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Tampbébn diagnostico

Solivitante:  JUDT WYNNE DENSON, de nacionalidad norteamericans, resi- éﬁ
dente en Tazewell, Virginia, EE,UU, de A. '

El presente Modelo de Utilidad se refiere & un tam—
pén diagnéstico para recoger materia celular, que com-
prende elementos bacterianos, fungales y pardsitos, :
de las cavidades del cuerpo, en particular la cavidad

5 vaginal, que se caracteriza porque la superficie del




tampfn estéd recubierta por una pelicula de policarbonato o
wa lémina porosa compuesta de ésteres puros, mezclados, bio+
l6gicamente inertes, de celulosa., El1 tampén del presente in-
vento estd destinado en particular para el exémen y detecciin
De méxiva de océncer de laregién pélvica, en particular en el
tracto genital femenino., Tiene empleo adicional para detec-
tar elmmentos bacterianos, fungales o parédsitos en el tracto
genital femenino. El invento se refiere también a un método
para recoger materia celular de la cavidad vaginal..

10. En los Gltimos affos, la recopilacién de especimenes
celulares del tracto vaginal humano ha proporcionado un me-
dio eficaz para detectar los principios de céncer de la cer-
vix. La materia celular asi{ obtenida se aplica, como un fro-

15. tis vaginal cervical, sobre la platina de un microscopio y s¢

fija, colora y examina apropiadamente. Este procedimiento

describe en términos generales la prueba de Papanicolaou,co- -
nocida popularmente como prueba Pap. E1 frotis de Papanicolauu?ff
(citolbgico) se obtiene en general por parte del doctor en -
20, el consultorio introduciendo un espéculo en la vagina sin

lubricante, con lo que deja al descubierto la cervix. La su-
perficie del orificio externo se raspa entonces totalmente y

el detritus se coloca sobre una platina de cristal., Se obties

\J

ne una segunda muestra del fornix posterior y se coloca otra
25. platina de cristal. Despuéds se trata apropiadamente las dos
platinas y se envian al laboratorio para estudio citolédgico.
Desgraciadamente, por razones de modestia muchas mujeres

sienten abersifm por presentarse por si misma periédicamente

para un exémen gineoolégico‘que normalmente exige la asisten-

R

cia a la consulta lo cuédl, como es lbégico, exige predisposi=-

30, ciétn por parte del paciente. Muchas muejes, en particular

.........
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aquellas viven en zonas alejas, como son las zonas rurales,
encuentran también dificultades en presentarse peribdicamente
a consulta para dichos exémenes. Por consiguiente, siempre
ha existido la necesidad de disponer de un medio simple para

recoger mater;a celular del tracto genital femenino que pudie:
ra ser especialmente idéneo para técnicas de exédmen masivo.

También seria conveniente poder utilizar un método simple que
pudiera ser empleado con eficacia por el paciente, preferible

mente en su propia casa, sin necesidad de ninguna ayuda pro-

fesional, Con el 4nimo de conseguir un medio para esta finalit ?Ei

dad se han hecho propuestas relativas al empleo de dispositi-

vos a modo de tampén destinados a la deteccién del céncer. Dop i;

de dichos dispositivos se describen en las patentes U.S. nime|
ro 2,905,169 y U.S. Re 24,666,

Segin una de las técnicas anteriores a éste invento,
un témpon de fibra de algodén estd recubierto por un revesti-
miento de una tela sutil de tejido apretado fabricada de un
hilo de filamenfo continuo no absorbente como es el nilén, ‘
Este revestimiento retiene las eélulas recogidas de la cavidagd |

del cuerpo sobre su superficie y como la tela del revestimien
t0 no es absorbente, las células no se deshidratan. Las célu-
las recogidas se extienden uniformemente sobre una platina

de microscopio haciendo girar el tampln en contacto con la
platina, E1l otro método de la tecnologia anterior comprende
el empleo de un tampén fabricado de wna esponja de nilén u
otro material sintético, que se ablanda y se esponja segin
absorbe las secrecciones del cuerpo,

Los dispositivos de la tecnologi{a anterior tiene di-

versos inconvenientes, particularmente cuando las células recp- -

gidas examinan después de haber transcurrido un tiempo consi-
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derable a partir del momento en que fueron recogidas. Por lo

tanto, existe la necesidad particular de disponer de un dis-

‘positivo mediante el cual ge puedan reéoger materias celula-

res sin ayuda por parte del paciente y enviarse después, bier
directamente o por correo o paguete postal, al laboratorio
de anédlisis o al doctor. Dicho procedimiento es particular-
mente idéneo para aquellas zonas geogréficas con escasez de
médicos y labordorios citopatolédgicos, por 1o que dicho dis-
positivo seria totalmente idéneo para realizar exémenes en
gran escala, con logue un niimero considerable de muestras

se podria examinar de una vez.

