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DESCRIPCION
Sistemas distribuidores de gel para la higiene bucodental
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a sistemas de higiene bucodental que comprenden distribuidores de tipo pluma, y
geles, por ejemplo, geles indicadores de placa y geles para la eliminacién de placa.

Antecedentes de la invenciéon

La aplicacién de productos de higiene bucodental en los dientes puede acarrear dificultades. Por ejemplo, se han
conocido durante muchos afios composiciones para la higiene bucodental que comprenden colorantes que revelan
la placa e incluyen liquidos, comprimidos, enjuagues, aerosoles, pastillas para chupar, y materiales dentifricos. La
aplicacion de estas composiciones puede ser un poco caética, ya que el colorante es capaz de colorear no solo la
placa, sino también los labios, las encias, la lengua, el area de la boca, las toallas y las encimeras. En otros casos,
puede ser deseable la aplicacion de productos de higiene bucodental, tales como decolorantes u otros materiales
antibacterianos de forma precisa.

Existe una necesidad insatisfecha del mercado de un producto que aplique los productos de higiene bucodental en
los dientes, sin manchar o dificultad de uso y aplicacion.

Breve sumario de la invencién

Tras un amplio desarrollo de la formulaciéon y ensayos de consumo, se han desarrollado geles adecuados para la
aplicaciéon a los dientes con un dispositivo tipo pluma, que posee una viscosidad que permite la aplicacion y
retencién controladas en los dientes durante un periodo suficiente para permitir que la placa absorba el colorante u
otro agente activo, y permita ademas que el gel se distribuya facilmente y se extienda de manera uniforme en los
dientes. La identificacién de la viscosidad correcta para su uso con el sistema de distribuidor presenté desafios
significativos debido a que los geles han de poseer propiedades reolégicas adecuadas cuando se distribuyen,
cuando se extienden en los dientes, y tras la aplicacién. La reologia deseada en cada uno de estos puntos es
diferente.

La caracterizacion y optimizacion de la viscosidad de dichos fluidos no newtonianos es compleja. EI modelo
Herschel-Bulkley (HB) es un modelo generalizado de un fluido no newtoniano, en el que la deformacion
experimentada por el fluido estéa relacionada con el esfuerzo de manera no lineal. Tres parametros caracterizan esta
relacion: la consistencia k, el indice de flujo n; y el esfuerzo cortante Ty. La consistencia es una simple constante de
proporcionalidad. El indice de flujo mide el grado en el cual el fluido posee un comportamiento pseudoplastico o un
comportamiento dilatante. Por Ultimo, el limite de elasticidad cuantifica la cantidad de esfuerzo que el fluido puede
experimentar antes de que se deforme y comience a fluir.

Los geles para su uso en la invencién poseen un comportamiento pseudoplastico, lo que significa que la viscosidad
del gel disminuye de acuerdo con el modelo Herschel-Bulkley conforme se aplique mas fuerza (esfuerzo cortante). El
modelo Herschel-Bulkley proporciona un perfil de la reologia de los geles en diferentes esfuerzos cortantes. A través
de la evaluacion empirica de una serie de geles, se determina que los geles de acuerdo con la invenciéon deben
exhibir un limite de elasticidad de Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa (30 a
45 dinas/cmz), una viscosidad de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s (30 a
45 poises), y un indice de comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6.

Los sistemas de higiene bucodental de la invencién comprenden por consiguiente un gel en un distribuidor de tipo
pluma, el distribuidor comprende una camara que permite distribuir una cantidad medida de gel a un cabezal
aplicador, por ejemplo, un cabezal aplicador de espuma o tipo cepillo, en el que el gel exhibe un limite de elasticidad
de Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa (30 a 45 dinas/cmz), una viscosidad
de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s (30 a 45 poises), y un indice de
comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6.

Concretamente, la invencién proporciona un sistema para la higiene bucodental que comprende un gel indicador de
placa que comprende un colorante y un distribuidor de tipo pluma, el distribuidor comprende una camara que permite
distribuir una cantidad medida de gel, en el que el gel exhibe un limite de elasticidad de Herschel-Bulkley de 1 a 23
Pa (10 a 230 dinas/cmz), una viscosidad de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), y un indice de
comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, en el cual el gel comprende los siguientes ingredientes en
porcentaje en peso:

a) 50-60 % de agua
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b) 0,2-1,5 % de goma xantana

¢) 0,2-3 % de carboximetilcelulosa (CMC) sédica

d) 15-25 % de sorbitol (solucion acuosa al 70 %)

e) 15-25 % de glicerina

f) una cantidad eficaz de colorante para revelar la placa

y opcionalmente:

g) una cantidad eficaz de un agente antiplaca para eliminar la placa;

en el cual los parametros Herschel-Bulkley se miden utilizando un redmetro AR 1000 (TA Instruments) con una
geometria de ndcleo a 2 grados de 4 cm, y en el cual las mediciones de viscosidad se obtienen a partir de
e>§perimentos de flujo en estado estable, que se llevan a cabo variando la velocidad de cizallamiento de 1.000 a 0,1
s,

Se proporciona ademas un gel indicador de placa para su uso en un método de deteccion y de eliminacién de placa
en un sujeto que lo necesite, en el que el uso comprende aplicar un gel indicador de placa utilizando un sistema de
higiene bucodental definido en el presente documento en los dientes del sujeto, y eliminar mediante el cepillado la
placa asi revelada.

