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] Nacionalidad o Domicilio estedounidense
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Titulo (54) DISPOSITIVO DE BLANQUEAMIENTO DENTAL CON UNA REGION
ADHESIVA PROTECTORA
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' ANEXOS A

[3 Comprobants de pago de la tasa de rapresentacidn de la soliciiud,
[X] Documento que acredits la existancie y representacidn legal cuando el soliciiants sea persona juridica.
@ Poderes, si fuare &l caso.

[X] Documentos de casidn del invenior al siictante o a su causante.

[C] Oscieraciones. "

X

O

Copia da Ia solicitud intemacional. (Resumen, descripelén, relvindicaciones, dibujos).
Tracuccidn de la solicliud Internacional al castefiano. {Resumen, descripcidn, relvindicaciones, dibujos).

D De se el caso, copla del contralo de acceso.

D Dae ser &l caso, documento que acredile la licencia o sulorizacidn de ueo de conocimientos tradicioneles de
las comunidades indigenas.
Da se of coso, cartificado de dapdsito del material bloldgico.
Ane final 12x12,

D De ser ¢ caso, informacidn sobre olras solicitudes de patente o tikdos obtenidos an ol extranjero por el
litutar o su causanie, relacionadas parcial o totelmente con la invencién de esta solicitud.

D De s4r ol caso, modiiicaciones efsctuadas 8 la soliciiud inlemacional.
[(X] ovos. Publicacién Internacional WO 2005/081656 A2

@ FIGURA CARACTERISTICA:
/ N\

Fig. 1
\ /

@ Solicito la cancesién de la patente.

NOMBRE: JERONIMD CAS q!:',
— 8L [ X

X Lo

P

k Instrucciones para la presentlacion del os anexos, ver raverso de esta paglna. )




Continuacién Inventores

Nombre : DAN E. FISCHER _
Direccién : 1044 South Dimple Road, Sandy, Utah, Estados Unidos de
America

Nacionalidad : Estadounidense
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y “Apostille
/[ (Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1. Country: United States of America

2. This public document has been signed by ROSARIO E. FATARDO

3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC, STATE OF UTAH

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

CERTIFIED

5. at Salt Lake City, Utah, U.S.A. |
e 6. the 3rd day of May, 2002 |
7. by Olene S. Walker, Lt. Govemor, State of Utsh, US.A.

8. Number: 45056 : é: z : ;
9. Seal/Stamp: U 10. Signature: :

Olene S. Walker
Lieutenant Governor




1 Applicant’s

2 Applicant’s

address

3 Date

4 Applicant’s

signature

LAW OFFICES
¢EDRO CASTILLO PINEDA &

ASSOCIATES

P.0. BOX 48362
Bogoui, Colombia / South America

IMPORTANT NOTE

The lodging of this GENERAL POWER with the Parem:
Office obviates the need of presenting special powers

with each individual trade mark application.

FOR PATENTS AND TRADE MARKS IN
COLOMBIA

Poder General

m
ULTRADENT PRODLCTS, INC

domiciliadoen(2) 50b West 10200
South, South Jordan, Utsh, Estaios
Unidos de América

nombra al Dr. JERONIMO CASTILLO
BONILLA y/o Dm MARCELA
CASTILLO TORRES y/o Dra. XIMENA
BONILLA PEREIRA, Calle 93A N° 14-17
Oficina 311 en Bogotd, Colombia, como sus

judiciales o de policia, en primera o segunda
instancia, la obtencidn de Patentes de Invencidn,
Registro de Marcas, de Modelos y de Dibujos
Industriales, de Nambres Comerciales y Ensefins,
Lemas Comerciales y Denominaciones de
Origen, lo mismo que traspasos, extensiones,
renovaciones, cambios de nombre, registro de
licencias de explotacién y registro de licencias de
uso referentes a tales actuaciones, cancelacidn de
Registros de marca, a cuyo efecto les faculta para
dar ante dichas autoridades wdos los pasos

declaraciones, apelacicnes y reclamos, solicitar la
aplicacién de medidas cmselares; solicitar la
nulidad de Putentes de Invencidn, modelos de
utilidad, diseflos industrinles, as{ como la de
registros de marcas ante la muoridad nacional
competents;, BCcpiar en miesiv nombre y
representacion 1 Cesién de derechos de
invencién y de patente de invencién que se nos
haga por cualquier persons, abonar todos los
impuestos, cuotas y pagos determinados por I
ley, recibir todos lns documentos y valores dando
¢l descargo respectivo, llenar cualesquiera otros
requisitos, desistir y tomar en fin todas las
medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros imieresés y en caso de preseniarse
oposiciones y/o observeciones pam que
intervengan como demandantes 0 como
demendados, con todas las demds facultades
necesarins. Este poder comprende ademés
Ins faculiades do reclblr, desistir, transigir,
comprometer, sustituir, revocar
sustituciones, recibir notificaciones y
nombrar  apoderados  judiciales o
extrajudiciales.

Dado y firmado en (3)

General Power of Attorney
ULTRADENT PRODUCTS, INC.

N

domiciled in (2)

505 West 10200 South

South Jordan, Utah B4095

UNITED STATES OF AMERICA
hereby appoint, - JERONIMO CASTILLO
BONILLA and/or MARCELA CASTILLO
TORRES and/or XIMENA BONILLA PEREIRA,
Calle 93A N° 14-17 Office 311 en Bogow,
Colombia, ay our representatives with special,

‘ample and sufficient power to obtain from the

offices and Colombian authorities, administrative,
judicial and police, in first or in second instance,
Privileged Putents of invention, Registration of
Trade Marks, of Models and Industrial Drawings,
of Commercial Names and ensigns, Commercial
slogans and Origin Denominations as well as
assignments, extensions, renewals, changes of
pame, registration of license of exploitation and of
license of use referred to said actions, Cancellation
Actions against trademark Registrations, who are
empowered to take before said authorities all of the
necessary steps for the purposes indicated, to file
applicatigns, to formulate descriptions, corrections,
protests, declarations, appeals, and claims, apply
for precautionary measures; apply for the nullity of
Patent Inventions, Utility Models, Industial
Designs, as well as for Trademark Registrations
before the competent national authority; to accept
on our behalf and representation the assignment of
rights of inventions and titles of invention that may

_be done to us by any person, to pay all taxes,

quotas and payments prescribed by law, to receive
all the documents- and proceeds giving the
respective acquittance or receipt, o fulfill any
other requisites to desist and take in fact any aother
measures that may be deemed conducive 1o the
safeguard of our interests, and in case that
oppositions and/or observations arc presented to
intervene as compleainant and defendant, with all
necessary legal faculties. .
This power of attorney includes the faculties to
receive, desist, compromise, transact substitute
it in all or in part, to revoke substinttions, to
receive notifications and to appoint extra-
Judicisl or judicial attomeys.

Given and signed in (3)
April 26,l 2002

ULTRADENT PRODUCTS, INC.

CHER, mu:sm "
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JECLARACION NOTARIAL
{Indlvidual)

.los dias del mes de
comparecid y/o comparecieron

personalmente ante mi, Notario Pdblico

quien (es) doy fe de conocer y me consta que
es (son) Ia(s) persona(s) descrila(s) y
firnante(s) del documento que precede,
declarando ante mi que otorga(n) el mismo

NOTARIAL CERTIFICATE
(Individual)
On this day of of
personally appeared before me
a Notary Public

to 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

para los fines y propésitos que en él se  purposes therein expresed. i
expresan.
Notario Piiblico,
............ v Pubhc
(Sociedades) (Corporations)

El suscrito Nomrio Certifica: que la firma que
antecede y dice

DAN E. FISCHER .

es auténtica; que el signatario desempefia
actualmente el cargode  Pres{dente

de, ULTRADENT RROOLCTS I

que tiene faculiad para otorger este poder; y
&gtdit‘:lh&:ﬁm in esta domiciliadaen 505
South Jordan, Ut
L)

Estados Unidos de Anerica »
y actualmente existe y esta organizada de
acuerdo a las leyes de 1
Estado de Utah

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

Dado y firmado en South Jordan Utah,
A1) 26,2000

El Notario Pidblico,

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

is authentic; that the signer at present fills the post of

of PRESIDENT ULTRADENT gmms. INC

and that he is empowered to grant this power; and that
said company is domiciled in
505 West 10200 South, South Jrodan, Utah 84095

and actually exists and is organized in accordance with
thelawsof 1he gSrate of Utah

All the foregoing facts are known to 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

{Con legalizacién Consular)




*\

AW ON

" APOSTILLA
(Convenci6n de la 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 Salt Lake City , Utah, Estados Unidos de America
El 3 de Mayo 2002
Por Olene S. Walker, Lt. Gobemnador, Estado de Utah, Estados Unidos de
América.
Ndmero: 45056
Sello/Estampilla 10. Firma: Olene S. Walker

Sello Lisutenant Govemor



CORRECTED

ROTICE
o

Unpen SBcrmrasy Of COMMENRGE FOR INTELLECTUAL PROPERTY AND

DrecToR OF THE UhaTED SATER PATENT AND TRADEMARK OFFICE
SEPTEMBER 15, 2004

PTAS g, OCKSIED

WORKMAN NYDEGGER e —— e SN
RICK D. NYDEGGER m_
1000 EAGLE GATE TOWER Aly_==——— Fias# &

" 60 BAST SOUTH TEMPLE
SALT LAKE CITY, UT B411l

UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE
NOTICE OF RECOFPDATION OF ASSIGNMENT DOCUMENT

THE ENCLOSED DOCUMENT HAS BEEN RECORDED BY THE ASSIGNMENT DIVISION OF
THE U.S. PATENT AND TRADEMARK OFFICE. A COCMPLETE MICROFILM COPY IS
AVAILABLE AT THE ASSIGNMENT SEARCH ROOM O THE REEL AND FRAME NUMBER
REFERENCED BELOW.

PLEASE REVIEW ALL INFORMATION CONTAINED OGN THIS NOTICE. THE

INFORMATION CONTAINED ON THIS RECORDATION NOTICE REFLECTS THE DATA
PRESENT IN TIE PATENT AND TRADEMANK ASSIGNMENT SYSTEM. IF YOU SHOULD
FIND ANY ERRORS OR HAVE QUESTIONS CONCERNING THIS NOTICE, YOU MAY
CONTACT THE EMPLOYEE WHOSE NAME APPEARS ON THIS NOTICE AT 703-308-9723.
PLEASE SEND REQUEST FOR CORRECTION TG: U.S. PATENT AND TRADEMARK OFFICE,
ASSIGNMENT DIVISION, BOX ASSIGNMENTS, CG-4, 1213 JEFFERGON DAVIS IIWY,
SUITE 320, WASHINGTCN, D.C. 20231.

RECORDATION DATE: 02/19/2004 REEL/PRAME; 015012/0849
NUMBER OF PAGES: 3

BRIEF: ASSIGNMENT OF ASSIGNOR’S INTEREST (SEE DOCUMENT FOR DETAILS).

ASSIGNOR:

ALLRED, PETER M. DOC DATE: 02/18/2004
ASSIGNOR:

FISCHER, DAN E.' DDS . ) DOC DATE: 02/18/2004
ASSICGNEE:

ULTRADENT PRODUCTS, INC.
505 WBST- 10200 SOUTH
SOUTH JORDAN, UTAH BiyE i

SERIAL. NUMBER: 10783750 FILING DATE: 02/19/72004

PATENT NUMBER: ISSUE DATE:
TITLE: DENTAL BLEACHING DEVICES HAVING A PROTECTIVE ADIIESIVE REGION

P.O. Bax 1450, Almandria, Virginks 22813-1450 - WWw.ARPTO.G0V



015012/0849 PAGE 2

DIANE RUSSELE, PARALEGAL

ASSIGNMENT DIVISION
OFFICE OF FUBLIC RECORDS



"ockat No.: 7678.830

Bt - DIONENRRRGy s
Tab settigass o ¥ v 102682019 v v v

To the Director of the UnRed Statea Patent and Trademark Office: Please recard the altached original documents or copy thereol.
1. Name of convaying party(lae). 2. Nama and address of recelving party(les):
pos 2./ 404

Peter M. Allred and Dan E. Fischer,
Name: Ultradent Produocts, Inc.

Internal Address:
Additionsl names{(s} of canveying party(las) C1Yes & No
3. Nature of conveyance:
@& Assignment O Mermger Street Addrege: 505 West 10200 South
O Security Agraement O Change of Neme ' '
O Ofther ' Cily: South Jordan State: UT__ ZIP: 84095

Execution Date: February 18, 2004

Additional name(s) & address(gs) attachad? (] Yas @& No

4, Application number(s) or patent numbers(e). / 078 3 75-0 )

If this document is baing filad together with a new application, the exacution date of the application is:  Rebruary 18, 2004
A Patent Application No.(s) . B. Patent No.(s)

Additiona! numbers attached? [] Yss @& No

5. Name and addresa of party to whom corraspondence . .
conceming & nt Shovid be malled: 6. Total number of appiications and patents involved: II.

—p—

: Rick D. Nydegger
Internal Address: Workman Nydepger

B Enclosed - Any axcass or Insufficlency should be
credited or debited to deposit account

Flaton 4.0 B 0 Authorized to be charged to deposit account

B P

Street Addrass: 1ooonnjhcm'rm/ 8. Deposit account number:
60 East Sowth Temple 23-3178
City: Salt Lake City State: UT__ Z1p; 84111

'mmﬂaum«nhmrmm::nmn
DO NOTUSE THIS SPAGE

——

f. Statemant and aignature. .
To the best of my knowledge and belief, the foregoing Inforrnation Is trus and comect and any eftached copy Is a true copy

of the original document. _
John M. Guynn : M Webruary ‘L, 2004
Name of Person Signing Signature D Date
Total number of pages Including cover sheet, attachumants, and documeant:

el doonmands fo be resanded with required sover siwel infermation tee
Wisll Btop Assigrmant Recordation SemMoss
Diractor of the Unkted Sieies Palent and Tradermwk Offca, P.O, Bow 1480, Alucndrs, VA 223131450



WHEN RECORDED RETURN TO: PATENT APPLICATION
Docket No. 7678.830

Workman Nydegger Express Mail Label No. EV384064540US
1000 Eagle Gate Tower ' .

60 East South Temple
Salt Lake City, Utah 84111
ASSIGNMENT

We, Peter M. Alired and Dan E. Fischer, DDS, of 3136 West 13680 South, Riverton,
Utah 84065, and 10444 South Dimple Dell Road, Sandy, Utah 84093, respectively, have
invented an invention entitted DENTAL BLEACHING DEVICES HAVING A PROTECTIVE
ADHESIVE REGION hereinafter called the “invention.”

Preferred embodiments of said invention are disclosed in a United Statcs patent
application executed concurrently herewith by us and now identified as File No. 7678.830 of the
law firm of Workman Nydegger, 1000 Bagle Gate Tower, 60 East South Temple, Salt Lake City,
Utsh 84111, and filed in the United States Patent and Trademark Office as Serial No.
[nggvso on_ﬁmgq_tﬂ_m_. {We hereby authorize the attorneys of Workman
Nydegger to insert said serial number and filing date when known.) _

The Assignee, Ultradent Products, Inc., a corporation of the State of Utah, having a
principal place of business at 505 West 10200 South, South Jordan, Utah 84095, desires to
secure the entire right, title and interest in said invention.

In consideration of Ome Dollar ($1.00) and other good and valusble consideration paid to
us by the Assignee, the receipt and sufficiency of which we hereby acknowledge, WE HEREBY
ASSIGN TO THE ASSIGNEE:

The entire right, title and interest in said invention in the above-identified United

States patent application and in all divisions, continuations and continuations-in-part of

said application, or reissues or extensions of Letters Patent or Patcnts granted thereon,

and in all corresponding applications filed in countries foreign to the United States, and
in all patents issuing thercon in the United States and foreign countries.



The right to file foreign patent applications on said invention in its own name,
wherever such right may be legally exercised, including the right to claim the benefits of
the International Convention for such applications.

We hereby authorize and request the United States Director of Patents and Trademarks,
and such Patent Office officials in foreign countries as are duly authorized by their patent laws to
issuc patents, to issue any and all patents on said invention to the Assignee as the owner of the
entire interest, for the sole use and behoof of the said Assignee, its successors, assigns and legal
representatives.

We hereby agree, without further consideration and without expense to us, to sign- all
lawful papers and to perform all other lawful acts which the Assignee may request of us to make
this Assignment fully effective, including, by way of example but not of limitation, the
following:

Prompt execution of all original, divisional, substitute, reissue, and other United
Stetes and foreign patent applications on said invention, and all lawful documents
requested by the Assignee to further the prosecution of any of such patent applications.

Cooperation to the best of our ability in the execution of all lawful documents, the
production of evidence, nullification, reissue, extension, or infringement pmceedmgs
involving said invention.

This assignment and agreement shall be binding upon our heirs and legal representatives.

DATED this _{§day of February 2004.

WATSTRRIOMEA0000001222V001 .dot:



NITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE

Unoen SecRETARY OF COMMERCE FOR INTELLECTUAL PROPERTY AND
DIRECTOR OF THE LJTED STATER PATENT AND TRADEMARK OFRICE

AUGUST 20, 2004
e ARRRRENNEN

WORKMAN NYDEGGER n A
RICK D. NYDEGGER DOCKETED 102682019A
1000 EAGLE GATE TOWER Action__
60 EAST SOUTH TEMPLE M

T ’
SALT LAKE CITY, UT 84111 4 mx

UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE
NOTICE OF RECORDATION OF ASSIGNMENT DOCUMENT

THE ENCLOSED DOCUMENT HAS BEEN RECORDED BY THE ASSIGNMENT DIVISION OF
THE U.S. PATENT AND TRADEMARK OFFICE. A COMPLETE MICROFILM COPY IS
AVAILABLE AT THE ASSIGNMENT SEARCH ROOM ON THE REEL AND FRAME NUMBER
REFERENCED BELOW.

PLEASE REVIEW ALl INFORMATION CONTAINED ON THIS NOTICE. THE

INFPORMATION CONTAINED ON THIS RECORDATION NOTICE REFLECTS THE DATA
PRESENT IN THE PATENT AND TRADEMARK ASSIGHMENT SYSTEM. I1IF YOU SEQULD
FIND ANY ERRORS OR HAVE QUESTIONS CONCERNING THIS NOTICE, YOU MAY
CONTACT THE EMPLOYEE WHOSE NAME APPEARS ON THIS NOTICE AT 703-308-9723.
PLEASE SEND REQUEST FOR CORRECTION TO: U.S. PATENT AND TRADEMARK OFFICE,
ASSIGNMENT DIVISION, BOX ASSIGNMENTS, COG-4, 1213 JEFFERSON DAVIS HWY,
SULTE 320, WASHINGTON, D.C. 20231.

RECORDATICN DATE: 02/19/2004 REEL/FRAME: 015012/0849
NUMBER OF PAGES: 3

BRIEF: ASSIGNMENT OF ASSIGNOR’S. INTEREST (SEE DOCUMENT FOR DETAILS) .

ASBIGNOR:
ALLRED, PETER M. DOC DATE: 02/18/2004
ASSIGNOR: :
FISCHER, DAN E. DDS DOC DATE: 02/18/2004
ASSTGNEE:

ULTRADENT PRODUCTS, INC.
505 WEST 10200 SOUTH
SOUTH JORDAN, UTAH 84095

SERTAL NUMBER: 10787750 FILING DATE: 02/27/2004
PATENT NUMBER: "R ISSUE DATE:
TITLE: ROLLING G OF THROTTLE VALVE DEVICE

P.C. Box 1460, Aleandria, Virginia 223131450 - www.uaro Gov

4
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SEDLEY PYNE, PARALEGAL
ASSIGNMENT DIVISION
OFFICE OF PUBLIC RECORDS
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PCT For recalving Office use outy
Ioseaticas] Applicatidn No.
REQUEST
International Filing Date
The requosts that the present
international application be processed
according to the Patent Cooperntion Treaty. | Name of ing Office and “FCT International Application™
1 's file reference
FBrad (72 aracars maziaaen) 7678.830a

BoxNal  TITLE OFINVENTION
Dental Bleaching Devices Having a Protective Adhesive Region

BaxNe.©I  AFPLICANT D This paryou is aleo inventor

Nama and sddress: (Fomily mong foliowed by given name; fore legal entity, fidl afficial deyignation. No.
ﬁ“.ﬁﬁ?mr:ﬁﬁ?.ﬁ?’ e s ndetnd x5 | (801) 5724200

ULTRADENT PRODUCTS, INC. Faceimilo No.
505 West 10200 South (801_1 572-0600
South Jordan, Utah 84095 Talogrinter No.

Applicant’s registration No_ with the Office

ﬁmum)ofnﬁmﬂ-ity: Stats hat ix, country) of residence:
us us

xinppet [ = R Emnirey, [Codmesy [ ks

Box No.IIl FURTHER APPLICANT(S) ANVOR (FURTHER) INVENTOR(S)

Name snd address: (Fasily nems Sllowad J— lagal auity, full oificial designation . .
mﬂ-umﬂﬁddfﬂ r.;;ﬂ ‘the ankdrexs inalicuted b gkl | THIS POTOD is:
'mo Siale

Bexiethagppliost's Siata flkatis, cuntry) of residance 2 Indicated below,) .

ALLRED, Peter M. = it aly

3136 West 13680 South (] spplicant and irveotor
Riverton, Utah 84065 [X] i o o i e e o i

Applicant’s regletration No. with the Qffice

State (bhat Ls, country} of nationality: State (Mt is, country) of residence:

Pt [Claoe~ [Jitemives, [Jomes [k

Furthar applicsnts and/or (further) imventors are indicated on & continnation sheet,

Bax No.IV  AGENT OR COMMON REFRESENTATIVE; OR ADDRESS FOR CORRESPONDENCE

The . .
dhp::qﬂaﬂ)ﬁdbdn&nmwmdﬂdhnuﬂ:ﬁﬂf E agent Dm

represantativa
Name and address: name fillowsd by givan name; for a lagal ety fll officiel designation. | Telophone No.
m--uidz;udwhnh—-dm (301) 533-9800
NYDEGGER, Rick D. Faceimmile No.
WORKMAN NYDEGGER (801) 328-1707
1000 Eagle Gate Towser Teleprinter No.

60 East South Temple

Salt Lake City, Utah 84111 Agents registration No. with the Office

D Iplbuveiludwhhdimlwillldﬁﬂbm' uli.thu be sant. beca ad the

Form PCT/RO/101 (firm sheet) (Janoary 2004) See Notes to the request form



Centinuation «f Bex No.IIT  FURTHER APPLICANT(S) ANIVOR (FURTHER) INVENTOR®)
I none of the following sub-bazas Iy used, this sheet showld mot be inchuled in the regquest.

Name md addresr: Ml—nﬁﬂud iy, fid] officicl derigration.
The addraxy suat inclwile poxtal cods and nowe —

duf;-ﬁ-mnm
Bexistheqpliomnt's a-mn.w).ﬁuhnfum

FISCHER, Dan E.

1044 South Dimple Dell Road

Sandy, Utah 84093

This permon s
] spplicent outy
] spticent and imventor
E] huﬂaggﬁhbﬁw

Applicent's registration No. with the Office

[“State (that is, comntry) of natioality:

Siate (that is, country) of residence:

syt e otemivex. O

e
dm: D I-I*IIH“II

Name and address: (Fawily noms foliowed by name; .,.:E"“m
anidrazs wucst inchals possad. .fm 1&_., axkdrasy indficated n thix
lunn-qﬂ-:nl—m-::;‘wfmu-:r-md ul-ruu.)'

This petson s
] sppticent ouly
] sppiicant and inventor

Applicant’s registration No. with the Office

State {that {s, country) of nationality:

Sate {that iy, country) of residence:

Tt &= atEsnleay, Ok

Nuumuun zas: (Fioniy o follwad s ol _:’_-rf-ﬁmﬂh.m
l-blnupl-u't a-’ mua-,amrua-q inindicatd below,)
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DENTAL BLEACHING DEVICES BAVING
A PROTECTIVE ADHESIVE REGION

BACKGROUND OF THE INVENTION
1. The Fleld of the Inventiop
This invention is in the field of dental bleaching compositions and devices
used to bleach a person’s teeth. More particularly, the invention relates to bleaching
compositions and devices that include a demtal bleaching composition, a moisture-
registent barrier layer, and a protective adhesive region that shields soft oml tissue

2. The Relevant Technology

Virtually all people desiro white or whiter teeth. To achieve this goal, people
have veneors placed ovor their teeth or have thoir tooth chemically bleached. A
common bleaching method involves the use of a dental tmy 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 tecth. Another is customized directly using a

person’s teeth as a template (e g., “boil-and-bite” trays). Non-customized trays that
approximate the shapes and sizes of a variety of users’ dental arches have also been
used. A dental bleaching composition is placed into the 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
onto a person’s tecth. A perceived advantage of paint-on bleaching is that it
oliminates the need for a dental tray. The main disadvantage of a paint-an bleaching
composition is that it remains directly exposed to the person's saliva and disruptive

-forces found in a person’s mouth, As a result, a significant portion of the bleaching

compogition does not remain on the teeth where bleaching is desired. Some or all of
the composition can dissolve away into the person’s saliva and/or be transferred to
adjacent oral tinsnes, potentially irritating soft oral tissnes.

Another tooth bleaching method involves placing a flexible bleaching strip
over a user’s tooth surfaces. Conventional bleaching strips comprise a flexible plastic
strip coated with a dental bleaching gel of moderats viscosity and relatively low

Zl
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stickiness on the side of the strip facing the user’s testh. To install the bleaching strip,
a portion of the bleaching strip is placed over the front surfaces of the user's teeth,
and the remainder is folded around the occlusal edges of the teoth and against a
doos not require the use of dental trays. Unlike paini-on bleaching compositions,
bleaching strips inclnde a plastic barrier that, at least in theory, keeps the dental
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 maintsin the bleaching strip in its proper position for the recommended time,
Conventional bleaching sirips are prone to slip off the teeth as a remlt of even
minimal movement of the user’s mouth, jaw or tongue. Indeed, it is recommended
that the user not eat, drink, smoke or sleep while wearing the bleaching sirip. In
pmctice, it is difficult to talk or emile while properly maintaining the bieaching strip
in the comrect position.

Bven if a user succesafully maintsins a 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 shifis of
the bleaching strip over the user’s teeth, with each shift potentially cansing bleaching
gel that remains adhered to tho user’s teeth, but not covered by the plastic strip, to be
exposed to saliva in the user’s mouth. In some cases, the bleaching strip can become
so dislodgod or mangled that it must be removed by the user and replaced with a fresh
bleaching strip to complete the recommended bleaching time. This multiplies the cost
and hassle of using conventional bleaching strips.

In practical terms, the use of conventional bleaching strips can greatly inhibit
oven the simplest of activities that involve movement of the user’s mouth or tongue,
such as talking, smiling, making other facial expressions, or even swaliowing (which
normally occurs subconsciously throughout the day). Indeed, the time whem a
person’s mouth and tonguse are the least prane to move is at night while the person is
sleeping. Unfortonately, it is recommended that conventional bleaching strips not be
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used while sleeping, presumsably to prevent accidental choking on an inadvertently
dislodged bleaching strip. This confirms the tendency of conventional bieaching
strips to easily dislodge from a user’s teeth.

Ultimately, tho main impediment to sucoeasful bleaching is the failure of users
to complete the prescribed bleaching rogimen. If the bleaching appertus is difficult
to install over a person's teeth, requires numerous repetitions to achiove observable
results, or is macomfortable to wear, the user may simply give up and prematuorely
abort the prescribed bleaching regimen. Thns, even if dental blesching is possible
uging a particular bleaching appemtus or method, it is less likely to occur if the
inadequacies of the bleaching sppamaius or method cause a user to become
discouraged before desired results are attained.

In view of the foregoing, theare is an ongoing need for improved bleaching
appamtus and methods that are simple and easy to use and that roliably remain in
podition over the user’s teeth so as to reduce diffusion of bleaching composition into 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 preeent imvention relstes to dental bleaching devices used to bleach a
porson’s tecth that include a barrier layer, a denial bleaching composition positioned
50 as to contact a person’s tooth surfaces, and a protective adhesive composition
positioned so as to protect a person’s gums from the bleaching composition during
from saliva and moisture during use, which keeps them in contact with a person’s
teoth and/or surrounding soft tissue and belps prevent, minimize or lessen their
diffusion into the user’s mouth.

The barrier layer is advantageously formed from a moisture-resistant polymer
material, examples of which include polyolefins, polyesters, ethylene-vinyl acetate
copolymer (EVA), polyurethane, other polymers, and blends thereof It may be in the
form of a dentnl tray, sirip, paich or other degired shape. The baxrier layer is
advantageously thin and flexible so as to conform to the shape of a person’s tecth as a
result of the adhesive nature of the bleaching and protective adhesive compositions.
Ihebmiahyermybeuuﬂicienﬂysundyut?nmapuﬁmlunhnpopdorb
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use, or it may be 8o thin and flexible as to only be capable of assuming the shape of an
internal support (e.g., the shape of & substantially solid bleaching compoeition and/or
protective adhesive composition) and/or an external support (e.g., an exoskeleton,
such as sn external support tray). In one embodiment, the barrier layer is reliably held
in place over a user’s teeth for a desired period of time by the adhesive action of the
bleaching composition and/or protective adhesive composition.

The dentel bleaching composition may comprise a boad, a continuous layer, or
a plunlity of discontimuous regions or islands. The dental bleaching composition may
be in the form of a flowsble bleaching gel, or it may be substantially solid. Although
flowable dental bleaching compositions used in making dental bleaching devicos
according to the invention can have amy desired viscosity and/or stickiness, bleaching
gels are preferably thick and sticky so as to act as a highly viscous glue or adhesive
that helpa reliably maintain both the bleaching composition and berrier layer against
the person’s tooth murfaces to be bleached. Examples of “substantially solid”
bleaching compositions are those that ave initially solid or that have the consistency of
a highly viscous putty prior to use. Dental bleaching compositions, particularly those
that are substantiaily solid, can be formmlated so as to become more adhesive to teeth
when moistenad with salive or water during use.
a dental bleaching agent, a tiasus adhesion agent, a liquid or gel solvent or carrier, and
other active agents, ineyt ingredients or adjuvents as desired Whether the demtal
bleaching composition is in the form of a gel or is substantially solid largely depends
on the -relative concentrations of the tissue adhesion agent and the solvent or carrier.
Increasing the mtio of solvent or carmrier relative to the tissus adhesion agent generally
decreases the viscosity of the composition, while decreasing the mtio of solvent or
camier relative to the tissuo adhesion agent yields a bleaching composition having a
greater viscosity. Decreasing the concentration of the solvent or carrier at some point
yields a composition that is so viscous as to be considered to be “substantially solid”.
In one embodiment, substantially solid bleaching compositions are mannfactured by
first forming a bleaching gel having a substantial quantity of & solvent and then
removing somo or all of the solvent by evaporation to yield a substantially solid

¢
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composition. Some residual water or solvent mgy remain after removal of the solvent
by evaporation.