El presente invento proporciona ahora un tampén diag
nostico apropiado que puede ser utilizado directamente por
el paciente para recoger materia celular de diversas cavida-
des del cuerpo, en particular la cavidad vaginal. El tampén
diagnostico de éste invento puede ser entregado al paciente
directamente por el medico de .cabecera O por correo O por wn
laboratorio citopatolégico al ser solicitado. También es idoé-
neo en particular para venderse en farmacias con receta médi-
ca.

El presente invento proporciona un tampbn diagnésti-

00 para obtener muestras celulares, incluyendo micro organig

mos bacterianos y gungales y otros, para diagnbsis, que com-

prende un cuerpo de sustentacién suficientemente flexible y ni

gido para poderse introducir en la cavidad del cuerpo y que
se caracteriza porque la superficie del cuerpo de sustenta-
cibn estd recubierta con una pelfcula de policarbonato o una
lémina porosa de ésteres puros, mezclados, biol6gicamente
inértes, de celulosa.

El presente invento describe también un tampén para

d
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la diagnésis vaginal con el que se obtienen muestras celula-
res de la cavidad vaginal y que comprénde un cuerpo de sus-
tentacién en forma cilindrica que tiene una pelioﬁla de poli~-
carbonato sujeta a la superficie del cuerpo de sustentacién.

Este invento tiene también por objeto proporcionar
uwn método para recoger materia celular de la cavidad vaginal,
que comprende:

a) Introducir en la cavidad vaginal un tampén donde
la superficie del tampén esté reveétida con una pelicula de
policarbonato;

b) estraer el tampén;

¢) retirar la pelicula del tampbn y colocarla sobre
una platinaj

d) fijar y colocar la materia celular sobre la peli-
cula; y despuds,

e) examinar la materia celular coloreada.

Segin el método preferible para recoger y examinar
la materia celular, despubds que dicha materia celular recogi-
da sobre la pelicula se ha fijado y manchado, la pelfcula se
disuelve con un disolvente inérte, quedando por lo tanto so-
lamente la materia celular sobre la platina.

La figura 1 es una vigta en perspectiva del tampbn
descrito en la presente memoria, cuya superficie estéd précti-
camente cubierta por completo por una pelicula de policarbo-
nato.

La figura 2 es una vista en perspectiva de una formg
modificada del tampén de la figura 1, e ilustra solamente
una parte del tampén recubierta por la pelicula.

El tampén de éste invento, segtin se ilustra en los

dibujos adjuntos, es de tipo cldsico ejemplificado por los
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-10 que comprende un cuerpo de sustentacién 13, de tamafio y

mo del cuerpo de sustentacién 13, A pesar de que la pelicula

e o

dispositivos catameniales que se utilizan con profusién. Re-

firiéndonos a las figuras se ilustra en la figura 1 un tampbn

forma similares a los del tipo utilizado generalmente para
tampones catameniales. Este cuerpo es de un tamafio y de un
material suficientemente flexible y rigido precisos para in-
troducirse en una cavidad del cuerpo, Para utiligzarse en la
cavidad vaginal, el tampbén tiene preferiblemente unos 57 mm
de longitud con una circunferencia de unos 51 mm. E1 cuerpo
de sustentacién se puede preparar a partir de diversos mate-
riales, por ejemplo algodbn, celulosa, nilén y otros.

