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Se dhallga un porta-sada demal que incluye: und pordion bass; un par de
mandibulas gspaciadoras qua se axtienden deade la porcldn base para acomodar
una longitud de seda dental entre sllas; las mandibulas espaciadoras tienen por lo
menos una cavidad para cargar une composicion que contiene sabor yio agente
fuimioterapéutico; ¥ por o menos un reborde para cada cavidad. El porta-seda
demtal proporciona un medio mejorado para retener el sabor yio las composicicnes

quimicterapéuticas dentro de |a cavidad hasta que el porta-sada dental se usa.

s
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TITULO DE LA INVENCION
DISPOSITIVO DENTAL CON RETENGION MEJORADA DE LIN SABOR Y/O

LA

UNA COMPOSICION DE UN AGENTE QUIMIOTERAPEUTICO,

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

CAMPO DE LA INVENCION

La prasente invencidn se refiere @ un dispositivo dental que puede entregar

saborizantes yio & agented quimloterapéuticos a 1a baca. El dispositivo conliene

15  medics melorados para retener el agente de sabar wio I3 composicion

quimicterapéutica.
DESCRIFCION DEL ARTE PREYIO
) B deseo por agreger sabor a la boca y disntes mientras se utliten seda

dental ha llavado al desarmolio de recubrimientns saborizados de seda dentsl. Las
sedas dentakes que tisnen el saborlzente aplicado directamente a Ia gada &on bien
conociklas en e arte. En uso, la seda demtal saborizada s8 ingerta  entre s
dlentes. La seda dental deja un ligero sabor en la boca cuando la sede s& pass

25 entre los dientas.
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La seda dental saborizada tiplcamente s2 empaca y se vende en lotes de
veinticuatro o treinta y seis unidades. El proceso pam hacer sede dental
saborizada implica fipicaments calocar un sislema de sabor tradicional, que
Incluye el sabor, tales como agbor secada por aspersidn &n un récutvimienta tal
como una cara microcristaling, lwego aplicar rocubrimlenic e un sustrato de la
fiora para ganerar una aacda dental. Los porta-sedas dentales han llegado a ser
recientements una méanend popular de utiizar 1 seda entre los dientes. Si estas
sacdas dentmles recublerias de cera 32 utlizan en un proceso de maldeo por
inyeccion para hacer poria-seedas dentales, el recubrimiento eventualmente
giascard &l mokie de imveccidn v causard que la mauina de mokdan se trEngUS.
Ademds, la cantidad del sabor disponible es pequedia v asi sdlo ge puede

proporcionar por esia téonioa una insinuacion dal sabor.

Un Sistema de entrega Inter-praximal de [beracién controlada se divuige,
en la patante de los Estados Unidos Mamarn 3, 165, 813, en donde Ia seda dental
contiana las preparaciones das suractents y  silicona on  ageries
quimicterapéuticos agregades. A diferancla de la presente lnvanckSn, ia patente
'813 proporciona el sabor sblo a la seda, permitiendo que soln una cantidad

pequeda del saborfzanta entra a la boca de usuark).

La solicitud de patente de los Estados Unidos, anexa, seriad No. 10/808, 737,
radicada en marzo 22, 2004, la dmulgacién de la cual &6 incorpora aqui  por

reféerencla. ensaiia un porta-seda dental que tlene medlos para retener el sabor
2
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v/o las composiciones activas. Los medios para retener las composicionas

incluyen huecos a través y soportes.

Aunque el dispositivo ensefiado en la solicitud de patente anexa es Gtil,
hay una necesidad de tal dispositivo con medios mejorados para retener el sabor
y/o la compaosicién activa en el dispositivo durante su uso.

RESUM E LA INVENCION

En una primera incorporacién, la presente invencién proporciona un porta-
seda dental que Incluye: una porcibn de base; un par de mandibulas
espaciadoras que se extienden desde la porcién de base para acomodar una
longitud de seda dental entre ellas; las mandibulas espaciadoras tienen por lo
menos una cavidad para cargar una composicién que contiene el sabor y/o un

agente quimiotarapéutico; y por 10 menos un reborde para cada cavidad.

El porta-seda dental incluye una porcidn de base y un par de brazos
espaciadores que se extienden desde la porcién de base. Una longitud de seda
dental se asegura enire los extremos distales de los brazos espaciadores. La
porcién de base puede tener un par de lados laterales y medios para engranar
liberablemente para unifia 8 un mango. Cada lado lateral puede incluir por lo
menos una protrusién y por |0 menos una indentacion espaciadas lateraimente

éntre ellas. Cuando esta presents, la protrusién sobre el primer lado lateral se
3
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localiza opuesta a la indentacién sobre el segundo lado lateral. La indentacidn
sobre el primer lada lateral se localiza opuesta a la protrusidn sobre el segundo

lado lateral.