El uso de un gel con una viscosidad especifica en un dispositivo aplicador tipo pluma permite una aplicacion mas
controlada y reduce el nivel de colorante requerido en la formulacién, haciendo de este modo que la aplicacion sea
mas eficiente, mas eficaz y menos cadtica que los enfoques de la técnica anterior.

Otras areas de aplicabilidad de la presente invencion, incluidos los métodos de fabricacién y utilizacién de los geles
para su uso en la invencion, resultaran evidentes a partir de la descripcién detallada proporcionada en lo sucesivo.
Ha de entenderse que la descripcion detallada y los ejemplos especificos, aunque indican la realizacién preferente
de la invencion, estan destinados a fines meramente ilustrativos y no tienen por objeto limitar el alcance de la
invencion.

Descripcion detallada de la invencion

La siguiente descripcion de la(s) realizacion(es) preferente(s) es de naturaleza meramente a modo de ejemplo y de
ningun modo pretende limitar la invencién, su aplicacién, o usos.

En una realizacion, el gel en el distribuidor es un gel indicador de placa oralmente aceptable (Gel 1) que comprende
un colorante en una concentracién suficiente para tefiir de forma visible la placa tras su aplicacion, el gel posee un
limite de elasticidad de Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa (30 a 45
dinas/cmz), una viscosidad de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s (30 a 45
poises), y un indice de comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6. Por ejemplo, la
invencion se proporciona en diversas realizaciones.

1.1. Gel 1, en el que el médulo (G') de elasticidad es 2,5 a 175 Pa (25 a 1.750 dinas/cmz), por ejemplo, 25 a 40 Pa
(250 a 400 dinas/cm?);

1.2. Gel 1 0 1.1, en el que el médulo (G") de viscosidad es 2 a 75 Pa (20 a 750 dinas/cmz), por ejemplo, 12 a 18 Pa
(120 a 180 dinas/cm?);

1.3. Cualquiera de los geles precedentes, en el que el esfuerzo critico es 0,25 a 105 Pa (2,5 a 15 dinas/cmz), por
ejemplo,0,4a0,6 Pa(4a6 dinas/cmz);

1.4. Cualquiera de los geles precedentes, en el que la relacion del médulo de elasticidad al médulo de viscosidad
(G'/G") es 1-3, por ejemplo, 1,5 a 2,3, por ejemplo, aproximadamente 2;

1.5. Cualquiera de los geles precedentes que comprende un agente espesante seleccionado entre polimeros de
carboxivinilo, carragenano, hidroxietilcelulosa, laponita, sales solubles en agua de éteres de celulosa, tales como
carboximetilcelulosa sédica y carboximetilhidroxietilcelulosa sédica, gomas naturales, tales como goma karaya,
goma xantana, goma arabiga, goma tragacanto y combinaciones de los mismos.

1.6. Cualquiera de los geles precedentes que comprende un agente espesante seleccionado entre homopolimeros
de &cido acrilico reticulado con un éter alquilico de pentaeritritol o un éter alquilico de sacarosa, y carbémeros.
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1.7. Cualquiera de los geles precedentes que comprende un agente espesante seleccionado entre copolimeros de
mondémeros lactida y glicolida, el copolimero posee el peso molecular en el intervalo de aproximadamente 1.000 a
aproximadamente 120.000 (promedio en ndimero).

1.8. Cualquiera de los geles precedentes que comprende un espesante seleccionado entre los derivados de celulosa
(por ejemplo, carboximetilcelulosa), gomas polisacaridas (por ejemplo, goma xantana o goma carragenano), y
combinaciones de los mismos.

1.9. Cualquiera de los geles precedentes que comprende 0,2-1,5% de goma xantana y 0,2-3% de
carboximetilcelulosa;

1.10. Cualquiera de los geles precedentes que comprende 30-50 % de humectantes seleccionados entre glicerina,
sorbitol, xilitol, y combinaciones de los mismos;

1.11. Cualquiera de los geles precedentes que comprende los siguientes ingredientes en porcentaje en peso:
Agua al 50-60 %

Goma xantana al 0,2-1,5 %, por ejemplo, aproximadamente 0,5 %

Carboximetilcelulosa (CMC) sédica al 0,2-3 %, por ejemplo, 1-2 %, por ejemplo, aproximadamente 1,2 %
Sorbitol (solucién acuosa al 70 %) al 15-25 %, por ejemplo, aproximadamente 20 %

Glicerina al 15-25 %, por ejemplo, aproximadamente 20 %

Colorante al 0,01-0,1 %, por ejemplo, aproximadamente 0,05 %

1.12. Cualquiera de los geles precedentes que comprende aromatizantes, por ejemplo, sacarina, sabor a menta, y
combinaciones de los mismos;

1.13. Cualquiera de los geles precedentes que comprende un tensioactivo, por ejemplo, lauril sulfato de sodio, por
ejemplo, 1-2 %;

1.14. Cualquiera de los geles precedentes que comprende una fuente de ion fluoruro, por ejemplo, fluoruro de sodio,
por ejemplo, 0,075-0,15 %, por ejemplo, aproximadamente 0,11 %;

1.15. Cualquiera de los geles precedentes, en el que el colorante se selecciona entre rojo n.° 3 de FD&C, azul n.° 1
de FD&C, violeta n.° 1 de FD&C, verde n.° 1 de FD&C, verde n.° 2 de FD&C, verde n.° 3 de FD&C, y mezclas de los
mismos;

1.16. Cualquiera de los geles precedentes, en el que el colorante es verde n.° 3 de FD&C;

1.17. Cualquiera de los geles precedentes, en el que la cantidad de colorante es inferior a 0,1 %, por ejemplo, 0,01-
0,1 %, por ejemplo, aproximadamente 0,05 % en peso de la formulacién total.