E1l cuerpo de sustentacifn 13 est4 cubierto por una
pelicula de policarbonato o una ldmina porosa compuesta de
ésteres puros biolégicamente inértes, mezclados, de celulosa
12, También se une al extremo del cuerpo de sustentacién un

cordén de desprendimiento 1ll. Tanto el cordén como la pelicu

la se pueden wnir al cuerpo de sustentacibén por una sujecibn
del tipo clésico, por ejemplo costura o un medio similar,
La figura 2 es una forma modificada del tampbln de
preferencia ilustrado en la figura 1, que tiene solamente
parte del cuerpo de sustemtacién 13 cubierta por la peliculal
La figura 2 representa, por lo tanto, wn tampbn 14 que com-
prende un cuerpo de sustentacién 13 cubierto parcialmente
por una lémina de policarbonato o wna lémina porosa, compues—
ta por ésteres puros, Wolégicamente inértes, mezclados, de

celulosa 16, Un cordén de desprendimiento 11 se une al extre-

se ilustra en las figuras con una superficie lisa, el tampén

diagnostico se puede fabricar también de forma que la pelicuy-

la exterior tenga una superficie ondulada, presentando de ég-
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te modo un é4rea de superficie laminar mayor a la cavidad
del cuerpo.

A pesar de que en la superficie del tampbén se pue-~
den utilizar un policarbonato o una ldmina porosa compuesta
por ésteres puros, bioldgicamente inértes, mezclados, de ce-
lulosa, la pelficula de policarbonato es especialmente prefe-
rible., Segiin es bien sabido, el policarbonato empleado para
la preparacién de dichas peliculas consiste en los poliéste-
res lineales, termoplésticos, clésicos, de 4cido carbémico,
derivados de la condensacién polimérica de difenoles con uno
o0 més fosggénos, por ejemplo un fosgéno o sus derivados. Una
pelicula de policarbonato particularmente preferible es la
que se encuentra disponible en mercado con la marca registra-
da "Nucleopore" que es un filtro membranoso que se obtiene
de la Nucleopore Corporation, Pleasanton, California 94566,
Esta pelficula de policarbonato particular contiene un gran
dmero de poros pasantes rectos, entendiéndose que esta pelid
cula se prepara tratando pelfculas de policarbonato clésicas
segbn el método descrito en la patente U.S. ntmero 3,303,085,
El material disponible en mercado se obtiene con tamafios de

5 poros/cm2 de

poros de 20 X a Bfmy y puede contener 4x10
pelicula. Un tamafio de poros de 5,0-8,0 u es especialmente
preferible., A pesar de todo, se pueden utilizar igualmente
otras peliculas de policarbonatos atn las peliculas de poli~
carbonato clésicas que carecen de dichos poros. A pesar de
que el espesor de la pelicula no es un factor critico, es pre
ferible que tenga un espesor de 8 a 13 mu, siendo de especial
preferencia un espesor de 1lOmu.

Otro revestimiento de tampén preferible consiste

en una lémina porosa coizpuesta por ésteres puros, mesclados,
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biologicamente inértes, de celulosa. Los ésteres mezclados
ti{picos comprenden propionato de acetatode celulosa y butira-
to de acetato de celulosa. Se pueden preparar otros é&steres
de celulosa mezclados que contengan otras combinaciones de

grupos de alcanoato inferior, especialmente grupos de alca-
noato inferior que contengan menos de 5 4tomos de carbono.

Como variante, la lémina porosa de ésteres mezclados de ce-
lulosa se puede derivar de una mezcla de ésteres‘de alcanoat
inferior de celulosa, puros y simples,como son las mezclas
de acetato de celulosa, propionato de celulosa, butirato

de celulosa y otros., También se pueden afiadir a tales mezcla
nitrato de celulosa, La patente U.S. A. nimero 2,926,104

describe un método conveniente para preparar peliculas de és

teres de celulosas microscédpico,.

Una serie especialmente preferible de membranas
derivadas de los ésteres mezclados de celulosa son las que
se encuentran en mercado como filtros MF-Millipore que se
obtiene de la Millipore Corporation, Bedford, Massachusetts
01730, Estos filtros se venden unos 12 tamatios distintos
que contienen poros del orden de 8u a 25mu y son “tamices
microporosos que contienen millones de poros/cm? dé érea
de superficie.

El tampbén del invento se puede introducir en la ca-
vidad del cuerpo por medio de aplicadores de tampones norma
les, por ejemplo el que se describe en la patente USA. ntime-
ro 1,926,900 y 3.101,713.