Los brazos espaciadores tienen por 10 menos una cavidad que se adapta
para ser capaz de alojar un agente saborizante, un agente quimioterapéutico o
una combinacién de ellos. Cada cavidad puede ser un hueco a través o un drea
cdncava. Una composicion sdlida o semisélida que tiene el agente saborizante y/o
un agente quimioterapéutico se carga en ella. Cada cavidad se proporciona con un
reborde que se adapia para retener la composicién en la cavidad durante el uso
del porte-seda. Es decir, la composicidn que contiene el agente saborizante y/o un
agente quimicterapéutico se sujeta mecanicamente an la cavidad por al menos un
reborde hasta el momento que el porta-seda hace contacto con la saliva de
usuario, El reborde actia para reducir una porcién del drea abierta definida por la
cavidad y asl evitar que la composicidn se salga prematuraments. Una vez
empieza ol uso de la seda dental, la composicién que contiene el agente
saborizante y/o agente quimioterapéutico se dispersa a través de la boca cuando
cada cavidad lena con saborizante hace contacto con la saliva de la boca del

usuario.

En una segunda incorporacion, la presente invencidn proporciona un
dispositvo de seda dental que tiene un porta-seda dental conectado

integrantemente y un mango. El porta-seda dental comprende una porcién de
4
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base y un par de brazos espacladares que se extienden desde la porcién de base
para acomodar una longitud de seda dental entre ellos. Cada brazo espaciador
tiene por lo menos una cavidad definida en el. Cada cavidad puede estar en la
forma de un orificio a través o una concavidad capaz de contener composiciones
que tienen agentes saborizantes y/o agente quimioterapéutico. La composicién
que contiene agente saborizante y/o agente quimioterapéutico se retiene en la
cavidad por al menos un reborde hasta que el porta —seda se utilice. La porcién de
base comprende un par de lados laterales. El mango se extiende integrantemente
desde la porcién de base del porta-seda dental. En uso, el porta-seda dental
tiene un mango unkio integrantemente a su porcién de base. El consumidor coloca
la porci6n de porta-seda en su boca y comienza el uso de la seda. Una vez la
seda del porta-seda se inserta entre los dientes del usuario y la saliva hace
contacto con la composicion que tiene el agente saborizante y/o agente
quimioterapéutico aimacenados en cada cavidad del brazo, el saborizante yfo
agente quimioterapéutico se dispersa a través de la boca del usuario.

En una tercera incorporacion, la presente Invencién proporciona un
dispositivo de seda dental que incluye un mango que tiene una porcidén de cabeza
y un porta-seda dental saborizado, el cual se adapia para ser conectado
liberablemente a la porcion de la cabeza para el uso su.ubsigt;lente. El dispositivo
de seda dental ademés incluye medios de engranaje liberables para asegurar
fiberablemente el porta-seda dental al mango durante el uso. La porcién de cabeza

80 extlende transversalmente del eje longitudinal de la porcion de agarre, como
5
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resultatio de lo cusl & manga Hene gengmimenta una configuraciin an forma de
T. La porcidn de cabeza inciuye un canal generaiments en forma de U para reclbir
liberahlemenie et porta-sada dental dascrito anderioomente. El canal en forma de U
tiens un piso ¥ das paraded espacladas. Una primera de las dos paredes Incluya
pot o menos una protrusidn y por o menos una indemacién espaciedas
lateralmente entre efias. La segunda de B85 dos paredes que definen el canal en
forma da U lambidn ingluye por kb menns una pratrusitn y por [0 menos una
indentacion espaciada leteralmente de ella. La protrusion sobre la primera de iag
dos paredes se localiza opussia & la indentacidn sobre la segunda de las dos
paredes. La indentacion sobre la primera de las dos paredes se localiza opussla a
la indentacion sobre la segunda de las dos paredws. La indentackin sobre I
primera de las dos paredes se localizada opuasta a [a protrusidn sobre e segunde
de Ias dos paredas. Las protrusiones e indentaciones =obre las dos paredes que
definen el canal en forma de U de la porcion de cabeza ga dimensionan y
disponen para recibir en engranaje por friccion las indentaclones y protnusiones
snhre los lados laterales de la porclin de base del pora-seda dantal antee
mencionadoe. El porie-seda dental tene una percion de base y un par de brezos
espacledores que se exlienden desde la porcion deé base para apomodar ung
longitud de seda dental entre allos. La porckin de base incluye un par da lados
latarales. Cada lrdo lsteml contlene por lo menoé una pritrusicn ¥ por 10 menos
une Indentacidn espaciada lateralmants de ela. La protusidn sobre el primer lado
lateral se Iocaliza opuesta 2 la Indentaciin sobre i Bagundo fatdo keteral. La

indentaclén sobre gl primer lado lateral e localiza opuesta a la protrestén sobna
6
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gl segundo lado lateral. Preferblemerte, lo$ brazos espadadores incluyen
proyecciones para sjuste a presion par sngranale con la porcion de cabeza del
mango. Los brazos espaciadoras tianan proyecciones pam ajuste a presidn gue se
extienden hacla dentro de slios. Cada unn de los hrazns espaciadores tisnen por
[ menos una cavidad dafinida en el. Cada cavidad puede ser un orificio a traves o
una concavided capaz da alojar una camposicidn que contlene un agente
saborizame v/o un agente quimistérapéulicn. La composieldn que contiene agente
saborlzanta y/o el dgenke quimicterapdulico se retiene en la cavidad por al menos
un rebords hasta que € usa &l porta-geds. En usq, €l porta-seda se une al mango
en Bu parcién de cabeza. Lusgo el consumidor coloca R porckin de poda-eada
& Su bocae para iniclar e uso de la seda. Una vez la seda del porta-seda se
ngere entre Ina diemes del usuario y la salva hace contacio con ol agenta
saborizanie yo agente guimicterapéutioo almacenados en la cevided de cads
brazn, el agents saborizante wo agente quimioterapéutico sa digpersardn a través

de Ia boca dal usuarlo.