En un aspecto adicional, la descripciéon proporciona un gel en el distribuidor que es un gel para la eliminacion de la
placa, por ejemplo, un gel para la eliminacién de la placa oralmente aceptable (Gel 2) que comprende un agente
antiplaca en una concentracion suficiente para destruir las bacterias y/o eliminar la placa tras la aplicacion, el gel
posee un limite de elasticidad de Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3a 4,5 Pa (30 a
45 dinas/cmz), una viscosidad de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s (30 a
45 poises), y un indice de comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6. Por ejemplo, la
invencion se proporciona en diversas realizaciones.

2.0. Gel 2, en el que el médulo (G') de elasticidad es 2,5 a 175 Pa (25 a 1.750 dinas/cmz), por ejemplo, 25 a 40 Pa
(250 a 400 dinas/cm?);

2.1. Gel 2 0 2.0, en el que el médulo (G") de viscosidad es 2 a 75 Pa (20 a 750 dinas/cmz), por ejemplo, 12 a 18 Pa
(120 a 180 dinas/cm?);

2.2. Cualquiera de los geles precedentes, en el que el esfuerzo critico es 0,25 a 1,5 Pa (2,5 a 15 dinas/cmz), por
ejemplo,0,4a0,6 Pa(4ab6 dinas/cmz);

2.3. Cualquiera de los geles precedentes, en el que la relacion del modulo de elasticidad al médulo de viscosidad
(G'/G") es 1-3, por ejemplo, 1,5 a 2,3, por ejemplo, aproximadamente 2;

2.4. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende un agente espesante
seleccionado entre polimeros de carboxivinilo, carragenano, hidroxietilcelulosa, laponita, sales solubles en agua de
éteres de celulosa, tales como carboximetilcelulosa sédica y carboximetilhidroxietilcelulosa sédica, gomas naturales,
tales como goma karaya, goma xantana, goma arabiga, goma tragacanto y combinaciones de los mismos;

2.5. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende un agente espesante
seleccionado entre homopolimeros de acido acrilico reticulado con un éter alquilico de pentaeritritol o un éter
alquilico de sacarosa, y carbomeros;

2.6. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende un agente espesante
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seleccionado entre copolimeros de monémeros lactida y glicolida, el copolimero posee el peso molecular en el
intervalo de aproximadamente 1.000 a aproximadamente 120.000 (promedio en numero);

2.7. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende un espesante seleccionado
entre los derivados de celulosa (por ejemplo, carboximetilcelulosa), gomas polisacéaridas (por ejemplo, goma xantana
0 goma carragenano), y combinaciones de los mismos;

2.8. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende 0,2-1,5 % de goma xantana y
0,2-3 % de carboximetilcelulosa;

2.9. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende 30-50 % de humectantes
seleccionados entre glicerina, sorbitol, xilitol, y combinaciones de los mismos;

2.10. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende los siguientes ingredientes
en porcentaje en peso:

Agua al 50-60 %

Goma xantana al 0,2-1,5 %, por ejemplo, aproximadamente 0,5 %

Carboximetilcelulosa (CMC) sédica al 0,2-3 %, por ejemplo, 1-2 %, por ejemplo, aproximadamente 1,2 %
Sorbitol (solucién acuosa al 70 %) al 15-25 %, por ejemplo, aproximadamente 20 %

Glicerina al 15-25 %, por ejemplo, aproximadamente 20 %

Agente antiplaca al 0,01-10 %, por ejemplo, aproximadamente 1-5 %

2.11 Cualquiera de los geles precedentes para la eliminaciéon de placa que comprende aromatizantes, por ejemplo,
sacarina, sabor a menta, y combinaciones de los mismos;

2.12. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende un tensioactivo, por ejemplo,
lauril sulfato de sodio, por ejemplo, 1-2 %,

2.13. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende una fuente de i6n fluoruro,
por ejemplo fluoruro de sodio, por ejemplo, 0,075-0,15 %, por ejemplo, aproximadamente 0,11 %,

2.14. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacién de placa, en el que el agente antiplaca comprende un
agente antibacteriano, por ejemplo, seleccionado entre un agente antibacteriano seleccionado entre triclosan,
extractos de hierbas y aceites esenciales (por ejemplo, extracto de romero, extracto de té, extracto de magnolia,
timol, mentol, eucaliptol, geraniol, carvacrol, citral, hinokitol, catecol, salicilato de metilo, galato de epigalocatequina,
epigalocatequina, acido galico, extracto de miswak, extracto de espino amarillo, propéleos), antisépticos de
bisguanida (por ejemplo, clorhexidina, alexidina u octenidina), compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo,
cloruro de cetilpiridinio (CPC), cloruro de benzalconio, cloruro de tetradecilpiridinio (TPC), N-tetradecil-4-etilpiridinio
(TDEPCQ)), antisépticos fendlicos, hexetidina, octenidina, sanguinarina, iodopovidona, delmopinol, saliflGor, iones
metdlicos antibacterianos (por ejemplo, sales de cinc, por ejemplo, citrato de cinc, sales estannosas, sales de cobre,
sales de hierro), sanguinarina, propoleos y agentes oxidantes (por ejemplo, peréxido de hidrégeno, peroxiborato o
peroxicarbonato sédico tamponado), acido ftalico y sus sales, acido monopertalico y sus sales y ésteres, estearato
de ascorbilo, oleoil sarcosina, sulfato de alquilo, sulfosuccinato de dioctilo, salicilanilida, bromuro de domifeno,
delmopinol, octapinol y otros derivados de piperidino, preparaciones de nicina, sales de clorito; y mezclas de
cualquiera de los anteriores.