El tampbn diegnbdstico de éste invento sepuede utili-
zar para recoger células exfoliadas que se originan en el

tejido epetilial, mesotelial y endotelial y también elemen-

tos extrafios como son los microorganismos bacterianos o fun
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galegs y otros, Por consiguiente, segtin se emplea en la pre-
sente memoria, la expresién "materia celular" deberd enten-
derse incluyendo todos esos elementos,

Se observaré por lotento que el tampbn de éste in-
vento es particularmente idéneo para una amplia variedad
de fines diegnbsticos. En primer lugar es especialmente id6-
neo para utilizarse en la obtencién de un frotis vaginal cernl
vical para diagnésis en la prueba Pap. Ademds se puede uti--
lizar para recoger bacterias patolégicas como la Neisseria
gonorrhoeae, que es el organismo causante de la gonorrea, asi
como los parésitos fundales patégenos, como es el Candida
albicnas, :agente causante de la Moniliasig, que puede ser
particularmente perjudicial para el tracto Vaginal; Otras in-
feciones bacterianas que se pueden diagnosticar comprenden

la Trichomonas vaginalis y Hemophilus vaginalis, asi como di-

versas infecciones producidas por gonococos, spiroquetas,
estafilococos y estreptococos.

Para uso vaginal en la prusba Pap, el tampln se in-
troduce en la vagina hasta el punto de contacto con la cer-
viz., Para la prueba Pap, el tampén diagnéstico ilustrado en
la figura 1, es de preferencia particular porque el extremo
del tampbn estéd cubierto por una pelicvla que facilita 1la

operacién de recoger células del orificio cervical externo,

E1l tampbédn se deja colocado varios minutos mientras el pacien-
te estd en posicién recta o semi erecta. Después se retira
el tampbn, utilizando el cordén de desprendimiento que lle-
va unido y colocédndose inmediatamente después en un fijativo,
Existen numerosos fijativos satisfactorios para utilizarse

en el frotis de Pap que son bien conocidos por los expertos

en la materia. Cuando se pretende que el tampbén sea enviado
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a algln lugar para exémen, dicho tampén se introduce en un
recipiente apropiadopara el correo que libera el fijativo
al cerrarse., Generalmente se incluyen con la muestra que se
envia al laboratorio la identificacién y datos personales
del paciente.

En el laboratorio, la pelicula de policarbonato
que recubre el tampén se quita y se divide en dos partes, ca-
da una de las cuales se coloca sObre una platina de cristal.
La pelicula se puede quitar fdcilmente del cuerpo de susten-
tacién de tampén colocando el tampén en posicidén alzada,por
ejemglo sobre un véstago, cortando después la pelicula longi-
tudinalmente con un escalpelo quirdrgico, v.g., verticalmen-
te y cortando después la parte inferior de la pelicula que
permanece unica al cuerpo de sustentacién, con 10 que se con-
tienen dos secciones de pelicula con bordes redondeados en
un extremo. Las platinas se recubren entonces con los reacti-
vos colorantes cldsicos para el frotis de Pap. Las técnicas
de fijaoidﬁ y utilizacién de colorantes para preparar las cé-
lulas para exémen son cldsicas y se pueden encontrar en la
mayoria de los manuales del laboratorio que describen los mé-
todos empleados para llevar a cabo la prueba Pap. Como texto
tipicos citamos "Diagnostic Cytology and'Its Histopathologic
Basis", Leopold G. Koss, Segunda ediccién, 1968. Como la pe-
l{cula de policarbonato es transparente, ofrece la ventaja
de que se puede observar directamente en el microscopio sin
que produzca ningin fondo motivo de objecibn. NO obsgtante,
si se desea, la pelicula de policarbonato se puede disolver
en un disolvente inérte apropiado que disuelve la pelicula

de policarbonato sin destruir nidafiar las células coloreadas.