En una cuarta incorporacian, la pressnt@ invencldn praposciona un mango
fue tisna una porclén de agare alargada y une. porcién de cabara_ La porcion de
cabeza s2 puede disefiar para reclbir Iberablamenta un porta-seda dental con une
cavided dnica o con miltipkes cavidades en cada brezo. La parcidn de cabeza
ademés puade ser engranada libarablements a cualuier ariculo dental que lleve
¢l gabar o aditives quimioterapéuticos. El arficulp dental puede consistir de un

¢epilo, una almohadllla, una scnda w1 otro dispositivo conccido en el are para i
7
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entrega del sabor o 403 aditivos quimicterapéuticos a la eavitdad aral. La porcidn de
cabeza se extiends ranswersalmente del eje longitudinal de la porcion de aganre,
como resulado de lo cual el mango tiene generaimente una configuracion  en
forma de T. La porcidn de cabaza incluye un canal generalments €n forma de U
para recibir Kberablemente el porta-seda dental descrito anteriormente. El canal en
forma de U comprende un piso y dos paredes separadas. El canal en forma de U
pusde incluir una cavidad sobre una superficle exterics de las dos paredes
espaciadas. Cada cevidad puede fener agente saborizamte y/o agente
quimioterapéulion cargacky en ella. El agemte saborizamte y/o composiciones del
agente quimicterapdutico e retisnen sn la cavidad por al menos un reborde. Lina
primara de lag dos paredds Incluye por lo menos una protrasion y por Io menos
una Indentaciin especlade lateralmente de alia. La segunda de las dos parsdes
gue define e canal en fonma de U tamblén Incluye al menos una prolrusitn y af
menos una indentacidn separada lateralmente da ella. La protrugldn sabire fa
primena de |as dos paredes se localiza opussta a la Indentacion sobre la segunda
de las dos paredes. La indentacion sobre la primera de las dos paredes se
localizada opuesta & I protrusidn sobre la segunda de B85 dos paredes. Las
protrusiones y las indentacionés scbre les dos paredes que definen el panal an
forma de U} de la porcidn de cabeza se dimenslanan y disponan para recibir en
engranaje por friccidn [as Indentaciones y protrusiones sobre los lados laterales de
la porcidn de base del porita-seda dental antes menclonedo. Alernativaments, la
parcign de cabeza puade sar una cabeza convencional da capillo ¢ dientes o una

parcidn de cabeza para alojer las cavidades.
B
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BREYE DESCRIPCION DE LOS DIBLJOS

FIG. 1 86 una vista del plano superior de una inconporacion de un porta-

seda dendal y mango de acuerdo ¢on la presents nvencién;

FiG. 2 85 una vista frontal del porta-seda demtal en la FIQ. 1, de acuardo

con la presente Imvenclon;

FIG. 3 es una vista posterior del porta-sede dantal de la FIS. 1. de acuardo

con la presents imvenclin;

FIG. 4 es una vista aumeniada ¢e una cavidad del poria-seda dental de la

FIG, 1, de acusrdo con B preseme imvancian;

FIQ. § es una vista fengitudinal de la seocldn traneversal tomada a la kargo

¢ la inea 5-5 del porta-seda demal de fa FIG. 4;

FIG. 8 es una vista horlzonlal de |a secoidn trarsversal tomada a I largo

de |a linea 6-6 dal poria-seda dental da ka FIG. 4;

FIG. 7 &5 una visla aumentade de una cavidsd que contiene una
compasicion del sahor del poria-seda demal de la FIG. 1, de acuerdo ¢on la

presemte imvenclon;
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FIG. B es una vista longitudinal de la seccitin transversal tomada a lo largo

de la [inea B-8 del porta-sada dental de la FIB. 7; y

FIQ. 8 es una vista horizomtal de la seccldn traneversal tomada a lo largo

da la linea 8-9 del porta-seda dental de fa FIG. T.

DEE ION DETALLA EIN PORACIONES RIDA

La presente Invencidn es dirigida & un dispositive demal, tal como por
elempid, un poria-seda dental que se adapla para ser conectado & un mango. En
la primera incorporacitn de & invenoidn en donda el dispositivo dental ea un porta-
soda denial, el porta-seda dental incluyé una porcidn de bese v un par de
mandfbulas espaciadaras que ‘s axtiendsn desde Ia porcidn de base para
acomadar una longhtud de la seda dental erdna ellas, Las mandibulag especiadaras
tlenen por lo menaa una cavidad pare ¢argar una composicién qua contlene el
sabar y/o un agente quimicterapéutico; y por lo menos un reborde para cada
cavidad.