2.15. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa, en el que el agente antiplaca comprende
triclosan;

2.16. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacién de placa, en el que el agente antiplaca comprende un
decolorante o agente blanqueador, por ejemplo, seleccionado entre un agente blanqueador seleccionado entre un
activo blanqueador seleccionado entre el grupo que consiste en peréxidos, complejos de polimero de peréxido de
hidrégeno, por ejemplo, complejos de perdxido de polivinilpirrolidona, peréxido de urea, cloritos de metal, perboratos,
percarbonatos, peroxiacidos, hipocloritos, y combinaciones de los mismos;

2.17. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa, en el que el agente antiplaca comprende
cloruro de cetilpiridinio;

2.18. Cualquiera de los geles precedentes para la eliminacion de placa que comprende ademas uno o mas
policarboxilatos poliméricos anionicos sintéticos, por ejemplo, seleccionados entre 1:4 a 4:1 copolimeros de
anhidrido o acido maleico con otro mondmero etilénicamente insaturado polimerizable, por ejemplo, éter de vinilo
metilo/anhidrido maleico con un peso molecular (PM) de aproximadamente 30.000 a aproximadamente 1.000.000,
mas preferentemente de manera aproximada 30.000 a aproximadamente 800.000, por ejemplo, en cantidades que
oscilan de aproximadamente 0,05 a aproximadamente 3 % en peso;

2.19. El gel precedente para la eliminacion de placa que comprende uno o mas policarboxilatos poliméricos
anionicos sintéticos y que comprende ademas una cantidad antibacteriana eficaz de triclosan;
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2.20. Cualquiera de los geles precedentes, en el que el agente antiplaca comprende un agente quelante, por
ejemplo, seleccionado entre uno o mas pirofosfatos solubles, por ejemplo sales de pirofosfato de metal alcalino, por
ejemplo, pirofosfato, tripolifosfato, hexametafosfato, tetra pirofosfato de metal alcalino, pirofosfato de diacido de
metal dialcalino, pirofosfato monoéacido de metal trialcalino y mezclas de los mismos, en el que el metal alcalino es
sodio o potasio, por ejemplo, en una cantidad de al menos aproximadamente 1,0 % en peso de iones pirofosfato,
aproximadamente 1,5% en peso a aproximadamente 6 % en peso, aproximadamente 3,5% en peso a
aproximadamente 6 % en peso de dichos iones.

Por lo tanto, en el presente documento se proporciona un sistema de higiene bucodental (Sistema 1) que comprende
un gel, por ejemplo, un gel indicador de placa segun cualquiera de las realizaciones precedentes, por ejemplo, Gel 1,
et seq. y/o un gel para la eliminacion de placa, por ejemplo, Gel 2, et seq., contenidos en un distribuidor, en el que

el gel posee un limite de elasticidad de Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa
(30 a 45 dinas/cmz), una viscosidad de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s
(30 a 45 poises), y un indice de comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6, y

el distribuidor (Aparato distribuidor 1) comprende: una carcasa que posee un eje longitudinal y un depdsito interno
gue contiene el gel; un orificio de distribucién en la carcasa para distribuir el gel desde el depésito; una tapa extraible
o desplazable que puede cubrir el orificio de distribucidon cuando el distribuidor no se esta utilizando; y un medio para
distribuir el gel desde el orificio de distribucion; por ejemplo, el sistema de higiene bucodental del Sistema 1 que
comprende

1.1. Aparato distribuidor 1, en el que el medio para distribuir el gel es una superficie en el extremo del depdsito
interno que es distal con respecto al orificio de distribucién y movil axialmente hacia el orificio, de manera tal que
cuando la superficie se desplaza hacia el orificio de distribucién, el gel se distribuye, por ejemplo, en el que la
superficie se desplaza por un medio de presién externa o por un medio de un tornillo de accionamiento que ejerce
una fuerza para desplazar la superficie cuando se gira el tornillo de accionamiento;

1.2. Un distribuidor, por ejemplo, de acuerdo con 1 o 1.1 que comprende una carcasa alargada longitudinalmente
que posee un extremo distal con un aplicador en el mismo y un extremo proximal opuesto; un depdsito dispuesto en
la carcasa para contener un gel indicador de placa como se ha descrito previamente, el depdsito se encuentra en
comunicacion fluida con el aplicador;

1.3. Aparato distribuidor 1 o 1.1 que comprende un collar en el interior de la carcasa, el collar comprende una via de
paso axial y una superficie de leva, el collar no puede girar en relacién con la carcasa; un reciprocador comprende
un accionador, un tornillo de accionamiento se extiende por la via de paso axial del collar, y una superficie de leva, el
reciprocador puede girar en relacion con la carcasa; un miembro elastico que emplea axialmente la superficie de
leva del reciprocador y la superficie de leva del collar en contacto directo de manera complementaria; un elevador
forma una pared de extremo del depdsito, el elevador no puede girar en relacién con la carcasa y se acopla por
roscado al tornillo de accionamiento; y en el que la rotacion del accionador lleva al elevador (1) a avanzar axialmente
a lo largo del tornillo de accionamiento en una primera direccidn axial debido a la rotacién relativa entre el tornillo de
accionamiento y el elevador, y (2) a efectuar un movimiento de vaivén axial debido a la rotacion relativa entre la
superficie de leva del collar y la superficie de leva del reciprocador;