ina amplia variedad de dichos disolventes se sugeriré por si
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misma a 10s expertos en la materia, y la determinacién de
cualquier disolvente particular puede realizarse con facili-
dad por experimentacién de rutina. Se ha averiguado que diver
s0s hidrocarburos alogenados son particularmente eficaces pa-
ra disolver peliculas de policarbonato, De aquellos hidrocar
buros alogenados que pueden utilizarse, son especialmente pre
ferivles el bromoformo, cloroformo, dicloruro de etilo, clod
ruro de hetileno vy 1,1,2—tricloroetano.
Cuando se desse digolver la pelicula de policarbona-
to, en la elaboracién inicial de laboratorio, dicha pelicu-
la se quita del tampén segln se ha descrito anteriormente
y se monta sobre la platina del microscopio, con el lado de
las células hacia arriba para una buena penetracién de los
colorantes. Una vez que se ha completado 1la coloracién, la
platina se quita del bastidor de coloracién y la pelicula

se invierte entonces con el lado de las células hacia abajo,

depositan una gotas de un @isolvente que pueda disolver la
pelicula. Una vez que la pelicula se ha disuelto y se ha
evaporado todo el disolvente, la platina se sumerge en xile-
no y se coloca un cubre objetos sobre la materia celular. La
plat:ina” queda entonces dispuesta para exdmen.

' Segtn se ha mencionado anteriormente, la eleccibn de

un disolvente apropiado para disolver la pelicula de policar

bonato no es un factor critico y se puede utilizar cualquier
disolvente que disuelva la pelicula y que al mismo tiempo
no produzca un efecto perjudicial sobre las células que se
han de examinar. Los disolventes apropiados se pueden deter—

minar fécilmente por simple experimentacién. E1l cloroformo

puede ger el disolvente de eleccibn por comodidad.
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La presencia de microorganismo bacterianos y gungales

puede determinarse por métodos similares. As{, cuando ge rea:

car el témpén en un fijativo., Solo es necesario dejar secar
la muestra al aire y enviarla para exfmen citopafolégico. La
pellcula seca se retira del cuerpo de sustentacién segimn se ha
descrito anteriormente y se arlica colorante Gram para efec-
tuar una diferenciacién inicial de los microorganismos. La
pelicula se puede disolver también segtn se ha descrito an-
teriormente, Si el preparado Gram revela la presencia de cual]
gquier microorganismo patolégico, se notificaria el diagnébsti-
co al paciente con el fin de iniciar la terapia apropiada.
El tampén disgnéstico de éste invento es particular-
mente idéneo para la deteccién maxiva de gonorrea. Segin es
bien sabido, 1os sintomas y signos de infeccibn aguda en la
mujer adulta no suelen aparecer fdcilmente visibles con lo

quese dificulta su diagnéstico., La presencia de N-gonorrhoeag

se determina del mejor modo preparando y examinando cultivos,
en cuyos casos es necesario mantener la muestra celular hi-
meda y relativemente caliente. Esto se puede conseguir introf
duciendo el tampbn en un recipiente aproviado para envio

por correo revestido de un medio de desarrollo apropiado.

En el laboratorio se tiraria el tampbn y el recipiente conte
niendo el medio de desarrollo y 1os posibles microorganismo
causantes de la gonorrea se colocaria sobre un plato Petri
conteniendo medio de desarrollo adicional para continuar la
incubacién y pdder efectuar el exémen ulterior.

Los procedimientos de prueba apropiados parsa deterQ

minar la presencia de microorganismos bacterianos y gungales

-

y de otro tipo, se pueden encontrar en "Diagnostic Microbio-

logy", Robert W, Baile y Elvyn G. Scotte, tercera ediccién

....................
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El mecanismo exacto por el que la pelicula de policar—
bonato es eficaz en la adsorcitén de material celular no se
comprende plenamente, A pesar de todo, no es necesaria una
5e- comprensibén del mecanismo para realizar con éxito el inven-
to. Muy bien pudiera ocurrir que la materia celular se adhied

