de tratamiente oral es una masilla dura gque es
sustancialmente sdlida pero maleabie y que se vuelve mas pegajosa y adhesiva a
los dientes y/o encias de una persona cuando se humedecen con saliva 0 agus.
14.Un dispositive de tratamiento oral como se define en la reivindicacidn 1, en
donde dicha capa de barrera incluye una pared !ateral frontal y una pared laterai
inferior que son contiguas, de modo gque formen una canal en ia cual se pone
dicha composicion de tratamiento oral antes del uso.

15.Un dispositivo de tratamiento cral como se define en {a reivindicacion 1, en
donde dicha capa de barrera incluye una pared lateral frontal y una pared inferior
no contigua, que incluye cortes ¢ discontinuidades, de modo que forme una
pluraiidad de aletas infericres gque se pueden amoidar mas facilmente a
superficies interiores de dientes adyacentes con espesores variables.

16.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacion 1,
comprendiendo dicha capa de barrera por o menos una de cera, paps| aluminio,
parafina, copolimero de etilen vinil acetato, copolimero de aicohol etilen-viniiico,
policaprolactona, polioiefina, polietiieno, polietiieno de alta densidad, polietiieno de
baja densidad, polietileno de muy baja densidad,  polipropileno,
politetrafluorosetilenc, poliester, policarbonato, poliuretanp, poliamida, o
poliesteramida.

17.Un dispositivo de tratamianto oral como se define en la reivindicacion 1, que
comprende ademds un exoesqueleto removible que ayuda a mantener dicha capa
de barrera en la forma de una cubeta dental antes del uso.

18.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacion 1,
disefada dicha capa de barrera de modo que aproximadamente termine en o
cerca del borde gingival de una persona durante el uso.
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19.Un dispositivo de tratamiento orai como se define en la reivindicacion 1,
diseflads dicha capa de barrera de modo que traslape el borde gingival de una
persona durante el uso.

20.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicaciéon 1,
comprendiendo dicho agente de adhesion de tejido por o menos uno de
polivinilpirrolidona  (PVP), carboxipolimetileno, éxido de polietileno, A4cido
poliacritico, copolimero de dcido poliacrilico, poliacrilato, poliacrilamida,
copolimero de acido poliacrilico y poliacrilamida, copolimero de PVP-acetato de
vinilo, carboximetilcelulosa, carboxipropilcelulosa, goma de poﬁsacéridol. 0
proteina.

21.Un dispositivo de fratamiento oral como se define en la reivindicacién 1,
comprendiendo dicha composicion de tratamiento por lo menos un agente activo
seleccionado del grupo conformado por agentes de bianqueamiento dental,
agentes desensibilizantes dentaies, anestesicos, agentes calmantes gingivales,
agentes estabilizantes, agentes remineralizantes, agentes antimicrobialnos,
agentes antiplaca, agentes anticalculo, agentes refrescantes bucales, y anti-
oxidantes. ' '
22.Un dispositivo de tratamiento oral como se define en la reivindicacién 1, que
comprende ademas una composicion adhesiva auxiliar.

23.Un estuche para uso en fratar los dientes y/o encias de una pefsona gue
comprende una pluralidad de dichos dispositivos de tratamiento oral de acuerdo
con la reivindicacion 1.

24 Un metodo para tratar los dientes y/o encias de una persona que comprende
obtener un dispositivo de tratamiento oral de acuerdo con la reivindicacién 1 y
ponerio sobre por 1o menos una porcidn de ios dientes y/o encias de una persbna

durante un pericdo de tiempo deseado.
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Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulc 38 de
la Decislén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cocperacifn en Mataria de Pataeantes (PCT), ragla 51 bis del Reglamento y Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. 81 fuere el caso, el solicitante debe adjuntar la traducciém de los anexos del
reporte de examen preliminar internacional {(Art. 36.2.b) del tratado PCT.

2. La sclicitud nc contiene 1a copla del documentc an que consta la cesidn del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a au causante. (Art. 26-k)
Decisifn 486.

BEn cumplimiento de lo dispuestc por el articulo 39 de la Decislén 486, se le
requiere para que dentro del término de dos mesee Biguientes a la fecha de
notificaciém del presente oficio, complete los requisitos antariormente anunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
conelderard sbandonada y perderi su prelacién.

Notifiquese el presente cficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
a}, del capitulo quinto ftulc primero de la Circular Unica Ro.10 de 2001.

ALIX CARMEN
Jefe de la

CESPEDEB DE VERGEL
vigién de Ruevas Creaciones

El anterior requerimianto fue notificado por fijaclén an lista de
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