1.4. Cualquiera de los distribuidores precedentes, en el que el distribuidor forma la totalidad o una parte del mango
de un cepillo de dientes, por ejemplo, en el que la porcién del cabezal del cepillo de dientes forma la tapa del
distribuidor, o en el que la porcion del cabezal del cepillo de dientes puede girar para rotar un tornillo de
accionamiento que distribuye el gel desde el extremo opuesto;

1.5. Cualquiera de los distribuidores precedentes, en el que el orificio de distribucién comprende un cepillo adecuado
para la aplicacion controlada del gel a los dientes;

1.6. Cualquiera de los distribuidores precedentes, en el que el orificio de distribucion se encuentra en forma de
espuma adecuada para la aplicacién controlada del gel a los dientes;

1.7. Cualquiera de los distribuidores precedentes, en el que la superficie exterior del orificio de distribucion
comprende un material elastémero;

1.8. Cualquiera de los distribuidores precedentes, en el que la superficie exterior del orificio de distribucién posee
prominencias;

1.9. Cualquiera de los distribuidores precedentes, en el que el gel se distribuye como una velocidad de cizallamiento
de 50-200/s, por ejemplo, 75-125/s, por ejemplo, aproximadamente 100/s;

1.10. Cualquiera de los distribuidores precedentes que comprende un gel indicador de placa, por ejemplo, un gel de
acuerdo con el Gel 1, et seq.
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1.1. Cualquiera de los distribuidores precedentes que comprende un gel para la eliminacion de placa, por ejemplo,
un gel de acuerdo con el Gel 2, et seq.

1.12. Un kit o unidad que comprende un primer distribuidor y un segundo distribuidor, cada uno segun cualquiera de
los distribuidores precedentes, el primer distribuidor proporciona un gel indicador de placa, por ejemplo, de acuerdo
con el Gel 1, et seq. y el segundo distribuidor proporciona un gel para la eliminacién de placa, por ejemplo, de
acuerdo con el Gel 2, et seq.

Ejemplos de distribuidores adecuados para su uso en los sistemas de higiene bucodental de acuerdo con la
presente invencion incluyen los descritos mas pormenorizadamente, por ejemplo, en los documentos WO
2011/079028, W0O/2011/078864, y WO/2011/078863. Las realizaciones particulares incluyen sistemas de higiene
bucodental que utilizan distribuidores con un depésito y un orificio de distribuciéon en forma de un cepillo 0 espuma,
en el que el distribuidor forma el mango de un cepillo de dientes, por ejemplo, cuando se retira el cabezal del cepillo
de dientes, cuando el gel se distribuye o cuando el cabezal del cepillo de dientes se rota para distribuir el gel desde
el extremo opuesto.

En un aspecto adicional, la descripcion proporciona un método de deteccidon y de eliminacion de placa que
comprende la aplicacion de un gel indicador de placa de acuerdo con cualquiera de las realizaciones precedentes,
por ejemplo, Gel 1, et seq., en un sistema de higiene bucodental que comprende el gel en un distribuidor, por
ejemplo, un distribuidor de acuerdo con el Aparato distribuidor 1, et seq., a los dientes de un sujeto que lo necesite, y
la eliminacion mediante el cepillado de la placa asi revelada; asi como el uso de un gel indicador de placa segun las
realizaciones precedentes, por ejemplo, Gel 1, et seq., en dicho método o en la fabricacion de un sistema de higiene
bucodental para su uso en dicho método.

En un aspecto adicional, la descripcién proporciona un método de eliminacion de placa que comprende la aplicacion
en primer lugar de un gel para la eliminacion de placa segun cualquiera de las realizaciones precedentes, por
ejemplo, Gel 2, et seq., en un sistema de higiene bucodental que comprende el gel en un distribuidor, por ejemplo,
un distribuidor de acuerdo con el Aparato distribuidor 1, et seq., a los dientes de un sujeto que lo necesite vy, la
eliminacion mediante el cepillado de los dientes; asi como el uso de un gel para la eliminacién de placa segun
cualquiera de las realizaciones precedentes, por ejemplo, Gel 2, et seq., en dicho método o en la fabricacion de un
sistema de higiene bucodental para su uso en dicho método.

En un aspecto adicional, la descripcion proporciona un método de deteccidon y de eliminacion de placa que
comprende la aplicacion de un gel indicador de placa segin cualquiera de las realizaciones precedentes, por
ejemplo, Gel 1, et seq., en un sistema de higiene bucodental que comprende el gel en un distribuidor, por ejemplo,
un distribuidor de acuerdo con el Aparato distribuidor 1, et seq., a los dientes de un sujeto que lo necesite, a
continuacioén, la aplicacion de un gel para la eliminacién de placa segun cualquiera de las realizaciones precedentes,
por ejemplo, Gel 2, et seq., opcionalmente en un sistema de higiene bucodental que comprende el gel en un
distribuidor, por ejemplo, un distribuidor de acuerdo con el Aparato distribuidor 1, et seq., a los dientes, en el que el
gel indicador de placa indica la presencia de placa, y la eliminacién mediante el cepillado de los dientes; asi como el
uso de un gel indicador de placa segun cualquiera de las realizaciones precedentes, por ejemplo, Gel 1, et seq., 0 un
gel para la eliminacion de placa segun cualquiera de las realizaciones precedentes, por ejemplo, Gel 2, et seq., en
dicho método o en la fabricacién de un sistema de higiene bucodental para su uso en dicho método.