Protective adhesive compositions according to the invention may comprise a
gel or a substantially solid composition. They may comprise & bead, a continnous
layer, or a plmality of discontinuous regions or iglands. The protective adhesive
composition can be formnlated so as to be more viscous or lees viscous than the
dental bleaching composition. Like the dental bleaching composition, it can be a gel
or it can be substantislly solid (e.g., a true solid or a highly viscous putty). In one
embodiment, it becomes more adhesive to teeth and/or soft oml tissue when
moistened with saliva or water. The' protective adhesive composition may include
one or more active agents, inert components, and adjuvents as desired.
the dental bleaching composition is that it either includes no dental bleaching agent or
a reduced amount of bleaching agent compared to the bleaching composition.
Including none or a reduced quantity of bleaching agent results in a protective
adhesive composition that is gentler on soft tissuss compared to the dental bleaching
composition. This allows the dental bleaching devices according to the mvention to
provide any desired concentration of bleaching agent againat the tooth surfiices to be
bleached while also protecting sumrounding soft tissue from the potentially harsh
effiects of the bleaching agent.

The size and shape of dental bleaching devices according to the invention can
be tailored to more readily fit a person’s upper or lower dental arch. They may also
be tailorod to fit persons having differently-sized or shaped dental arches. In one
embodiment, the dental bleaching devices are designed 80 s to substentially cover the
front end lingual surfaces of the teeth to be bleached. Bleaching both surfaces yields
more csthetically appealing tecth and helps in bleaching the interproximal spaces
between adjacent teoth. The dental bleaching devices are advantageously flaxible and
adhesive 50 as to readily conform to a wide variety of differently-sized testh and
dental arches.

In one embodiment, the dental bleaching devices according to the invention
are in the shape of a dental tray having & front sido wall, a rear side wall, and a trough
between the front and rear side walls. This facilitates placement of the dental
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bloaching compogition or device over a person’s teeth by minimizing the amount of
manipulation necessary to obiain a good fit between the bleaching device and the
person’s teeth. In another embodiment, the denial blcaching devices are in the shape
of substantially flat strips or paiches prior to use. Rogardiess of their initial shape, the
inventive dental bloaching compositions and devices are designed to more reliably
remain in place over the person’s teeth compared to conventional bleaching strips.
The result is more effiective tooth bisaching and betier patiant compliance.

The dental bleaching compositions and devices according to the invention can
bo designed to be wom for any degired time pariod. In generul, increasing the
concentration of dental bleaching agent within the bleaching composition reduces the
time required to effect tooth bleaching. Nevertholess, due to the comfortable fit and
reliable adhesion between the inventive dental bleaching devices and the person’s
testh, it is possible to wear such devices for extended periods of time to ensure even
and thorough bleaching. Dental bleaching devices according to the invention can be
designed to be wom while, e.g., talking, sleeping, eating, drinking, smiling, frowning,
grimacing, yawning, coughing, smoking, or making virtnally any facisl expression or
mouth contortion. This greatly decreases their intrusivenegs into everyday activities
compared to conventional bleaching strips, which do not reliably adhere to teeth, or
intrusive bleaching devices such as large, bulky bleaching dental appliances.

The dental bleaching devices can be designod to be worn for as little as a few
mimites or as long as ssveral hours. By way of example, not limitation, a typical
bleaching session of fast duration may last from about 10 to about 30 minutes. A
bleaching session of intermediate dumtion may last from about 30 minutes to about 2
hours. A bleaching session of long dumation, including professional bleaching or
ovemnight bleaching while a person is sleeping, may last from about 2 hours to about
12 bhours. Bleaching sessions may be ropeated as many times &s are needed to obtain
8 desired degree of whitening. In some cases, a climical whitening effect can be
observed after only 1-3 whitening sessions. A typical bleaching regimen will
profemably include 1-20 bleaching sessions, more preferably 2-15 bleaching sesgions,
and most preferably 3-10 bleaching sessions.

For convenience of use, multiple dental bleaching dovices may be packaged
togother and sold as & kit In ome embodiment, the number of dental bleaching
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devices provided with each kit can equal the nmmmber of sessions that represent a
prescribed bleaching regimen. To efficiently utilize the space within a kit package,
multiple dental bleaching devices can be stacked, intermested, or laid together within »
peckags. The dental bleaching devices can be sealed collectively or individually as
desired. They may contain a removable protective layer on their interior surfaces to
protect the bleaching composition from contamination or moisture, both of which can
possibly cause decomposition of certain bleaching agents.

These and other advantages and fratures of the present invention will become
more fully apparent from the following description and appended claims, or may be
learned by the practice of the invention as set forth hereinafier.

))) N O DRAWIN

To finther clarify the above and other advaninges and features of the present
invention, a more particular description of the invention will be rendered by
reforences to specific embodiments thereof, which aro illustrated in the appended
drawings. It is appreciated that these drawings depict only typical embodiments of
the invention and are therefore not to be considered limiting of its scope. The
invention will be described and explained with additional specificity and detail
through the use of the accompenying drawings in which:

Figure 1 is 8 perspective view of an exemplary dental bleaching device
according to the invention in the shape of a denial tray comprising a barrier Iayer, &
dental bleaching composition, and a protective adhesive composition neaver the front
and back rims;

Figure 2A is a cross-sectional view of the dental bleaching device of Fignre 1;

Figure 2B is a cross-sectional view of en exemplary bleaching device
according to the invention that includes a barrier layex, multiple spots or regions of a
dental bleaching composition, and multiple spots or regions of a protective adhesive

Figure 3 illustrates a dental bleaching device according to the invention
contained within a sealed protective package having a peelable cover;

Figure 4 i3 a perspective view of an exeruplary dental bleaching device similar
to the bleaching dovice depicted in Figure 1, but that further includes a terminal side
wall on each longitudinal end;

&g
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Figure § is a perspective visw of an exemplary denta] blesching device having
an L-shaped trough, a curved longitndinal profile, and notches in the rims;

Figure 6 is a perspective view of an exemplary dental bleeching device having
a U-ghaped trough and a substantially straight longitudinal profile;

Figure 7 is a perspective view of an exemplary dental bleaching device
having a V-shaped trough and a curved longitudinal profile;

Figure 8 is a pemspective view of sn exemplary denial bleaching device
according to tho invention in the shape of a strip or patch comprising a barrier layer, a
dental bleaching composition, and a protective adhesive composition nearer the front
and back edges;

Figure 9A is a cross-gectional view of the dental bleaching device of Figure 8;

Figure 9B is a perspective view of an exemplary bleaching device according to
the invention that mcludes a bamier layor, multiple spots or regions of a denial
bleaching composition, and multiple spots or regions of a protective adhesive
comrposition nearer the front and back edges;

Figore 10 illustmies multiple bleaching strips or paiches according to the
invention contained within a sealed, protective package having a peelable cover;

Figure 11 illustrates a bleaching strip or patch according to the invention being
manipulated go as to have an approximate V-sheped cross section priar to placement
over a person's teeth;

Figure 12 illustrutes a pamson placing a dental blsaching device according to
ons cmbodiment of the invention over the upper dental arch;

Figure 13 illustraies a person after placing a dental bleaching device according
toe omo embodiment of the iuvention over the lower demnl arch, with a dental
bleaching device already placed over the upper dental arch;

Figure 14A is a cross-sectional view illustrating a dental bleaching device
according to the invention covering the labial and lingus] surfaces of a tooth, with &
bleaching gel in contact with both surfaces and a protective adhesive composition in
contact with and protecting both the labial and lingual gums at the gingival margin;

Figure 14B is a cross-sectional view illustrating a dental bleaching device
according to the invention covering the labial surface and part of the lingual surface of
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a tooth, with a bleaching gel in contact with both surfaces and a protective adhesive
composition in contact with and protecting the labial gam at the gingival margin; and

Figure 14C is & croes-sectional view illustrating a demtal blesching device
according to the invention that only covers the lsbisl snrface of a tooth, with &
bleaching gel in contact with that surface and a protective adhesive composition in
contact with and protecting the labial gum at the gingival margin.

L  INTRODUCTION AND DEFINITIONS

The prosont invention relates to improved dentsl bleaching devices used to
bleach a person’s teeth. The inventive dental bleaching devices include a moisture-
resigtant barrier layer, n dental bleaching composition positioned so as % contact a
person’s tooth surfaces, and a protective adhesive composition positioned so as fo
protect a person’s gums from the bleaching composition during use. The basrier layer
protects the bleaching composition end protective adhesive composition from saliva
or moisture within a person’s mouth during use, which keeps them in contact with the
person’s toeth and/or swrrounding soft tissue and helps prevent or minimize their
diffusion into the user’s oral cavity.

The inventive bleaching devices are more adhesive to teeth than comventional
dental bleaching strips and are less intrusive than bulky, over-the-counter, non-custom
or boil-and-bite dental trays. In some cases they may be as relisble as, or even more
reliable than, custom-fitted dental trays in maintaining a dental bleaching composition
against a person’s teeth. To some people they may be at least as comfortable as
custom-fitted trays.

The term “barrier layer”, as used herein, refers to one or more layers of a
matorial thet protects the bleaching composition and protactive adhesive composition
from ambient moisture and saliva found within & person’s mouth when the dental
bleaching device is placed over the person®s teeth. The barrier layer may also sorve to
protect the bleaching and adhesive compositions from moisture and contaminants
during storage and prior to use. The barrier layer may be in any desired form
inchiding, but not limited to, 2 dental tray, a tray-like shape, a strip or a patch. The
terms “strip” and “patch™ are essentially synonymous and refer to barrier layers and
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bleaching devices that are essentially fiat or formless prior to placing the bleaching
device over a person’s tecth.

The term “gol™ shall refer to bleaching and/or adhesive compositions that have
been formmlated or processed 2o as to be flownble, cither by the force of gravity (Le.,
baving no yield stross) or that do not flow by the force of gravity but which are
viscous or plastic such that they can be shaped or manipnlaied (e.g., they can be
expressed from a syringe crifico or other dispensing mosns known in the arf). The
term “gel™ broadly encompasses a wide range of compogitions having greatly varying
viscosities, although bleaching and protective adhesive gols acoording to the invention
are prefierably sufficiently thick or viscous that they will not run out or off of a dental
tmy, tmy-like devico or other barrier layer by gravity alons. In ono embodiment, the
blmhingmdloradhuiwplmybembburyorhigblyvim At some point,
when the viscosity becomes 80 great as to yield a composition fhat is substantially
solid (e.g., a stiff or highly viscous putty), the composition may be considered to be
“substantially solid”.

The tarm “substantially solid”, as wsed hercin, refers to a bleaching
composition or protective adhesive composition or region that is in a solid or semi-
solid condition. In one aspect, a “substantially solid” composition or region can be
characterized as a cobesive mass that does not readily flow or secpamte when
subjected to gravitational forces and which cannot be readily exprossed through a
syringe outlet or other similarly-gized opening or orifice. Tims, tho term
“substantially solid” excludes rumny adhesive liquids, viscous adhesive liquids, and
even thick adhesive gels that are able to flow when subjected to gravity and/or which
can be readily expressed through a syringe outlet or other similarly-sized opening or
orifice. The term “substantially solid™, when used in the context of a bleaching
compositions or powders because dry particulates and powders readily flow when
subjected to gravity and/or are readily separated (i.e., the particles as a wholo have
little or no internal cohesion). Moreover, powders or particulates, when viewed as a
whole, are not coherent or solid.

In one embodiment, the “substantially solid™ compositions or regions become
more adhesive when moistened with saliva or water. When moistened, the surface of
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the substantially solid composition or region tums into a sticky material that is abile to
more strongly adhere to teeth compared to a substantially solid composition or region
that bas not been moistensd. The substantially solid composition may, at least on the
surfisce, bacome a viscous liquid, pasts or gel, at least temmporarily, depending on the
amount of moisture that is applied to the surface of the “substantiglly solid”
composition or region. The consistency of the moistened surfsce can remain
“substantially solid” depending on the degree of initial moistening, or it can stiffen
and even revert back to being “substantially solid” as the initial quantity of surface
moisture diffuses into a remaining portion of the “substantially solid” composition or
region over time (e.g., during a bleaching procedure in which the compoaition is
protected from saliva and ambient moisture in a person’s mouth by a moisture-
registant barrier layer).

The term “dental tray”, as used herein, refers to a bleaching device having a
tray-like shapo so as to facilitate placement of the device over at least a portion of a
person’s dental arch. A “dental tray” or “tray-like” device 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 abrupfly by one or more distinct
angles or non-abruptly by a curved transition portion, configured to engage lingual
surfaces of the person’s tecth, and a trough between said front and 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 incisal or occlusal
edges of the person’s teeth when in use. The dental tray may be carved or straight in
a longitudinal dimension.

The term “trough™, as used herein, refers to the region that is at least partially
bounded by the front side wall, the rear side wall, and a plane or imaginary curved
dome extending from an upper edge of the front side wall and an upper edge of the
rear side wall. Thus, a “trough™ can thearctically exist whenever the front and rear
gide walls have a space therebetween and are laterally offset by an angle 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°.
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In the case where the front and reer side walls are comnected 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 substantially perallel (i.e., be offset by
an angle of approximately 0°) or offset by a very small angle. In the case of a trough
baving a V-shaped or trapezoidal cross section, at least a portion of the front and rear
side walls may be offsct by an acute angle (Le., by an angle botween 0-90°). In the
case of & trough having an L-shaped cross section, at least & portion of the front and
rear side walls may be offset by an angle centered around approximately 90° (e.g., by
an angle in a range of shout 70° to about 110°). ‘Thus, a trough having an L-shaped
cross section can be a subset or glight variation of a trough having a V-sheped cross
section.

The terms “longitudinal”, “longitudinal dimension™ and “longitmdinal
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 “longimdinal dimension™ or it may be horseshoe-shaped or otherwise
“longitudinally curved” in the longitudinal dimension s0 as to approximate the
curvature of a person’s dental arch, or at least facilitate placement of the tray or
device over the dental arch.

The terms “strip” or “patch™ are used interchangeably and shall refer to amy
barrier layer or bleaching device that is substantially fiat, or that only has a slight
curvature or bend but that does not constitite a “dental tray”, as that term is
understood in the art. A “strip™ or “paich”, includes an inner surface or region
geoerally oriented toward the front and/or rear surfaces of a person’s teeth and/or
gums when in use and an outer surface that is genemlly oriented away from the
person’s tecth and/or gums. A “strip™ or “patch™ may be configured so that a portion
of the inner surface is oriented toward the incisal or occlusal edges of the person’s
testh during use. The shrip or paich may be curved or stmight in one or both of the
lengthwise and widthwise directions in order to fit over a user’s teeth and/or gums in
a dosirod mannex.

The term “molecular weight”, as used herein, shall refer to number average
molecular weight expressed in Daltons, unless otherwise specified.
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IL  DENTAL BLEACHING DEVICES

Dental bleaching devices according to the invention include a barrier layer that
protects a dental bleaching composition and a protective adhesive composition from
ambieut moisture within & person’s mouth during use. In one embodiment, the dental
bleaching composition is posgitioned adjacent to the barrier layer in a manner 80 as to
contact on® or both tooth surfaces to be bleached, and the profective adhesive

_composition is positioned adjacent to the barrier layer nearest the rim or edges of a

bleaching tray or strip s0 as to form a barrier or region that shields a person’s gums
from the bleaching composition. One or both of the bleaching and protective
campositions can be in gel form, or they can be substantially solid. Following are
preferred examples of barrier layers, bleaching compositions, and protective adhesive
compositions according to the invention, as well as characteristics of bleaching
devices made therefrom.

A Barrier Layers

The berier layer can have any desired shape or thickmess. It is proferably
moigture-registant in order to protect the bleaching and protective adhesive
compositions from ambient moisture found in a person’s mouth. According to one
embodiment, the bamier Iayer comprises a thin, flexible membrane formed from a
moisture-resistant polymer material. The barrier layer may comprise a conventional
dental tray, examples of which include both customized and non-custom dental trays,
ot it may initially be a strip or patch, or have some other configumation.

Examples of materials that can be used to form the barrier layer include, but
are not limited to, polyolefins; wax, metal foil, paraffin, ethylene-vinyl acetate
copolymer (EVA), etirylenc-vinyl alcohol copolymer (EVAL), polycaprolactons
(PCL), polyvinyl chloride (FVC), polyesters, polycarbonstes, polyamides,
polyurethanes, or polyesteramides. Examples of suitable polyolefins that can be uses
to make the barrier layer include, but are not limited to, polyethylene (PE), high
density polycthylene (HDPE), low density potyethylene (LDPE), ultra low deusity
polyethylene (ULDPE), polypropylene (PF), and polytetraflucroethyleno (PTFE)
(e.g., TEFLON). An example of a suitable polyester for use in making the barrier
layer includes, but is not limited to, polyethylene terephthalate (PET), an example of
which is MYLAR, sold by DuPont. An example of a suitable polyurethane barrier

48
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material is a polyurethane film mammfactured by ArgoTech, which is located in
Groenfield, Massachnseits, The barrier layer may comprise a polymeric blend and/or
multiple layers comprising two or more of the foregoing materials. Plasticizars, flow
additives, and fillers known in the art can be used ag desired to modify the propertios
of any of the foregoing polymers used to form the barrier layer.

According to one embodiment, the barrier layer is formed of a mixture of
othylene-vinyl acetatc copolymer (EVA) and polypropylene (PF), preferably
comprising about 5% to about 35% PP, more preferably shout 10% to sbout 30% PP,
more especially prefembly about 15% to about 25% PP, and most preferably about
20% PP, with the balance comprising ethrylene-vinyl acotate (EVA), and optionally
other polymers and/or small quantities of additives such as plasticizers.

Other materials that can act as a bamier layer include cellnlosic ethers,

‘cellulose acetats, polyviayl acetate, polyvinyl aicohol, shellac, and chemical or light-

cure materials (e.g., methacrylate or acrylate resins). Examples of useful cellulosic
others that can be used to form a barrier layer include, but are not limited to, ethyl
collulose, propyl cellulose, isopropyl cellulose, butyl cellulose, t-butyl cellulose, and
the like,

In general, the thickness of the barrier layer can be selected to yield a dental
bleaching device having a desived level of strongth, rigidity, resilience, and flexibikity.
In order for the barrier layer to be sufficientty flexible s0 as to conform to a person’s
teeth as result of adbesive action by the bleaching composition and/or protective
adhesive composition, the berrier layer will preferably have a thickness ranging from
about 0.025 mm to about 1.5 mm, more prefersbly in a range of about 0.05 mm to
about 1 mum, and most preferably in a rangs of about 0.1 mm to abount 0.75 mm.

B.  Dental Bleaching Compositions

The bleaching compositions within the bleaching devices ecoording to the
invention may comprise any bleaching composition known in the art. They may
comprise a gel (sticky or non-sticky) or they may be substantially solid. Preferred
bleaching gels are those that aro substantially viscous and tacky in onder to assist the
protective adhesive composition in retaining the bleaching device against a person’s
teeth during use. Prefarred bleaching compositions that are substantially solid
becoms more adhesive to teeth when moistened with water or saliva. The bleaching
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compositions may comprise a contiznious layer or bead positioned so as to cover a
person’s front tooth surfaces, rear tooth surfaces, or both, or they-may comprise
sopamate boads, layers or islands separated by one or more spaces. They can be
positioned directly adjacent to the barrier layer, or at least & portion of the blesching
composition may be positioned adjacent to the protective adhesive composgition.

In general, dental bleaching gels will include at least one dental bleaching
agent, at least one tissuc adhsesion (or thickening) sgent, and a liquid or gel, solvent,
carrier or vehicle into which the dental bleaching agent and tigsue adhegivion agent
are dispersed. The bleaching gol may optionally include other active agents (e.g.,
desensitizing agents, remineralizing agents, antimicrobial agents, and the like), as well
as inert ingredients (e.g., pissticizers, humectants, neutralizing agents, thickening
agonts, flavorants, sweeteners, and the like).

The main difference between a bleaching composition that is a “bleaching gel”
or that is “substantially solid” is the level of solvent or carrier within the composition.
In genenal, the greater the concentration of solvent or carrier relstive to the tiasue
adhesive agent, the less viscous the gel The lower the concentmation of solveut or
carrier relative fo the tissue adhesion agent, the more viscous the gel. At some point,
the mtio of solvent or camier to tissue adhesion agemt is low enough so that the
compogition is or becomes a stiff or highly viscous putty, which may be characterized
as being “substantially solid”. Stiff putties preferably become more adhesive to teeth
when moistened with water or saliva. Substantially solid bleaching compositions can
have o little solvent or carrier as to feel dry to the touch and be initially non-adhesive
but then become adhesive to teeth when moistened with water or saliva. Substantially
solid bleaching compositions can be made by initially including a very amall amount
of solvent or carrier and/or by firgt forming a bleaching gel that is later dried to
remove a substantiel portion of the solvent or carrier.

Exemplary dentul bleaching gels, and methods for making such gels, which
may be used to manufacture the bleaching compositions and devices according to the
invention are disclosed in U.S. Patent No. 5,376,006; U.S. Patent No. 5,785,527, U.S.
Patent No. 5,851,512; U.S. Patent No. 5,858,332; U.S. Patent No. 5,985,249; U.S.
Patent No._ 6,306,370; U.S. Patent No. 6,309,625; U.S. Patent No. 6,312,671; U.S.
Patent No. 6,322,774; U.S. Patent No. 6,368,576; U.S. Patent No. 6,387,353; U.S.,
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Patent No. 6,500,408; and U.S. Patent No. 6,503,485. For purposes of discloaing
dental bleaching gels, and methods of making such gels, the foregoing patents are
incorporated hercin by reference. The bleaching gels disclosed in the foregoing
patents can be couverted io substantislly solid bleaching compositions by
substantially reducing tho quantity of solvent or carrier.

Examples of substantially solid dental bleaching compositions and methods
for manufacturing such compositions are disclosed in U.S. application Serial No.
10/446,235, filed May 27, 2003; U.S. spplication Serial No. 10/446471, filad May
27, 2003; and U.S. application Serial No. 10/646,443, filed Augusts 22, 2003. For
parposes of disclosing denta] bleaching compositions that are substantially solid, and
methods of making such compositions, the foregoing U.S. patent applications are
incorporated herein by reference.

Heating a bleaching gel to drive off water or other solvent 50 as to yield a
substantially solid adhesive comporition can destabilize the bleaching agent and
ronder it less potent. Accordingly, it may be desimble to include one or more
bleeching agent stabilizers that assist in maintaining the potency and stability of the
dental bleaching agent when removing the solvent by evaporation.

Following are preferred bleaching agonts, tissue adhesion ageniz, solvents or
carriers, and other components within preferred bieaching composition used to
marufecture dentsl bleaching devices according to the invention.

1.  Bleaching Agents

Any bleaching agent capable of bleaching teeth can be used. A common
dental bleaching agent that is known to bleach teeth and that has been found to be safe
for oral use is bydrogen poroxide. However, hydrogen peroxide does not itself exist
free in nature, but as an aqueoous solution or a complex. Aqueous hydrogen peroxide
is an acceptablo demial bloaching agent to the extent that an anhydrous bleaching
composition is not degired. Non-limiting examples of hydrogen peraxide complexes
include carbamide peroxide and metsl perborates (e.g., sodium perborate). Other
bleaching agents that can be used to bleach teeth include, but are not limited to, metal
percarbonates (e.g., sodinm percsrbonafe), metal peraxides (e.g., calcium peroxide),
metal chlorites and hypochlarites, poraxy acids (e.g., peroxyacetic acid), and peraxy
acid salts.
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Bleaching agents within the dental bleaching compositions according to the
invention 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 trestment time for each bleaching session. In
gencral, the shorier the treatment time, the more bleaching agent will be added to
acoclerate dental bleaching so as to effect bleaching in a shorter time period. The one
or more bleaching agents arc prefambly included in an amount i a range of about 1%
to about 60% by weight of the demtal bleaching composition, more proferably in a
mnge of about 5% to about 40% by woeight, and most preferably in a range of about
10% to about 30% by weight.

2.  Tissueo Adhegion Agents

Useful tissuo adhesion agenis (or tackifying agents), which can also act as
thickening agents that increase the viscodity of the dental bleaching composition,
include a wide variety of hydrophilic polymers. Examples of hydrophilic polymer
tissue adhesion agents include, but are not limited to, polyviny! pymolidone (FVP),
PVP-vinyl acetate copolymers, carboxypolymethylene (e.g., CARBOPOL, sold by
Novean, Inc.), polyethyleno oxide (eg., POLYOX, made by Union Carbide),
polyacrylic acid polymers or copolymers (e.g., PEMULEN, sold by Novean, Inc.),
polyacrylates, polyacrylamides, copolymers of polyacrylic acid and polyacrylamide,
carboxymethylcellulose, carboxypropyicellulose, cellulogsic ethers, polysaccharide
gums, proteins, and the like.

Non-limiting examples of polyvinyl pyrrolidone polymers that have been used
in formulating dental bleaching compositions according to the invention include
Kollidon 30, a polyvinyl pymolidone polymer sold by BASF having a molecular
weight of 50,000, Kollidon VA 60, a polyvinyl pymolidone 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 where the dental bleaching composition is a gel, the one or more
tissue adhesion agents are prefersbly included in an amount in a mnge of about 1% to
about 50% by weight of the dental bleaching gel, more preferably in a range of about
3% to about 30% by weight, and most preferably in a range of about 5% to about 20%
by weight.
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In the case whare the dental bleaching c omposition is substantialty solid, the
one or more tissne adhesion agents are preferably included in an amount in a range of
about 10% to about 90% by weight of the substantially solid adhegive composition,
more preferably in a mnge of about 20% to about 80% by weight, and most prefembly
in a range of sbout 40% to about 75% by weight.

3.  Carriers and Vehicles

Dental bleaching gels for use in making dental bleaching devices according to
the invention will typically inctude one or mare liquid or gel, solvents, camriers or
vehicles into which the dentsl blesching agent, tissuc adhesion agent, and other
components are dissolved or dispersed. The solvent, carrier or vehicle will typically
comprise the balance of componenis in the denital blesching gel in addition to the

Examples of liquid or gel solvents, carriers or vehicles incinde, but are not
limited to, watzr, alcohols (eg., othyl alcohol), snd polyols (e.g., glycerin, sorbitol,
mannitol, other sugar alcobols, propylene glycol, 1,3-propanediol, polyetirylene
glycol, polyethylene oxide, and polypropylens giycol).

In the case of bleaching compositions that are substantially solid, the
concentration of solvent, camier or vehicle will typically be attermated compared to
bleaching gels. Where it is desired to form a bleaching gel that is later converted info
a substantially solid bleaching composition, it may be advaniagoeous to include one or
more volatile solvents thet can be removed by evaporstion (eg., water, alcohols,
acetons, and other organic solvents). Because of the affinity of hydrophilic polymers
for water, even bloaching compositions that appear to be solid may include a
significant amount of bound water (e.g., up to about 10% or more by weight of the
bleaching composition). In the case where the bleaching composition has the
consistency of a highly viscous or stiff putty, the composition will generally include a
solvent, carrier or vehicle that acts as & plasticizer or softening agent.

4. Other Components

The dental bleaching compositions may optionally include other active or inert
components as desired to yisld bleaching compositions having desired propertios.
Examples include bleaching agent stabilizers (e.e., EDTA, salts of EDTA, citric acid
and its salts, phosphoric acid and ite salts, phenolphosphonic acid and its salts,
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gluconic acid and its selts, allali metal pyrophosphates, alkali metal pyrophosphates,
alkyl sulfitos, such as sodium lauryl sulfite, tin salts, such as sodium stannate, and
tartratos), neuiralizing agents (e.g., sodium hydroxide and triethanolamine), inorganic
thickening agents (e.g., fumed silica), desensitizing agents (e.g., potassium pitrate,
other potassium saits, citric acid, citrates, and sodium finoride), remineralizing agents
(.., sodimm fluoride, stannous fluoride, sodivmn monofivorophosphate, and other
fluoride salis), antimicrobial agents (e.g., chloxhexidine, troclosan, and tetracycline),
anﬁphqum&mﬁmm(ag.,pmwm),oﬂnrmdm
fiavorants, sweeteners, and the like.

B.  Protective Adhesive Compositions

‘The protective adhesive compositions used in mamifacturing dental bloaching
devices acconding to the invention are characterized as having no bleaching agent, or
significantly lega bleaching agent, then the demntal bleaching composition. Aside from
that, they may include amy of the componemts set forth above with reapect to the
denial bleaching composition. The protective adhesive composition is pogitioned
relative to the bleaching composition so as to shield a person’s gums or periodontal
agent within the bleaching composition to an area adjacent to the person’s tooth
surfaces to be bleached.

Like the bleaching composition, the protective adhesive composition can be a

. gel or can be substantially solid. It can be one or more continmous beads or layer, or it

can comprise 2 plurelity of discontinuous islands or regions. The protective adhegive
layer can be positioned in a limited region near the rin(s) or edge(s) of the barrier
layer nearest the person’s gums when the bleaching device is in use, or a portion may
extend beneath the bleaching composition. Alternatively, a bead of the protective
adhesive composition may be positioned on top of a portion of the bleaching

Rxamples of substentially solid adhesive compositions that can be used as 8
protective layer to shield a person’s gums and periodontal tissue from the bleaching
composition are disclosed in U.S. spplication Serial No. 10/637,237, filed August 8,
2003; US. application Serisl No. 10/646,484, filed August 22, 2003; and U.S.
application Sarial No. 10/646,443, filed Angusts 22, 2003. For purposes of disclosing
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herein by reference. Examples of adhesive gol compositions are disclosad in U.S.
Patent No. 5,770,182; US. Patent No. 5,855,870, U.S. Pateart No. 5,851,512; US.
Patent No. 5,5,985,249; and U.S. Patent No. 6,036,943. For purposes of disclosing
adhesive gel compositions, the foregoing patents are incorporated herein by reference.

In general, protective adhesive compositions will include st least ono tissue
adhesion (or tackifying) agent and a Ytiquid oz gel solvent, carrier or vehicle into which
the tissus adhesion agent is dispersed, at loast in the case of a gel and/or during the
manufacture of a substantially solid adhesive composition. The tissue adhesion agent
proferably comprises a hydrophilic polymer (eg., one or more of the hydrophilic
polymers discussed sbove with respect to the dental bleaching composition). The
relative amount of tissue adhesion agent to liquid solvent, carrier or vehicle can be
varied to yield either a gel or a substantially solid adbesive composition, as discussed
above.

The solvent, carrier or vehicle may comprise any of the solvents, carriers or
vehicles discuased above with respect to the bieaching composition. The amount can
be varied to yield either a gel or a subsiantially solid adhesive composition. An
adhesive gol can be heated or otherwise processed to remove a substantially quantity
of solvent or camier to yield a substantizlly solid adhesive composition. In one
embodiment, the substantially solid protective adhegive composition is initially non-
adbesive or less adhesive but becomes more adhesive to teeth and soft oral tissues
when moistenod with sativa or water.