re a la superficie de la pelicula por atraccién electrosti-

tica. Segtn se ha mencionado anteriormente, la pelicula de
policarbonato preferible es la que se obtiene en mercado ba-
10, jo la marca "Nucleopore'. Esta materia particular tiene un:
gran nﬁmerode poros de pequefio tamafios, A pesar de que éste
es el tipo de pelicula de policarbonato preferible, se pue-
. den emplear igualmente peliculas de policarbonato de tipo
) normal. En 1o que se refiere a la lémina porosa compuesta
15, por ésteres mezclados de celulosa, estos Ultimos materiales
no se puede disolver fé4cilmente como la pelicula de policar-
bonato para realizar el exdmen, y dicha pelicula o lémina
produce entonces un fondo cuando la platina se observa bajo
el microscédpio. No obstante, el fondo no es particularmente
20, objetable atn cuando no es tan'bueno como el gque se Obtiene-
con wna pelicula transparente. Los filtros de MF-Millipore
se pueden hacer fdcilmente transparente aplicando unas cuan-
tas gotas de aceite de inmersitn que tiene el mismo indice
de refraccién. A pesar de todo no ge encuentra dificultad
25+ reales para discernir los finos detalles de la materia celu-
lar coloreada y, en algunos casos, pudiera ser preferible
la lémina porosa de ésteres mezclados de celulosa.
Segn se ha mencionado anteriormente, la forma

en que la pelicula se una o sujete al tampbén no es de impor-

30. tancia critica.
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A pesar de gue ia descripcién anterior se ha referido
principalmente a un tampén destinado a utilizarse en la ca-
vidad vaginal es evidente que, con ligeras modificaciones,
el tampén descrito en la presente memoria puede adoptarse
para utilizarse en otras cavidades del cuerpo, por ejemplo,
para recoger materia celular del recto inferior, colémn, y ca#
vidad bucal, y con modificaciones de la técnica de captacibn
muestras celulares de lesiones externas se pueden obtener
igualmente. _

Por lo tanto, es evidente que se pueden efectuar mo-
dificaciones o encontrarse equivalentes de 1o descrito ante-
riormente, sin desviarse del alcance del invento segin se ex+

ponne en las reivindicaciones adjuntas.
NorTA

Descrita suficientemente la naturaleza del invento,asi
como la manera de realizarlo en la préactica, debe hacerse
constar que las disposiciones anteriormente indicadas son
susceptibles de modificacionow de detalle en cuanto no alte~
ren su principio fundamental. También se hace constar que el
invento, corresponde a una solicitud de patente presentada
en Norteamerica con el ntmero 332,718 de 15 de febrero de
1973,acogiéndose por lo tanto a los beneficios que conceden

los Convenios Internacionales en vigor, siendo 10 que constij

tuye la esencia del referido invento, y por lo que se soliciL
ta MODELO DE UTULIDAD por 20 afios en Espafia sobre: TAMPON
DIAGNOSTICO, caracterizé&ndose por lo siguiente:

l.- Tampbn diagnostico para recoger muestras celu-

lares, caracterizados porque comprende, un cuerpo de susten—
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tacién suficientemente flexible y rigido para introducirse
en una cavidad del cuerpo, recubierto de una pelicula de
policarbonato o una lémina porosa compuesta por ésteres mez-
clados, biolégicamente inértes, de celulosa, sujeta a la su-
perficie del mismo.

2.- Tampbn, segtin la reivindicacién 1, caracterizado
porque cuando se utiliza para diagnosis vaginal, gque compre
de un cuerpo de sustentacién de forma cilindrica que lleva
sujeta a su superficie una pelicula de policarbonato,.

3.~ Tampén segin las reivindicaciones anteriores, cara:
terizados porque para recoger y examinar el material celu-
lar, se introduce el tampbn con la superficie revestida con
una pelicula de policarbonato, en la cavidad vaginal; se ex-
trae el tampén, y se separa la pelicula del tampbn, colocén-
dolo sobre una platina, donde se fija y colorea la materia
celular sobre la pelicula, para su examen,

4.~ Tampbn segtn la reivindicacibn 3, caracterizado
porque, despuésde extraer el tampbén, la pelicula se disuelve
con un disolvente inérte antes de examinar la materia celu-
lar coloreada sobre la platina.

5.- Tampbn segln la reivindicaecién 4, caracterizado
porque el disalventé‘se elige del grupo consistente en bro-
moformo, cloroformo, dicloruro de etilo, cloruro de metile-
noy l,l,2-tricloroetano,

6.-Tampbn diagnébstico, tal y como queda sustancial-
mente descrito en la presente Memoria, y en los dibujos ad-

juntos.

™V

Esta Memoria consta de quince hojas, escritas a méquina j{?

por una sola cara.

T FED
Madrid,

JUDY WYNNE DENSONZ. GIWEZ RCEEI Y MUDEY
p. p» Firmado: L. Geote Ferafind; >
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