Como se utiliza en el presente documento, los intervalos se utilizan como forma abreviada para describir todos y
cada uno de los valores que estan dentro del intervalo. Cualquier valor en el intervalo puede seleccionarse como el
extremo del intervalo. Ademas, todas las referencias citadas en el presente documento se incorporan por la presente
por referencia en su totalidad. En el caso de un conflicto en una definiciéon de la presente divulgacién y de una
referencia citada, se controla la presente divulgacion.

A menos que se especifique lo contrario, todos los porcentajes y cantidades expresados en el presente documento y
en otras partes en la memoria descriptiva han de entenderse como los porcentajes en peso. Las cantidades dadas
se basan en el peso del material activo.

Ejemplo 1 - Optimizacion de la formulacion del gel

Se preparan y se ensayan diferentes formulaciones de gel para determinar la idoneidad de la administracién con un
distribuidor de tipo pluma. Muchas de las formulas ensayadas son demasiado liquidas o demasiado espesas para su
uso en el distribuidor de tipo pluma. Se seleccionan tres férmulas identificadas con propiedades reoldgicas
potencialmente aceptables en base a la evaluacién visual inicial y ensayo con el distribuidor de tipo pluma para una
evaluacion mas detallada. Las formulas A, B, y C se preparan de acuerdo con la siguiente tabla (ingredientes en %
en peso de la férmula total).
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Ingrediente A B C
Agua desmineralizada 56,24 54,94 52,14
Sacarina sédica 0,50 0,50 0,50
Fluoruro sédico 0,11 0,11 0,11
Glicerina al 99,0 %-101,0 % - Fuente vegetal USP 20,00 20,00 20,00
Goma xantana 0,20 0,50 1,50
CMC sddica - Tipo 7 0,20 1,20 3,00

Sorbitol - sin pardeamiento/solucién al 70 % de NF cristal 20,00 20,00 20,00

Polvo de lauril sulfato de sodio 1,50 1,50 1,50
Sabor a menta cristal mas fresco 1,20 1,20 1,20
Verde n.° 3 de FD&C 0,05 0,05 0,05

Las féormulas se comparan para determinar su idoneidad en el uso previsto, ensayando las férmulas en dos tipos
diferentes de distribuidor de tipo pluma, uno con una punta de espuma y el otro con una punta de cepillo. Los
resultados se resumen en la siguiente tabla:

A B C
Distribucion  Pobre - funciona con aplicador Aceptable El producto separa el cepillo, inaceptable
para la espuma - el producto sigue
distribuyéndose tras rotar el aplicador

Elevacién Inaceptable - funciona con Aceptable - Aceptable
aplicador y cepillo permanece en el
aplicador
Aplicacion Inaceptable - funciona una vez Se extiende de Inaceptable - Su expansién es complicada
aplicado manera uniforme con la espumay el cepillo
con todos los
aplicadores
Revelacion  Aceptable Aceptable Inaceptable - resulta complicada su
de la placa expansion para el revelado eficaz de la
placa

Se aprecia que la composicion de la formula B es la mas adecuada para esta aplicacion. Las diferencias
fundamentales entre las tres férmulas se ven reflejadas en sus propiedades reolégicas, como se aprecia en la
siguiente tabla resumen:

Condicion Propiedad reoldgica relevante

Distribucion Perfil de viscosidad G'/G"

Elevacion Esfuerzo critico

Aplicacién Viscosidad a velocidad de cizallamiento del esfuerzo critico ~1.000 s™

Revelacion de placa Esfuerzo critico

Los geles seleccionados son no newtonianos, exhiben propiedades de comportamiento pseudoplastico no lineales a
diferentes niveles de fuerza. Las propiedades reolégicas especificas de las formulaciones se miden utilizando un
redbmetro AR 1000 de TA Instruments con una geometria de cono a 2 grados de 4 cm. Las propiedades
viscoelasticas, tales como el médulo (G') de elasticidad y el modulo (G") de pérdida, se obtienen a partir de
experimentos de barrido de deformacion. Para las mediciones de barrido de deformacion, la frecuencia angular se
mantiene a 1 Hz mientras la deformacion varia de 0,1 a 500 %. Las mediciones de viscosidad se obtienen a partir de
experimentos de flujo en estado estable, que se llevan a cabo variando la velocidad de cizallamiento de 1.000 a 0,1
s™. Los datos se representan en el modelo Herschel-Bulkley (HB) (esfuerzo cortante = limite de elasticidad +
viscosidad* (velocidad de cizallamiento)™®c® d¢ comportamientoy.
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A partir de los datos de idoneidad y reolégicos, los geles para esta aplicacién deben tener (i) un limite de elasticidad
HB superior a la Formula A e inferior a la Férmula C, por ejemplo, aproximadamente el de la Férmula B, (ii) una
viscosidad HB superior a la Formula A e inferior a la Férmula C, por ejemplo, aproximadamente el de la Formula B, y
(iii) indice de comportamiento HB inferior a la Férmula A y superior a la Formula C, por ejemplo, aproximadamente el
de la Férmula B.