In one embodiment, the protective adhesive compositions may include a
dental bleaching agent in a lesser amount than the demial bleaching composition. In
that way, the portion of the tooth, if amy, that coniacts the protective adhesive
composition rather than the bleaching composition can still be subjected to tooth
bleaching. In addition, peroxide bleaching agents are inown to bave an antimicrobial
cffect, ttug potentially acting as a disinfecting and freshening agent to gums and
periodontal tissue when included in an amount that does not cause damage to or bum
sach tissues. The protective adhesive compositions may inchide a dental bleaching
agent iu a range of 0% to about 10% by weight of the adhesive composition,
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preferably in a range of about 1% to about 10%, and more preferably in a range of
about 5% fo sbout 10% by weight.

The protective adhesive composition may include other components as
degired, including colorents (e.g., carotens), gingival soothing agents (e.g., aloe vera,
mild potassium nitrats, igotonic solution-forming salts (e.g., sodium chlorids in an
amount of ebout 0.9% by weight), and anssthetics (e.g., benzocaine, lidocain and the
like), antioxidants (e.g., vitamin A, vitamin C, vitamin E, other vitamins, chlorophyil
and carotens), flavoring agents, antimicrobial agents and preservatives (e.g., sodium
benzoate, parabens, triclosan, phenols, chiorhexidine, and cetylpyridinium chloride),
mmhﬁeahmingagenﬂ(a.g.,umphmmdwinﬂgmm)l,m:ﬁcﬂﬁcmgm
(e.g., famed silica and finmed aluminum oxide), remineralizing agents (e.g., sodium
fluoride or other fluoride salis), bleaching agent sirbilizers, antiplaque agents, auti-
tartar agexits, and other adjuvents as desired.

At least a portion of the protective adhesive composition may also include one
or more bleaching agent activators that are released when the bleaching device is
moistened with saliva and/or mixed with the dental bleaching composition upon
placing the bleaching device over the person’s teeth. The adhesive compositions may
comprise any known blesching agent activator that is capable of destabiliving a denta}
bleaching agent in order to accelerate bleaching. When peroxides are destabilized
thoy more mapidly release oxygen radicals, which cause tooth bleaching. The
bleaching agent activator is advantageously retained within fhe substmtially solid
adhesive compotition prior to use (e.g., is locknd within a substantially zolid or gel
matrix), but which diffuses, leaches, or otherwise contacts, mixes or reacts with the
bleaching composition upon moistening the blsaching and/or adhesive composition
with saliva or water. In one embodiment, the bleaching composition is initially
substantially anhydrous and/or does not initially touch the protective adhesive
composition in order to prevent diffusion or leaching of the bleaching agent activator
into the bleaching composition prior to use.

One class of bleaching agent activators includes bases (Le., substances that
raise the pH in aqueous gystems). Examples of useful beses that can destabilize
bleaching agenis and thercby accelerate bleaching include oxides, hydroxides,
carbonates, and bicarbonates of alkali metals and alkaline earth metals, and amines.

3
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Non-limiting examples include sodium oxide, sodivm hydroxide, potassiom oxide,
used as bleaching agent activatars, are proferably included in an amount in a mnge of
about 0.1% to about 209% by weight of the adhesive composition, more preferably in a
range of about 1% to about 10% by weight, and most preferably about 7% by weight.

Another class of bleaching agent ectivators inchides metals and metnl
compounds. Examples of motals and metal compounds include trmsition metals
(e, powders or fine particnlates of iron, cobalt, nickel, copper, zinc, manganese,
chromiom, and the like) or metal compounds (e.g., halides or sulfates of irom, cobalt,
nickel, copper, zino, manganese, chromium, and the liks). More specific examplos
sulfate, and mengsnese sulfate.

Another class of bleaching agent activator includes enzymes, particularly
organo-motallic enzymes containing transition metals, such aa iron. One example is
“catnlase”, which is described more particularly in U.S. Patent No. 6,485,709 to
Banetjee ct al.

Motals, metal compounds, and organo-metallic enzymes, when used as a
bleaching agent activator, are preferably included in an amount in A mnge of about
0.01% to about 20% by weigitt of the adhesive composition, more preferably in a
range of about 0.05% to about 10% by weight, end most preferably in a range of
about 0.1% to about 5% by weight.

In one embodiment, the protective adhesive composition includes both a
bleaching agent activator and bleaching agent stabilizer. Where the bleaching
composition directly contacts the protective adhesive composition, the offiocts of the
bleaching agent stabilizer may prodominats prior to moistening the protective
adhezive composition and/ar bleaching composition with water or saliva. Thereafter,
upon moistening the protective adhesive composition and/or bleaching composition
with water or maliva the effects of the bleaching agent activator may predomrinate.
Many chemical roactions, incloding activating a peroxide bleaching agent, have a
threshold activation energy requirement. The bleaching agent stabilizex can act to
mise the activation energy requirement just encugh to prevent or inhibit activation of
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the bleaching agent prior to moistening the protective adhesive composition or
bleaching composition with water or saliva but not s0 much as to prevent or inhibit
activation after moistening occurs. This carefil balance can be determined and
optimized by testing protective adhesive compositions having varying concentrations
of bleaching agent activator and bleaching agent stebilizer. Altematively, the
bleaching agent activator can be concentrated within the interior of the protective
adhesive composition and/or the bleaching agent stabilizer can be concentrated at the
surface of the protective adhesive composition.

D. of Devices

In one embodiment, the dental bleaching devices accarding to the invention
axe in the shape of a denfal tray having a front side wall, a rear side wall, and a trough
between the front and rear side walls. Having the shape of a dental tray facilitates
placement of the dental bleaching device over a person’s teeth by reducing the
amount of manipulation necessary to -obtain a good fit between the device and the
person’s teeth. Inanothnembodimmt,thebleanhhgdevieesareinﬂw;hapeofa
patch or strip. It is within the scope of the invention for the bleaching devices to have
any desired shape or configuration. In contrast to conventional bleaching strips,
which are not recommended for use while a person eats, drinks, smokes or sleepa,
dental bleaching devices according to the invention can be designed 80 as to be wom
while talking, sleeping, eating, drinking, smiling, frowning, grimacing, yawning,
¢oughing, smoking, or making virtually any facial expression or mouth contortion.

According to one embodiment, the dental bleaching devices have a horseshoe
shaped longitudinal profile and a trough with a U-shaped cross section, much like a
conventional bleaching tray. An exemplary dental bleaching device in the form of a
dental tray is depicted in Figures 1 and 2A. Figure 1 is a perspective visw of a demtal
bleaching device 10 having a front side wall 12 and a rear gide wall 14 that together
have a generally horseshoe shape in a longitudinal dimengion and that define a trough
16 baving a generally U-shaped cross section. The U-shaped crosas section of the
trough 16 is seen more clearly in Figure 2A.

The dental bleaching device 10 further includes 2 barrier layer 18, proferbly
comprising a moisture-resistant material, which has a front rim 20 and & back rim 22.
A first protective adhesive composition or region 24 is positioned adjscent to the front

2
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rim 20 of the barricr layer 18, a second protective adhesive composition or region 26
is positionsd adjecent to the back rim 22 of the bamier layer 18, and a dental
bloaching comnpoeition 28 is positionsd between the first and second protsctive
adhesive compositions 24, 26. In this way, the first protective adhegive composition
24 protects the Iabial goms from the bleaching composition 28, and the second
protective adhesive composition 26 protects the lingual gums from the bleaching
composition 28, when the bleaching device 10 is placed over a person’s teeth. In this
way, the bleaching composition 28 is confined 20 as o primarily or exclusively
contact the Iabial and lingual tooth surfices of the teath to be bleached.

In one embodiment, one or both of the front and back rims 20, 22 of the
barrier layer are designed 80 as to terminate at or shy of the gingival margin when the
dental bleaching devioe 10 is in use. In another embodiment, one or both of the front
and back rims 20, 22 of the barrier layer are designed so as to extend beyond the
gingival margin and partially overiap the person’s gums when the dental bleaching
device 10 is in use.

Figure 2B alternatively depicts a dental bleaching device 10' that includes a
barmrier layer 18, regions or spots of a first protective adhesive composition 24",
Tegions or spois of a second protective adhesive composition 26", and regions or spots
of a deninl bleaching compoaition 28' between the first and second adhesi-ve
compositions 24, 26'. Both the protectivo adhosive compositions 24', 26' and the
dentnl bleaching composition 28' are located adjacent to the barrier layer. In this way,
the protective adhesive compositions 24, 26' and dental bleaching composition 28' do
not initially touch prior to use, thereby preventing or inhibiting contact between. a
bleaching agent activator that may optionally be included within one or more regions
or spots of the protective adhesive compositione 24', 26' and the bleaching agent
within the bleaching composition 28' prior to use.

In order to protect dental bleaching devices according to the invention from
contaminants during storage and prior to use, tho bleaching devices can be packaged
within a sealod container or package. As illustrated in Figure 3, & bleaching dovice 10
accarding to the invention can be scaled within a protective packags 30 that includes a
rigid support lsyer 32 and a peelable cover 34. When it is desired to use the bleaching
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device 10, the peelable cover 34 is removed and the bleaching device 10 is removed
or separatod from fhe support layer 32.

In one embodiment, the support layer 32 includes a shaped portion that acts as
exoskeleton to hold or maintain the bleaching dewice 10 in the shape of a dental tray,
or within a tray-like configuration, prior to use. Jn use, both the bleaching device 10
and support layer 32 are placed into & person’s xnouth so as to initially position the
bleaching device over the person’s teeth. Thereafter, the support layer 32 is removed,
leaving only the bleaching device 10 within the p erson’s mouth. This permits further
manipulation of the barrier layer 18 in order for the bleaching device 10 to better
conform to the shape and irregularities of the person's teoth.

In addition to, or instead of, the protective package 30, the bleaching device
may alternatively include a removable protective Layer (not shown) that is temporarily
placed within the trough adjacent to the dental bleaching composition and protective
adhesive composition. When it is desired to use -the bleaching device, the removable
protective layer is removed so a8 to expose the bleaching compogition and protective
adhesive composition.

Figure 4 illugtrates a dental bleaching dewice 40 that is a variation of the U-
shaped dental bleaching device 10 of Figures 1 and 2A. The main difference is that
each longitudinal end 42 of the dental bleaching device 40 is maised s0 as to at least
partially enclose the last tooth on each side off a person’s dental arch when the
bleaching device 40 is in use.

Figure 5 illustrates an alternative embodinient of a dental bleaching device 50
according to the invention that has an L-gshaped cxoes section. More particularly, the
dental bleaching dovice 50 includes a front sides wall 52 and a rear side wall 54
extending laterslly from the front side wall 52 3O 28 to form a trough 56 having an
approximate L-shaped cross section. The L-shape d bleaching device 50 of Figure S is
somewhat easier to initially place over a person.’s dental arch compared to the U-
shaped bleaching composition or devices of Eigures 1-4. This is due to the
approximatoly planar orientation of the rear sido wall 54 relative to the occlusal or
incisal edges of a person’s teeth when the front s.ide wall 52 of the dental bleaching
device 50 is initially placed and adhered agninst thhe front surfaces of a person’s teeth.
On the other hand, more manpipulation of the L-shaped bleaching device 50 is

25
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generally required to form and adhare the rear gide wall 54 against the ingual surfaces
of the person’s tecth as a result of the greater initial offset angle between the front side
wall 52 and rear side wall 54. Howover, the ability of dantal bleaching dovices
according to the mvention to adhere to tooth surfaces inmnediately aftor placement
owamm’smﬁﬁaﬂmmﬁnpmmofcmifmminghﬁmﬂdewﬂlszmd
rear side wall 54 to the person’s tooth surfaces.

In the case of the dentul bleaching device 50 having an L-shaped cross section,
it may be more comrect to say that the rear sido wall 54 extending laterally from the
fromt side wall 52 is really 2 botiom wall mther thap a rear side wall. Nevertheless,
because this erstwhile “bottom wall” of an L-shaped bleaching device is folded back
against the lingual tooth surfaces during use, it can be readily seep that a bleaching
devico having an L-shaped trough is merely a variation of a blesching device having a
V-shaped trough. Thns, for purposes of this disclosure and the appended claims, the
side wall 54 shall constitute, and fall within the definition of, a “rear side wall”.

To facilitute the ability of a dental bleaching device to conform to the varying
shapes and sizos among dental arches, the demtal bloaching device may include
mechanical features such as one or more potches within the front or rear side walls.
As shown in Figure 5, a dental bleaching device 50 includes a notch 58 near the
center of the rim of the front side wall 52 and a notch 59 near the center of the rim of
the rear side waill 54. Notches 58 and 59 allow the trsy-like bloaching ar device to
more easily spread open or compress when being conformed to differently-sized
dental arches. In this way, the dental bleaching device 50 can more easily be a “one-
sizo fits all” composition or device.

Fignre 6 dopicts an alternative embodimoent of a dontal bleaching device 60
according to the invention, which includes a front side wall 62 and a rear side wall 64
that define a U-shaped trough 66 into which a bead of bleaching gel 28 is placed.
Instead of being horseshoe shaped like the dental bleaching device of Figures 1-5, or
otherwise having a curved longitudinal profile, the dental bleaching device 60 of
Figuro 6 has a substantially straight or linear longitudinal profile.

Figare 7 depicts yet another alternative embodiment of a dental bleaching
device 70 acconding to the invention. The dental bleaching device 70 inclndes a front
gide wall 72 and a rear side wall 74 that define a V-shaped trough 76 and a curved
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longitodinal profile. The main difference between the V-shaped bleaching device 70
of Figure 7 and the L-shaped bleaching device 50 of Figure 5 is the angle at which the
front and rear side walls are Iaterally offset from each other.

Alternative embodiments of dantal bleaching compositions and devices in the
form of a strip or patch are depicted in Figures 8-11. Figure 8 is a porspective view of
a bleaching strip or patch 110 comprising a bamier layer 112, which preferably
compriges a moisture-resistant material, a first protective adhesive composition or
region 114, a second protective adhasive composition or region 116, and a dental
bleaching composition 118. Figure 9A is a cross-sectional view of the bleaching strip
or patch 110 of Figure 8 taken along cutting line 9A—9A.

It is within the scope of the invention for the bleaching gel 118 to directly
contact the protective adhesive campositions 114, 116, the barrier layer 112, or both
depending on where the bleaching composition 118 is located relative to the
protective adhesive compositions or regions 114, 116. It is also within the scope for
some or all of one or both of protective adhesive compositiona or regions 114, 116 to
be placed over a portion of the bleaching composition 118.

A first edge 120 of the bleaching strip 110 can be designed so a3 to terminate
at or shy of the labial gingival margin of a person’s dental arch when in use, and a
second edge 122 can be designed so #5 to terminate at or ahy of the lingnal gingival
margin of the person’s dental arch when in use. Alternatively, the first and second |
edges 120, 122 can be designed so as to extend beyond one or both the labial and
lingual gingival masgins and overlap one or both of the labial and lingual gums. The
second edge 122 may sltematively be spaced-apart from the first edge 120 in order to
terminate well shy of the lingual gingival margin, or even at or near the occlusal edges
of the user’s teeth so as to obviste the need to include the second adhesive
composition or region 116.

Figure 9B altamatively depicts a dental bleaching device 110' that includes a
barrier layer 112, regions or spots of a first protective adhesive composition 114",
regious or spots of a second protective adhesive composition 116, and regions or
spots of a dental bleaching composition 118' between the first and second protective
adhesive compositions or regions 114, 116. DBoth thoe protective adhesive
compositions or regions 114', 116' and the dental bleaching composition 118' are
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located adjacent to the bamier layer 112. In this way, the protective adhesive
compositions 114', 116" and dontal bleaching composition 118' do not initially touch
prior to use, thereby preventing or inhibiting contact bet-ween an optional bleaching
agent activator within one or more spots or regions within one or both protective
adhesive compositions 114', 116' and theo bleaching mgent within the bleaching
composition 118' prior to use.

In order to protect bleaching sixips or patches according to the invention from
conitaminants during storage and prior to use, they can be packaged within a sealed
contsinor or package. As illustrated in Figure 10, ono ©or more blesching strips or
patches 110 can be sealed within a protective package 130 that includes a rigid
support layer 132 and a peolablo cover 134. When it desired to use the bleaching strip
or paich 110, the peelable cover 134 iz removed and the bleaching strip 110 is
removed or sepamated from the support layer 132. In addition to, or instead of, the
protective package 130, the bleaching strip 110 may altermatively include a removable
protective layer (not shown) that is temporarily placed. adjacent to the bleaching
composition and protective adhesive compositions. When it is desired to use the
bleaching strip, the removable protective layer is removed so as to expose the

‘bleaching and adhesive compositions.

Figare 11 shows a bleaching strip or patch 142 being optionally manipulsted
(such as by banding, curving or folding) so as to have an expproximate V-shaped cross
section in order to facilitate placement of the bleaching: strip or patch 142 over a
person’s teeth and/or gumas.

Notwithstanding the foregoing examples, it will be appreciated that dental
bleaching devices according to the invention can have any profile and longitudinal
shape (0.8, they can be flat or have a 3-dimenaional shape:; they can have a stmight or
curved longitudinal profile from one end to the other). Thhe front and rear side walls
of a tray may define a trough of any desired cross-sectional shape (e.g., the trough can
be trapezoidal, rectangular, or suy ofher desired geomsetric shape).

The size and shape of dental bleaching devices scconding to the invention can
be tailored to mare readily fit either a person’s upper dental arch or lower dental arch,
They can be sized so as to bleach all or merely a subse:t of a person’s teeth. The
dental bleaching dovices may be sufficiently adhesive arad flexible so as to readily
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conform to a wide variety of differently-gized teoth and dental arches. The dental
bleaching devices may be designed 80 as to substentially cover the front and lingual
surfuces of the toeth to blesched. Bleaching the front and lingual surfuces helps to
bleach the interproximal spaces between a person’s teeth and yields more esthetically
appealing teeth, although it is certainly within the scope of the invemtion to bleach
more of one surface than another.

The various components that make up the inventive dental bleaching devices
according to the invention can be assambled ar brought together in any desired order.
In the case where both the dentsl bleaching composition and protective adhesive
composition axe a gel, one or both compositions can be placed directly adjacent to the
barrier layer, whether in the shape of a dental tray, a sirip or patch, or some other
configuration, to yield the final dental bleaching device. The bleaching and adhesive
compositions can be placed on the barrier layer simnltancously or sequentially. Some
or all of the protective adhesive composition may be placed over a portion of the
bleaching composition already placed against the berrier layer and/or some or all of
the bleaching composition may be placed over a portion of the protective adhesive
composition already placed against the barrier layer. The resulting bleaching device
compriging the bleaching and protective adhesive compositions in gel form can be
used as is, or they may be heated or otherwise processed o as to remove at least a
portion of a golvent or carrier so as to yield bleaching and/or protective adhesive
compokitions that are substantially solid.

Alternatively, at least a portion of one or both of the bleaching and protective
adhesive compositions can be placed against the barmrier layer in gel form and then
processed to remove at least & portion of the solvent or camrier. Thercafter, the
remaining portion(s) of the bleaching and/or protective adhesive compositions are
placed in gel form adjacent to the barrier and/or the previously placed composition(s).
The resulting bleaching device can be used as is or further processed to remove
additional solvent or carrier from the subsequently placed compositions(s).

25
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In another embodiment, some of all of the dental bleaching composition
and/or protective adhesive composition can be formed into s substentialiw solid sheet,
& dental tmy, or other desired shape without a barmier layer, e.g., by forming ane or
more gel compositions and then hesting or otherwise processimg the gel
composition(s) to yield a subsiantially solid composition baving a desgired shape.
Thereafter, a barrier layor is placed against the substantially solid compos ition to yield
a bleaching device.

The barrier layer can have a desired shape prior to placing fhe bleaching and
protective adhesive compositions as desired to yield the finished bleaching device.
Alternatively, the bairier can be in the form of a sheet, the bleaching aryd protective
cut, shaped or otherwise reconfigured into a desired shape of the dent-al bleaching

mmblmmmmmmmhmmmbadmmdbh
worn for any desired time period. Increasing the concentration of dent-al bleaching
agent generally rednces the time required to effect bleaching. Neverthelosss, due to the
extremely comfortable fit and reliablo edhesion between the invemtive demtal
bleaching devices and the person’s tecth, it is possible to wear snch devices for
extendod periods of time in order to ensure mare mmiform bleaching. T hey may be
designed fo be wom while performing narmal daily activities, such as tal’king, eating,
drinking, smoking, coughing, smiling, frowning, grimacing, or while sloeping. This
greatly decreases their intrusiveness into overyday activities compared to
conventional bleaching strips, which do not reliably adhere to toeth, or intrusive
bleaching devices such as large, bulky bleaching dental epplisnces.

The dental bleaching devices acconding to the invention may be -wom over a
person’s upper dental arch, lower dental arch, or both simultaneously. T he ability to
roliably and comfortably wear dental bleaching devices over the uppex and lower
dental arches simultanecasly is another departure from bleaching strips, wwhich are not
recommended for nse in bleaching the upper and lower dental arches at thes game time.
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Figure 12 illustrates a person 80 placing a dental bleaching device 82 over the
person’s upper dental arch. The dental bleaching device 82 can be in the form of a
dental tray, strip, patch or other desired gshape. Figure 13 shows the person 80 with
both a dental bleaching device 92 over the person’s lower dental arch and the dental
bleaching device 82 over the upper dental arch. It will be appreciated that the dental
bleaching devices 82, 92 can be placed over a person’s upper and lower dental arches
in any desired order.

As illusimted in Figures 14A-14C, the dental bleaching device may cover both
surfaces of a person’s teeth, ail of one surface and part of another surface, or just ons
surface. Figure 14A dopicts a dental bleaching device 100 that is designed so as to
cover both the 1abial and lingual surfaces of a tooth 106, as well as extond beyond the
labial and lingual gingival marging 108, 109. A first protective adhesive composition
or region 102 contacts and adheres to the labial gums at the labial gingival margin 108
and a second protective adhesive composition or region 103 contacts and adheres to
the lingoal gums at the lingual gingival margin 109 50 a8 to protect them from the
bleaching composition 104, which is confined to a region where it only contacts the
labial and lingual surfaces of the patient’s tooth 106.

Figure 14B depicts another embodiment in which a dental bleaching device
100" is designed 50 as to cover all of the Iabial surfaces of teeth 106 and averlap the
labial gingival margin 108 but only cover a portion of the lingual surfaces of teeth
106. A protective adhesive composition or region 102’ contacts and adheres to the
labial gums so as to protect them from the bleaching composition 104', which is
confined 1o & region where it only contacts the Iabial tooth surfaces and a partion of
the lingual tooth surfaces. Because the bleaching device 100 terminates well shy of
the lingual gingival margin 109, no second protective adhesive composition or region
is provided.

Figure 14C depicts another embodtiment in which & dental bleaching device
100" is designed so as to only cover the labial surfaces of tecth 106 and overlap the
labial gingival margin 108. A protective adhesive composition or region 102"
contacts and adheres to the labial gums 80 as to protect them from the bleaching
composition 104", which is confined to a region where it only contacts the labial tooth
surfaces.
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In the case where the protective adhesive composition containa a bleaching
agent activator, contacting the bleaching composition and/or protective adhesive
composition with saliva or water causes the bleaching agent activator to leach or
diffose out of the protective adhesive composition, or otherwise become available, so
ag to react with or otherwise destabilizo the bleaching agent within the dontal
bleaching composition in order to accelerato bleaching. In order to prevent or inkibit
premsature activation of the demial bleaching agent prior to use, the bleaching
composition may advantageously be initially substantislly anhydrous in order to
prevent or inhibit diffusion or leaching of the bleaching agent activator from the
protective adhesive composition into the bleaching composition. Allernatively, the
bleaching composition may include a stabilizing agent, such as EDTA, in a quantity
sufficient to prevent premature activation of the bleaching agent prior to use but not
so much as o entirely prevent activetion during use. In another embodiment, the
bleaching composition may be positioned so a8 to not touch the protective adhesive
composition prior to uvse, thereby proventing or inhibiting contact between the
bleaching composition and protective adhesive composition prior to nso.

To remove the dental bleaching device, a user can pry open a comer of the
barrier layer nsing & fingernail or rigid tool and then pull the romainder off. Any
residual bleaching and/or protective adhesive composition that remains adhered to the
person’s teeth can be removed by washing or flushing water over the person’s teeth,
and/or by brushing. Although the inventive bleaching and protective 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
waier and/or by gentle mechanical action (e.g., brushing).

The dental bleaching devices can be wom for as little as a few minutes or as
long as several hours. By way of example, not limitation, a typical bleaching session
of fast duration may last from about 10 to about 30 minntes. A bleaching session of
intermediate duration may last from about 30 mimmtes to sbout 2 hours. A bleaching
sesgion of long duration, including professional bleaching or overmight bleaching
whilo a person is slecping, may last from about 2 hours to sbout 12 houre.

Bleaching scssions according to the invontion may be repeated as many times
as needed to obtain a desired degree of tooth bleaching. In some cases, a clinical
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whitening effect has been observed after coly 1-3 whitening sessions. A typical
bleaching regimen will preferably include 1-20 bleaching seasions, more preferably 2-
15 bleaching sessions, and most preferably 3-10 bleaching sessions.

V.  DENTAL BLEACHING KITS

For convenience of use, nmltiple dental bleaching dovices may bo packaged
together and sold as a kit. In ono embodiment, the oumber of dental bleaching
devices provided with each kit may equal the number of aessions that represent a
prescribed bloaching regimen. Because of the ease of placing the inventive dental
bleaching devices over a person’s teeth, coupled with the reliability with which they
adhere to tecth, the likelihood that a particular bleaching device will fail, or othexwise
not work ag intended, is greatly diminished compared to conventional bleaching
stripa.

To efficiently utilize the epace within a kit package, multiple dental bleaching
devices can be stacked or interosted together. The dental bleaching devices can be
sealed collectively or individually as desired. A protective package 30 is depicted in
Figure 3, and a protective package 130 is depicted in Figure 10. The bleaching
devices may optionally contain a removable protective layer on an interior surface to
protect the bleaching composition and protective adhesive composition from
contamination or moistare.

It is within the scope of the invention to provide barrier layers, bleaching
compositions, and protective adhesive compositions that are initially separate and that
are brought together by the end user. For example, flowable bleaching and protective
adhesive compositions can be expressed onto the barrier layer. The resulting
bleaching device can be used as is or the bleaching and/or adhesive compositions can
boe allowed to dry.

YL

AAMYE < HE ERE EMBODIME 2
The following are several examples of dental bleaching compositions and
protective adhesive compositions that can used in the mamfacture of bleaching
compositions, as well as bleaching devices made therefrom. The exemplary
formulations and manufacturing conditions are given by way of example, not by
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limitation, in order to iltustrate dental bleaching devices that have been found to be
useful for bleaching & person’s teeth. Unless otherwise indicated, all percentages axe
by weight.

Examples 1-21 are directed to the manufacture of dental blesching
compositions that can be used as is or further processed to yield substantially solid
bleaching campositions, both of which can be used to mennfacinre bleaching devices
according to the invention. Examples 22-26 are directed to the manufacture of dental
desensitizing compositions that can be used as is as protective adhesive compositions
or further processed fo yield substantially solid compositiona, both of which can be
used to manufactare bleaching devices according to the invenfion. Examples 27-29
are directed to the mamufacture of medicament compositions that can be used as is as
protective adhesive compositions or further proceased to yiekl substantially solid
campositione, both of which can be used to mamufacture bleaching devices according
to the invention. Examples 30-37 are directed fo the manufacture of adhesive
compositions that do not include any active agent. Examples 38-43 are directed to
exemplary dental bleaching gels that are suitable for use in manufacturing dental
bleaching devices according to the invention. Examples 44-49 describe further
variations of exemplary denial bleaching compositions according to the invention.

EXAMPLE 1

A dental bleaching composition was formoed by mixing together the following

components:

Carbamide Peroxide 16%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 38%
Water 46%

. ‘The dental bleaching composition was spread in the form of a gel over flexible
polymer sheets using a spatnla and then hested in a forced air oven heated to a
temperature of 50-70° C. for approximately 1 hour. The coated sheets were removed
from the oven and inspected. The bleaching gel bad dried sufficiently 80 as to form a
substantially solid, coherent bleaching composition on the surface of the polymer
shoets. The coated sheets were placed back into the oven ovemnight to remove
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The coated sheets were removed from the oven a second time, cnt spart into
smaller-gized pieces, and either used as strips or shaped into tray-like devices suitable
for placement over a person’s teeth.

A protective adhesive compogition is placed over a portion of the substantially
solid bleaching composition near one or both rims of a tray-like device, or near one or
both edges of a strip, to yield a bleaching device according to the invention. The
device is used as is or further heatod 1o yield a substantially solid protective adhesive
composition.

Alternatively, a protective adhesive composition is placed over a portion of the
dental bleaching composition described initially (Le., beforo heating in the forced air
oven) to form a dental bleaching device that is used as is or further heated to cause at
least a portion of the adhesive compogition and bleaching composition to become
substentially solid.

EXAMPIE 2

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

COmpOnernts:

Carbamide Peroxide 16%
PolyOx WSR 101(M.W. = 1 million) %
Water 1%

The bleaching composition and a protective adhesive compogition are used to
mamfacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.

EXAMFLE 3

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

componenis:

Carbamide Peraxide 16%
Carbopol 974P 5%
Aqueous NaOH (50%) 6%
Water 3%

‘The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
mamufacture denta]l bleaching devices acconding to the procedures described in
Exammple 1.

38
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s EXAMPLE 4
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components:

Polyethylens Oxide (M.W. = 100,000) 20%
Glycerin 2.5%

10 Sodiom Percarbonate 24%
Water 75.1%

15

The bleaching composition and a proiective adhesive composition are used to
manufacture dentnl bleaching devicoa according to the procedures described in
Example 1.

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

Carbamide Peroxide 10%
Water ' 25%
Ethanol 25%

inyl pymolidone (M.W. = 1.3 million) 38%
Glycerin . 3%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.

EXAMPLE 6
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
compononts:
Carbamide Peroxide 10%
Water 21%
Ethanol 21%
Kollidon VA 64 (M.W. = 60,000) 40%
Carboxy metiry! cellulose 3%
PEG 600 5%
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The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
manufacture dental bleaching devices according to the procedurcs described in
Example 1.

EXAMFLE 7 _

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

components:

Carbamids Peroxide 11.6%
Bthanol 55.8%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 million) 24.4%
Carbaxy methyl cellulose 2.3%
PEG 600 5.8%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
mamuficture denia] bleaching devicea according to the procedures described in
Example 1.

EXAMPIE§
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
componentis:

Carbamide Peroxide 10%
Ethanol 65%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 million) 20%
PEG 600 %

The bleaching composition and a protective edhesive composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.

EXAMFPIES

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

components:

Catbamide Peroxide 10%
Ethanol 64%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1.3 million) 25%

PEG 600 1%
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The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
manufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.

EXAMPLE 10

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

components:

Carbamide Peraxide 10%
Ethanol 64%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 1 3 million) 23%
PEG 600 ' 1%
Aexosil 200 2%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
manufacture donial bleaching dovices acconding to the procedures described in
Example 1.

EXAMPLE 11

A dental bleaching oomposition was formed by mixing together the following

corpononts:

Carbamide Peroxide 10%
Ethanol 66.9%
Kollidon VA 90 F (M.W. = 13 milljon) 2006
PEG 600 0.1%
Aervsil 200 3%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
mamfacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.