Refirléndoss a les figuras 1-3, of parta-seda dontal 20 ncluye LNa porcién
de base y un par da brazos espaciadoras que s& extienden deade [a parciin de
bace 21 y una longitud de sada dental 24 se asegura en los exiremoa distales de

los brazas espaciadores 22, 23. El porta-seda dental 20 retiena ka longitud de seda
)
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deral 24 para limpiar entreé los dientas. Cualquier material de seda dental
¢onocide en ol arie 5@ puede utilizar en 8l porte-seda dental e la presante
Invencidn. Ejernplos de materiales de seda denta) sdecuados inclyen, pero Ro 86
limitén & una flbra de monfilemente ¢ un hifo multi-filamento que comprardie una
pluralided de tales fibrag de maonaflamento. El porte-gada dental se proporciona
£on por lo menos una cavidad 22A, 23A, preferiblementa localizadas en par o
menos uno de Ios brazos espaciadores. Cada cavided puade ser un orificlo a8
fravés que se extiende completamente a travds del brezo {ho mostrado) o
Atermativamente la cavidad puede estar en Ja forme de un édred concava que &g
extlende solamente parclaimente a traves del brazo. Una composicidn 228, 238
que Hena agente saborizante ¥/t un agente quimitterapéutico se puede cargar en
cada cavidad 22a, 23a respectivamente. Refiéndose a8 les Figuras 4-9, la
composiciin gue contieng agente saborizante yfo un agente quimioterapéutico es
relenida en la cavidad por & manos un reborde 23C hasta gue ol porta-seda sea
IHifzado. Una vez gue tomienza el use de e seda, la composicidn que contiens
agente sshorizame yfo un agente quimioterapdutico se disparsa e travds de fa
boca cuando cada cavidad lienada con agante saborizante hace conlacto con la

saliva de la boca del usuario.

El mango ¥ la cabeza que comprenden & dispositive dental de la presente
Invericidn sa pueden hacer de cualquier material conockic en el ane. Materlales
adecuados ncluysn polmeros tales como, pere no Emitados a, acrillcos, tates

comp; palimetl metacrilate; policlefinas, tales ocomo poliatieno y polipropllano;
11
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poligstares, tale$s como polcaprolactona; co-poliesteres,; policarbonato; ¥ mezclas

de elloa.

Fara dispositivos de sada dsndal, 8l mango y el poria-seda dental se
pueden hacer del miamo materlal o da maleriales diferemes. Preferdblements, el
porta-seda dental (exclusivo del material de la seda derdal) esia hecho de un
material qua es mAs suava que &l matarial dal cual se haca sl mango. En una
incorporacion préfenda. el portaseda dental esta hecho de un material e

polproplleno y & mango estd hecho de un materiad de co-poliéeter.

Los dispositives e la presanta invencion %@ pudden hader por cualguier
proceso conocldo en el arte. Se preflore ol moldeo por Imyecelin. Lo rebordes se
pueden hacer aplicande fuarza suficiente sobra el dizpositivo para deformar una
porcidn supsrior de una supeficie del porta-seda dental alredador de [a cavidad,
La presidn puede ser aplicada por medios conocidos en el arte, tales como e uso
de una prensa y simiares, Una barra o ung varilla se pueden unir & la prensa y
utilizarias para minimizar al area de contacte con e porfa-seda denial,
praparcionando por o tanto flexblikiad en el tamafo del reborde () camblando &

tamaino de la barra o Ia varilla.

El poria-seda dental Incluye dos brazos espaciadores en donde por |0
menos uro de los brazos espaciadorss Hiena LUna cavidad posicionada en al, Cada

oavidad puste xtenderse iolaimente a través del braze o I8 cavidad puede eslar
12
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en forma de una indentacidn que esti ablerta a sélo un lado del brazo y asl
cerrada al lado opuesto del brazo. En uso, cada cavidad contiene un agente
saborizante y/0 agente quimioterapéutico en el. La forma de la cavidad no es, per
se, critica para la invencidn, proporcionado por supuesto que la cavidaed define un
volumen que es suficiente para contener una cantidad efectiva del agente
saborizante y/o agente quimioterapéutico. En general, la cavidad puede estar en
forma de un cuadrado, circulo, tridngulo o cualquier forma hecha en el. Cada
cavidad es definida por paredes laterales |as cuales definen entre ellas el ancho

de cavidad.

De acuerdo con una Incarporacién de la invencidn, la cavidad puede ser
definida por un par de paredes laterales opuestas en donde una pared Iateral es
substanciaimente paralela a una parad lateral opuesta. En una incorporacién
preferida, por lo menos una pared lateral se forma en un dngulo oblicuo con
raspecto de una superficie externa del brazo tal que la cavidad sea mas ancha en
la superficie externa del brazo y mas estrecha hacia adentro cuando esta se
extiende en el espesor del brazo. En la incorporacidn mas preferida, ambas
paredes laterales opugstas se forman en un dngulo oblicuo con respacto a la
superficie del brazo y asl las paredes laterales de la cavidad se estrechan hacia
adentro cuando ellas se extlenden a través del espesor del brazo. De acuerdo con
esta incorporacién, la cavidad tiene un ancho que disminuye continuamente a
través del espesor del brazo.