Ejemplo 2 - Ensayo de usuario

La composicion de la Férmula B se evalla a continuacion para el rendimiento por medio de usuarios potenciales
utilizando un sistema de distribuidor de tipo pluma. El fin de este desarrollo es utilizar la tecnologia que revela la
placa como un gel que podria transportarse por un sistema de distribucion mas orientado. La distribucion mas
orientada permite una dosis inferior de colorante, al superar el manchado inaceptable y la insatisfaccién del usuario
apreciados en un ensayo anterior con pasta de dientes que revela la placa. El sistema de administracion a explorar
en este ensayo es un aplicador tipo pluma con dos puntas diferentes - una punta de cepillo y una punta de espuma.
Los sujetos utilizan los aplicadores tipo pluma para aplicar el gel revelador de placa a sus dientes, comprobar la
placa tincionada, y eliminar mediante el cepillado el gel revelador y la placa.

Los fines del estudio del usuario a evaluar son la capacidad para revelar la placa del gel cuando se aplica utilizando
un aplicador tipo pluma, evaluar si hay algin problema con la tincién de los tejidos blandos o placa con el gel,
observar la interaccién del usuario con los dos aplicadores tipo pluma para la administracién orientada, descubrir
cémo utilizan los aplicadores, conocer cualquier problema con el sistema y si este sistema cambiaria su
comportamiento de cepillado.

El estudio es un ensayo de ubicacion central monadico secuencial (un prototipo por dia). La presentacion del
producto es un producto sin marca. La asignacion al azar no se realiza a través de los encuestados puesto que el
aplicador de espuma no estaba disponible el primer lunes de recepcion Los dientes y las encias de cada encuestado
se fotografian después del uso del gel revelador de placa y los aplicadores tipo pluma.

Los treinta participantes del ensayo visitan las instalaciones de los ensayos en dos lunes consecutivos por las
tardes, en las que estos utilizan uno de los prototipos reveladores de placa y luego se cepillan los dientes con 1,0 g
de pasta de dientes. Las sensaciones sobre el proceso se recogen utilizando el sistema con entrada directa de datos
Compusense. Las fotos capturan la placa tincionada en los dientes de todos tras utilizar cada aplicador tipo pluma
con el gel revelador de placa. A los panelistas se les pidi6 que se abstuviesen de cepillarse los dientes al menos 24
horas antes de cada una de las sesiones de ensayo. Las puntuaciones medias y la distribucion de frecuencias se
describen en cada pregunta en un nivel de confianza del 90 %.

Algunos comentarios realizados por los sujetos sobre sus experiencias al utilizar ambos aplicadores tipo pluma:

"Mostraron la placa mejor de lo esperado”
"Facil de aplicar, buena reparticién y el gel tiene un sabor mentolado fresco"
"Pensé que el sabor y el tiempo serian peores, no esperaba una experiencia agradable"

El 100 % de los sujetos indican que la placa en sus dientes se revela, independientemente de si utilizan el aplicador
con punta de cepillo o con punta de espuma. A mas del 80 % de los sujetos les resulta muy facil eliminar la placa
tincionada durante el cepillado tras utilizar bien el aplicador con punta de cepillo bien con punta de espuma. Una vez
realizado el cepillado, queda muy poco color en los dientes, labios o mejillas y no hay color en las encias. La
mayoria de los sujetos no perciben que cualquiera de los dos aplicadores sea incémodo durante su uso. Menos del
10 % de los sujetos expresan insatisfaccion con los productos. Varios sujetos comentan que el producto cambiara
sus habitos de cepillado indicando las areas en las que necesitan cepillar mas y prestaran mas atencién a las areas
problematicas (mayor tincion), y que igualmente el producto sera ideal para nifios, induciéndolos a un cepillado mas
prolongado y con mas cuidado.

Estas reacciones del uso del producto actual confirman que este producto posee ventajas sustanciales sobre los
productos existentes y es eficaz para proporcionar una revelacion eficiente y eficaz de la placa. La respuesta es muy
positiva en comparacién con un ensayo previo que utiliza un dentifrico que revela placa, ya que los sujetos
consideran a este cadtico y poco atractivo.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de higiene bucodental que comprende un gel indicador de placa que comprende un colorante y un
distribuidor de tipo pluma, comprendiendo el distribuidor una camara que permite distribuir una cantidad medida de
gel, en el que el gel exhibe un limite de elasticidad de Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), una
viscosidad de Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), y un indice de comportamiento de Herschel-
Bulkley de 0,4 a 0,6,

en el que el gel comprende los siguientes ingredientes en porcentaje en peso:

a) 50-60 % de agua

b) 0,2-1,5 % de goma xantana

¢) 0,2-3 % de carboximetilcelulosa (CMC) sédica

d) 15-25 % de sorbitol (solucion acuosa al 70 %)

e) 15-25 % de glicerina

f) una cantidad eficaz de colorante para revelar placa

y opcionalmente:

g) una cantidad eficaz de un agente antiplaca para eliminar la placa;

en el que los parametros Herschel-Bulkley se miden utilizando un reémetro AR 1000 (TA Instruments) con una
geometria de nucleo a 2 grados de 4 cm, y en el que las mediciones de viscosidad se obtienen a partir de
expeqmentos de flujo en un estado estable, que se llevan a cabo variando la velocidad de cizallamiento de 1.000 a
0,1s™.