EXAMPLE 12

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

coniponents:
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5 Carbamide Peroxide 10%
PolyOx (M.W. = 1 million) 7.5%
Water 755%
Glycerin 5%
Asrosil 200 2%

10 Tho bleeching composition and a protective adhesive composition are used to
mamifactnre denial bleaching devices according to the procednres described in
Example 1.

EXAMPLE 13
A dental bleaching compogition was formed by mixing together the following

15 components:

Carbamide Peroxide 10%

Kollidon 90 F (M.W. = 1.3 million) 10%

Kollidon 30 (M.W. = 50,000) 20%

Water 53%
20 Glycerin 5%

Aerosil 200 2%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are nused to
manufacture, dental bleaching devices according to the procedures described in

Example 1.
25
EXAMPLE 14
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components:
Carbamide Peroxide 10%
30 Kollidon 90 ¥ (M.W. = 1.3 million) 27%
Water 50%
Glycerin %
Aerosil 200 6%

The bleaching composition and a protective adhesive compaosition are used to
35 mamfacture demtal bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.
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5 EXAMPLE 15
A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
componenis:
Carbamide Peroxide 10%
Kollidon 90 F (M.W. = 1.3 million) 28%
10 Water 50%
Glycerin 7%
Asrosil 200 5%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
manufacture dental bleaching devices according to the procednres described in
1S Examplel.

EXAMPLE 16
A denta} bleaching composition was formed by mixing together the following
components:

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

Water 12.8%

Ethanol 20%

Glycerin 10%

Aerosil 200 5%
25 Calcium EDTA 02%

Sodium Lauryl Sulfate 5%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
mamufictore demtal bleaching devices according to the procedures described in
Example 1.
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5 EXAMELE 17
' A dental bleaching composition was formed by mixing together the following
components;

Carbamide Peroxide 15%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 26%

10 Water 168%
Ethanol 25%
Glycerin 15%
Caloium EDTA 02%
Sodium Lauryl Ether Sulfato 2%

15

The bleaching composition and a protective adhegive composition are used to
mamfacture dental bleaching devices according to the procedures described in

Example 1.

EXAMPLE 18

A dental bleaching composition was formed by mixing together the following

w

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

‘Water

Ethanol
Glycerin
Aerosil 200
Calcium EDTA
Silwet L-7001

15%
32%
13.8%
20%
12%
5%
02%
2%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedures described in

Example 1.

EXAMPLE 19
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5 A dental bleaching composition was formed by mixing togsther the following
componants:
Calcium Peraxide 20%
Carbamide Peroxide 4%
Polyvinyl pymrolidone (M.W. = 1.3 million) 20%
10 Water 11.8%
Ethanol 20%
Glycerin 18%
Aexosil 200 5%
_ Calcium EDTA. 0.2%
15 Sodium Lanryl Sulfate 2%

The bleaching composition and a protective adhesive composition are used o
manufacture dentel bleaching devices according to the procedures described in

Example 1.
EXAMFLE 20
20 A dentn] bleaching composition was formed by mixing together the following
components: )
Carbamide Peroxide 10%
Kollidon 90 (M.W. = 1.3 million) 18.7%
Water 423%
25 Bthanol 13.3%
Glycerin 12%
Aerosil 200 313%
Sodium Lauryl Sulfate 0.33%
The bleaching composition and a protective adhegive compoeition are used to
30 mannfiacture dental bleaching devices according to the procednres described in

Bample 1.
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: EXAMELE 21
A dental 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%
Ethanol 50.7%
Glycerin 2.9%
Asrosil 200 31.6%

The bleaching composition and & protective adhesive composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Exampile 1.

EXAMPLE 22

A dental desonsitizing composition suitable for use in making a protective

adhesive composition was formed by mixing together the following components:

Sodium Fluoride 025%
Polyvinyl pyrrolidone (MW, = 1.3 million) 30%
Water 69.75%

The dosensitizing composition was spread in the form of a gel over flexible
polymer sheets using & spetnls and then heated in a forced air oven heated to a
temperature of 50-70° C. for approximately 1 hour. The coated shoets were removed
from the oven and inspected. The desensitizing gel had dried sufficienfly so as fo
form a substantially solid, coherent desensitizing composition on the surface of the
polymer sheets. The coated sheets were cut spart into smaller-sized pieces and oither
used as strips or shaped into tray-like devices suitable for placemeot over a person’s
teath.

A bead of bleaching composition is placed over a portion of the substntially
solid desensitizing composition so that a portion of the desensitizing composition
extends beyond the bleaching composition near one or both rims of a tray-like device
or near one or both edges of s strip to yield a bleaching device according to the

AZ.
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composition forme a protective adhosive region. The bleaching device is used as is or
further heated to yield a substentially solid bleaching composition.

Alternatively, a bleaching composition is placed over a portion of the
desensitizing composition described initially (ie., before heating in the forced air
oven) to form a dental bleaching dovice that is used as is or further heated to cause at
1east a portion of the bleaching composition and desensitizing composition to become
substantially solid. The doscositizing composition that extends beyond the bleacking
composition, whether in gel or substantially solid form, forms a protective adhesive
region.

_ EXAMPLE 23
A dentsl desensitizing composition snitable for use in making a protective

Sodinm Citrate 5%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 20%
Water 75%

The desensitizing compogition and a dental bleaching composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedores described in
Example 22,

EXAMPLE 24 .

A dentsl desensitizing composition suitable for use in making a protective

adhesive composition was formed by mixing together the following components:

Potassium Nitrate %
Polyvinyl pyrrolidono (M.W. = 1.3 million) 15%
Ethanol 30%
Water 52%

The desensitizing composition and a dental bleaching composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 22.

EXAMPLE 25

A dental desensitizing composition suitable for use in making a protective

adhesive composition was formed by mixing together the following components:
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Potassium Nitrate 0.5%
Sodium Flucride 0.25%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 32%
Ethanol 30%
‘Water 37.25%

The desensitizing composition and a dental bleaching composition are used to
manofacture demtal bleaching devices according to the procedures described in
Bxample 22.

EXAMPLE 26
A dental desensitizing composition suitable for use in making a protective
adhesive composition waa formed by mixing together the following components:

Potassium Nitrate 0.5%
Sodium Pluoride 0.25%
Carbamide Peraxids 15%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 33%
Water ‘ 5125%

The desensitizing composition and a dental bleaching composition are used to
mamufachwe denfal bleaching devices aocording to the procedures described in
Example 22. .

EXAMPILE 27

A medicament composition suitable for use in making a protective adhesive

composition was formed by mixing together the following components:

Chlorhexidine Gluconate 2%

Polyviny! pymolidone (M.W. = 1.3 million) 30%
Bthanol 313%
Water 35%

The medicament composition and a dental bleaching composition are used to
mamufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 22.
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EXAMPLE 28
A medicament composition. suitable for use in making a protective adhesive
composition was formed by mixing togother the following components:

Bthanol - 28%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 35%
‘Water 35%

The medicament composition and 2 dental bleaching composition are used 1o
mamnfacture dental bleaching devices according to the procedmres described in
Example 22.

EXAMPLE 29

A medicament composition. suitable for use in making a protective adhesive

composition was formed by mixing together the following components:

Phenol 3%
Polyvinyl pymrolidone (M.W. = 1.3 million) 35%
Ethanol 62%

The medicament composition and a dental bleaching composition are used to
mamfacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Bxample 22.

EXAMPLE 30

An adhesive composition suitsble for use in making a protective adhegive

composition was formed by mixing together the following components:

Water 25%
Ethanol 30%
Glycerin 10%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 30%
Aerosil 200 5%

The adhesive composition and a dental bleaching composition are used to
manufactze dental bleaching devices acconding to the procedures described in
Example 22.
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EXAMPLE 31
An adhesive composition svitable for use in making a protective adhesive
composition was formed by mixing together the following components:

Water 20%
Ethanol 30%
Glycerin 15%
Polyvinyl pyrrolidons (M. W. = 1.3 million) 30%
Asrogil 200 5%

The adhesive composition and a dental bloaching composition are used to
manufacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 22,

EXAMPLE 32

An adhesive composition suitable for use in msking a protective adhesive

composition was formed by mixing together the following components:

Water 20%
Bthanol 40%
Glycarin 10%
Polyvinyl pyrrolidone (M. W. = 1.3 million) 30%

The adhesive composition and a dental bleaching composition are used to
manpfacture dextal bleaching devices according to the procedures described in
Example 22,

EXAMFLE 33

An adhosive composition suitable for use in making a protective adbesive

composition was formed by mixing together the following components:

Ethanol 60.6%
Glycerin 5.1%
Polyvinyl pyrrolidone (M. W. = 1.3 million) 30%
Aczosil 200 43%

The medicament composition and a dental bleaching composition are used to
mamfacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 22,
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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 pymolidone (M.W. = 1.3 million) 23.8%
Asrosil 200 4.8%

The adhesive composition and a dental bleaching composition are used to
mamfactore dentsl bloaching devicos acconding to the procedures described in
Example 22.

EXAMPLE3S

An adhesive compogition suitable for use in making a protective adhegive

compogition was formed by mixing together the following compaonents:

Bthanol 63.6%
Glycerin 9.1%
Polyvinyl pymrolidone (M.W. = 1.3 million) 273%

The adhesive composition and a dental bleaching composition are used to
mamfacture dental bleaching devices according to the procedures described in
Example 22.

EXAMPILE 36

An adhesive composition suitable for use in making a protective adhesive

composition was formed by mixing together the following components:

Ethanol 4%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. = 1.3 million) 34%
Glycerin 14%
Sodium Lauryl Sulfate 3%
Sucralose 1%
Artificial Peach Flavor 4%

The adheaive composition and a denial bleeching composition are used to
manuficture dental bleeching devices according to the procedures described in
Example 22,
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EXAMPLE 37
A desensitizing and reminenlizing composition suitable for use in making a
protective adhesive composition was formed by mixing together the following
components:

Bthanol 31.95%
Water 10%
Polyvinyl pyrrolidone (M.W. > 1 million) 27%
Polyvimyl pyrrolidone (M.W. = 60,000) 10%
Sodium Laury] Sulfate 0.5%
Glyoerin 15%
Sucralose (25% solution) 0.5%
Peach Flavor 4%
Potassium Nitrate 0.8%
Sodinm Fluoride 0.25%

The, desensitizing and reminemlizing composition and a dental bleaching
composition are used to manufacture dental bleaching devices according to the
procedures deacribed in Example 22.

EXAMPLE 38

A dental bleaching gel suitable for use in mammfacturing dental bleaching
devices according to the invention was formed by mixing together the following
components:

Carboxy Methyl Cellulose (sodium aalt) 2%
Carbamide Peroxide 2.5%
Glycerin 28%
Water 16.4%
Sodium Saccharine Powder 2%
Sodium EDTA 0.1%
Cabosil M-5 (Si0) 7%
Peach Flavor 2%
Polyethylene Glycol (M.W. = 20,000) 20%

The dental bleaching gel was placed within a flexible, thin-walled dontal tray.
A protective sdhesive composition is placed near at least one of the front and rear

45
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rims of the tray to yield a dental bleaching device according to the invention. The
bleaching device is used as is or processed so at to reamove a portion of the solvent

Alternstively, the dentsl bleaching gel and & protective adhesive composition
is placed cato a bamrier layer in the form of a etrip or paich to yield a dental bleaching
device according to the invention.

Thoe bleaching gel and a protective adhesive composition are alternatively
formed into dental bleaching devices according to one or more processes described in
Examples 1 and 22.

EXAMPLE 39
A dental bleaching gol suitable for use in mamfacturing dental bleaching
devices according to the invention was formed by mixing together the following

COmPpOnSis:

Water 19.2%
Edotato Disodium 0.1%
Carbamide Peroxide 18.5%
Xylitol C ™%
Glycerin 254%
CARBOPOL 974 53%
NaOH (50% in water) 4.5%
Carbaxy Methyl Cellulose 4%
Kollidon S0F 10%
Peach Flavor 3%
Sucralose (25% in water) 3%

The bleaching gel and a protective adhesive composition are used to
mannfacture dental bleaching devices according to one or more procedures described
in Examples 1, 22 and 38.

EXAMPLE 40

A dental bleaching gel suitable for use in mamsfacturing dental bleaching
devices according to the imvention was formed by mixing together the following
componsents:
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5 Water 18%

Edetate Disodium 0.1%
Carbamide Peroxide 18.5%
Sucralose (25% in water) 3%
Glycerin 41.6%

10 CARBOPOL 974 53%
NaOH (50% in water) 4.5%
Kollidon 90F . 2%
Carboxy Methyl Cellulose %
Peach Flavor %

15 The bleaching gel and a protective adhesive composition are used to

mamfacture dental bleaching devices according to one or more procedures described
in Examples 1, 22 and 38. _
EXAMPLE 4]
A dental bleaching gel suitable for use in manmufacturing dental bleaching
20 devices acconding to the invention was formed by mixing together the following

componenis:

Water 18%
EDTA 0.1%
Carbamide Peroxide 2%

25 Sucralose (25% in water) 2%
Glycerin 371%
CARBOPOL 974 53%
NaOH (50% in water) 4.5%
Kollidon 90F %

30 Carboxy Metlryl Cellulose 5%
Peach Flavor 4%

The bleaching gel and a protective adhesive composition are used to
mannfacture dentel bleaching devices according to one or more procedures described
35 in Examples 1,22 and 38.
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EXAMFLE 42

PCT/US2004014331

A dental bleaching gol suitable for use in mamufacturing dental bleaching
devices according to the invention was formed by mixing together the following

componenty:
Water
EDTA
Carbarnide Peraxide
Sucralose (25% in water)
Glycerin
CARBOPOL 974
NaOH (50% in water)
Kollidon 9OF
Carboxy Methryl Celiulose
Peppemmint Oil

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

The bleaching gol and s protective adhegive composition are used to
manufacture dertal bleaching devices according to one or more procedures described

in Examples 1, 22 and 38.
EXAMPLE 43

A donta) bleaching gel suitable for use in manufacturing dental bleaching
dovices according to the invention was formsd by mixing together the following

components;
Waier
EDTA
Carbamide Peroxide
Sucralose (25% in water)
Glycerin
CARBOPOL 974
NaOH (50% in water)
Polyvinyl Pyrrolidone (M.W. > 1 million)
Carboxy Methyl Cellulose
Flavor (peach, watermelon or peppermint)

22.5%
0.1%
18.5%
0.75%
41.6%
53%
225%
2%
4%
3%
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The bleaching gel and a protective adhesive composition are used to
manufacture denta] bleaching dsvices according to one or mare procedures described
in Examples 1, 22 and 38.

EXAMPLE 44

Any of the dendal bleaching compositions of Examples 1-21 and 38-43 aro
used together with any of the protective adhesive compositions of Examples 22-37 to
form dentsl bleaching devices according to the invention.

EXAMPLE 45

Any of the protective adhesive compositions of Examples 22-37 used to -

manufacture bleaching devices according to Example 44 are modified by adding a
bleaching agent in an amount that is less than the amount of bleaching agent within
the bleaching composition mamfactured according to one or more of Examples 1-21
and 38-43,
EXAMPLE 46
_ Any of tho dental bleaching compositions of Examples 1-21 and 38-43 used to
manufactyre bleaching devices according to Examples 1-21 and 38-44 are modified
by adding one or more of a desensitizing agent, remineralizing agent, antimicrobial
agent, antiplaque agent, anti-tariar gent, or other medicament.
EXAMPLE 47
Any of the protective adhesive compositions of Examples 22-37 used to
manufacture bleaching devices according to Examples 22-37 and 44 aro modified by
adding one or more of & colorant, gingival soothing agent, isotonic solution-forming
salt, anesthetic, antioxidant, flavoring agent, preservative, mouth freshening agent,
detergent, inorganic thickening agent, remineralizing agont, antiplaquo agent, anti-
tartar agent, freshening agent, or antioxidant.
' EXAMPLE 48
Any of the dental bleaching devices manufactured according to Examples 1-46
are modified by providing a bamier layer in the form of a tray, strip or patch
comprising a blend of ethyl vinyl acetats (80%) and polypropylene (20%).
EXAMPLE 49
Any of the protective adhesive compositions according to Examples 22-37 are
modified by adding an effective amount of one or more bleaching agent activators

47
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(e.g., 5% of a an alkali metal or alknline carfi1 metal baso and/or 1% of a metal, metal
compound or argano-metsllic enzyme).

The present invention may be embodied in other specific forms without
departing from its spirit or essential chamcteristica. The described embodiments are
to be considered in all respects only as illustrative and not restrictive. The scope of
the invention is, therefore, indicated by fhhe sppended claims mther than by the
equivalency of the claims are to be embmced -within their acope.

What is clximed is:
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1. A denial bleaching device, comprising:
a bemier layer;
a dental bleaching composition, pogitionsd relative to said bamier layer

S0 as to contact a person’s teeth during use, comprising at least one dental

bleaching agent; and

a protective adhesive composition, positioned relative to said barrier
layer and 80 as to shield a user’s gums from said bleaohing composition during
use, comprising at least one tissne adhesion agent that includos at least one
hydrophilic polymer.

2. A dental bleaching device as defined in claim 1, said bamier layer
being flexible so as to readily conform to the shape of a person’s teeth during use.

3. A dental bleaching device as defined in claim I, said berrier layer
comprising at least one of wax, motal foil, paraffin, ethylens-vinyl acetate copolymer,
ofhyleno-vinyl alcohol copolymer, polycaprolactons, polyolefin, polyethylens, high
density polyethylene, low donsity polyethylene, ultra-fow density polyethylens,
polypropylens, polytetrafinoroethylens, polyester, polycarbonate, polyurethane,
polyamide, or polyestezamide.

4. A dental bleaching device as defined in claim 1, said barrier layer
having a croas-sectional thickness in a range of about 0.025 mm fo about 1.5 mm.

5. A dontal bleaching device a8 defined in claim 1, said berrier layer
having a cross-sectional thickness in a nge of about 0.05 mm to about 1 mm.

6. A dentnl bleaching device as defined in claim 1, said bemier layer
having a tray-like configuration comprising & least two sidewalls that define a trough
within which the dental bleaching composition end protective adhesive composition
reside prior to uso.

7. A dental bleaching device as defined in claim 6, said bermier layer
having a horse-shoe configuration prior to use so as to epproximate the curvature of a
person'’s dental arch.

8. A dental bleaching device as defined in claim 6, at Jeast a portion of
said trough having a croes section that is approximately U-shaped, V-shaped, L-
shaped, rectangular, or trapezoidal.
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9. A(hnhlblaclﬁngduﬁoan_sdo&mdinchhn&uidhuﬁukyu
being sufficiently thin and flexible so ag to bo unsble to ma-intuin said tray-like
configuration absent extexnal support, the dental bleaching device farther comprising
a removable exoskoloton that mainisins said bamrier layer in said tray-like
configuration prior o use.

10. A dental bleaching device as defined in claim 1, said barier Iayer
comprising a strip or patch priar to use.

11. A dental bleaching devico as defined in claim 1, ssid barmrier layer
degigned 20 as to approximately terminate at or near a persom’s gingival margin
during use.

12. A deninl bleaching dovice as defined in claim 1, said bamier layer
designed s0 as to overlap a person’s gingival margin during use.

13. A dental bleaching device as defined in claim 1, said dental bleaching
composition further comprising a liquid or gel carrier 50 as t» yield a sticky and
viscous bleaching composition.”

14. A dentsl bleaching device as dofined in claim 1, said dental bleaching
composition being substantially solid prior to use and becoming more adhesive to
teeth or gums when moistened with saliva or water,

15. A dental bleaching device as dofined in claim 1, 2aid dental bleaching
composition comprising a tissue adhegion agent that is at least one of polyvinyl
pymolidone (FVP), catboxypolymetitylone, polyethylene oxides, polyactylic acid,
copolymer of polyacrylic acid, pelyacrylate, polyacrylamido, ocopolymer of
polyacrylic acid and polyacrylamide, FPVP-vinyl acetate copolymer,
carboxymethylcellulose, carboxypropyicellulose, polyseccharide grum, or protein.

16. A dental bleaching device as defined in claim 1, said dental bleaching
composition forther compriging st least one member selected from the group
comprising dental desepsitizing agents, stabilizing agents, rexminemlizing agent,
antimicrobial agents, antiplaque agents, and anti-tartar agents.

17. A dental bleaching device as defined in claim 1, said protective
adhesive composition comprising a liqnid or gel carrier 80 88 t> yield a sticky and
viscous protective adhesive composition.




) )

WO 2003/081656 PCT/US2004014331

15

30

57

18. A dental bleaching device as defined in claim 1, said protective
adhesive composition being substantially solid prior to use and becoming more
adhesive to teoth when moistened with saliva or water.

19, A denial bloaching device as defined in claim 1, said hydrophilic
polymer within said protective adhesive composition comprising at least one of
polyvinyl pyrrolidone (PVF), carboxypolymethylene, polyethylene axids, poltyacrylic
acid, copolymer of polyacrylic acid, polyacrylats, polyacrylamide, copolymer of
polyacrylic acid and polyacrylamide, PVP-vinyl acetate copolymer,
carboxymethylcellulose, carboxypropyicellunlose, polysaccharide.gum, or protein.

20. A dentsl bleaching device as defined in claim 1, mid protective
adhesive composition further comprising at least one member selected from the group
preservativos, antiplaque agents, anti-tartar agents, gingival soothing. agents,
snegthetics, antioxidants, flavorants, mouth freshening sgonts, detergents, and
colorants.

21. A dentsl bleaching device as defined in claim 1, said protective
adhesive composition further comprigsing a dental bleaching agemt in & lower
concentration than said dental bleaching gel.

22. A dental bleaching device as defined in claim 20, said protective
adhesive composition comprising less than 10% by weight of said dental bleaching
agent, and said bleaching compogition comprising at least 10% by weight of said
dental bleaching agent.

23, A dental blesching device as defined in claim 1, further comprising a
scaled package within which the dents] bleaching device is sealed prior to use.

24. A dental bleaching device as defined in clatm 1, further comprising a
removable exoskeleton that maintaing said barrier layer in a desired shape prior to use.

25. A dental bleaching device a8 defined in claim 1, said removable
exoskeleton maintaining said barrier layer in the desired shape of a dental tray prior to
use.

26. A kit for usc in bleaching a person’s teeth comprising a plurality of
said dental bleaching devices according to claim 1.
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27. A method for bleaching a person’s teeth comprising obtaining dental
bleaching device according to claim 1 and placing it over at least a portion of the
person’s teeth for a desired time period.

28. A denta] bleaching device, comprising:

a dental tray having flexibility so as to readily conform to a person’s
toeth during use;

a dontel bleaching gel, positioned relstive to said dental tray so as to
comntact a person’s teeth during use, comprising at least one dental bleaching
agent, at least one thickeming agent, and a liquid or gel carrier; and

a protective adhesive compogition, positioned relative to said dental
tay 80 as to shisld a person’s soft tissues from said bleaching gel during use,
comprising at least one tissue adhesion agont. )

29. A denta]l bleaching device as defined i claim 28, said dental tray
comprising a bamrier layer material that is sufficiently thin and flexible so as to be
utable to maintain its shape as a dental tray absent external support, the dental
bleaching device further compriging a removable exoskeleton that maintaing seid
barier layer material in the shape of said denial tray prior to use.

30. A dontal bleaching device as defined in claim 28, eaid dental bleaching
gel being sticky and viscous.

31. A dental bleaching dovice as defined in claim 28, said tissue adhesion
agent within said profective adhesive composgition compriging at least one hydrophilic
polymer.

32. A dental bleaching dovice as defined in claim 28, said protective
adhesive composition comprising a sticky and viscous gol.

33. A dentul bleaching device as defined in claim 28, said protective
adhesive composition being substantially solid prior o use and becoming more
adhesive to teeth or gums when moistened with saliva or water.

34. A dental bleaching device as defined in clsim 28, ssid protective
adhesive composition further comprising a dental bleaching agent in an amount that is
less than the amount of dental bleaching agent in said deni] bleaching gel.
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35. A dental bleaching device, comprising:

a barrier layer in the form of a strip or patch baving a flexibility so as
to readily conform to a person’s testh during use;

a demta] bleaching gel, positioned relative to said barsior la-yer 80 as to
contact a person’s teeth during use, comprising at least one dentea] bleaching
agent, at least one thickaning agent, and a liquid or gel camrier; and

a protective adhesive composition, positioned relafive to said barrier
layer 50 a3 to shield a person’s soft tissues from said bleaching gel during use,
comprising at loast ons tissuo adhesion agent.

36. A dental bleaching device as defined in claim 33, said dentexl bleaching
geol being sticky and viscous.
37. A dental bleaching device as defined in claim 35, said tissmie adhesion

- agent within said protective adhesive composition comprising at least one Tydrophilic

polymer.

38. A dental bleaching device as defined in claim 35, said protective
adhesive composition comprising a sticky and viscous gel.

39. A dental bleiching device ss defined in claim 35, saidl protective
adhesive composition being substantially solid prior to use and beco-ming more
adhesive to teeth or gums when moistoned with zaliva or water.

40. A dental bleaching device as defined in claim 35, said protective
adhesive composition further comprising a dental hlesching agent in an amaount that is
less than the amount of dental bleaching agent in said dental bleaching gel
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Hoja No. 5

Recuadro No. Vill (i) DECLARACION: DERECHO PARA SOLICITAR Y SER
CONCEDIDA UNA PATENTE

La declaracién debe ajustarse a las palabras estandarizadas previstas por la
Seccién 212; ver notas para los recuadros Nos. VIII, V(i) hasta (V) (en general) y
las notas especificas Recuadro No. VI (ii). Si este recuadro no es utilizado, esta
hoja no debe ser incluida en el petitorio.

Declaracion como el derecho para el solicitante, como para la fecha de
presentacién internacional, para solicitar para y ser concedida una patente (Reglas
417 (i} y 5 bis. 1 (a)ii)), en un caso dorxle la declaracion bajo la Regla 4.17 (iv) no
es apropiada:

En relacién con esta solicitud intemnacional,

ULTRADENT PRODUCTS, INC. es autorizada por y ser concedida una patenie en
virtud de lo siguiente:

Una Cesion de

ALLRED, Peter M. 3136 West 13680 South, Riverion, Utah 84065 y FISCHER,
Dan E. 10444 South Dimple Dell Road, Sandy, Utah 84093 a ULTRADENT
PRODUCTS, INC. fechado 18 Febrero 2004 (18.02.2004)

Esta declaracién es hecha para los propésitos de todas las designaciones, excepto
para la designacién de los Estados Unidos.
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6A2 MENIEEEIIGENEIHEED

No. Solicitud Internacional: PCT/AUS2004/014331

(@é1) Palsen designados (8 menos que se indique o
contrario para cada clase de proloccion disponible).

[
S

AL, AM, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR,

BW, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, DE,
DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES, Fl, GB, GD, GE,
Fecha de Presentacién Intemacional: GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KP,
7 de mayo de 2004 (07.05.2004) KR, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG,
MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NL NO, NZ, OM, PG,
kdloma de Presentacién: inglés PH, PL, PT, RO, RU, S§C, SD, SE, SG, SK, SL, SY,
TJ, TM, TN, TR, TT, TZ. UA, UG, US, UZ, VC, VN,

idioma de Publicacidn: Inglés YU, ZA, ZM, 2W.
(84) Palses designados (a menos que se indique lo
Datos relativos a la Prioridad: conirario pare cada ciase de proleccion )
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Thulo: DISPOSITIVOS DE BLANQUEAMIENTO DENTAL CON UNA REGION ADHESIVA PROTECTORA

) 57) Extracto: Dispositivos de blanqueamiento dental (10) en la forma de una cubeta dental, tira o parche
= Incluyen una capa de barera (18), una composicién de blanqueamiento dental (28), y una composicién
o0 adhesiva protectora (24, 26), que protege las enclas de una persona de !a composicion de blanqueamiento
&> dental durante el uso. La capa de bamera (18) protege las composiciones adhesivas protectoras y
-ﬁ blanqueadoras (24, 26, 28) de |a sallva 0 humedad durante el uso. La composicién de blanqusamiento dental

6

blanqueamiento (10) esta en uso. La composicion adhesiva protectora (24, 26) se sitia de modo que blinde las

8 se sitda (28) de modo que contacte las superficles dentales de una persona cuando el dispositivo de
Lo |

enclas de una persona de la composicion blanqueadora cuando el dispositivo de blanqueamiento esta en uso.
La composicién de blanqueamiento dental (28) y la composicion adhesiva protectora (24, 268) pueden estar en
la forma de un gel o pueden ser sustanciaiments sélides. Estas incluyen preferiblemente un agente de

adhesion a tejido que contiene un polimero hidrofilo.
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DISPOSITIVOS DE BLANQUEAMIENTO DENTAL CON UNA REGION
ADHESIVA PROTECTORA

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

1. El Campo de la Invencién

Esta invencion se produce en el campo de dispositivos y composiciones de
blanqueamiento dental usados para aclarar los dientes de una persona. Més
particularmente, la invencién se refiere a composiciones y dispositivos de
blanqueamiento, que incluyen una composicién de blanqueamiento dental, una
capa de barrera resistente a la humedad y una regién adhesiva protectora, que
blinda el tejido bucal blando de la accién de la composicién de blanqueamiento.

2. La Tecnologia Relevante
Virtuaimente todas las personas desean tener dientes blancos o maés

blancos. Para lograr este objetivo, la gente se hace aplicar carillas estéticas
sobre los dientes o se hace aclarar los dientes por medios quimicos. Un método
comun de blanqueamiento implica el uso de una cubeta dental disefiada a la
medida de los dientes de una persona y que, por lo tanto, es comoda de usar. Un
tipo de cubeta personalizada se elabora de un vaciado en yeso de los dientes de
una persona. Otro se disefia a la medida directamente usando los dientes de una
persona como plantilla (verbigracia, cubetas de "sumergir en agua caliente y
morder® "boil-and-bite™ trays). Asimismo, se han empleado cubetas no
personalizadas, que se aproximan a las foormas y tamafios 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 los dientes de la persona
durante un periodo deseado de tiempo.

Otro método de blanqueamiento implica aplicar una composicién de
blanqueamiento directamente sobre los dientes de una persona. Una ventaja
observada del blangueamiento de aplicacion directa ("paint-on bleaching™ es
que elimina la necesidad de una cubeta dental. La principal desventaja de una
composicién de blanqueamiento de aplicacion directa es que permanece
directamente expuesta a la saliva de la persona y a las fuerzas perjudiciales que
se localizan en la boca de una persona. Como resultado, una porcién significativa
de la composicién de blanqueamiento no permanece sobre los dientes, donde se
desea el blanqueamiento. Alguna parte o la totalidad de la composicién pueden
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disolverse en |a saliva de la persona y/o transferirse a tejidos bucales adyacentes,
imitando potenciaimente tejidos bucales blandos.