13
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La cavidad se¢ proporciona con por ko menos un reborde que sirve como un
mecanlamo para ayudar a retener el agente saborizanls y/o agente
quimioterapdutico dentro de la cavifad hesta ¢l momento que el diapositive dental
&6 coloque dentro de fa cavidad oral del usuario. El mborde se extiende hacia
fuera desde por lo menos una porcidn de |a pared lateral da la cavidad y
efectvamente reduce una porcidn del anche y/o el largo de la eavidad. Cada
reborde se pusde extender deecds ka pared lateral de la cavidad y se puede oglocar
de 12l manera que & reborde este ubicado sobre o en la campasiciin dentro de k
cavidad. Cuando el reborde se extlende scbre la composiciin, este usuaiments se
locallza sobra o ligeramente por encima de la superficie del wazo. En uma
incorporacion akernativa, e mborde sa pusde localizar inmediatamente
subyacents & la superficle del brazn. De acuerdo o0n esta incorporacién, &l
reborde se extendera en la composgiclin desde que s locallza dentro de |
cavidad en una relacidn sepaciada con respecio de la superficie del brazo.
Praferiblemente, cada reborgde s puede extender desde corca ce 0,06 mm hasta
cerod de 1,58 mm desde la pared latemnsl dentro da (a cavidad vy on usd, puede
extendersa por la miama camidad bien eea sobrs 0 en la composicion. En
cualquier Incorporacion, el reborde preferblements CONtacts por ko MEnos una
porcion de la oomposicitn y previene gque le composicldn ses refirade
prematuwramente de la cavidad antes del ued. Cada reborde puede ser co-
extensivo en longitud con |2 longilud de 1 cavidad. Tipicaments, |2 ongited de
cada reborde puede ser desde cerca de 0,2% mm a cerca de 9,52 mm an longttud

a ko largo de la parte supsarior de la cavidad. ARemativarments, cada cavidad pueda
14
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contener una phiralidad de rebordes mds pequernos, cada reborde se extiende
solamente a lo largo de una porcidn de la longitud de la cavidad. Por ejemplo, la
cavided puede contener cuatro 0 més rebordes relativamente pequefios, por
ejemplo dos rabordes en cada lado de la cavidad, En una incorporacién preferida,
cada cavidad contiene rebordes multiples en donde cada cavidad contiene dos
rebordes relativamente largos, uno en ¢ada lado opuesto de la cavidad.

Es una consideracién importante que la composicién que tiene el agente
saborizante y/o el agente quimioterapéutico este en forma de un material sélido o
semisdlido a temperatura ambiente y que sea capaz de estar contenida dentro de
Ia forma predefinida de la cavidad. El agente saborizante puede estar en la forma
de una composicién soluble en agua o insoluble en agua que es capaz de ser
llenada en la cavidad del dispositivo dental. La composicién es preferiblements
soluble en agua y contiene las goticas del sabor, lo$ edulcorantes y otros
excipientes para formar una composicion estable, sdlida o semisflida. La
composicién también puede contener sabores secados por rocio disponibles
comerciaimente. Las composiciones solubles en agua adecuadas pueden inclulr,
pero no se limitan a, polietileno glicoles ("PEG"), tales como PEG 1000 a PEG
5000, co-polimeras de Gxido de etileno/éxido de propieno, tales como aquellos
disponibles comercialmente con la marea registrada PLURONICY®, y alcohales
polivinilicos. Estas composiciones se pueden calentar y pueden ser agitadas y se
puede agregar aceite de sabor para homogenizar 8l sistema de sabor. Esta

homogenizacion separa el sabor en goticas y lo dispersa en la composicién. La
15
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compasicidn se puede lienar en la cavidad (las cavidades) de los brazos donde se
puede entriar, solidificar y unir. Las composiciones insolubles en agua adecuadas
incluyen, pero no san limitadas &, una composicién soluble de una emulsion de
acelte en agua con un sabor sumergido en ella y cera microcristalina. La sustancia
insoluble en agua tiene preferiblemente un punto de fusién bajo, e.g.. por debajo
de 82 grados C. y més preferibiemente, e.g., por debajo de 60 grados C.
Tiplicamente, el sabor secado por roclo se usa en conjuncién con composiciones
insolubles en agua. Se debe sefialar que las sustancias insolubles en agua
produciran bajas liberaciones de sabor cuando se usan de esta manera. Los
agentes quimioterapéuticos también pueden estar en forma de composiciones
solubles en agua o insolubles en agua que pueden ser lienadas en la cavidad de
los brazos espaciadores del dispositvo dental. Los agentes quimioterapéuticos
incluyen, pero no estan limitacios a , entimicroblanos taies como bromuro de alqui
trimetidl amonio. clorohexiding, sanguinaria, triciosan, sulfato de zinc, antibiéticos
tales como tetraciclina, los antioxidantes, desensibilizantes tales como nitrato de
potasio, agentes remineralizanies como compuestos de fiuoruro tal como fiuoruro
de sodio o fluoruro estannoso, agentes anti-tartar tales como pirofosfato de
tetrasodio (TSPP), agantes de control de placa tales como cloruro de cetil piridinio,
agentes de limpieza tales como surfactantas y emulsificantes tales como lauril
sulfato de de sodio, lauril sacosinato de sadio, surfactantes tales co-polimeros de
bloque, sustancias de recubrimiento tales como silicona, carbowaxes, co-
polimeros de silicona glicol dimetil poli-siloxano blanqueantes de dientes o

agentes de blanqueo tales como el perdxido de calcio, agentes de amortiguacion
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de pH tales como fosfofluoruro amortiguado o acidulado, monofiuorofosfato de
sodlo, agentes antimicéticos, agentes hemostéticos tales como vitamina K @ iones

calcio en forma de sales de calcio solubles en agua.