2. El sistema de higiene bucodental de la reivindicacion 1, en el que el distribuidor comprende una carcasa que
posee un eje longitudinal y un depésito interno que contiene el gel; un orificio de distribucién en la carcasa para
distribuir el gel desde el dep6sito; una tapa extraible o desplazable que puede cubrir el orificio de distribucion cuando
no se esté utilizando el distribuidor; y un medio para distribuir el gel desde el orificio de distribucion.

3. El sistema de higiene bucodental de la reivindicacién precedente, en el que el medio para distribuir el gel es una
superficie en el extremo del depésito interno que es distal con respecto al orificio de distribucion y mévil axialmente
hacia el orificio, de manera tal que cuando la superficie se desplaza hacia el orificio de distribucion, el gel se
distribuye.

4. El sistema de higiene bucodental de la reivindicacion precedente que comprende un collar en el interior de la
carcasa, comprendiendo el collar una via de paso axial y una superficie de leva, siendo el collar no rotatorio en
relacién con la carcasa; un reciprocador comprende un accionador, un tornillo de accionamiento que se extiende por
la via de paso axial del collar, y una superficie de leva, pudiendo girar el reciprocador en relacion con la carcasa; un
miembro elastico que emplea axialmente la superficie de leva del reciprocador y la superficie de leva del collar en
contacto directo de manera complementaria; un elevador forma una pared de extremo del depésito, siendo el
elevador no rotatorio en relacion con la carcasa y se acopla por roscado al tornillo de accionamiento; y en el que la
rotacion del accionador lleva al elevador (1) a avanzar axialmente a lo largo del tornillo de accionamiento en una
primera direccion axial debido a la rotacidn relativa entre el tornillo de accionamiento y el elevador, y (2) a efectuar
un movimiento de vaivén axial debido a la rotacion relativa entre la superficie de leva del collar y la superficie de leva
del reciprocador.

5. El sistema de higiene bucodental segiin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el distribuidor
forma la totalidad o una parte del mango de un cepillo de dientes, por ejemplo, en el que el distribuidor comprende
un gel para la eliminacion de placa que comprende un agente antiplaca.

6. El sistema de higiene bucodental segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes que comprende
b) un primer distribuidor que comprende un gel indicador de placa que comprende un colorante, y
¢) un segundo distribuidor que comprende un gel para la eliminacion de placa que comprende un agente antiplaca.

7. El sistema de higiene bucodental segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el gel es un gel
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para la eliminaciéon de placa que comprende un agente antiplaca en una concentracion suficiente para eliminar la
placa y/o destruir las bacterias de los dientes, teniendo el gel para la eliminacién de placa un limite de elasticidad de
Herschel-Bulkley de 1 a 23 Pa (10 a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa (30 a 45 dinas/cmz), una viscosidad de
Herschel-Bulkley de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s (30 a 45 poises), y un indice de
comportamiento de Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6.

8. El sistema de higiene bucodental segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el gel es un gel
indicador de placa oralmente aceptable que comprende un colorante en una concentracion suficiente para tefir de
forma visible la placa tras su aplicacion, el gel indicador de placa posee un limite de elasticidad de Herschel-Bulkley
de 1 a 23 Pa(10a 230 dinas/cmz), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa (30 a 45 dinas/cmz), una viscosidad de Herschel-Bulkley
de 0,3 a 50 Pa.s (3 a 500 poises), por ejemplo, 3 a 4,5 Pa.s (30 a 45 poises), y un indice de comportamiento de
Herschel-Bulkley de 0,4 a 0,6, por ejemplo 0,5 a 0,6.

9. El sistema de higiene bucodental segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el médulo (G')
de elasticidad del gel es de 20 a 50 Pa (200 a 500 dinas/cmz) y el médulo (G") de viscosidad del gel es de 10 a 30
Pa (100-300 dinas/cm?).

10. El sistema de higiene bucodental segiin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el limite de
elasticidad de Herschel-Bulkley del gel es de 3 a 4,5 Pa (30 a 45 dinas/cmz), la viscosidad de Herschel-Bulkley es de
3 a4,5Pa.s (30 a 45 poises), y el indice de comportamiento de Herschel-Bulkley es de 0,5 a 0,6.

11. El sistema de higiene bucodental segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el gel
comprende aromatizantes seleccionados entre sacarina, sabor a menta, y combinaciones de los mismos, y
opcionalmente, en el que el gel comprende un tensioactivo, y ademas de manera opcional, en el que el gel
comprende una fuente de i6n fluoruro.

12. El sistema de higiene bucodental segin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el gel
comprende un colorante seleccionado entre rojo n.° 3 de FD&C, azul n.° 1 de FD&C, violeta n.° 1 de FD&C, verde n.°
1 de FD&C, verde n.° 2 de FD&C, verde n.° 3 de FD&C, y mezclas de los mismos en una cantidad eficaz para
revelar la placa tras su aplicacion, y opcionalmente, en el que la cantidad de colorante es inferior a 0,1 % en peso de
la formulacién total de gel.

13. Un sistema de higiene bucodental seguin cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el gel
comprende un agente antiplaca seleccionado entre agentes antibacterianos y agentes quelantes en una cantidad
eficaz para eliminar la placa o evitar su formacién, y opcionalmente, en el que el agente antiplaca comprende
tricloséan.

14. Un gel indicador de placa para su uso en un método de deteccién y de eliminacién de placa en un sujeto que lo
necesite, en el que el uso comprende aplicar un gel indicador de placa utilizando un sistema de higiene bucodental
segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes en los dientes del sujeto, y eliminar mediante cepillado la placa
asi revelada.
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