Otro método de blanqueamiento de los dientes implica aplicar una banda de
blanqueamiento flexible sobre las superficies dentales de un usuario. Las bandas
blanqueadoras convencionales comprenden una tira plastica flexible, recubierta
con un gel de blanqueamiento dental de viscosidad moderada y pegajosidad
relativamente baja en el lado de la tira, que da hacia los dientes del usuario. Para
fijar la irma de blanqueamiento, una porcién de la tira de blanqueamiento se coloca
sobre las superficies frontales de los dientes del usuario, y el resto de dobla
alrededor de los bordes oclusivos de los dientes y contra una porcion de las
superficies linguales. Al igual que las composiciones de blanqueamiento de
aplicacion directa, este procedimiento no requiere el uso de cubetas dentales. A
diferencia de las composiciones de blanqueamiento de aplicacion directa, las
bandas blanqueadoras incluyen una barrera plastica que, por lo menos
tedricamente, impide que el gel de blanqueamiento dental se difunda en la boca
del usuario.

En realidad, debido a la adhesién generaimente baja de las bandas
blanqueadoras a los dientes del usuario, unida a su naturaleza generaimente
endeble, a menudo resulta dificil para el usuario mantener la tira blanqueadora en
su posicibn adecuada durante el tiempo recomendado. Las bandas
blanqueadoras convencionales tienden a resbalarse de los dientes como resultado
de un movimiento incluso minimo de la boca, quijada o lengua del usuario. En
efecto, se recomienda que el usuario no coma, beba, fume o duerma mientras
lleve puesta la tira blanqueadora. En la préctica, es dificil hablar o reir y mantener
al mismo tiempo en forma adecuada la tira blanqueadora en la posicién comrecta.

Incluso si un usuario tiene éxito en mantener una banda blanqueadora
convencional en su posicidn adecuada durante el periodo de blanqueamiento
recomendado, a menudo el gel blanqueador se difunde en la saliva de la persona,
pudiendo producir un mal sabor en |la boca del usuario y, posiblemente, molestia a
los tejidos blandos de la boca y la garganta. La tendencia del gel blangueador a
difundirse en la boca del usuario puede acelerarse incluso por movimientos
minimos de la tira blanqueadora sobre los dientes del usuario, lo que puede
ocasionar que cada movimiento exponga a la saliva en la boca del usuario el gel
blanqueador que permanece adherido a los dientes del usuario, pero que no
queda cubierto por la tira plastica. En algunos casos, la tira blanqueadora puede
desprenderse o echarse a perder, de manera que haya que retirarla por el usuario
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y reemplazaria con una tira blanqueadora nueva para completar el tiempo de
blanqueado recomendado. Esto multiplica el costo y la molestia de usar bandas
blanqueadoras convencionales.

En tdrminos practicos, el uso de bandas blanqueadoras convencionales
puede inhibir en gran medida incluso las actividades mas simples que impliquen
movimiento de la boca o la lengua del usuario, tales como hablar, relr, realizar
otras expresiones faciales, o incluso degiutir (lo cual normaimente ocurre de
manera inconsciente a todo lo largo del dia). Por supuesto, el momento en que la
boca y la lengua de una persona estdn menos propensas a moverse es en la
noche mientras la persona estd dumiendo. Desafortunadamente, se recomienda
que las bandas blanqueadoras convencionales no se usen mientras se duerme,
presumiblemente para evitar la asfixia accidental por una tira blanqueadora que se
suelta en forma inadvertida. Esto confima la tendencia de las bandas
blanqueadoras convencionales a desacomodarse faciimente de los dientes del
usuario.

En Gltimo término, el principal impedimento a un blanqueamiento exitoso es
el incumplimiento terapéutico de los usuarios que no concluyen el régimen de
blanqueamiento prescrito. Si el aparato de blanqueamiento es dificil de fijar sobre
los dientes de una persona, o requiere numerosas repeticiones para lograr
resultados observables, o es incomodo de llevar puesto, el usuario puede
simplemente renunciar y abandonar prematuramente el régimen de
blanqueamiento prescrito. Por consiguiente, incluso si el blanqueamiento dental
es posible usando un aparato de blanqueamiento o método particular, es menos
probable que ocurra, si lo inadecuado del aparato de blanqueamiento o método
hace que un usuario se desanime antes de alcanzar los resultados deseados.

En vista de lo anterior, hay una necesidad continua de aparatos y métodos
mejorados de blanqueamiento, que sean sencillos y faciles de usar y que
permanezcan en su sitio confiadamente sobre los dientes del usuario, de modo
que reduzcan la difusién de la composicion de blanqueamiento en la cavidad bucal
del usuario. Se espera que tales mejoras beneficien o estimulen el cumplimiento
terapéutico por el usuario.

BREVE SUMARIO DE LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS

La presente invencién se refiere a dispositivos de blanqueamiento dental
usados para aclarar los dientes de una persona, que incluyen una capa de
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barrera, una composicién de blanqueamiento dental, ubicada de tal modo que
contacte la superficies de los dientes de una persona, y una composicién adhesiva
protectora, ubicada de tal modo que blinde las enclas de una persona de la
composicién de blanqueamiento durante el uso. La capa de barmrera protege las
composiciones adhesivas protectoras y blanqueadoras de la saliva y la humedad
durante el uso, que las mantiene en contacto con los dientes de una persona y/o el
tejido blanco circundante y ayuda a evitar, minimizar o disminuir su difusién en la
boca del usuario.

La capa de barrera se forma ventajosamente de un material polimérico
resistonte a la humedad, cuyos ejemplos incluyen poliolefinas, poliésteres,
copolimero de etilen-vinil acetato (EVA), poliuretano, otros polimeros, y sus
mezcias. La capa de bamera puede tener la forrna de una cubeta dental, tira,
parche u ofra forma deseada. Ventajosamente, la capa de barrera es delgada y
fiexible, de manera que se amoide a la forma de los dientes de una persona como
resultado de la naturaleza adhesiva de las composiciones adhesivas protectoras y
blanqueadoras.

La capa de bamrera puede ser suficientemente fuerte para adoptar una
forma particular antes de! uso, o puede ser tan deigada y flexible para poder
Gnicamente adoptar la forma de un soporte interno (verbigracia, la forma de una
composicion de blanqueamiento sustancialmente sélida y/o composicién adhesiva
protectora) y/o un soporte externo (verbigracia, un exoesqueleto, tal como una
cubeta de soporte extemo). En una incorporacion, la capa de barrera se mantiene
confiadamente en su sitio sobre los dientes del usuario durante un periodo
deseado de tiempo por la accién adhesiva de la composicion de blanqueamiento
y/o composicion adhesiva protectora.

La composicidon de blanqueamiento dental puede comprender un cordén,
una capa continua, o una piluralidad de regiones o islotes discontinuos. La
composicion de blanqueamiento dental puede estar en la forma de un gel
blanqueador fluido, o puede ser sustanciaimente sdélida Aunque las
composiciones de blanqueamiento dental fluidas, usadas en la elaboracién de
dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencidn, pueden tener
cualquier viscosidad y/o pegajosidad deseada, los geles blanqueadores son
preferiblemente espesos y pegajosos, de modo que achien como un pegamento
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altamente viscoso o0 adhesivo, que ayude a mantener confiadamente la
compaosicion de bianqueamiento y capa de barrera contra las superficies dentales
de una persona, que van a blanquearse. Ejemplos de composiciones de
blanqueamiento "sustancialmente sdlidas™ son aquellas que inicialmente son
sdlidas o que presentan la consistencia de una masilla altamente viscosa antes del
uso. Las composiciones de blanqueamiento dental, particularmente aquellas que
son sustancialmente sélidas, pueden formularse de manera que se vuelvan mas
adhesivas a los dientes al humedecerse con la saliva o agua durante el uso.

Las composiciones de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién
comprenden generalmente un agente de blanqueamiento dental, un agente de
adhesion a tejido, un liquido o disolvente de gel o vehiculo, y otros agentes
activos, ingredientes inertes o coadyuvantes, segin se desee. Sila composicion
de blanqueamiento dental esta en la forma de un gel o es sustancialmente sélida
depende en gran manera de las concentraciones relativas del agente de adhesién
a tejido y el disolvente o vehiculo. Aumentar la proporcion de disolvente o
vehiculo en relacion con el agente de adhesién a tejido disminuye generaimente la
viscosidad de la composicién, mientras que reducir proporcidon de disolvente o
vehiculo en relacion con el agente de adhesién a tejido produce una composicion
de blanqueamiento, que cuenta con una mayor viscosidad. Disminuir la
concentracion del disolvente o vehliculo en algunos puntos produce una
composicion que es tan viscosa como para considerarse "sustancialmente adlida".
En una incorporacién, las composiciones de blanqueamiento sustancialmente
stlidas se fabrican formando primero un gel blanqueador con una cantidad
sustancial de un disolvente y retirando luego alguna parte o la totalidad del
disolvente, mediante evaporacion, para producir una composicion sustanciaimente
sélida. Puede quedar alguna parte del agua residual o disolvente luego del retiro
del disolvente mediante evaporacion.

Las composiciones adhesivas protectoras de acuerdo con la invenciéon
pueden contener un gel o una composiciébn sustancialmente sélida. Pueden
comprender un cordén, una capa continua, o una pluralidad de regiones
discontinuas o islotes. La composicién adhesiva protectora puede formularse de
modo que sea mas viscosa O menos viscosa que la composicion de
blanqueamiento dental. Al igual que la composicién de blanqueamiento dental,
ella puede ser un gel o puede ser sustancialmente sélida (verbigracia, un sélido
verdadero o una masilla altamente viscosa). En una incorporacion, ella se hace
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mas adhesiva a los dientes y/o al tejido bucal blando cuando sé humedece con la
saliva o agua. La composicion adhesiva protectora puede incluir uno o0 mas
agentes activos, componentes inertes y coadyuvantes, segin se desee.

La principal caracteristica que distingue la composicién adhesiva protectora
de la composiciéon de blanqueamiento dental es que ella o no incluye agente de
blanqueamiento dental o incluye una cantidad reducida de agente blanqueador,
comparada con la composicion de blanqueamiento. El no incluir agente
blanqueador o una cantidad reducida de agents blanqueador se fraduce en una
composicion adhesiva protectora que es mas delicada a los tejidos blandos,
comparada con la composicién de blanqueamiento dental. Esto permite que los
dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién provean
cualquier concentracién deseada de agente blanqueador contra las superficies
dentales a aclararse, protegiendo al mismo tiempo el tejido blando circundante de
los efectos potenciaimente enojosos del agente blanqueador.

El tamafio y la forma de los dispositivos de blanqueamiento dental de
acuerdo con la invencién pueden disefiarse a la medida, con el fin de ajustarse
méas fdcilmente al arco dental superior o inferior de una persona. Pueden
disefiarse asimismo a la medida para adaptarse a personas con arcos dentales de
diferente forma o tamafio. En una incorporacion, los dispositivos de
blanqueamiento dental se disefian de manera que cubran sustancialmente las
superficies frontales y linguales de los dientes a blanquearse. Blanquear las dos
superficies produce unos dientes més afractivos estéticamente y contribuye a
aclarar los espacios interproximales entre dientes adyacentes. Ventajosamente,
los dispositivos de blanqueamiento dental son flexibles y adhesivos, de modo que
se amolden con facilidad a una amplia variedad de arcos dentales de diferente
forma o tamaio.

En una incorporacion, los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con la invencion tienen la forma de una cubeta dental, conformada por una pared
lateral frontal, una pared lateral posterior, y un canal entre las paredes laterales
frontal y posterior. Esto facilita la aplicacion de la composicion de blanqueamiento
dental o dispositivo sobre los dientes de una persona, minimizando la cantidad de
manijpulacién necesaria para obtener un excelente ajuste entre el dispositivo
blanqueador y los dientes de la persona. En otra incorporacion, los dispositivos de
blanqueamiento dental tienen la forma de tiras sustancialmente planas o parches
antes del uso. Independientemente de su forma inicial, los dispositivos y
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composiciones de blanqueamiento dental inventivos se disefian para permanecer
més confiadamente en su sitio sobre los dientes de la persona, comparados con
las bandas blanqueadoras convencionales. EIl resultado es un blanqueamiento
dental més efectivo y mejor cumplimiento terapéutico por parte del paciente.

Los dispositivos y composiciones de blanqueamiento dental de acuerdo con
la invencidn pueden disefiarse para llevarios puestos por cualquier periodo de
tiempo deseado. En general, aumentar la concenfracibn de agents de
blanqueamiento dental en la composicién de blanqueamiento reduce el tiempo
requerido para efectuar el blanqueamiento dental. No obstante, debido al ajuste
comodo y la confiada adhesioén entre los dispositivos de blanqueamiento dental
inventivos y los dientes de la persona, es posible llevar puestos tales dispositivos
durante perlodos extendidos de tiempo para garantizar un blanqueamiento
concienzudo y uniforme. Los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con la invencién pueden disefarse para llevarlos puestos mientras, por ejemplo,
se habla, se duerme, se come, se bebe, se rie, se frunce el ceflo, se hacen
muecas, se bosteza, se tose, se fuma, 0 se hace virtualmente cualquier expresién
facial o contorsién de la boca. Esto disminuye en gran manera su molestia en las
actividades diarias, comparada con las bandas blanqueadoras convencionales, las
cuales no se adhieren confiadamente a los dientes, o dispositivos blanqueadores
fastidiosos tales como aparatos dentales blanqueadores grandes y voluminosos.

Los dispositivos de blanqueamiento dental pueden disefiarse para llevarse
puesios durante un periodo tan corto como unos cuantos minutos, o tan
prolongado como varias horas. A modo de ejemplo, no de limitacién, una sesién
blanqueadora tipica de duracion rapida puede tomar desde alrededor de 10 a
alrededor de 30 minutos. Una sesion blanqueadora de duracion intermedia puede
tomar desde airededor de 30 minutos a alrededor de 2 horas. Una sesion
blanqueadora de larga duracién, incluido un blanqueamiento profesional o
blanqueamiento durante la noche, mientras una persona estd durmiendo, puede
tomar desde alrededor de 2 horas a alrededor de 12 horas. Las sesiones
blanqueadoras pueden repetirse tantas veces cuantas sean necesarias para
obtener un grado deseado de blanqueamiento. En aigunos casos, puede
observarse un efecto blanqueador clinico luego de soélo 1-3 sesiones de
blanqueamiento. Un régimen blanqueador tipico incluira preferiblemente 1-20
sasiones blanqueadoras, més preferiblemente 2-15 sesiones blanqueadoras vy,
muy preferiblemente, 3-10 sesiones blanqueadoras.
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Por conveniencia de uso, muitiples dispositivos de blanqueamiento dental
pueden empacarse juntos y venderse como un kit. En una incorporacion, el
numero de dispositivos de blanqueamiento dental provistos con cada kit puede ser
igual al nimero de sesiones que constituyan un régimen blanqueador prescrito.
Para utilizar eficientemente el espacio en un paquete del kit, miiltiples dispositivos
de blanqueamiento dental pueden apilarse, intercalarse o sobreponerse dentro de
un empaque. Los dispositivos de blanqueamiento dental pueden sellarse colectiva
o individuaimente, segin se desee. Pueden contener una capa protectora
removible en sus superficies interiores para proteger la composicién de
blanqueamiento de la contaminacion o humedad, las cuales pueden producir la
descomposicion de ciertos agentes blanqueadores.

Estas y otras ventajas y caracteristicas de la presente invencion se haran
més completamente evidentes a partir de la siguiente descripcion y
reivindicaciones anexas, o pueden adquirirse por la préactica de la invencién como
se divulga a continuacion.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para aclarar ain mas las anteriores y deméas ventajas y caracteristicas de
la presente invencién, se suministrard una descripcibn méas particular de la
invencién por referencias a incorporaciones especificas de la misma, que se
ilustran en los dibujos adjuntos. Se observa que estos dibujos describen
Gnicamente incorporaciones tipicas de la invencién y, por consiguiente, no tienen
que considerarse como limitantes de su ambito. La invencién se describira y se
explicard con especificidad y detalle adicionales por el uso de los dibujos
acompafiantes en los cuales:

Figura 1 es una vista en perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento
dental ejemplar, de acuerdo con la invencién, en la forma de una cubeta dental
conformada por una capa de barrera, una composicién de blanqueamiento dental,
y una composicion adhesiva protectora més cerca de los bordes frontal y posterior;

Figura 2A es una vista de corte transversal del dispositivo de
blanqueamiento dental de Figura 1;

Figura 2B es una vista de corte transversal de un dispositivo blanqueador
ejemplar, de acuerdo con la invenciéon, conformada por una capa de bamera,
puntos miuiltiples o regiones de una compasicién de blanqueamiento dental, y
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puntos mdltiples o regiones de una composicién adhesiva protectora mas cerca
del borde de la cubeta;

Figura 3 ilustra un dispositivo de blanqueamiento dental de acuerdo con la
invencidon, contenido dentro de paquete protector sellado con una cubierta
desprendible;

Figura 4 es una vista en perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento
dental ejemplar, similar al dispositivo blanqueador ilustrado en Figura 1, pero que
incluye ademds una pared lateral terminal en cada extremo longitudinal;

Figura 5 es una vista en perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento
dental ejemplar con un canal en forma de L, un perfil longitudinal curvo, y muescas

"en los bordes;

Figura 6 es una vista en perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento
dental ejemplar con un canal en forma de U y un perfil longitudinal
sustancialmente recto,

Figura 7 es una vista en perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento
dental ejemplar con un canal en forma de V y un perfil longitudinal curvo;

Figura 8 es una vista en perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento
dental ejemplar, de acuerdo con la invenciéon, en la forma de una tira o parche,
conformado por una capa de barrera, una composicién de blanqueamiento dental,
y una composicién adhesiva protectora mas préxima a los bordes frontal y
posterior;

Figura 9A es una vista de corle transversal del dispositivo de
blanqueamiento dental de Figura 8;

Figura 9B es una vista en perspectiva de un dispositivo blanqueador
ejemplar de acuerdo con la invencién, conformado por una capa de barrera,
multiples puntos o regiones de una composicién de blanqueamiento dental, y
muiltiples puntos o regiones de una composicion adhesiva protectora mas cerca de
los bordes frontal y posterior,

Figura 10 ilustra mltiples bandas blanqueadoras o parches de acuerdo con
la invencion, contenidas dentro de un empaque protector sellado, con una cubierta
desprendible;

Figura 11 ilustra una tira blanqueadora o parche de acuerdo con la
invencion, que se manipula de modo que adquiera una secciéon transversal
aproximada en forma de V, antes de la aplicacién sobre los dientes de una
persona;
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Figura 12 ilustra una persona aplicAndose un dispositivo de blanqueamiento
dental, de acuerdo con una incorporacién de la invencion, sobre el arco dental
superior,

Figura 13 ilustra una persona luego de aplicarse un dispositivo de
blangueamiento dental, de acuerdo con una incorporacién de la invencién, sobre
el arco dental inferior, con un dispositivo de blanqueamiento dental ya puesto
sobre el arco dental superior;

Figura 14A es una vista de corte transversal que ilustra un dispositivo de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencién, que cubre las superficies
labiales y linguales de un diente, con un gel blanqueador en contacto con ambas
superficies y una composicion adhesiva protectora que contacta y protege las dos
enclas labiales y linguales en el margen gingival,

Figura 14B es una vista de corte transversal que ilustra un dispositivo de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencién, que cubre la superficie labial
y parte de la superficie lingual de un diente, con un gel blanqueador en contacto
con ambas superficies y una composicion adhesiva protectora que contacta y
protege la encia labial en el margen gingival; y

Figura 14C es una vista de corte transversal que ilustra un dispositivo de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencién, que Unicamente cubre la
superficie labial de un diente, con un gel blanqueador en contacto con la superficie
y una composicién adhesiva protectora que contacta y protege la encia labiai en el
margen gingival.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS

1.  INTRODUCCION Y DEFINICIONES

La presente invencion se refiere a dispositivos de blanqueamiento dental
mejorados usados para aclarar los dientes de una persona. Los dispositivos de
blanqueamiento dental inventivos incluyen una capa de bamera resistente a la
humedad, una composicién de blanqueamiento dental situada de tal modo que
contacte las superficies dentales de una persona, y una composicion adhesiva
protectora situada de tal modo que blinde las enclas de una persona de la
composicién de blanqueamiento durante el uso. La capa de barera protege la
composicion de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora de la saliva
o humedad en la boca de una persona durante el uso, que las mantisne en
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contacto con los dientes de la persona y/o tejido blando circundante y ayuda a
prevenir o minimizar su difusién en la cavidad bucal del usuario.

Los dispositivos blanqueadores inventivos son mas adhesivos a los dientes
que las bandas blanqueadoras dentales convencionales y son menos fastidiosos
que las cubetas voluminosas, vendidas sin prescripcién médica, no personalizadas
y del tipo "sumergir en agua caliente y morder". En algunos casos pueden ser tan
confiables como, o incluso més confiables que, las cubetas dentales disefiadas a
la medida en mantener una composiciéon de blanqueamiento dental contra los
dientes de una persona. Para algunas personas pueden ser por lo menos tan
comodas como las cubetas disefiadas a la medida.

El término "capa de barrera”, tal como se emplea aqui, se refiere a una o
mas capas de un material que protege la composicién de blanqueamiento y la
composicion adhesiva protectora de la humedad ambiente y la saliva, que se
encuentran en la boca de una persona cuando el dispositivo de blanqueamiento
dental se coloca sobre los dientes de la persona. Asimismo, la capa de barmera
puede servir para proteger las composiciones blanqueadoras y adhesivas de la
humedad y los contaminantes durante el aimacenamiento y antes del uso. La
capa de barrera puede ser de cualquier forma deseada incluida, pero no limitada
a, una cubeta dental, una forma tipo cubeta, una tira o un parche. Los términos
"tira" y "parche” son esenciaimente sinénimos y se refieren a capas de barrera y
dispositivos blanqueadores que son esenciaimente planos o amorfos antes de
aplicar el dispositivo blanqueador sobre los dientes de una persona.

El término "gel" se referird a composiciones blanqueadoras y/o adhesivas
que se han formulado o procesado de modo que sean fluidas, ya sea por la fuerza
de la gravedad (es decir, sin esfuerzo de cedencia) o que no fluyan por la fuerza
de la gravedad, pero que son viscosas o plasticas de modo que puedan moldearse
o manipularse (verbigracia, puedan exprimirse del orificio de una jeringa u otros
medios- de dispensacion conocidos en el arte). EI término "gel" abarca
ampliamente una extensa gama de composiciones con viscosidades variables en
extremo, aunque preferiblemente los geles adhesivos protectores y
blanqueadores, de acuerdo con la invencién, son lo suficientemente espesos o
viscosos, de manera que no se cofran o salgan de una cubeta dental, dispositivo
tipo cubeta u otra capa de barmera por la sola accion de la gravedad. En una
incorporacién, el gel adhesivo y/o blanqueador puede tener consistencia de goma
o ser altamente viscoso. En algin punto, cuando la viscosidad se hace tan grande
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cOmo para proporcionar una composicion que sea sustancialmente sdlida
(verbigracia, una masilla rigida o altamente viscosa), la composicién puede
considerarse "sustanciaimente sélida".

El término "sustancialmente sdlida”, tal como se emplea aqul, se refiere a
una composicién de blanqueamiento o composicién adhesiva protectora o regién
que se encuentra en un estado sélido o semi-sdlido. En un aspecto, una
composicion "sustancialmente sélida" o regién pueden caracterizarse como una
masa cohesiva que no fluye faciimente o se separa, cuando se somete a fuerzas
gravitacionales, y que no puede exprimirse facilmente a través de la boca de
salida de una jeringa u otra abertura u orificio similarmente dimensionado. Por
consiguiente, el término “"sustancialmente sélido" excluye liquidos adhesivos
comrientes, liquidos adhesivos viscosos, e incluso geles adhesivos espesos que
son capaces de fluir cuando se someten a gravedad y/o que pueden exprimirse
faciimente a través de la boca de salida de una jeringa u otra abertura u orificio
similarmente dimensionado. El término "sustanciaimente sélido”, cuando se
emplea en el contexto de una composicion de blanqueamiento o composicion
adhesiva protectora, excluye igualmente composiciones de particulados secos o
polvos, debido a que los particulados secos y los polvos fluyen facilmente cuando
se someten a gravedad y/o se separan con facilidad (es decir, las particulas como
un todo tienen poca o ninguna cohesién intema). Més aun, los polvos ©
particulados, vistos como un todo, no son cohesivos o solidos.

En una incorporacién, las composiciones o regiones "sustancialmente
sélidas" se vuelven mas adhesivas cuando se humedecen con saliva o agua.
Cuando se humedecen, la superficie de la composicién o region sustancialmente
sélida se transforma en un material pegajoso que es capaz de adherirse mas
fuertemente a los dientes, comparadas con una composicibn o regién
sustanciaimente sélida que no se ha humedecido. La composicion
sustancialmente sdlida, por lo menos en la superficie, puede volverse un liquido
viscoso, pasta o gel, por lo menos temporalmente, dependiendo de la cantidad de
humedad que se aplique a la superficie de la composicidon o regiéon
"sustanciaimente sélida". La consistencia de la superficie humedecida puede
permanecer "sustanciaimente sdlida“, dependiendo del grado de humectacion
inicial, o puede endurecerse o incluso revertir a ser " sustancialmente sdlida" a
medida que la cantidad inicial de |a humedad de la superficie se difunde en una
porcién restante de la composicion o regién "sustanciaimente sélida”, con el
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transcurso del tiempo (verbigracia, durante un procedimiento de blanqueado en el
cual la composicién se protege de la saliva y la humedad ambiente en la boca de
una persona por una capa de bamera resistente a la humedad).

El tdmino “cubeta dental”, tal como se emplea aqul, se refiere a un
dispositivo blanqueador con una forma tipo cubeta, a fin de facilitar la insercién del
dispositivo sobre por lo menos una porcién del arco dental de una persona. Una
"cubeta dental” o dispositivo "tipo cubeta” incluye una pared lateral frontal
configurada para acoplarse a superficies frontales de los dientes de una persona
cuando esta en uso, una pared lateral posterior que se proyecta lateraimente de la
pared lateral frontal, ya sea en forma abrupta en uno o mas angulos distintos, o ya
sea en forma suave por una porcién de transicién curva, configurada para
acoplarse a las superficies linguales de los dientes de la persona, y un canal entre
dichas paredes laterales frontal y posterior. Una "cubeta dental" puede
configurarse en tal manera que una porcién de la pared lateral frontal, pared lateral
posterior, 0 una porcién de transicion de las mismas (verbigracia, una pared
inferior), se acople a los bordes incisivos u oclusivos de los dientes de la persona
cuando se encuentra en uso. La cubeta dental puede ser curva o recta en una
dimensién longitudinal.

El término "canal", tal como se emplea aqul, se refiere a la regién
delimitada por lo menos parcialmente por la pared lateral frontal, la pared lateral
posterior, y un plano o domo curvo imaginario que se extiende desde un borde
superior de la pared lateral frontal y un borde superior de la pared lateral posterior.
Por consiguiente, un "canal" puede existir tedricamente siempre que las paredes
laterales frontal y posterior tengan un espacio entre ellas y se opongan
lateraimente en un dngulo menor de 180°. En la practica, las paredes laterales
frontal y posterior se opondrén en un &ngulo que es preferiblemente menor de
alrededor de 150°, mas preferiblemente menor de alrededor de 120° y, muy
preferiblemente, menor de alrededor de 80°.

En el caso en que las paredes laterales frontal y posterior estén conectadas
por una porcién de transicion (verbigracia, un canal con una seccion fransversal
rectangular o en forma de U), por lo menos una porcién de las paredes laterales
frontal y posterior puede ser sustanciaimente paralela (es decir, opuesta en un
angulo de aproximadamente 0°) u opuesta en un dngulo muy pequefio. En el caso
de un canal con una seccion transversal trapezoidal o en forma de V, por lo menos
una porcién de las paredes laterales frontal y posterior puede oponerse en un
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angulo agudo (es decir, en un angulo entre 0-90°). En el caso de un canal con
una seccion transversal en forma de L, por lo menos una porcién de las paredes
laterales frontal y posterior puede oponerse en un angulo de alrededor de
aproximadamente 80° (verbigracia, en un édngulo en el rango de alrededor de 70°
a alrededor de 110°). Por consiguiente, un canal con una seccién transversal en
forma de L puede ser un subconjunto o variacién leve de un canal con una seccién
fransversal en forma de V.

Los términos "longitudinal", "dimensién longitudinal” y "perfil longitudinal”, tal
como se emplean aqul cuando se alude a una cubeta dental o dispositivo de
tratamiento, se referirén a la dimension a lo largo de la cubeta o dispositivo. La
cubeta o dispositivo pueden ser rectos en la "dimension longitudinal“ o pueden ser
en forma de hemadura o, de otro modo, “longitudinaimente curvos" en la
dimensién longitudinal, con el fin de aproximarse a la curvatura del arco dental de
una persona o, por lo menos, facilitar la aplicacion de la cubeta o dispositivo sobre
el arco dental.

Los términos “tim" o "parche” se usan en forma intercambiable y se
referirdn a cualquier capa de bamera o dispositivo blanqueador que es
sustancialmente plano, o que unicamente tiene una ligera curvatura o pandeo pero
que no constituye una "cubeta dental”, tal como el término se entiende en el arte.
Una "fira" o "parche” incluye una superficie interna o region que generalmente da
hacia las superficies frontales y/o posteriores de los dientes de una persona y/o
enclas cuando se encuentra en uso, y una superficie externa que generalmente se
orienta lejos de los dientes de la persona y/o enclas. Una "tira" o "parche" pueden
configurarse en tal forma que una porcién de la superficie interior se oriente hacia
los bordes incisivos u oclusivos de los dientes de la persona durante el uso. La
tira o parche pueden ser curvos o rectos en una o ambas de las direcciones a lo
largo y a lo ancho, con el fin de amoldarse sobre los dientes del usuario y/o encias
en una manera deseada.

El témino "peso molecular”, tal como se emplea aqul, se referira al nimero
de peso molecular promedio, expresado en Daltons, a mencs que se especifique
otra cosa.

. DISPOSITIVOS DE BLANQUEAMIENTO DENTAL
Los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién
incluyen una capa de barrera que protege una composicién de blanqueamiento
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dental y una composicion adhesiva protectora de la humedad ambiente dentro de
la boca de una persona durante el uso. En una incorporacion, la composicién de
blanqueamiento dental se dispone adyacente a la capa de barera en una manera
que contacte una o las dos superficies dentales que se van a aclarar, y la
composicion adhesiva protectora se deposita adyacents a la capa de barmera més
cercana al reborde o bordes de una cubeta blanqueadora o tira para formar una
barrera o regién, que protege las enclas de una persona de la composicién de
blanqueamiento. Una o las dos de las composiciones protectoras y
blanqueadoras pueden estar en forma de un gel, o pueden ser sustanciaimente
sblidas. A continuacion se describen ejemplos preferidos de capas de barrera,
composiciones de blanqueamiento, y composiciones adhesivas protectoras de
acuerdo con la invencion, asi como caracteristicas de dispositivos blanqueadores
elaborados a partir de ellas.