La composicién puede contener también agenies humectantes, agentes
lubricantes, agentes efarvescentes, agentes sensitivos, agentes suavizantes,

agentes antidnflamatorios, y combinaciones de los mismos.

La seda dental puede estar en forma de un hilo de mutti-filamento y puede
sor circular en la seccién transversal o plano en la seccién transversal, y tiene
tipicamente un intervalo de denier de cerca de 200 a cerca de 1400. El denier de
los filamentos individuales que forman el hilo tipicamente oscila de cerca de 1 a
cerca de 6, aunque otros denieres puedan ser utliizados en algunas circunstancias
8i se desea. El hilo se puede torcer o puede ser destorcido asi como también
racubierto con sustancias para prevenir el deshilachado y proporcionar la facilidad

de desbzado entre dientes.

Los hilos de seudo-monofiamento se pueden utiizar también como
materias de seda dental en la presente invencién. Los hios de seudo-
moncfilamento se hacen por extrusibn de fibras de bi-componente que
comprenden un centro de un polimero y una envoltura de un polimero diferente,
entonces se funden bien sea parcial o totaimente las envolturas de las fibras para

unir o fusionar las fibras, produciendo como resultado un monofilamento que se ve
17
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y se siente. Un elemplo de una fibra convaniente de bi-componente para hacer el
hilo de seudo-monofilameno es un centro de nyion 6 con una envoltura de
PEBAX®&TM. Co-polimero Banda de polléter/amida Otras materias ademés de
nylon se pueden utiizar para el centro de las fibras de bi-componente y otros
materiales poliméricos adamds del co-polimero poliéter/amida se puede utilizar

como el material de la envoltura.

Otros materiales de seda dental que se pueden utllizar en la presente
invencién incluyen, pero no se limitan a, nylon 6-6, nylon 6, polipropileno,
polietileno, polistiieno de alto peso molecular, polietienc de ultra aho peso
molecular, monofilamento de politetrafiuoroetileno, y materiales similares. Las
combinaciones de taies materiales son también acepiables en tanto que ellos
proporcionen la seda con la fuerza y la resistencia al deshilachado. El polietileno
de ultra alto peso molecular, @s un material de seda dental preferido.

Los monofilamentos individuales que comprenden un hlio de seda dental de
muttitilamento pueden, si se dessa, ser enredados al aire. Si el hito es enredado al
aire, los nodos de enredado al aire pueden ser de cerca de 1,25 cm a cerca de
5.2 em, preferiblemente separados de 2 cm a 3 cm. Un tipa de hilo enredado al
alre se descrbe en la Patente U.S. 5808,039 la divulgacién de la cual se

incorpora, aqul por referencia.

18
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Como es conockio en el arte, la sada dental se puede torcer. Si la seda
dental se tuerce, es preferible que tenga menos de 6 vueltas por 2,54 cm, y mas
preferiblemente menos de 5 vuettas por 2,54 cm. Camo también es conocido en el
arte, 'a seda dental se puede revestir con ceras, saborizantes, ingredientes

activos, y similares.

Un proceso adecuado para fabricar porta-seda dental incluye alimentar
seda dental a través de un molde de multi-cavidad e inyectar pldstico en o molide
para formar los portadores. Este proceso se discute mas completamente en la
Patente US 5,538,023 de Oczkowski et al., que se incorpora aqui por relerencia en
su totalidad. Después de completar ia etapa de moldeo por inyeccién, la seda
entonces se puede cortar y atar en los extremos. Aernativamente, los exiremos
se callentan para formar las esferas y retener ka materia de la seda en el lugar. La
seda en el porta-seda dental tipicamente es algo laxa. En uso, se prefiere que la

seda dental este tensa.

La relacién entre las proyecciones del ajuste por presion sobre ol porta-
seda dental y las recesiones terminales de ajuste por presion de la porcién de
cabeza se pueden adaptar para hacer que ol material de seda se tensione cuando
el dispositivo de seda dental se ensambla para el uso. La longhtud de la porcién de
cabeza se cabbra para que cuando el porta-seda dental se asegure en el canal en
forma de U de la porcién de cabeza, la distancia entre los brazos de! porta-seda

dental se incremente, haciendo asl que se tense el material de seda. La distancia
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mediante la cual los brazos del porta-seda dental se aumenta cuando el porta-
seda dental es levado dentro del engranaje con la porcion de cabeza del mango
depende de que tan laxo este el material de seda dental cuando el porta-seda
dental se saca del engranaje con la porcion de cabeza. Tipicamente, esta
distancia oscila entre cerca de 0,13 mm a cerca de 1,52 mm, preferiblemeante de

cerca de 0,25 mm a cerca de 0,51 mm.

MAs adelante se proporcionan Ejemplos para ilustrar aun mds los
dispositivos de seda dental de la presente invencion. La invencién no se debe
interpretar como que esta limitada a l0s detalles especificos de lo aqui divigado.