A. Capas de Barrera

La capa de barrera puede tener cualquier forma o espesor deseados. Es
preferiblemente resistente a la humedad, con el fin de proteger las composiciones
adhesivas protectoras y blanqueadoras de la humedad ambiente que se
encuentran en la boca de una persona. De acuerdo con una incorporacion, la
capa de bamrera comprende una membrana fiexible, deigada, formada de un
material polimérico resistente a la humedad. La capa de bamera puede
comprender una cubeta dental convencional, cuyos ejemplos incluyen cubetas
dentales personalizadas y no personalizadas, o puede ser iniciaimente una tira o
parche, o tener alguna otra configuracién.

Ejemplos de materiales que pueden utilizarse para formar la capa de
barrera incluyen, pero no se limitan a, poliolefinas, cera, pelicula metdlica,
parafina, copolimero de etilen-vinilacetato (EVA), copolimero de alcohol etilen-
vinllico (EVAL), policaprolactona (PCL), cloruro de polivinilo (PVC), poliésteres,
policarbonatos, poliamidas, poliuretanos, o poliesteramidas. Ejemplos de
poliolefinas que pueden usarse para elaborar la capa de bamera incluyen, pero no
se limitan a, polietileno (PE), polietieno de alta densidad (HDPE), polietileno de
baja densidad (LDPE), polietieno de muy baja densidad (ULDPE), polipropileno
(PP), y politetrafluoroetileno (PTFE) (verbigracia, TEFLON). Un ejempio de un
poliéster apropiado para uso en elaborar la capa de barrera incluye, pero no se
limita a, polietilentereftalato (PET), un ejemplo del cual es MYLAR, comercializado
por DuPont. Un ejemplo de un material de barrera de poliuretano es una pelicula
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de poliuretano fabricado por ArgoTech, con sede en Greenfield, Massachusetts.
La capa de barrera puede contener una mezcla polimerica y/o capas multiples que
comprendan dos o mas de los materiales anteriores. Plasticificantes, aditivos
favorecedores de flujo, y rellenos conocidos en el arte pueden usarse, segin se
desee, para modificar las propiedades de cualquiera de los polimeros anteriores
empleados para formar la capa de barrera.

De acuerdo con una incorporacion, la capa de barrera se forma de una
mezcla de copolimero de etilen-vinilacetato (EVA) y polipropileno (PP), que
comprende preferiblemente alrededor de 5% a alrededor de 35% de PP, mas
preferiblemente alrededor de 10% a alrededor de 30% de PP, més especiaimente
preferiblemente alrededor de 15% a alrededor de 25% de PP y, muy
preferiblemente, alrededor de 20% de PP, conformandose el resto acetato por
etilen-vinitacetato (EVA) y, opcionalmente, otros polimeros y/o pequefias
cantidades de aditivos tales como plastificantes.

Otros materiales que actian como una capa de bamrera incluyen éteres
celulésicos, acetato de celulosa, acetato de poiivinilo, alcohol polivinllico, shellac, y
materiales quimicos o materiales de curado rapido (verbigracia, resinas de
metacrilato o acrilato). Ejemplos de éteres celuldsicos utiles que pueden
emplearse para formar una capa de barrera incluyen, pero no se limitan a,
etilcelulosa, propilcelulosa, isopropilcelulosa, butilcelulosa, fbutilcelulosa, y
similares.

En general, el espesor de la capa de bamrera puede seleccionarse para
producir un dispositivo de blanqueamiento dental con un nivel deseado de
resistencia, rigidez, resiliencia y flexibilidad.

Con el fin de que la capa de barrera sea suficientemente flexible para
amoldarse a los dientes de una persona, como resultado de la accibn adhesiva
impartida por la composicion de blanqueamiento y/o composicion adhesiva
protectora, la capa de barrera tendra preferiblemente un espesor que varla desde
alrededor de 0.025 mm a alrededor de 1.5 mm, mas preferiblemente en el rango
de alrededor de 0.05 mm a alrededor de 1 mm y, muy preferiblemente, en un
rango de alrededor de 0.1 mm a alrededor de 0.75 mm.

B. Composiciones de Blangueamiento Dental

Las composiciones de blanqueamiento en los dispositivos blanqueadores de
acuerdo con la invencién pueden comprender cualquier composicidon de
blanqueamiento conocida en el arte. Pueden contener un gel (pegajoso o no
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pegajoso) o pueden ser sustanciaimente sélidas. Los geles blanqueadores
preferidos son aquellos que exhiben una viscosidad o adhesion sustancial con el
fin de ayudar a la composicién adhesiva protectora a mantener el dispositivo
blanqueador contra los dientes de una persona durante el uso. Las
composiciones de blanqueamiento preferidas que son sustanciaimente sélidas se
hacen mas adhesivas a los dientes cuando se humedecen con agua o saliva. Las
composiciones de blanqueamiento pueden comprender una capa continua o
corddn situados de modo que cubran las superficies dentales frontales de una
persona, las superficies deniales posteriores, 0 ambas, o pueden comprender
cordones separados, capas o islotes separados por uno o mas espacios. Pueden
ubicarse directamente adyacentes a la capa de bamera, o por lo menos una
porcién de la composicion de blanqueamiento puede situarse adyacente a la
composicion adhesiva protectora.

En general, los geles de blanqueamiento dental incluirdan por lo menos un
agente de blanqueamiento dental, por lo menos un agente de adhesion a tejidos (0
espesants), y un liquido o gel, disolvente, portador o vehiculo en el cual se
dispersen el agente de blanqueamiento dental y el agente de adhesitn a tejido. El
gel blanqueador puede contener opcionalmente otros agentes activos (verbigracia,
agentes desensibilizantes, agentes remineralizantes, agentes antimicrobianos, y
similares), asl como ingredientes inertes (verbigracia, plastificantes, humectantes,
agentes neutralizantes, agentes espesantes, saborizantes, edulcorantes vy
similares).

La principal diferencia entre una compoeicién de blanqueamiento que es un
"gel blanqueador" o que es "sustanciaimente sélida" es el nivel de disolvente o
vehiculo en la composicion. En general, entre mayor sea la concentraciéon del
disolvente o vehiculo en relacién con el agente de adhesién a tejido, menos
viscoso es el gel. Entre mayor sea la concentracion del disolvente o vehiculo en
relacién con el agente de adhesién a tejido, més viscoso es el gel. En algan
punto, la proporcién de disolvente o vehicuio al agente de adhesion a tejido es lo
suficientemente baja para que la composicidn sea o se vuelva una masilia dura o
altamente viscosa, que pueda caracterizarse como "sustanciaimente sélida“. Las
masillas duras se vuelven preferiblemente més adhesivas a los dientes, cuando se
humedecen con agua o saliva. Las composiciones de blanqueamiento
sustanciaimente sélidas pueden tener tan poca cantidad de disolvente o vehiculo
que se sientan sacas al tacto y ser iniciaimente no adhesivas, pero volverse luego
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adhesivas a los dientes cuando se humedezcan con agua o saliva. Las
composiciones de blanqueamiento sustanciaimente sélidas pueden elaborarse
incluyendo inicialmente una muy pequefia cantidad de disolvente o vehiculo y/o
formando primero un gel blanqueador, que més tarde se seca para eliminar una
porcién sustancial del disolvente o vehiculo.

Geles de blanqueamiento dental ejemplares, y métodos de elaborar tales
geles, que pueden usarse para fabricar las composiciones y dispositivos de
blanqueamiento de acuerdo con la invencion, se divulgan en la Patente de los
Estados Unidos No. 5,376,008; Patente de los Estados Unidos No. 5,785,527;
Patente de los Estados Unidos No. 5,851,512; Patente de los Estados Unidos No.
5,858,332; Patente de los Estados Unidos No. 5,985,249; Patente de los Estados
Unidos No. 8,306,370; Patente de los Estados Unidos No. 6,308,625; Patente de
los Estados Unidos No. 8,312,671; Patente de los Estados Unidos No. 6,322, 774;
Patente de los Estados Unidos No. 6,388, 576; Patente de los Estados Unidos No.
6,387,353; Patente de los Estados Unidos No. 6,500408; y Patente de los
Estados Unidos No. 6,503,485. Para efectos de divulgar geles de blanqueamiento
dental, y métodos de elaborar tales geles, las patentes ya mencionadas se
incorporan aqul por referencia. Los geles blanqueadores divuigados en las
patentes acabadas de citar pueden converti'se en composiciones de
blanqueamiento sustancialmente sdlidas reduciendo en forma considerable la
cantidad de disolvente o vehlculo.

Ejemplos de composiciones de blanqueamiento dental sustancialmente
sélidas y métodos para fabricar tales composiciones se divulgan en la Solicitud de
los Estados Unidos Serial No. 10/448,235, presentada el 27 de mayo de 2003;
Solicitud de los Estados Unidos Serial No. 10/446,471, presentada el 27 de mayo
de 2003; y Solicitud de los Estados Unidos Serial No. 10/646,443, presentada el
22 de agosto de 2003. Para efectos de divuigar las composiciones de
blanqueamiento dental que son sustanciaimente sdlidas, y métodos de elaborar
tales composiciones, las anteriores solicitudes de Patente de los Estados Unidos
se incorporan aqul por referencia.

Calentar un gel blanqueador para extraer agua u otro disolvente, con el fin
de producir una composicion adhesiva sustanciaimente sdlida, puede
desestabilizar el agente blanqueador y hacerlo mencs potenta. Por consiguiente,
puede ser deseable incluir uno 0 mas estabilizantes de agente blanqueador que
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ayuden a conservar la potencia y estabilidad del agente de blanqueamiento dental
al retirar el disolvente por evaporacion.

Los siguientes son agentes blanqueadores preferidos, agentes de adhesion
a tejido, disolventes o vehiculos, y otros componentes en una compasicion de
blanqueamiento preferida, usados para fabricar dispositivos de blanqueamiento
dental de acuerdo con la invencién.

1. Agentes Blanqueadores

Puede emplearse cualquier agente blanqueador capaz de aclarar los
dientes. Un agente comtin de blanqueamiento dental que es conocido por aclarar
los dientes, y que se ha descubierio que s seguro para uso bucal es el peréxido
de hidrégeno. No obstants, el peréxido de hidrdbgeno, en s| mismo, no existe libre
en la naturaleza, sino como solucién acuosa o un complejo. El perdxido de
hidrégenc acuoso es un agente de blanqueamiento dental aceptable, en la medida
en que no se desea una composicion de blanqueamiento anhidra. Ejemplos no
limitantes de complejos de perdxido de hidrégeno incluyen peréxido de carbamida
y perboratos de metal (verbigracia, perborato de sodio). Otros agentes
blanqueadores que pueden usarse para aclarar dientes incluyen, pero no se
limitan a, percarbonatos de metal (verbigracia, percarbonato de sodio), perdxidos
de metal {(verbigracia, peréxido de calcio), cloritos de metal e hipocloritos,
peroxiacidos (verbigracia, acido peroxiacético) y sales de peroxiacidos.

Agentes blanqueadores en las composiciones de blanqueamiento dental, de
acuerdo con la invencién, pueden tener cualquier concentracidn deseada,
verbigracia, entre 1-90% en peso de la composicién de blanqueamiento dental. La
concentracion del agente de blanqueamiento dental puede ajustarse dependiendo
del tiempo de tratamiento previsto para cada sesion blanqueadora. En general,
entre més corto el tismpo de tratamiento, mayor cantidad de agente blanqueador
se agregara para acelerar el blanqueamiento dental, con el fin de realizar el efecto
blanqueador en un perlodo de tiempo mas breve. El uno o mads agentes
blanqueadores se incluyen preferiblemente en una cantidad en un rango de
alrededor de 1% a alrededor de 60% en peso de la composicion de
blanqueamiento dental, mas preferiblemente en un rango de alrededor de 5% a
alrededor de 40% en peso y, muy preferiblemente, en un rango de alrededor de
10% a alrededor de 30% en peso.

2. Agentes de Adhesién a Teiido
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Agentes (tiles de adhesion a tejido (o agentes gelatinizantes), que pueden
actuar asimismo como agentes espesanies que aumentan la viscosidad de la
composicion de blanqueamiento dental, incluyen una amplia variedad de
polimeroe hidréfilos. Ejemplos de agentes poliméricos de adhesion a tejido,
hidréfilos incluyen, pero no se limitan a, polivinilpirrolidona (PVP), copolimeros de
PVP-vinilacetato, carboxipolimetileno (verbigracia, CARBOPOL, comercializado
por Novean, Inc.), 6xido de polietileno (verbigracia, POLIOX, fabricado por Union
Carbide), polimeros de acido poliacrilico o copolimeros (verbigracia, PEMULEN,
comercializado por Novean, Inc.), poliacrilatos, poliacrilamidas, copolimeros de
dcido poliacrilico y poliacrilamida, carboximetilcelulosa, carboxipropilcelulosa,
éteres celulésicas, gomas de polisacaridos, proteinas y similares.

Ejemplos no limitantes de polimeros de polivinilpimolidona que se han
utilizado en formular composiciones de blanqueamiento dental, de acuerdo con la
invencién, incluyen Kollidon 30, un polimero de polivinilpirrolidona comercializado
por BASF, con un peso molecular de 50.000, Kollidon VA 60, un polimero de
polivinilpirrolidona con un peso molecular de 80.000, y Kollidon 90 F, un polimero
de polivinilpirrolidona con un peso molecular de 1.3 millones.

En el caso en que la composicion de blanqueamiento dental es un gel, el
uno o mas agentes de adhesion a tejido se incluyen preferiblemente en una
cantidad en un rango de alrededor de 1 % a alrededor de 50% en peso del gel de
blanqueamiento dental, méds preferiblemente en un rango de alrededor de 3% a
alrededor de 30% en peso y, muy preferiblemente, en un rango de alrededor de
5% a alrededor de 20% en peso.

En el caso en que la composicion de blanqueamiento dental es
sustancialmente sélida, el uno o mas agentes de adhesion a tejido se incluyen
preferiblemente en una cantidad en un rango de alrededor de 10% a alrededor de
90% en peso de la composicibn adhesiva sustancialmente soélida, mas
preferiblemente en un rango de alrededor de 20% a alrededor de 80% en peso y,
muy preferiblements, en un rango de alrededor de 40% a alrededor de 75% en
peso.

3. Portadores y Vehiculos

Los geles de blanqueamiento dental para uso en elaborar dispositivos de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencién, incluirdn tipicamente uno o
mas liquido o gel, disolventes, portadores o vehiculos en los cuales se disuelven o
dispersan el agente de blanqueamiento dental, el agente de adhesién a tejido y
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otros componentes. El disolvente, portador o vehiculo contendran tipicamente el
resto de componentes en el gel de blanqueamiento dental en adicién al agente
blanqueador, agente de adhesion a tejido y demas componentes.

Ejemplos de liquidos, o geles, disolventes, portadores o vehlculos incluyen,
pero no se limitan a, agua, alcoholes (verbigracia, alcohol etilico), y polioles
(verbigracia, glicerina, sorbitol, manitol, otros aicoholes de azicar, propilen glicol,
1,3-propancdiol, polietilen glicol, 6xido de polietileno y polipropilen glicol).

En el caso de composiciones de blanqueamiento que son sustancialmente
sblidas, tipicamente la concentracién del disolvente, portador o vehiculo se
atenuara, comparada con los geles blanqueadores. Donde se desea formar un gel
blanqueador que mas tarde se convierta en una composicién de blanqueamiento
sustancialmente sélida, puede ser ventajoso incluir uno o mas disolventes volatiles
que pueden retirarse por evaporacion (verbigracia, agua, alcoholes, acetona, y
otros disolventes orgédnicos). Debido a la afinidad de los polimeros hidréfilos por el
agua, incluso composiciones de blanqueamiento, que parecen sdlidas, pueden
incluir una cantidad significativa de agua combinada (verbigracia, hasta alrededor
de 10%, o mas, en peso de la composicién de blanqueamiento). En el caso en
que la composicién de blanqueamiento tenga la consistencia de una masilla dura o
altamente viscosa, la composicién inciuird generalmente un disolvente, portador o
vehlculo que actie como un plastificante o agente ablandador.

4. Otros Componentes

Opcionaimente, las composiciones de blanqueamiento dental pueden incluir
otros componentes activos o inertes, segin se desee, para producir
composiciones de blanqueamiento que posean las propiedades deseadas. Los
ejemplos incluyen estabilizantes de agentes blanqueadores (verbigracia, EDTA,
sales de EDTA, 4cido cltrico y sus sales, dcido fosférico y sus sales, acido
fenolfosfonico y sus sales, acido gluconico y sus sales, pirofosfatos de metal
alcalino, alquilsulfatos, tales como laurilsulfato sédico, sales de estafio, tales como
estannato de sodio y tartratos), agentes neutralizantes (verbigracia, hidréxido de
sodio y trietanolamina), agentes espesantes inorgénicos (verbigracia, sllice de
combustién), agentes desensibilizantes (verbigracia nitrato de potasio, otras sales
de potasio, 4cido chtrico, citratos y fluoruro de sodio), agentes remineralizantes
(verbigracia, fluoruro de sodio, fluoruro estannoso, monofiuorofosfato de sodio, y
otras sales de fluoruro), agentes antimicrobianos (verbigracia, clorhexidina,
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triclosan, y tetraciclina), agentes antiplaca, agentes anti-samo (verbigracia, sales
de pirofosfato), otros medicamentos, saborizantes, eduicorantes y similares.

B. Composiciones Adhesivas Protectoras

Las composiciones adhesivas protectoras usadas en fabricar dispositivos de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencién, se caracterizan por no tener
agente blanqueador o, significativamente, menos agente blanqueador que la
composicion de blanqueamiento dental. Aparte de eso, pueden incluir cualquiera
de los componentes divuigados con respecto a la composiciéon de blanqueamiento
dental. La composicion adhesiva protectora se deposita en relacién con la
composicion de blanqueamiento, con el fin de proteger las enclas de una persona
o tejido periodontal de la composicion de blanqueamiento durante el uso,
confinando asl al agente blanqueador dentro de Ila composicion de
blanqueamiento a un drea adyacente a las superficies dentales de la persona, que
van a aclararse.

Al igual que la composicién de blanqueamiento, la composicidn adhesiva
protectora puede ser un gel o puede ser sustancialmente sélida. Puede ser uno o
més cordones continuos o capa, o0 puede comprender una pluralidad de islotes o
regiones discontinuas. La capa adhesiva protectora puede situarse en una region
limitada cerca del reborde(s) o borde(s) de la capa de bamera mas préxima a las
enclas de una persona, cuando el dispositivo blanqueador esta en uso, o una
porcibn puede proyectarse debajo de la composicion de blanqueamiento.
Alternativamente, un cordén de la composicion adhesiva protectora puede
ubicarse en la parte superior de una porcibn de la composicion de
blanqueamiento.

Ejemplos de composiciones adhesivas sustancialmente sdlidas, que pueden
usarse como una capa proteciora para blindar las encias de una persona y el
tejido periodontal de la composicién de blanqueamiento, se divulgan en la Solicitud
de los Estados Unidos Serial No. 10/637,237, presentada el 8 de agosto de 2003;
Solicitud de los Estados Unidos Serial No. 10/646,484, presentada el 22 de agosto
de 2003; y Solicitud de los Estados Unidos Serial No. 10/848,443, presentada el
22 de agosto de 2003. Para efectos de divuigar composiciones de gel adhesivas,
sustancialmente sdlidas, las solicitudes ya citadas se incorporan aqul por
referencia. Ejemplos de composiciones de gel, adhesivas se divulgan en la
Patente de los Estados Unidos No. 5,770,182; Patente de los Estados Unidos No.
5,855,870; Patente de los Estados Unidos No. 5,851,512; Patente de ios Estados
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Unidos No. 5,5,085,249; y Patente de los Estados Unidos No. 6,038,8943. Para
efectos de divulgar composiciones db gel adhesivas, las patentes anteriores se
incorporan aqui por referencia.

En general, las composiciones adhesivas protectoras incluiran por lo menos
un agente de adhesién a tsjido (o gelatinizantes) y un liquido o gel, disolvente,
portador o vehiculo en el cual se dispersa el agente de adhesion a tejido, por lo
menos en el caso de un gel y/o durante la fabricacibn de una composicion
adhesiva sustancialmente soélida. El agente de adhesion a tejido contiene
preferiblemente un polimero hidréfilo (verbigracia, uno o mas de los polimeros
hidréfilos discutidos méas amiba con respecto a la composicién de blahqueamiento
dental). La cantidad relativa del agente de adhesién a tejido al iiquido, disolvente,
portador o vehiculo puede variarse para producir un gel o una compaosicion
adhesiva sustancialmente sélida, como se comenté anteriormente.

E!l disoivente, portador o vehiculo puede contener cualquiera de los
disolventes, poriadores o vehiculos comentados més arriba con respecto a la
composicion de blanqueamiento. Puede variarse la cantidad para producir un gel
o0 una composicion adhesiva sustanciaimente sélida. Un gel adhesivo puede
calentarse o procesarse en otra forma con el fin de eliminar una cantidad
sustancial de disolvente o vehiculo para producir una composicion adhesiva
sustancialmente sllida. En una incorporacion, la composicion adhesiva protectora
sustanciaimente sdlida es iniciaimente no adhesiva 0 menos adhesiva, pero se
vqelve mas adhesiva a los dientes y tejidos bucales blandos cuando se
humedecen con saliva 0 agua.

En una incorporacion, las composiciones adhesivas protectoras pueden
incluir un agente de blanqueamiento dental en una cantidad menor que la
composicion de blanqueamiento dental. De ese modo, la porcién del diente, si
alguna, que contacta la composicibn adhesiva protectora en lugar de la
composicion de blanqueamiento puede someterse aun a blanqueamiento dental.
Ademds, los agentes blanqueadores de peroxido son conocidos por poseer un
efecto antimicrobiano, actuando asl potenciaimente como un agente refrescante y
desinfectante para las encias y el tejido periodontal, cuando de incluyen en una
cantidad que no ocasione dafio a dichos tejidos o los queme. Las composiciones
adhesivas protectoras pueden contener un agente de blanqueamiento dental en
un rango de 0% a alrededor de 10% en peso de la composicion adhesiva,
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preferiblemente en un rango de airededor de 1% a alrededor de 10% y, mas
preferiblemente, en un rango de alrededor de 5% a alrededor de 10% en peso.

La composicidn adhesiva protectora puede contener otros componentes,
segln se desee, incluidos colorantes (verbigracia, caroteno), agentes caimantes
gingivales (verbigracia, éloe vera, nitrato de potasio suave, sales formadoras de
solucién isotdnicas (verbigracia, cloruro de sodio en una cantidad de alrededor de
0.9% en peso) y anestésicos (verbigracia, benzocaina, lidocalna y similares),
antioxidantes (verbigracia, vitamina A, vitamina C, vitamina E, otras vitaminas,
clorofila y caroteno), agentes saborizantes, agentes antimicrobianos y
preservantes (verbigracia, benzoato de sodio, parabenos, triclosén, fenoles,
clorhexidina, y cloruro de cetilpiridinio), agentes refrescantes bucales (verbigracia,
alcanfor y gaulteria), agentes espesantes inorganicos (verbigracia, silice de
combustiéon y Oxido de aluminio de combustiébn), agentes remineralizantes
(verbigracia, fluoruro de sodio u otras sales de fluoruro), estabilizantes de agente
blanqueador, agentes antiplaca, agentes anti-sarro, y otros coadyuvantes, segin
se desee.

Por lo menos una porcion de la composicidon adhesiva protectora puede
contener asimismo uno o0 més activadores de agente blanqueador que se liberen
cuando el dispositivo blanqueador se humedezca con saliva y/o se mezcle con la
composicién de blanqueamiento dental, al aplicar el dispositivo blanqueador sobre
los dientes de la persona. Las composiciones adhesivas pueden comprender
cualiquier activador de agente blanqueador conocido que sea capaz de
desestabilizar un agente de blanqueamiento dental, con el fin de acelerar el
aclaramiento. Cuando se desestabilizan los peréxidos, éstos liberan radicales
oxigeno més rapidamente, los cuales causan el blanqueamiento dental. El
activador de agente blanqueador se conserva ventajosamente en la composicién
adhesiva sustancialmente sélida antes del uso (verbigracia, se bloquea en una
matriz de gel o sustanciaimente sélida), pero que se difunde, se separa, o contacta
de otro modo, se mezcla o reacciona con la composicion de blanqueamiento al
humedecer la composicién adhesiva y/o blanqueadora con saliva o agua. En una
incorporacién, iniciaimente la composicién de blanqueamiento es sustancialmente
anhidra y/o iniciaiments no toca la compesicién adhesiva protectora, con el fin de
evitar la difusibn o separacion del activador de agente blanqueador en la
composicién de blanqueamiento, antes del uso.
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Una clase de activadores de agente blanqueador incluye bases (es decir,
sustancias que aumentan el pH en sistemas acuosos). Ejemplos de bases Ltiles
que pueden desestabilizar agentes blanqueadores y, por ello, acelerar el
aclaramiento incluyen éxidos, hidréxidos, carbonatos, y bicarbonatos de metales
alcalinos y metales alcalinotérreos, y aminas. Ejemplos no limitantes incluyen
oxido de sodio, hidréxido de sodio, éxido de potasio, hidréxido de potasio,
carbonato de sodio, bicarbonato de sodio, hidréxido de amonio, hidréxido de
magnesio, fosfato trifasico de sodio, y etanolamina. Las bases, cuando se usan
como activadores de agente blanqueador, se incluyen preferiblemente en una
cantidad en un rango de alrededor de 0.1% a alrededor de 20% en peso de la
composicién adhesiva, méas preferiblemente en un rango de alrededor de 1% a
alrededor de 10% en peso y, muy preferiblemente, alrededor de 7% en peso.

Otra clase de activadores de agente blanqueador incluye metales y
compuestos de metales. Ejemplos de metales y compuestos de metales
comprenden metales de fransicion (verbigracia, polvos o particulados finos de
hierro, cobalto, niquel, cobre, zinc, manganeso, cromo, y similares) o compuestos
de metales (verbigracia, haluros o sulfatos hierro, cobalto, niquel, cobre, zinc,
manganeso, cromo, y similares). Ejemplos mas especificos incluyen metal de
hierro y manganeso, cloruro de manganeso, citrato de manganeso, sulfato ferroso,
y sulfato de manganeso.

Otra clase de activadores de agente blanqueador incluye enzimas,
particulammente enzimas organometélicas que contienen metales de transicion,
tales como hiermo. Un ejemplo es la “catalasa”, que se describe mas
particularmente en la Patente de los Estados Unidos No. 8,485,709 a Banerjee y
colaboradores.

Los metales, compuestos de metales, y enzimas organometalicas, cuando
$@ usan como un activador de agente blanqueador, se incluyen preferiblemente en
una cantidad en un rango de alrededor de 0.01% a alrededor de 20% en peso de
la composicién adhesiva, mas preferiblementa en un rango de alrededor de 0.05%
a alrededor de 10% en peso y, muy preferiblemente, en un rango de alrededor de
0.1% a alrededor de 5% en peso.

En una incorporacién, la composicion adhesiva protectora incluye un
activador de agente blanqueador y un estabilizante de agente blanqueador.
Donde la composicién de blanqueamiento contacta directamente la composicién
adhesiva protectora, los efectos del estabilizante de agente blanqueador pueden
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predominar antes de humedecer la composicibn adhesiva protectora y/o
composicién de blanqueamiento con agua o saliva. Posteriormente, al humedecer
la composicién adhesiva protectora y/o composicién de blanqueamiento con agua
o saliva, los efectos del activador de agente blanqueador pueden predominar.
Muchas reacciones quimicas, incluidas la de activar un agente blanqueador
peréxido, tienen un requenimiento de energia de activacion umbral. El
estabilizante de agente blanqueador puede actuar para aumentar el requerimiento
de energia de activacion apenas suficiente para prevenir o inhibir la activacion del
agente blanqueador, antes de humedecer la composicién adhesiva protectora o
composicion de blanqueamiento con agua ¢ saliva, pero no tanto como para
prevenir o inhibir la activacién después de ocurrir la humectacion. Este cuidadoso
equilibrio puede determinarse y optimizarse examinando las composiciones
adhesivas protectoras con concentraciones variables de activador de agente
blanqueador y estabilizador de agente blanqueador. Altemativamente, el activador
de agente blanqueador puede concentrarse en el interior de la composicion
adhesiva protectora y/o el estabilizador de agente blanqueador puede
concentrarse en la superficie de la composicion adhesiva protectora.

D. Caracteristicas de los Dispositivos de Blangueamiento Dental

En una incorporacion, los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con la invencidn tienen la forma de una cubeta dental conformada por una pared
lateral frontal, una pared lateral posterior, y un canal entre las paredes laterales
frontal y posterior. Con la forma de una cubeta dental se facilita la aplicacion del
dispositivo de blanqueamiento dental sobre los dientes de una persona,
reduciendo la cantidad de manipulacién necesaria para obtener un excelenta
ajuste entre el dispositivo y los dientes de la persona. En otra incorporacion, los
dispositivos blanqueadores tienen la forma de un parche o tira. Se encuentra
dentro del ambito de la invencidon que los dispositivos blanqueadores tengan
cualquier forma deseada o configuracién. En contraste con las bandas
blanqueadoras convencionales, que no se recomiendan para uso mientras una
persona come, bebe, fuma o duerme, los dispositivos de blanqueamiento dental
de acuerdo con ia invencién pueden diseflarse de modo que puedan llevarse
puestos mientras se habla, se duerme, se come, se bebe, se rle, se frunce el
cefio, 88 hacen muecas, se bosteza, se tose, se fuma, o se realiza virtuaiments
cualquier expresién facial o contorsion de la boca.

a3



WO 2008/081656 PCT/US2004/014331

De acuerdo con una incorporacién, los dispositivos de blanqueamiento
dental tienen un perfil longitudinal en forma de herradura y un canal con una
seccion transversal en forma de U, muy parecido a una cubeta blanqueadora
convencional. Un dispositivo de blanqueamiento dental ejemplar en la forma de
una cubeta dental se representa en las Figures 1 y 2A. Figura 1 es una vista en
perspectiva de un dispositivo de blanqueamiento dental 10 con una pared lateral
frontal 12 y una pared lateral posterior 14, las cuales tienen generaimente una
forma de hermadura en una dimension longitudinal y definen un canal 18 con una
seccion transversal por lo general en forma de U. La seccion transversal en foma
de U del canal 18 se observa mas claramente en Figura 2A.

El dispositivo de blanqueamiento dental 10 incluye ademéas una capa de
bamera 18, conformada preferiblemente por un material resistente a la humedad,
con un reborde frontal 20 y un reborde posterior 22. Una primera composicién
adhesiva protectora o regién 24 se ubica adyacente al reborde frontal 20 de la
capa de barrera 18; una segunda composicién adhesiva protectora o regién 26 se
ubica adyacente al reborde posterior 22 de la capa de barrera 18, y una
composicion de blanqueamiento dental 28 se aloja entre las composiciones
adhesivas protectoras primera y segunda 24, 26. De este modo, la primema
composicién adhesiva protectora 24 protege las encias labiales de la composicion
de blanqueamiento 28, y la segunda composicién adhesiva protectora 28 protege
las enclas linguales de la composicidn de blanqueamiento 28, cuando el
dispositivo blanqueador 10 se aplica sobre los dientes de una persona. De este
modo, la composicién de blanqueamiento 28 se confina para contactar primaria o
exclusivamente las superficies dentales labiales y linguales de los dientes a
aclarar.

En una incorporacién, uno o ambos rebordes delantero y posterior 20, 22 de
la capa de barrera se disefian con el fin de rematar en o quedar a ras del margen
gingival, cuando el dispositivo de blanqueamiento dental 10 esta en uso. En otra
incorporacién, uno o ambos rebordes delantero y posterior 20, 22 de la capa de
barrera se disefian de modo que se proyecten mas alla del margen gingival y
recubran parciaimente las enclas de una persona, cuando el dispositivo de
blanqueamiento dental 10 esté en uso.

Figura 2B representa alterativamente un dispositivo de blanqueamiento
dental 10’ con una capa de barrera 18, regiones o puntos de una primera
composicion adhesiva protectora 24°, regiones o puntos de una segunda
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composicion adhesiva protectora 26°, y regiones o puntos de una composicion de
blanqueamiento dental 28° entre las composiciones adhesivas primera y segunda
24', 268°. Las dos composiciones adhesivas protectoras 24', 26’ y la composicion
de blanqueamiento dental 28" se localizan adyacentes a la capa de bamera. De
este modo, las composiciones adhesivas protectoras 24°, 28’ y la composicion de
blanqueamiento dental 28’ no se tocan iniciaimente antes del uso, evitando o
inhibiendo asi el contacto entre un activador de agente blanqueador, que puede
incluirse opcionalments en una 0 més regiones o puntos de las composiciones
adhesivas protectoras 24', 26" y el agente blanqueador en la composicién de
blanqueamiento 28' antes del uso.

Con el fin de proteger los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con la invencién de los contaminantes durante el ailmacenamiento y antes del uso,
los dispositivos blanqueadores pueden contenerse en un envase 0 empaque
sellado. Como se ilustra en Figura 3, un dispositivo blanqueador 10 de acuerdo
con la invenciéon puede sellarse con un empaque protector 30, el cual incluye una
capa de soporte rigida 32 y una cubierta desprendible 34. Cuando se desea usar
el dispositivo blanqueador 10, se retira la cubierta desprendible 34 y el dispositivo
blanqueador 10 se extrae o separa de la capa de soporte 32.

En una incorporacién, la capa de soporte 32 incluye una porcién moldeada
que actia como un exoesqueleto para contener o mantener el dispositivo
blanqueador 10 en la forma de una cubeta dental, o en una configuracién tipo
cubeta, antes del uso. En uso, el dispositivo blanqueador 10 y la capa de soporte
32 se ponen en la boca de una persona de modo que inicialmente posicione el
dispositivo blanqueador sobre los dientes de la persona. Posteriormente, se retira
la capa de soporte 32, dejando Unicamente el dispositivo blanqueador 10 en la
boca de una persona. Esto permite una manipulacién adicional de la capa de
barrera 18, con el fin de que el dispositivo blanqueador 10 se amolde mejor a la
forma e imegularidades de los dientes de la persona.

Ademds, o en lugar del paquete protector 30, el dispositivo blanqueador
puede incluir alternativamente una capa protectora removible (no mostrada), que
dispuesta temporaimente en el canal adyacente a la composicion de
blanqueamiento dental y la composicién adhesiva protectora. Cuando se desea
usar el dispositivo blanqueador, se retira la capa protectora removible para
exponer la composicion de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora.
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Figura 4 ilustra un dispositivo de blanqueamiento dental 40, que es una
variacién del dispositivo de blanqueamiento dental en forma de U 10 de las
Figuras 1 y 2A. La principal diferencia es que cada extremo longitudinal 42 del
dispositivo de blanqueamiento dental 40 se levanta para encemar al menos
parciaimente el Gltimo diente a cada lado del arco dental de una persona, cuando
el dispositivo blanqueador 40 esta en uso.

Figura 5 ilustra una incorporacién altemativa de un dispositivo de
blanqueamiento dental 50, de acuerdo con la invencién, con una seccién
transversal en forma de L. Més particulammente, el dispositivo de blanqueamiento
dental 50 incluye una pared lateral frontal 52 y una pared lateral posterior 54 que
se proyecta lateraimente de la pared lateral frontal 52 con el fin de formar un canal
58 con una seccién transversal aproximadamente en forma de L. El dispositivo
blanqueador 50 en forma de L de Figura 5 es un poco mas facil de colocar
inicialmente sobre el arco dental de una persona, comparado con la composicién
de blanqueamiento o dispositivos en forma de U de Figuras 1-4. Esto se debe a la
orientacién aproximadaments plana de la pared lateral posterior §4 en relacién con
los bordes incisivos u oclusivos de los dientes de una persona, cuando la pared
lateral frontal 62 del dispositivo de blanqueamiento dental 50 se pone iniciaimente
y se adhiere contra las superficies frontales de los dientes de una persona. Por
otra parie, generalmente se requiere mas manipulacibn de! dispositivo
blanqueador 50 en forma de L para amoldar y adherir la pared lateral posterior 54
contra las superficies linguales de los dientes de la persona, como resultado del
mayor énguio de separacion inicial entre la pared lateral frontal 52 y la pared
lateral posterior 54. Sin embargo, la capacidad de los dispositivos de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencién, de adherirse a las superficies
dentales inmediatamente después de la aplicacién sobre los dientes de una
persona facilita el proceso de amoldar la pared lateral frontal 62 y la pared lateral
posterior 54 a las superficies dentales de una persona.

En el caso del dispositivo de blanqueamiento dental 50 con una seccién
transversal en forma de L, puede ser mas comecto decir que la pared lateral
posterior 54, proyectada lateraimente de la pared lateral frontal 62, es realmente
una pared inferior més que una pared lateral posterior. No obstante, debido a que
esta primera "pared inferior" de un dispositivo blanqueador en forma de L se dobia
hacia atrds contra las superficies dentales linguales durante el uso, puede
observarse facilmente que un dispositivo blanqueador con un canal en forma de L
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es meramente una variaciéon de un dispositivo blanqueador con un canal en forma
de V. Por consiguiente, para efectos de esta divulgacion y las reivindicaciones
adjuntas, la pared lateral 54 constituird, y caera dentro de la definicion de, una
"pared lateral posterior”.

Para facilitar la capacidad de un dispositivo de blanqueamiento dental de
amoldarse a las diferentes formas y tamafios entre los arcos dentales, el
dispositivo de blanqueamiento dental puede incluir caracteristicas mecanicas,
tales como una 0 mas muescas en las paredes laterales frontal o posterior. Tal
como se muestra en la Figura 5, un dispositivo de blanqueamiento dental 50
incluye una muesca 88, cerca del centro del reborde de |a pared lateral frontal §2,
y una muesca 59 cerca del centro del reborde de la pared lateral posterior 54. Las
muescas 58 y §9 pemmiten que la composicién blanqueadora tipo cubeta o
dispositivo se abra més faciimente o se comprima cuando al amoldarse a arcos
dentales de diferente tamafio. De este modo, el dispositivo de blanqueamiento
dental 50 puede ser mas ficiimente una composicién o dispositivo de "talla tnica".

Figura 8 ilustra una incorporacién altemativa de un dispositivo de
blanqueamiento dental 60 de acuerdo con la invencién, conformado por una pared
lateral frontal 62 y una pared lateral posterior 84, que definen un canal 66 en forma
de U en el cual se aloja un cordén de gel blanqueador 28. En vez de ser en forma
de hemadura, como el dispositivo de blanquaamiento dental de Figuras 1-5, o
tener por otra parte un perfil longitudinal curvo, el dispositivo de blanqueamiento
dental 60 de Figura 6 tiene un perfil longitudinal recto o lineal.

Figura 7 representa todavia otra incorporacion altemativa de un dispositivo
de blanqueamiento dental 70 de acuerdo con la invencién. El dispositivo de
blanqueamiento dental 70 estd conformado por una pared lateral frontal 72 y una
pared lateral posterior 74, que definen un canal 76 en forma de V y un perfil
longitudinal curvo. La principal diferencia entre el dispositivo blanqueador 70 en
forma de V de Figura 7 y el dispositivo blanqueador 50 en forma de L de Figura 5
es el dngulo en el cual las paredes laterales frontal y posterior se separan
laterailmente una de otra.

Incorporaciones allemativas de dispositivos y composiciones de
blanqueamiento dental en la forma de una tira o parche se muestran en Figuras 8-
11. Figura B es una vista en perspectiva de una tira blanqueadora o parche 110
conformada por una capa de barmera 112, que preferiblemente consta de un
material resistente a la humedad, una primera composicién adhesiva protectora o
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region 114, una segunda composicién adhesiva protectora o regién 118, y una
composicién de blanqueamiento dental 118. Figura 9A es una vista de corte
transversal de la tira blanqueadora o parche 410 de Figura 8, tomada a Io largo de
la lInea de corte SA-SA.

Esta dentro del &mbito de la invencién que el gel blanqueador 118 contacte
directamente las composiciones adhesivas protectoras 114, 116, la capa de
barrera 112, 0 ambas, dependiendo del sitio donde se ubique la composicion de
blanqueamiento 118 en relacién con las composiciones adhesivas protectoras o
regiones 114, 116. Esta iguaimente dentro del ambito que alguna parte o la
totalidad de una de las composiciones adhesivas protectoras, o ambas, o regiones
114, 116 se ubiquen sobre una porcién de la composiciéon de blanqueamiento 118.

Un primer borde 120 de la tira blanqueadora 110 puede disefiarse de modo
que remate en o0 quede a escasa distancia del margen gingival labial del arco
dental de una persona, cuando estd en uso, y un segundo borde 122 puede
disefiarse de modo que remate en o quede a escasa distancia del margen gingival
lingual del arco dental de una persona, cuando estd en uso. Alternativamente, los
bordes primero y segundo 120, 122 pueden disefiarse de modo que se
sobresalgan de uno o los dos margenes gingivales labiales y linguales y recubran
una o ambas enclas labiales y linguales. Alternativamente, el segundo borde 122
puede estar distanciado del primer borde 120, con el fin de terminar bien a ras del
margen gingival lingual, o incluso en o cerca de los bordes oclusivos de los dientes
del usuario, para obviar la necesidad de incluir la segunda composicion adhesiva o
regién 116.

Figura 9B representa de manera altemativa un dispositivo de
blanqueamiento dental 110" conformado por una capa de barrera 112, regiones o
puntos de una primera composicién adhesiva protectora 114°, regiones o puntos
de una segunda composiciéon adhesiva protectora 116°, y regiones o puntos de
una composicibn de blanqueamiento dental 118" entre las composiciones
adhesivas protectoras primera y segunda o regiones 114', 116’. Las dos
composiciones adhesivas protectoras o regiones 114', 116' y la composicién de
blanqueamiento dental 118’ se localizan adyacentes a la capa de barrera 112. De
este modo, iniciaiments las composiciones adhesivas protectoras 114°, 116" y la
composicién de blanqueamiento dental 118" no se tocan antes del uso, impidiendo
o inhibiendo asl el contacto entre un activador opcional de agente blanqueador
con uno 0 Mas puntos o regiones en una o las dos composiciones adhesivas
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protectoras 114', 118’ y el agente blanqueador en la composiciéon de
blanqueamiento 118°, antes del uso.

Con el fin de proteger de contaminantes las bandas blanqueadoras o
parches, de acuerdo con la invencién, durants el almacenamiento y antes del uso,
pueden empacarse en un envase o empaque sellado. Como se ilustra en Figura
10, una o més bandas blanqueadoras o parches 110 pueden sellarse en un
empaque protector 130 con una capa de soporte rigida 132 y una cubierta
desprendible 134. Cuando se desea usar la tira blanqueadora o parche 110, se
retira la capa desprendible 134, y Ia tira blanqueadora 110 se extrae o separa de
la capa de soporte 132. Aparte del empaque protector 130, o en su lugar, la tira
blanqueadora 110 puede incluir altemativamente una capa protectora removible
(no mostrada) que se ubica temporaimente adyacente a la composicién de
blanqueamiento y a las composiciones adhesivas protectoras. Cuando se desea
usar la tira blanqueadora, la capa protectora removible se retira para exponer las
composiciones blanqueadora y adhesiva.

Figura 11 muestra una tira blanqueadora o parche 142 que se manipula
opcionalmente (tal como doblarla, curvarla o plegaria) de modo que tenga una
seccion transversal aproximada en forma de V, con el fin de facilitar la aplicacion
de la tira blanqueadora o parche 142 sobre los dientes y/o enclas de una persona.

Sin perjuicio de los ejemplos anteriores, se observara que los dispositivos de
blanqueamiento dental, de acuerdo con la invencion, pueden tener cualquier perfil
y forma longitudinal (verbigracia, pueden ser planos o tener una forma ftri-
dimensional; pueden tener un perfil longitudinal curvo o recto de un extremo al
otro). Las paredes laterales frontal y posterior de una cubeta pueden definir un
canal de cualquier forma de seccion transversal deseada (verbigracia, el canal
puede ser trapezoidal, rectangular, o cualquier forma geométrica deseada).

El tamafio y la forma de los dispositivos de blanqueamiento dental, de
acuerdo con la invencidn, pueden cortarse a la medida para adaptarse mas
faciimente al arco dental superior o el arco dental inferior de una persona. Pueden
dimensionarse de modo que blanqueen todos o tan sélo un subconjunto de los
dientes de una persona. Los dispositivos de blanqueamiento dental pueden ser
suficientemente adhesivos y flexibles de modo que se amolden faciimente a una
amplia variedad de dientes y arcos dentales de diferentes tamafios. Los
dispositivos de blanqueamiento dental pueden disefarse de manera que cubran
sustanciaimente las superficies linguales y frontales de los dientes que se van a
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aclarar. Blanquear las superficies linguales y frontales ayuda a aclarar los
espacios interproximales entre los dientes de una persona y produce dientes mas
estéticamente atractivos aunque, por supuesto, estd dentro del 4mbito de la
invencién blanquear mas de una superficie que ofra.

. METODOS DE ELABORAR COMPOSICIONES DE BLANQUEAMIENTO
DENTAL Y DISPOSITIVOS BLANQUEADORES QUE INCORPORAN

TALES COMPOSICIONES

Los diferentes componentes que conforman los dispositivos inventivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién pueden ensamblarse o
juntarse en cualquier orden deseado. En el caso en que las dos, la compaosicion
de blanqueamiento dental y la composicion adhesiva protectora sean un gel, una o
ambas composiciones pueden depositarse directamente adyacentes a la capa de
barrera, ya sea en la forma de una cubeta denrtal, una tira o parche, o alguna otra
configuracién, para producir el dispositivo final de blanqueamiento dental. Las
composiciones blanqueadoras y adhesivas pueden depositarse sobre la capa de
barrera simultdnea © secuenciaiments. Alguna parte o la totalidad de Ila
composicion adhesiva protectora puede depositarse sobre una porcion de la
compesicién de blanqueamiento ya situada contra la capa de barrera, y/o alguna
parte o la totalidad de la composicion de blanqueamiento puede depositarse sobre
una porcién de la composicion adhesiva protectora ya situada contra la capa de
barera. El dispositivo blanqueador resultante, que contiene las composiciones
adhesivas protectoras y blanqueadoras en forma de gel, puede usarse tal como
astd, o puede calentarse o procesarse, por otro lado, de modo que se retire por lo
menos una porcién de un disolvente o vehiculo para producir composiciones
blanqueadoras y/o adhesivas protectoras que son sustancialmente sélidas.

Altemativamente, por lo menos una porcion de una o las dos composiciones
adhesivas protectoras y blanqueadoras pueden ponerse contra la capa de barrera
en forma de gel y luego procesarse para retirar por lo menos una porcion del
disolvente o vehiculo. Posteriormente, la porcidn (porciones) restante(s) de las
composiciones blanqueadoras y/o adhesivas protectoras se pone(n) en forma de
gel, adyacentes a la bamera y/o la composicién (composiciones) previamente
depositada(s). El dispositivo blanqueador resultante puede usarse tal como esta o
procasarse aln mas para eliminar el disolvente o vehlculo adicional de la
composicion (composiciones) depositadas posteriormente.
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En otra incorporacion, alguna parte o la totalidad de la composicion de
blanqueamiento dental y/o composicion adhesiva protectora pueden formarse en
una lamina sustancialmente sélida, una cubeta dental, u otra fooma deseada sin
una capa de bamera, verbigracia, foormando una o mas composiciones de gel y
luego calentando o procesando de otra manera la composicién (composiciones)
de gel para producir una composicién sustanciaimente sélida con una forma
deseada. Posteriormente, una capa de barrera se deposita contra la composicion
sustancialmente sélida para producir un dispositivo blanqueador.

La capa de barrera puede tener una forma deseada antes de depositar las
composiciones adhesivas protectoras y blanqueadoras, segin se desee, para
producir el dispositivo blanqueador terminado. Alternativamente, la barrera puede
estar en la fooma de una lamina; las composiciones adhesivas protectoras y
blanqueadoras se depositan seglin se desee, y el producto intermedio resuftante
se corta, moldea o se reconfigura de oira manera en una forma deseada del
dispositivo de blanqueamiento dental.

IVv. METODOS DE USAR LAS COMPOSICIONES DE BLANQUEAMIENTO

DENTAL _Y DISPOSITIVOS BLANQUEADORES QUE INCORPORAN
TALES OSICIONES

Los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencion
pueden disefarse para llevarse puestos durante cualquier periodo deseado de
tiempo. Aumentar la concentraciéon del agente de blanqueamiento dental reduce
generalmente el tiempo requerido para realizar el blanqueamiento. No obstante,
debido al ajuste extremadamente comodo y la confiable adhesion entre los
dispositivos inventivos de blanqueamiento dental y los dientes de la persona, es
posible llevar puestos tales dispositivos durante periodos ampliados de tiempo,
con el fin de garantizar un blanqueamiento mas uniforme. Pueden disefiarse para
llevarse puestos mieniras se realizan actividades diarias normales, tales como
hablar, comer, beber, fumar, toser, relr, fruncir el cefio, hacer muecas, o mientras
se duerme. Esto disminuye en gran manera su incomodidad en las actividades
cotidianas, comparados con las bandas blanqueadoras convencionales, las cuales
no se adhieren confiablemente a los dientes, o dispositivos blanqueadores
indiscretos tales como los aparatos dentales blanqueadores grandes y
voluminosos.
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Los dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién
pueden llevarse puestos sobre el arco dental superior de una persona, el arco
dental inferior, 0 ambos simultAneamente. La capacidad de llevar puestos en
forma comoda y confiable los dispositivos de blanqueamiento dental sobre los
arcos dentales superior e inferior simultineamente es otra discrepancia en
relacion con las bandas blanqueadoras, que no se recomiendan para uso en
blanquear los arcos dentales superior e inferior al mismo tiempo.

Figura 12 ilustra una persona 80 aplicdndose un dispositivo de
blanqueamiento dental 82 sobre el arco dental de la persona. E| dispositivo de
blanqueamiento dental 82 puede tener la forma de una cubeta dental, tira, parche
u otra forma deseada. Figura 13 muestra la persona 80 con un dispositivo de
blanqueamiento dental 92 sobre el arco dental inferior de la persona y el
dispositivo de blanqueamiento dental 82 sobre el arco dental superior. Se
observarad que los dispositivos de blanqueamiento dental 82, 92 pueden ponerse
sobre los arcos dentales superior e inferior de una persona en cualquier orden
deseado.

Como se ilustra en Figuras 14A-14C, el dispositivo de blanqueamiento dental
puede cubrir ambas superficies de los dientes de una persona, la totalidad de una
superficie y parte de otra superficie, o tan sblo una superficie. Figura 14A describe
un dispositivo de blanqueamiento dental 100 diseflado de modo que cubra las dos
superficies labiales y linguales de un diente 108, asl como de manera que
sobresalga de los méargenes gingivales linguales y labiales 108, 109. Una primera
composicion adhesiva protectora o regién 102 contacta y se adhiere a las enclas
labiales en el margen gingival labial 108, y una segunda composicion adhesiva
protectora o region 103 contacta y se adhiere a las enclas linguales del margen
gingival lingual 109, de modo que las blinde de 1a composicion de blanqueamiento
104, la cual se confina a una regién en donde ésta sblo contacta las superficies
labiales y linguales del diente de un paciente 108.

Figura 14B representa ofra incorporacién en la cual un dispositivo de
blanqueamiento dental 100°' se disefla de modo que cubra la tolalidad de las
superficies labiales de los dientes 1068 y recubra el margen gingival labial 108, pero
que sdlo cubra una porcion de las superficies linguales de los dientes 106. Una
composicion adhesiva protectora o regién 102' contacta y se adhiere a las encias
labiales de modo que !as proteja de la composicién de blanqueamiento 104°, que
se confina a una region donde sélo contacta las superficies dentales labiales y una
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porcion de las si:pelﬂcies dentales linguales. Debido a que el dispositivo
blanqueador 100° termina bien alejado del margen gingival lingual 109, no se
provee una segunda composicidn adhesiva protectora o region.

Figura 14C ilustra otra incorporacion en la cual un dispositivo de
blanqueamiento dental 100" se disefia para cubrir dnicamente las superficies
labiales de los dientes 108 y recubrir el margen gingival labial 108. Una
composicién adhesiva protectora o region 102" contacta y se adhiere a las enclas
labiales de modo que las proteja de la compasicién de blanqueamiento 104", la
cual se confina a una regién donde contacta Unicamente las superficies dentales
labiales.

En el caso en que la composicion adhesiva protectora contenga un activador
de agente blanqueador, contactar la composicibn de blanqueamiento y/o
composicion adhesiva protectora con saliva o agua hace que el activador de
agente blanqueador se separe o difunda de la composiciéon adhesiva protectora, o
se haga disponible en otra foma, de manera que reaccione con o, por lo demas,
desestabilice el agente blanqueador en la composicion de blanqueamiento dental,
con el fin de acelerar el blanqueamiento. Para prevenir o inhibir la activacion
prematura del agente de blanqueamiento dental antes del uso, ventajosamente ia
composicion de blangueamiento puede ser inicialmente anhidra, con el fin de
prevenir o inhibir la difusién o separacién del activador de agente blanqueador de
la composicion adhesiva protectora en la composicion de blanqueamiento.
Attemativamente, la composicion de blanqueamiento puede incluir un agente
estabilizante, tal como EDTA, en una cantidad suficiente para prevenir la
activacién prematura del agente blanqueador antes del uso, pero no tanto como
para evitar enteramente la activacion durante el uso. En otra incorporacién, la
composicion de blanqueamiento puede depositarse en tal foorma que no toque la
composicién adhesiva protectora antes del uso, previniendo o inhibiendo asi el
contacto entre la composicién de blanqueamiento y la composicién adhesiva
protectora antes del uso.

Para retirar el dispositivo de blanqueamiento dental, un usuario puede
levantar una esquina de la capa de barrera usando una ufia 0 herramienta rigida y
luego halar el resto para sacarlo. Cualquier composicién adhesiva protectora y/o
blanqueadora residual que permanezca adherida a los dientes de la persona
puede retirarse lavando o enjuagando con agua sobre los dientes de la persona,
y/o cepillando. Aunque las composiciones adhesivas protectoras y blanqueadoras
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inventivas pueden ser muy adhesivas a los dientes cuando se protegen de
humedad excesiva, pueden formularse para descomponerse répidamente y
disolverse cuando se lavan con exceso de agua y/o mediante accidbn mecanica
suave (verbigracia, cepillado).

Los dispositivos de blanqueamiento dental pueden llevarse puestos durante
un tiempo tan corto como unos pocos minutos o durante tanto tiempo como varias
horas. A modc de ejemplo, no de limitacién, una sesién blanqueadora tipica de
duracién rapida puede tomar desde alrededor de 10 a alrededor de 30 minutos.
Una sesién blanqueadora de duracidn intermedia puede tomar desde alrededor de
30 minutos a alrededor de 2 horas. Una sesién blanqueadora de larga duracion,
incluido un blanqueamiento profesional o blanqueamiento durante la noche
mientras una persona se encuentra durmiendo, puede tomar desde alrededor de 2
horas a alrededor de 12 horas.

Las sesiones blanqueadoras de acuerdo con la invencibn pueden repetirse
tantas veces como sea necesario para obtener un grado deseado de
blanqueamiento dental. En algunos casos, se ha observado un efecto
blanqueador clinico después de unicamente 1-3 sesiones blanqueadoras. Un
régimen blanqueador tipico incluird preferiblemente 1-20 sesiones blanqueadoras,
mas preferiblemente 2-15 sesiones blanqueadoras y, muy preferiblemente, 3-10
sesiones blanqueadoras.

V. KITS DE BLANQUEAMIENTO DENTAL
Por comodidad de uso, miltiples dispositivos de blanqueamiento dental

pueden empacarse y comercializarse conjuntamente como un kit. En una
incorporacion, el nimero de dispositivos de blanqueamiento dental provistos con
cada kit pueden ser iguales al nimero de sesiones que representan un régimen
blanqueador prescrito. Debido a la facilidad de poner los dispositivos de
blanqueamiento dental inventivos sobre los dientes de una persona, unida a la
confiabilidad con la cual se adhieren a los dientes, la probabilidad de que un
dispositivo bianqueador particular falle, o no funcione en la forma prevista, se
reduce enormemente, comparada con |as bandas blanqueadoras convencionales.

Para utilizar eficientemente el espacio en un empaque tipo kit, maltiples
dispositivos de blanqueamiento dental pueden apilarse o intercalarse unos con
otros. Los dispositivos de blanqueamienio dental pueden sellarse colectiva o
individualmente, seglin se desee. Un empaque protector 30 se representa en
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Figura 3, y un empaque protector 130 se ilustra en Figura 10. Los dispositivos
blanqueadores pueden contener opcionaimente una capa protectora removible
sobre una superficie interior para proteger la composicion de blanqueamiento y la
compaosicion adhesiva protectora de la contaminacion o la humedad.

Se encuentra dentro del ambito de la invencién proveer capas de barrera,
composiciones de blanqueamiento y composiciones adhesivas protectoras, las
cuales estan inicialmente separadas y que se ensamblan por el usuario final. Por
ejemplo, composiciones adhesivas protectoras y blanqueadoras fluidas pueden
exprimirse sobre la capa de barrera. El dispositivo blanqueador resultante puede
usarse tal como estd, o las composiciones blanqueadoras y/o adhesivas pueden
dejarse secar.

Vl. EJEMPLOS DE LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS

Los siguientes son varios ejemplos de las composiciones de blanqueamiento
dental y las composiciones adhesivas protectoras que pueden usarse en la
fabricacion de composiciones de blanqueamiento, as! como dispositivos
blanqueadores elaborados a partir de ellas. Las formulaciones ejemplares y
condiciones de fabricacion se dan a modo de ejemplo, no de limitacién, con el fin
de ilustrar dispositivos de blanqueamiento dental, que se ha descubierto que son
utiles para blanquear los dientes de una persona. A menos que se indique otra
cosa, todos los porcentajes son en peso.

Los Ejemplos 1-21 se dirigen a la fabricacibn de las composiciones de
blanqueamiento dental que pueden utilizarse tal como estdn o procesarse
adicionalmente para proporcionar composiciones de blanqueamiento
sustancialmente sélidas, las cuales pueden emplearse para fabricar dispositivos
blanqueadores de acuerdo con la invencién. Los Ejemplos 22-28 se dirigen a la
fabricacion de composiciones desensibilizantes dentales que pueden utilizarse tal
como estdn como composiciones adhesivas protectoras o0 procesarse
adicionalmente para proporcionar composiciones sustancialmente sélidas, las
cuales pueden usarse para fabricar dispositivos blanqueadores de acuerdo con la
invencidén. Los Ejemplos 27-29 se dirigen a la fabricacion de composiciones
médicas que pueden emplearse tal como estan o como composiciones adhesivas
protecioras o procesarse adicionalmente para proporcionar composiciones
sustanciaimente sélidas, las cuales pueden emplearse para fabricar dispositivos
blanqueadores de acuerdo con la invencién. Los Ejemplos 30-37 se dirigen a la
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fabricacién de composiciones adhesivas que no incluyen ningin agente activo.
Los Ejemplos 38-43 se dirigen a geles ejemplares de blanqueamiento dental
apropiados para uso en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental,
de acuerdo con la invencidon. Los Ejemplos 44-48 describen otras variaciones de
composiciones ejemplares de blanqueamiento dental, de acuerdo con la
invencion.

EJEMPLO 1
Se formé una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre sl los
siguientes componentes:
Pertxido de Carbamida 16%
Polivinilpirrolidona (M. W. =1.3 millones) 38%
Agua 46%

La composicién de blanqueamiento dental se esparcié en la forma de un gel
sobre ldminas poliméricas flexibles usando un espétula y luego se calentd en un
homo con aire forzado, calentado a una temperatura de 50-70°C durante
aproximadamente 1 hora. Las ldminas recubiertas se retiraron del homo y se
ingspeccionaron. El gel blanqueador se habla secado suficientemente para formar
una composicidn de blanqueamiento coherente, sustancialmente sdlida, en la
superficie de las laminas poliméricas. Las lAminas recubiertas se pusieron
nuevamente en el homo de un dia para otro para eliminar el agua adicional.

Las lAminas recubiertas se sacaron del homo una segunda vez, se cortaron
en piezas mas pequefias, y se utilizaron como tiras o se configuraron en
dispositivos tipo cubeta apropiados para ponerlos sobre los dientes de una
persona.

Una compasicién adhesiva protectora se deposita sobre una porcién de la
composicién de blanqueamiento sustanciaimente sdlida cerca de uno o los dos
rebordes de un digpositivo tipo cubeta, o cerca de uno o ambos bordes de una tira,
para producir un dispositivo blanqueador de acuerdo con la invencion. El
dispositivo se utiliza tal como esta o se calienta adicionalmente para producir una
composicién adhesiva protectora sustanciaimente sélida.

Altermativamente, una composicidon adhesiva protectora se deposita sobre
una porcion de la composicion de blanqueamiento dental descrita inicialmente (es
decir, antes de calentarla en el homo con aire forzado) para formar un dispositivo
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de blanqueamiento dental, el cual se usa tal como estd o se calienta
adicionaimente para hacer que por lo menos una porcion de la composicién
adhesiva y la composicién de blanqueamiento se vuelva sustancialmente sdlida.