Ejemplo 1 - Mango

Un mango de co-poliéster de acuerdo con la presente invencién se hizo por
moideo por inyeccion. Refiriéndose ahora a los dibujos anexos 1-9, el mango 10
comprende una porcién de agarre alargada 11 y una porcién de cabeza 12 en su
extremo distal. La porcion de cabeza 12 se extiende transversaimante del eje
longitudinal de la porcidn de agarre 11, como resultado de lo cual el mango 10
tienen generalmente una configuracién en forma de T. La porcién de cabeza 12
incluye generaimente un canal en forma de U para rechbir liberablemente un porta-
seda dental de! tipo mencionado aqui anteriormente y en el Ejempio 2. El canal en
forma de U comprende un piso convexo y dos paredes separadas. La primera

pared comprende una protrusidn y una indentacion espaciada lateraimente de ella.
20
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La segunda pared que define el canal en forma de U comprende una protrusién y
una indentacién espaciada lateraimente de elias. La protrusién sobre ia primera
pared se kcallza opuesta & la indentacién en la segunda pared. La indentacidn en
la primera pared se localiza opuesta a la protrusibn en la segunda pared.
Refiriéndose a las figuras 1 y 2, las protrusiones y las indentaciones en las
paredes se calibran y se disponen para recibir en engranaje por friccidn apareando
las indentaciones y las protrusionas sobre los lados laterales 25, 26 de la porcién
base 21 del porta-seda dental 20 antes mencionado. Ver también e! Ejemplo 2
més adelante. Los lados de la porcién de cabeza 12 engranan las prayecciones de
ajuste a presién 27A, 27B del porta-seda dental 20 cuando el dispositivo de seda

5@ ensambla para uso.

Ejemplo 2 - Porta-seda dental saborizado.

Un poria-seda dental de poliproplieno saborizado de acuerdo con la
presente invencién se hizo por moldeo por inyeccién con Eastman EASTAR®
BR003 Co-poliéster. Como se ve en las figuras 2 y 3, el poria-seda dental 20
comprende una porcién de base 21 y un par de brazos espaciadores 22 y 23 que
se axtienden desde la porcidn de base para acomodar una langitud de seda dental
24 ontre ellos. La porcién de base 21 esta comprendida por un par de lados
laterales 25, 26. El lado lateral 26 comprende una protrusién 25A y una
indentacion 26B separada lateraimente de ella. La protrusién 25A sobre el primer

lado lateral 25 se localizo opuesta a la indentacién 28A sobre el segundo ledo
21
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lateral 28. La indentacién 25B sobre el primer lado lateral 25 se coloco opuestia a
la protrusién 26B sobre el segundo lado lateral 28. Los brazos espaciadores
incluyendo las proyecciones de ajuste a presién 27A, 27B para el engranaje con
jos lados de Ia porcién de cabeza 12 del mango 10. Los braxos espaciadores 22 y
23 también tenian por lo menos una cavided 22A, 23A definida en ellos para
contener la composicion 22B, 238 que inciuye un agente saborizante y/o un
agente quimioterapéutico. Como se muestra en las figuras 4-9, cada cavidad 23A
contiene rebordes 23C. El porta-seda fus maquinado para proporcionar cada
cavidad con aproximadamente 0,81 mm de ancho, por 1,59 mm de profundidad y
9,53 mm de largo que se extiende préxima a la linea donde la seda pasa a través
de la cabeza hacia arriba por la linea central del porta-seda. La seda dental 24
tisne 435 denier ESPECTRA® fibra 1000 polietileno de ultra alto peso molecular,
disponible de Honeywell Incorporatet. Las cavidades se [lenaron con varias
formulaciones de sabor tales como PEG 3350 (68%), H&R sabor secado por rocio
#813581 (28%) y sacarina sédica (4%). Aproximadamente 0,030 gramos de sabor
se cargaron en las cavidades. La carga de 0,030 gramos de la formulacién de
sabor es 40 veces mayor que la que podria ser entregada desde una longitud de
19,05 mm de seda en la cabeza utilizando un sistema de entrega convencional.
Las cavidades se lienaron a mano, donde una espdtula se mojé en una férmula
fundida y se colocé manualmente dentro de la cavidad. Las cavidades también se
llenaron utilizando un sistema mecanizado donde émbolos miniaturas bombean

una cantidad exacta del sabor dentro de |a cavidad via un sistema de boquilie
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calentada. El velumen de la cavidad puede ser por lo menos 0,1343279 mm®, més
preferiblemente el volumen puede ser 0,026511 mm’,

Se ulilizé una Prensa de Enramada para hacer los rebordes. La cabeza de
moldeo se colocd en un troquel para sosteneria segura. Una varilia de 15,88 mm
de didmetro se monto al embalo de la prensa. Se utilizaron paradas mecdnicas
para parar el embolo en varias posiciones las cuales a su vez creaban diferentes

protrusiones de reborde y longitudes.

Ejemplo 3 - Dispositivo para uso de seda dental

Un dispositivo para uso de seda dental se ensambié colocando la cavidad
del porta-seda dental llena de sabor del Ejemplo 2 en la porcién de cabeza del
Ejemplo 1. El dispositivo para uso de seda dental se muestra en figura 1. Los
retenes de la porcidn de cabeza reciben las depresiones del porta-seda dental.
Las depresiones de la porcién de cabeza reciben los retenes del porta-seda
dental. Las depresiones terminaies de ajuste a presién de la porcion de cabeza
raciben 1as proyeccionas de ajuste a presién de! porta-seda dental.

Ejemplo 4 - Dispositivo de seda dental saborizado en Uso.

El dispositivo de seda dental del Ejempio 3 se ensambid y se puso en uso.