EJEMPLO 2
Se formé una composicibn de blanqueamiento dental mezclando entre sl
los siguiantes componentes:
Perdxido de Carbamida 16%
PoliOx WSR101 (M.W. = 1 millones) 7%
Agua 77%

La composicién de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora se
usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 3
Se fomd una compasicion de blanqueamiento dental mezclando entre si
los siguientes componentes:
Peroxido de Carbamida 16%
Carbopol 974P 5%
NaOH Acuoso (50%) 6%
Agua 73%

La composicién de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora se
usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 4
Se formé una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre sl
los siguientes componentes:
Oxido de Polietileno (M.W. = 100.000) 20%
Glicerina 2.5%
Percarbonato de Sodio 2.4%

Agua 75.1%

(0
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La composicién de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 5
Se formd una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si los’
siguientes componentes:
Peréxido de Carbamida 10%
Agua 25%
Etanol 25%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 38%
Glicerina 73%

La composicién de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 8
Se formé una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si los
siguientes componentes:
Peréxido de Carbamida, 10%
Agua 21%
Etanol 21%
Kollidon VA 84 (M.W. = 80,000) 40%
Carboximetilcelulosa 3%
PEG 600 5%

La composicién de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora
se usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo1. '

EJEMPLO 7

Se foomod una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre sl los
siguientes componentes:

%
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Perbxido de Carbamida 11.6%
Etanol 55.8%
Kollidon VA 80 F (M.W. = 1.3 millones) 24.4%
Carboximetilcelulosa 2.3%
PEG 600 5.8%

La composicién de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en ia fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 8
Se formé una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre sl los
siguientes componentes:
Peroxido de Carbamida 10%
Etanol 685%
Kollidon VA 80 F (M.W. = 1.3 millones) 20%
PEG 600 5%

La composicion da blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora
se usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 9
Se forméd una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre sl los

siguientes componentes:

Peréxido de Carbamida 10%
Etanol 64%
Kollidon VA 80 F (M.W. = 1.3 millones) 25%
PEG 600 1%

La composicién de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.
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EJEMPLO 10
Se formé una composicion de blanqueamiento dental mezciando entre sl los
siguientes componentes:
Perdxido de Carbamida 10%
Etanol 64%
Kollidon VA 80 F (M.W. = 1.3 millones) 23%
PEG 600 1%
Aerosil 200 2%

La composicidon de blanqueamiento y la composiciéon adhesiva protectora
so usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 11
Se formd una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si los
siguientes componentes:

Perbxido de Carbamida 10%

Etanol 66.9%

Kollidon VA 80 F (M.W. = 1.3 millones) 20%

PEG 600 0.1%

Aerosil 200 3%

La composicion de blanqueamiento y la composicidon adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 12
Se formd una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre si los
siguientes componentes:

Perbxido de Carbamida 10%
PoliOx (M.W. = 1 millones) 7.5%
Agua 75. 5%

Glicerina 5%
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Aerosil 200 2%

La composicién de bianqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricaciobn de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 13
Se formd una composicion de bianqueamiento dental mezclando entre sl los
siguientes componentes:
Perdxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 F (M.W. = 1.3 millones) 10%
Kollidon 30 (M.W. = 50,000) 20%
Agua 53%
Glicerina 5%
Aerosil 200 2%

L.a composicidn de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora se usan
en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con los
procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 14
Se formé una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre sl los
siguientes componentes:
Perdxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 F (M.W. = 1.3 millones) 27%
Agua 50%
Glicerina 7%
Aerosil 200 6%

La composicion de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 15
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Se formé una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si

los siguientes componentes:
Perbxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 F (M. W.= 1.3 millones) 28%
Agua 50%
Glicerina 7%
Aerosil 200 5%

La composicion de blanqueamiento y la composicion adhesiva protectora
se usan en la fabricacidon de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

o
EJEMPLO 16
Se formé una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre sl
los siguientes componentes:

Perbxido de Carbamida 15%
Polivinilpirmolidona {(M.W. = 1.3 millones) 32%
Agua 12.8%
Etanol 20%
Glicerina 10%
Aerosil 200 5%
EDTA Ciicico 0.2%

. Laurilsulfato Sédico 5%

La composiciéon de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo1.

EJEMPLO 17
Se fomé una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre si
los siguientes componentes:
Perdxido de Carbamida 15%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 miilones) 26%
Agua 16.8%

Etanol 25%
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Glicerina 15%
EDTA Cailcico 0.2%
Sulfato de Lauril Eter Sédico 2%

La composicion de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo1.

EJEMPLO 18
Se form6 una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre sl
los siguientes componentes:

Per6xido de Carbamida 15%
Polivinilpirrolidona (M. W. =1.3 millones) 32%
Agua 13.8%
Etanol 20%
Glicerina 12%
Aerosil 200 5%
EDTA Célcico 0.2%
Siiwet L-7001 2%

La composicion de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricaciéon de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 19
Se formé una compogicién de blanqueamiento dental mezclando entre si
los siguientes componentes:
Peréxido de Calcio 20%
Peréxido de Carbamida 4%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 20%
Agua 11.8%
Etanol 20%
Glicerina 18%
Aerosil 200 5%
EDTA Calcico 0.2%

Laurilsulfato Sédico 2%
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La composicién de blanqueamiento y la composicién adhesiva protectora
se usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 20
Se formé una composicion de blanqueamiento dental mezclando entre sl los
siguientes componentes:
Peroxido de Carbamida 10%
Kollidon 80 (M.W. = 1.3 millones) 18.7%
Agua 42.3%
Etanol 13.3%
Glicerina 12%
Aerosil 200 3.3%
Laurilsulfato Sédico 0.33%

La composicion de blanqueamiento y la composicidon adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 21
Se formé una composicién de blanqueamiento dental mezclando entre si los
siguientes componentes:

Perdxido de Carbamida 7.1%

Kollidon 90 (M.W. = 1.3 millones) 25%

Agua 10.7%

Etanol 50.7%
Glicerina 2.9%

Aerosil 200 3.6%

La composicion de blanqueamiento y [a composicion adhesiva protectora
se usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo
con los procedimientos descritos en Ejemplo 1.

EJEMPLO 22
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Se formd una composicion desensibilizante dental, apropiada para uso en
elaborar una composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes
componentes:

Fluoruro de Sodio 0.25%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 30%
Agua 68.75%

La composicion desensibilizante se esparcié en la forma de un gel sobre
laminas poliméricas flexibles usando una espétula y luego se calent® en un homo
con aire forzado, calentadc a una temperatura de 50-70°C durante
aproximadamente 1 hora. Las lAminas recubiertas se retiraron del homo y se
inspeccionaron. El gel desensibilizante se habla secado suficientemente como
para formar una composicion desensibilizante coherente, sustancialmente sélida,
en la superficie de las lAminas poliméricas. Las ldminas recubiertas se cortaron en
piezas de menor tamafio y se usaron como tiras o se configuraron en dispositivos
tipo cubeta apropiados para aplicacion sobre los dientes de una persona.

Un cordén de compaosicion de blanqueamiento se deposita sobre una
porcién de la composicion desensibilizante sustanciaimente soélida, de manera que
una porcién de la composicion desensibilizante se superponga a la composicién
de blanqueamiento, cerca de uno o0 ambos rebordes de un dispositivo tipo cubeta,
o cerca de uno o ambos bordes de una tira, para producir un dispositivo
blanqueador de acuerdo con la invencién. La composicion desensibilizante que se
sobrepone a ia composicidn de blanqueamiento forma una region adhesiva
protectora. El dispositivo blanqueador se utiliza tal como estd o se calienta adn
més para producir una composicion de blanqueamiento sustancialmente sélida.

Alternativaments, una composicién de blanqueamiento se deposita sobre
una porcién de la composicidn desensibilizante descrita inicialmente (es decir,
antes de calentarla en el homo con aire forzado) para fomar un dispositivo de
blanqueamiento dental, que se empela tal como es o se calienta ain mas para
hacer que por lo menos una porcién de la composicién de blanqueamiento y la
composicion desensibilizante se vuelvan sustancialmente sdlidas. La composicién
desensibilizante que sobrepone a la composicién de blanqueamiento, sea en gel o
en forma sustancialmente sélida, forma una regién adhesiva protectora.

EJEMPLO 23
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Se formé una composiciéon desensibilizante dental, apropiada para uso en
elaborar una composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes

componentes:
Citrato Sédico 5%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 20%
Agua 75%

La composicibn desensibilizante dental y una composicion de
blanqueamiento dental se usan en la fabricacion de dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo
22,

EJEMPLO 24
Se formé una composicidn desensibilizante dental, apropiada para uso en
elaborar una composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes
componentes:

Nitrato de Potasio 3%

Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 15%
Etanol 30%
Agua 52%

La composicibn desensibilizante dental y una composicion de
blanqueamiento dental se usan en la fabricacion de dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo
22.

EJEMPLO 25
Se formd una composicién desensibilizante dental, apropiada para uso en

elaborar una composicién adhesiva protectora, mezclando los siguientes
componentes.

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

Agua 37.25%
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La composicién desensibilizante dental y una composicion de
blanqueamiento dental se usan en la fabricacion de dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo
22.

EJEMPLO 26
Se formd una composicion desensibilizante dental, apropiada para uso en
elaborar una composicion adhesiva protectora, mezclando los 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 dental y una composicibn de
blanqueamiento dental se usan en la fabricacibn de dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo
22,

EJEMPLO 27

Se formd una composicion medicinal, apropiada para uso en elaborar una
composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

Gluconato de Clorhexidina 2%

Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 30%
Etanol 33%
Agua 5%

La composicién medicinal y una composiciéon de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 28
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Se formd una composicién medicinal, apropiada para uso en elaborar una
compaosicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

Cloruro de Cetilpiridinio 2%

Etanol 28%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 35%
Agua 35%

La composicién medicinal y una composiciéon de blanqueamiento dental se
usan en la fabricaciéon de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 29
Se formé una composicion medicinal, apropiada para uso en elaborar una
composicién adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

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

La composicidn medicinal y una composicion de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacidén de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 30

Se formé una composicion adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

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

La composicién adhesiva y una composicion de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 31

(e



. WO 2005/0816566 PCTIUS2004/014331

Se formé una composicién adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

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

La composicién adhesiva y una composicion de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 32
Se formé una composicién adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

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

La composicién adhesiva y una composicién de blanqueamiento dental se
usan en la fabricaciéon de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 33
Se formd una composicién adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicién adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

Etanol 60.6%
Glicerina 51%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 30%
Aerosil 200 4.3%

La composicién medicinal y una composicion de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.
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EJEMPLO 34
Se formé una composicién adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicién adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

Etanol 61.9%
Glicerina 8.5%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 23.8%
Aerosil 200 4.8%

La composicién adhesiva y una composicién de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 35

Se foomd una composicién adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicién adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

Etanol 63.6%
Glicarina 9.1%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 27.3%

La composiciéon adhesiva y una composicion de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 38

Se formé una composicién adhesiva, apropiada para uso en elaborar una
composicion adhesiva protectora, mezclando los siguientes componentes:

Etanol 44%
Polivinilpirrolidona (M.W. = 1.3 millones) 4%
Glicerina 14%
Laurilsulfato Sédico 3%

Sucralosa 1%

Sabor Artificial a Durazno 4%

lzo



WO 2005/081668 PCT/US2004/014331

La composicién adhesiva y una composicién de blanqueamiento dental se
usan en la fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con
los procedimientos descritos en Ejemplo 22.

EJEMPLO 37
Se formé una composicién remineralizante y desensibilizante, apropiada
para uso en elaborar una composicion adhesiva protectora, mezclando los

siguientes componentes:
Etanol 31.95%
Agua 10%
Polivinilpirrolidona (M.W. > 1 millones) 27%
Polivinilpirrolidona (M. W. = 80,000) 10%
Laurilsulfato Sédico 0.5%
Glicerina 15%
Sucralosa (solucién 25%) 0.5%
Sabor a Durazno 4%
Nitrato de Potasio 0.8%
Fluoruro de Sodio 0.25%

La composicidn remineralizante y desensibilizante, y una composicién de
blanqueamiento dental se usan en la fabricacibn de dispositivos de
blanqueamiento dental de acuerdo con los procedimientos descritos en Ejemplo
22.

EJEMPLO 38
Se formd un gel de blanqueamiento dental, apropiado para uso en fabricar
dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién, mezclando

los siguientes componentes:
Carboximetilcelulosa (sal de sodio) 2%
Perdxido de Carbamida 22.5%
Glicerina 28%
Agua 18.4%
Palvo de Sacarina Sddica 2%
EDTA Sédico 0.1%

Cabosil M-5(SiO5) 7%
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Sabor a Durazno 2%
Polietilen Glicol (M.W. = 20,000) 20%

El gel de blanqueamiento dental se depositd en una cubeta dental de pared
delgada, flexible. Una composicion adhesiva protectora se deposita cerca de por
lo menos uno de los rebordes posteriores y frontales de la cubeta para producir un
dispositivo de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién. El dispositivo
blanqueador se usa tal como estd 0 se procesa para eliminar una porcion del
disolvente en el gel blanqueador y la composicién adhesiva protectora.

Altemativamente, el gel de blanqueamiento dental y una composicion
adhesiva protectora se depositan sobre una capa de bamrera en la forma de una
tira o parche para producir un dispositivo de blanqueamiento dental de acuerdo
con la invencién.

El gel blanqueador y una composicion adhesiva protectora se moldean
altemativamente en dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con uno o
més procesos descritos en los Ejemplos 1y 22.

EJEMPLO 38
Se formoé un gel de blanqueamiento dental, apropiado para uso en fabricar

dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencidon, mezclando

los siguientes componentes:

Agua 19.2%
Edetato Disddico 0.1%
Perdxido de Carbamida 18.5%
Xilitol C 7%
Glicerina 25.4%
CARBOPOL 974 5.3%
NaOH (50% en agua) 4.5%
Carboximetilcelulosa 4%
Kollidon 80F 10%
Sabor a Durazno 3%

Sucralosa (25% en agua) 3%
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El gel blanqueador y una composicion adhesiva protectora se usan en la
fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con uno o0 mas
procesos descritos en los Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 40

Se form6 un gel de blanqueamiento dental, apropiado para uso en fabricar
dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién, mezclando

los siguientes componentes:

Agua 18%
Edetato Disddico 0.1%
Peréxido de Carbamida 18.5%
Sucralosa (25% en agua) 3%
Glicerina 41.6%
CARBOPOL 974 5.3%
NaOH (50% en agua) 4.5%
Kollidon 90F 2%
Carboximetilcelulosa 4%
Sabor a Durazno 3%

El gel blanqueador y una composicidon adhesiva proteciora se usan en la
fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con uno o mas
procesos descritos en los Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 41
Se formé un gel de blanqueamiento dental, apropiado para uso en fabricar
dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién, mezclando

los siguientes componentes:
Agua 18%
EDTA 0.1%
Perbxido de Carbamida 22%
Sucralosa (25% en agua) 2%
Glicerina 37.1%
CARBOPOL 974 5.3%

NaOH (50% en agua) 4.5%
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Kollidon 80F 2%
Carboximetilcelulosa 5%
Sabor a Durazno 4%

El gel blanqueador y una composicion adhesiva protectora se usan en la
fabricacién de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con uno o més
procesos descritos en los Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 42
Se formd un gel de blanqueamiento dental, apropiado para uso en fabricar
dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién, mezclando

los siguientes componentes:
Agua 18%
EDTA 0.1%
Perdxido de Carbamida 22%
Sucralosa (25% en agua) 2%
Glicerina 40.1%
CARBOPOL 974 5.3%
NaOH (50% en agua) 4.5%
Kollidon 80F 2%
Carboximetilceluiosa 5%
Aceite de Yerbabuena 1%

El gel blanqueador y una composicion adhesiva protectora se usan en la
fabricacion de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con uno o mas
procesos descritos en los Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 43
Se formé un gel de blanqueamiento dental, apropiado para uso en fabricar

dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la invencién, mezclando

los siguientes componentes:
Agua 22.5%
EDTA 0.1%
Pertxido de Carbamida 18.5%

Sucralosa (25% en agua) 0.75%

i ;
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Glicerina 41.6%
CARBOPOL 974 5.3%

NaOH (50% en agua) 2.25%
Polivinilpirrolidona (M. W. > 1 millones) 2%
Carboximetilcelulosa 4%

Sabor (durazno, melén o yerbabuena) 3%

El gel blanqueador y una composicion adhesiva protectora se usan en la
fabricaciéon de dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con uno o méas
procesos descritos en los Ejemplos 1, 22 y 38.

EJEMPLO 44

Cualquiera de las compaosiciones de blanqueamiento dental de los Ejemplos
1-21 y 3843 se usan juntas con cualquiera de las composiciones adhesivas
protectoras de los Ejemplos 22-37 para formar dispositivos de blanqueamiento
dental de acuerdo con la invencion.

EJEMPLO 45
Cualquiera de las compasiciones adhesivas protectoras de Ejemplos 22-37,
usadas en la fabricaciéon de dispositivos blanqueadores de acuerdo con Ejemplo
44, se modifican agregando un agente blanqueador en una cantidad que es menor
que la cantidad de agente blanqueador en la composicién de blanqueamiento,
fabricada de acuerdo con uno o méas de los Ejemplos 1-21 y 38-43.

EJEMPLO 46
Cualquiera de las composiciones de blanqueamiento dental de los Ejemplos
1-21 y 38-43, usadas para fabricar dispositivos blanqueadores de acuerdo con los
Ejemplos 1-21 y 3844, se modifican agregando uno 0 mas de un agente
desensibilizante, un agente remineralizante, un agente antimicrobiano, un agente
antiplaca, un agente anti-sarro, u otro medicamento.

EJEMPLO 47
Cualquiera de las composiciones adhesivas protectoras de los Ejemplos 22-
37, usadas para fabricar dispositivos blanqueadores de acuerdo con Ejemplos 22-
37 y 44, se modifican agregando uno o mas de un agente colorante, un agente
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caimante gingival, una sal formadora de solucién isoténica, un anestésico, un
antioxidante, un agente saborizante, un agente preservante, un agente refrescante
bucal, un agente detergente, un agenite espesante inorganico, un agente
remineralizante, un agente antiplaca, un agente anti-sarro, un agente refrescante,
o antioxidante.

EJEMPLO 48
Cualquiera de los dispositivos de blanqueamiento dental, fabricados de
acuerdo con los Ejemplos 1-48, se modifican proveyendo una capa de barmera en
la forma de una cubeta, tira o parche que contiene una mezcla de etilvinil acetato
{80%) y polipropileno (20%).

EJEMPLO 48

Cualquiera de las composiciones adhesivas protectoras de acuerdo con los
Ejemplos 22-37 se modifica agregando una cantidad efectiva de uno o mas
activadores de agente blanqueador (verbigracia, 5% de una base de metal alcalino
o alcalinotdmeo y/o 1% de un metal, compuesto de metal o enzima organo-
metdlica).

La presente invencién puede incorporarse en otras formas especificas sin
apartarse de su esplritu o caracteristicas esenciales. Las incorporaciones
descritas tienen que considerarse en todos los aspectos (nicamente como
ilustrativas y no restrictivas. Por o tanto, el &mbito de la invencion se indica por
las reivindicaciones adjuntas mas que por la anterior descripcion. Todas las
modificaciones que caigan dentro del significado y un rango de equivalencia de las
reivindicaciones tienen que quedar incluidas en su ambito.

¥z
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Lo que se reivindica es:
1. A dispositivo de blanqueamientio dental, que comprende:
una capa de bamers;
una composicién de blanqueamiento dental, situada en relacién con
dicha capa de barrera de modo que contacis los dientes de una persona durante
el uso, que contiene por lo menos un agente de blanqueamiento dental; y
una composicién adhesiva protectora, situada en relacion con dicha
capa de barrera y de modo que blinde las encias de un usuario de dicha
composiciéon de blanqueamiento durante el uso, que contiene por lo menos un
agente de adhesidn a tejido, que incluye por lo menos un polimero hidrofilo.

2. Una composicibn de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, siendo dicha capa de barrera flexible, de modo que se amolde
facilmente a la forma de los dientes de una persona durante el uso.

3. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en ia
reivindicacion 1, conteniendo dicha capa de barmera por lo menos uno de cera,
pelicula de metal, parafina, copolimero de etilen-vinil acetato, copolimero de
alcohol etilen-vinllico, policaprolactona, poliolefina, polietileno, polietiieno de alta
densidad, polietieno de baja densidad, polietieno de densidad muy baja,
polipropileno, politetrafiuoroetileno, poliéster, policarbonato, poliuretano, poliamida,
o poliesteramida.

4. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, teniendo dicha capa de barrera un espesor de corte transversal
en un rango de alrededor de 0.025 mm a alrededor de 1.5 mm.

5. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, teniendo dicha capa de barrera un espesor de corte transversal
en un rango de alrededor de 0.05 mm a alrededor de 1 mm.

8. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 1, teniendo dicha capa de bamrera una configuracion tipo cubeta,
que comprende por lo menos dos paredes laterales que definen un canal, en el
cual se alojan la composicién de blanqueamiento dental y la composicién adhesiva
protectora antes del uso.

7. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicaciéon 6, teniendo dicha capa de bammera una configuracion en forma de
herradura antes del uso, de manera que se asemeje a la curvatura del arco dental
de una persona.
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8. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 8, teniendo por lo menos una porcion de dicho canal una seccion
transversal con aproximadamente una forma de U, una forma de V, una forma de
L, una forma rectangular, o una forma trapezoidal.

9. Una composicidon de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 8, siendo dicha capa de bamera suficientemente delgada y flexible
de modo que no pueda mantener dicha configuracién tipo cubeta en ausencia de
un soporte extemo, comprendiendoc ademas el dispositivo de blanqueamiento
dental un exoesqueleto removible que mantiene dicha capa de barrera en dicha
configuracion tipo cubeta antes del uso.

10. Una composicidn de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicaciéon 1, comprendiendo dicha capa de barrera una tira o parche antes del
uso.

11. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 1, disefiada dicha capa de bamera de modo que temmine
aproximadamente en o cerca del margen gingival de una persona durante el uso.

12. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en Ila
reivindicacién 1, disefiada dicha capa de barrera de modo que recubra el margen
gingival de una persona durants el uso.

13. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en Ia
reivindicacién 1, comprendiendo ademés la composicion de blanqueamiento
dental un vehiculo liquido o gel con el fin de producir una composicién de
blangueamiento viscosa y pegajosa.

14. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 1, siendo dicha composicibn de blanqueamiento dental
sustanciaimente sllida antes del uso y volviéndose més adhesiva a los dientes o
enclas cuando se humedeca con saliva o agua.

15. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, conteniendo dicha composicion de blanqueamiento dental un
agente de adhesion a tejido que es por lo menos uno de polivinilpirrolidona (PVP),
carboxipolimetileno, éxido de polietileno, écido poliacrilico, copolimero de acido
poliacrilico, poliacrilato, poliacrilamida, copolimero de &cido poliacrilico y
poliacrilamida, PVP-copolimero de  vinilacetato, carboximetilcelulosa,
carboxipropilcelulosa, goma polisacarida, o proteina.
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16. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, comprendiendo ademas dicha composicion de blanqueamiento
dental por lo menos un miembro seleccionado del grupo conformado por agentes
desensibilizantss dentales, agentes estabilizantes, agentes remineralizantes,
agentes antimicrobianos, agentes antiplaca, y agentes anti-sarro.

17. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, conteniendo dicha composicion adhesiva protectora un vehiculo
liquido o gel con el fin de producir una composicién adhesiva protectora viscosa y
pegajosa.

18. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, siendo dicha composicion adhesiva protectora sustancialmente
sélida antes del uso y volvibndose mas adhesiva a los dientes cuando se
humedece con saliva 0 agua.

19. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, conteniendo dicho polimero hidréfilo en dicha composicién
adhesiva protectora por lo menos uno de polivinilpirrolidona (PVP),
carboxipolimetileno, 6xido de polietileno, acido poliacrilico, copolimerc de acido
poliacrilico, poliacrilato, poliacrilamida, copolimero de &cido poliacrilico y
poliacrilamida, PVP-copolimero de vinilacetato, carboximetilcelulosa,
carboxipropilcelulosa, goma polisacérida, o proteina.

20. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, conteniendo ademas dicha composicion adhesiva protectora por
lo menos un miembro seleccionado del grupo que comprende agentes
desensibilizantes dentales, agentes remineralizantes, agentes antimicrobianos,
preservantes, agentes antiplacas, agentes anti-sarro, agentes calmantes
gingivales, anestésicos, antioxidantes, saborizantes, agentes refrescantes
bucales, detergentes, y colorantes.

21. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, conteniendo ademdas dicha compaosicién adhesiva protectora un
agente de blanqueamiento dental en una concentracién menor que dicho gel de
blanqueamiento dental.

22. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 20, conteniendo dicha composicion adhesiva protectora menos de
10% en peso de dicho agente de blanqueamiento dental, y conteniendo dicha
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composicion de blanqueamiento por lo menos 10% en peso de dicho agente de
blanqueamiento dental.

23. Una composicidon de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion1, que comprende ademas un empaque sellado, en el cual se sella el
dispositivo de blanqueamiento dental antes del uso.

24. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 1, que comprende ademas un exoesqueleto removible que mantiene
dicha capa de barrera en una forma deseada antes del uso.

25. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, manteniendo dicho exoesqueleto removible dicha capa de bamrera
en la forma deseada de una cubeta dental antes del uso.

26. Un kit para uso en blanquear los dientes de una persona que contiene
una pluralidad de dichos dispositivos de blanqueamiento dental de acuerdo con la
reivindicacion 1.

27. Un método para blanquear los dientes de una persona que comprende
obtener el dispositivo de blanqueamiento dental de acuerdo con la reivindicacion 1
y aplicario sobre por lo menos una porcién de los dientes de la persona durante un
pariodo de tiempo deseado.

28. Un dispositivo de blanqueamiento dental, que comprende:

una cubeta dental que posee flexibilidad de modo que se amolde
faciimente a los dientes de una persona durante el uso;

un gel de blanqueamiento dental, situado en relacién con dicha cubeta
dental de modo que contacte los dientes de una persona durante el uso,
que contiene por lo menos un agente de blanqueamiento dental, por lo

menos un agente espesante, y un vehiculo liquido o gel, y

una composicién adhesiva protectora, situada en relacion con dicha
cubeta dental de modo que blinde los tejidos blandos de una persona de
dicho gel blanqueador durante el uso, que contiene por lo menos un agente
de adhesién a tejido.

28. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicaciébn 28, comprendiendo dicha cubeta dental un material de capa de
barera que es suficientemente deigado y flexible, de modo que no pueda
mantener su forma como una cubeta dental en ausencia de un soporte extemo,
comprendiendo ademas el dispositivo de blanqueamiento dental un exoesqueleto
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removible que mantiene dicho material de capa de barrera en al forma de dicha
cubeta dental antes del uso.

30. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 28, siendo dicho gel de blanqueamiento dental viscoso y pegajoso.

31. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicaciéon 28, conteniendo dicho agente de adhesidn a tejido, en dicha
composicion adhesiva protectora, por lo menos un polimero hidréfilo.

32. Una compasicidon de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 28, conteniendo dicha composiciobn adhesiva protectora un gel
viscoso ¥ pegajoso.

33. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en Ia
reivindicacion 28, siendo dicha composicién adhesiva protectora sustancialmente
solida antes del uso y volviéndose mas adhesiva a los dientes o enclas cuando se
humedecs con saliva o agua.

34. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacidn 28, conteniendo ademads dicha composicion adhesiva protectora un
agente de blanqueamiento dental en una cantidad que es menor que la cantidad
de agente de blanqueamiento dental en dicho gel de blanqueamiento dental.

35. Un dispositivo de blanqueamiento dental, que comprende:

una capa de barrera en la forma de una tira o parche que posee una
flexibilidad de modo que se amolde ficiimente a los dientes de una persona
durante el uso,

un gel de blanqueamiento dental, situado en relacién con dicha capa
de bamera de modo que contacte los dientes de una persona durante el
uso, que contiene por lo menos un agente de blanqueamiento dental, por lo

menos un agente espesants, y un vehlculo liquido o gel; y

una composicién adhesiva protectora, situada en relacion con dicha
capa de barrera de modo que blinde los tejidos blandos de una persona de
dicho gel blanqueador durante el uso, que contiene por lo menos un agente
de adhesidn a tejido.

38. Una composiciéon de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 35, siendo dicho gel de blanqueamiento dental viscoso y pegajoso.

37. Una composicion de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 35, comprendiendo dicho agente de adhesién a tejido, en dicha
composicién adhesiva protectora, por lo menos un polimero hidrofilo.
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38. Una composicidn de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 35, conteniendo dicha composicién adhesiva protectora un gel
viScos0 y pegajoso.

39. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 35, siendo dicha composicién adhesiva protectora sustancialmente
sdlida antes del uso y volviéndose més adhesiva a los dientes o encias cuando se
humedece con saliva o agua.

40. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacion 35, conteniendo ademas dicha composicién adhesiva protectora un
agente de blanqueamiento dental en una cantidad que es menor que la cantidad
de agente de blanqueamiento dental en dicho gel de blanqueamiento dental.
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Lo que se reivindica es:
1. A dispositivo de blanqueamiento dental, que comprende:
una capa de barrera;

_ una composicién de blanqueamiento dental, situada en relacidn con
dicha capa de barrera de modo que contacte ios dientes de una persona durante
el uso, que contiene por lo menos un agente de blanqueamiento dental; y

una composicion adhesiva protectora, situada en relacién con dicha
capa de barrera y de modo que blinde las enclas de un usuaric de dicha
composicion de blanqueamiento durante el uso, que contiene por lo menos un
agente de adhesion a tejido, que incluye pbr lo menos un polimero hidréfilo.

2. Una composicién de blangueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, slendo dicha capa de bamera flexible, de modo que se amoide
faciimente a la forma de ios dientes de una persona durante el uso.

3. Una composicién de bianqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, conteniendo dicha capa de barrera por lo menos uno de cera,
pelicula de metal, parafina, copolimero de etilen-vinil acetato, copolimero de
alcohol etilen-vinllico, policaprolactona, poliolefina, polietileno, polietiieno de alta
densidad, polietileno de baja densidad, polietileno de densidad muy baja,
polipropileno, politetrafiuoroetileno, poliéster, policarbonato, poliuretano, poliamida,
o poliesteramida.

4. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicacién 1, teniendo dicha capa de barrera un espesor de corte transversal
en un rango de alrededor de 0.025 mm a alrededor de 1.5 mm.

5. Una composicidn de blanqueamiento dentai como se define en la
reivindicacion 1, teniendo dicha capa de bamera un espesor de corte transversal
en un rango de alrededor de 0.05 mm a alrededor de 1 mm.

6. Una composicién de blanqueamiento dental como se define en la
reivindicaciéon 1, teniendo dicha capa de barrera una configuracién tipo cubeta,
que comprende por lo menos dos paredes laterales que definen un canal, en el
cual se alojan la composicion de blanqueamiento dental y la composlicion adhesiva
protectora antes del uso.

7. Una o;)mposicién de blanqueamiento dental como se define en la }
reivindicacién 6, teniendo dicha capa de bamera una configuracién en forma de
herradura antes del uso, de manera que se asemeje a fa curvatl_.lra del arco dental
de una persona.
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Como resultado del examen de forma, realiszsado con fundamento en el articulo 38 de
la Decleifn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperaciém en Materia de Patentes ({PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
nica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le commica que:

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

En cumplimientoc de lo dispueste por el articulo 39 de la Declsifn 486, se le
requiere para gque dentro del término de dos meses sigulentes a la fecha de
notificacibén del presente oficlo, complete los requisitos anteriorments enunciados.
En caso de no dar cumplimientc al presente requerimiento, la solicitud se
conslderari abandonada y perderi su prelacién.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No.l10 de 2001.

fue notificado por fijacién en 1lista de
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