El porta-seda dental entonces fue dado a individuos para un ensayo inicial. Los
23
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resultados mostraron un chorro de sabor continuo a través de la boca durante el
uso de la seda dental en todos los dientes. Este resultado muestra ademés que la
saliva verdaderamente activa el sistema de sabor pama entregar una percepcion
fuerte del sabor. Se encontr6 que mezclando los pesos moleculares de los
polietilienos glicol usados como la sustancia soluble se podria controlar la tasa de
entrega del sabor en la cavidad oral. Utilizando 100% de polietileno glicol 1000
como la suslancia soluble se proporciona una entrega rdpida del sabor. El bajo
punto de fusion y la alta solublliided de esta sustancia la hacen deseabls para usar
polietileno glicol o mezclas de polietileno glicol con un alto peso molecular para
alcanzar supervivencia del producto ya bajo condiciones de alto calor 0 mas
afta humedad, que a menudo se ven en los productos despachados en la
estanter(a. Por esta razén una mezcla de polietileno glicol 3350 con 5 hasta 50%
de polielileno glicol 1000 es mas deseable. La entrega de! sabor en la boca es
més duradera y la vida de estanteria del producto se alarga apreciablemente.

Ejemplo § - El Diapositivo de Seda dental en Uso

El dispositivo del porta-seda dental del Ejemplo 2 se unié a un mango. A
pesar de que esta ajusiado por presién en el lugar sobre el mango, el dispositivo
porta-seda dental retiene la composicién de sabor. En contraste, un dispositivo
poria-seda dental del arte previo que tiene una cavidad formada similarmente
llenada con una composicién de sabor, pero no tiene rebordes, expuisa la

composicion de sabor desde la cavidad cuando el dispositivo se une al mango.
24
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REIVINDICACIONES

1. LIn porta-goda denal que comprende:

Una porcian base;

Un par de mandibulas espaciadoras que se extienden daede la porclén
bese pare acemodar una longitud de seda dental entre ellas;

Las mandibulas espaciadoras tienen por |0 mehos una davidad para cargar
una composicién que confiene sabor yfo un ageme quimioterapéutico; v

Por lo menos un reborde para cada ocavidad.

2.  Un pota-seda dentel de acuendo con la rendicacién 1, en donge la
porcidn base defing una lengua que tlene superficias da engranaje lateral, cada
superficla de engranaje ¢ue tlene por ko menos un reldn v par lo manos una
depresion, ol retén ¥ la depresifin que astén espaciados lateralmants vy allneados
con un retén y una deprasion complementarios sobra las superficies de engranaje

opuasta de una porcion de cabeza de un mango.

3. Un parta-sada dental de acuerdo oon la reivindicacidn 2, en donde dicho
mango eska conectdda integralmenis a la base del pora-sada dental y se

extionde degde elia.
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4.  Un porta-seda dental de acuerdo con la reivindicacién 3, en donde dicho
mango comprende una porcion de cabeza y una porcién alargada;

La parcion de cabeza tiene un medio de engranaje liberable entre el mango
y el porta-seda dental para retener seguramente el porta-seda dental an posicién
sobre la porcién de cabeza del mango durante el movimiento del dispositivo de
sada dental en uso;

La porcién de cabeza ademds tiene una porcién para reciir dicho porta-
seda dental, dicha porcion de cabeza tiene una ranura que $¢ extiende
transversaimente definida por un piso, paredes de recepcidn lateral, y depresiones
terminales de ajuste a presién, cada uno de dichas paredes receptoras tienen por
lo menos un retén y por lo menos una depresion, el retén y la depresién que estan
lateraimente espaciados y afineados con un reten y una depresion
complementarios sobre la otra pared receptora;

En donde, en ¢l ensambie, Ia lengua del porta-seda dental engrana en la
ranura que se extiende transversalmente y las superficles de engranaje lateral
contactan las paredes recepioras laterales para definir el medio de engranaje
liberable, y las proyecciones de ajuste a presién del engranaje de las mandibulas
espaciadoras engranan la terminal de las depresiones de ajusie a presién de ia
porcién de cabeza para constituir los medios de ajuste a presion.

5. Un porta-seda dental de acuerdo con la reivindicacién 3, en donde dicho

mango se hace de polipropileno.
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6. Un porta-seda dental de acuerdo con la relvindicacion 1, en dande dicho
poria-seda dental se hace de un co-poliéster.

7.  Un porta-seda dental de acuerdo con Ia reivindicacién 1, en donde dicha

cavidad contiene una composicién saborizada.

8. Un poria-seda dental de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde dicha

cavidad contiene un agente quimioterapéutico.

9. Un porta-seda dental de acuerdo con |a reivindicacion 1, en donde dichas

mandibulas espaciadoras contienen por 1o menos una cavidad.

10. Un porta-seda dental de acuerdo con la relvindicacién 9, en donde cada

mandfbula espaciadora contiene dos rebordes.

11.  Un poria-seda dental de acuerdo con la reivindicacion 10, en donde cada
reborde se extiende desde cerca de 0,056 mm hasta cerca de 1,02 mm sobre Ia
composicién dentro de la cavidad y esta desde cerca de 0,25 mm hasta cerca de
1.02 mm en longitud a lo largo de la parte superior da la cavidad,
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