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combinan les caracteristicas deseables de los dispositivos

ANTECEDENTES DE_LA_INVENCION

- . .y - e e s e . . o g v mow e S

La presente invencidn Le vefiere a disﬁosi-
tivos que se utilizan en la vegina para rropercionar mgen=
tes tensioactivos espermicidas. DIn virtud de¢ su construc~-
cibn y forma originales, los dispositivos descritos en eg~-
ta memoria son plegsbles para su fhAcil insercién. Ung,vez

en posicibn en la abertura cervical, los lispositivos:sze

abren para "cerrar® la abertura y permanecen en posicif,
. R L]

intluso durente el coito, de tal modo gue no se interyympe
.,e'
el acceso de la fuente Jdel agente tencsiocactivo espermicida

a lz abertura cervical.

Los dispositivos de esta invercidn esthn- di4

L
seflados psra uso en la vagina, pueden ser insertados pgr.el:
Al

-
- . ®

; . . . - o i
usuario, y no requiesren insercibn por vn médico como sugs- |

d:, por ejemplo, en el caso de los dispositives anticoatep-
tivos intrasuterinos. Los dispositivos estin disefiados pz-
ra permenecer en la vagina durante el tiempo conprendido .

entre los periodos menstruzles a fin de proporcionsr la li-

beracidn prolongada deseable de un agente tensioszctivo es-
P ng
permicida, ¥ su construccidn y forms facilitan la retencidn

en dicho luger. De este modo se proporciona un dispositie

vo anticoncentivo efectivo entre dichos veriosdos.

Los dispositivos de la presente invencidn

que proporcionan una liberecibn prolongzade de medicamentos,
P.ej. espermicicas, o similares, a través de una membrana |
y en el interior del &rea wvaginal con las ventajas adicio-
nales de que la construccidn . forme originales de los pre-

sentes dispositivos permiten que los miswmos se Jlleven cdmo~

damente en.la vagina durante periodos de varias senanas 7
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—pérmanezcan sustanciaslmente inalterados dentro de la cavi-

dad vaginal durante las relaciones sexunles.,

Para que los dispositivos se ebran después

de su insercidn y queden retenidos en la zbertura cervical/

T &

precisan ger suficientemente rigidos para mantener su for-
ma genersl durante el uso, ' La rigidez necesaria puede-ser
proporcionada por la incorporacibn de un reborde en ﬁésiﬁ’g
positives., ©S1 bien esto permite que un dispositivo seico~

loque en posicibn y quede bien reternido, un reborde Réﬁ&e

causar indeseablenente la sensacibn de llevar el dispositi-

-
- -

vo durante el uso y durante el coito.

Por otra parte, un dispositivo que eStplén-
do y elfisticc se adapta bien e la vagina y conduce' aﬁ??én
2 una sensacibn minima de llevarlo durante el uso o duran-
te el coito. £in embargo, si tales dispositivos sin féborw
des son excesivemente tlandos o elésticos, no se abrirfn
para tapar el cuello uterino durante el uso.

Le construccibn de Los presentes dispositi-
vos permite que los mismos se posicionen e la vagine de
tel modo que se asegura una rroteccidn anticonceptiva mh:ci-
ma. Como puede verse por referencia a las Figurazs adjun-
tas, los dispositivos altemente preferidos del tipo presen
te pars uso en el interior de la cavidad vaginal se carsc-
terizen por una construccibn cbdmoda y suctencielmente sin
rebordes y comprenden uno 6 més recipientes, teniendo die
chos recipientes paredes que permiten el paso de mondémrros
tensioactivos espermicidas desde el interior de los reci-
pientes al interior de la vagina. La configuracibdn de los

dispositivos permite que los mismos se coloquen en la pro-

ximidad m&s intima posible & la abertura cervical, y esta
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fcaracteristica contribuye de modo importante a su eficacia

anticonceptiva. De hecho, logc dispositivos altamente pre-
feridos'de 1sta memoria rodean y "cierran" sustancialmente
la abertura cervical.
De acuerdo con la presente invencibn, los

‘dispositivos cbmodos sin rebordes que se abren después: de-
su insercibn én la vagine estén fabricados por la 1ncorpo-
racidn de medios de re¢uerzo a través de la parte poster-oJ
del dispositivo. Los dispositivos resultantes se abrqp{@e%
pués de su insercibn, se adapten bien a la vagina, y daf
como resultado una senszcibn minima de 1llevarlos duraq?gdﬂ

el uso o durante el coito. 3 o

Los medios de refuerzo pueden estar‘diapges-
tos para proporcionar la ventaja adicionsl de asegurar~que
la solucibn espermicida contenidz en el dispositivo aiébbn-
ga de un cemino hacia la porciéh, generalmente central, del
dispositivec que descansz sobre el cuello uterino. Cuando
un dispositivo est& gastado, algunas veces puede s2r aples-
tado por el cuello uterino y las pére@es de la vegins. S5i

1la cara del dispositivo que e¢stf orientada hacia el cuello

uterino es presionadaz contra la parte posterior del dispo-

[

sitivo, se bloquec ¢l acceso 2 la solucidn tensinactive

a la membrana senipermeable. Los medios (2 refuerzo pue-
den estar dispuestos pars proporcionar canales, de tel mo-
do que, incluso si la membrana es presioncda contre 1os meo
dios de refuerzo situados en la parte posterior, la solu-

cibén tensiocactiva dispone todavie de un czmino para llesar
a aquella porcibén de la membrana que cubre el cuello uteri-

no.

Las paredes anteriores y posteriores de los
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modo que oquéllos queden posicionados en la proximidg8dmés

‘ f’FrGSQntesldiSPOSitivos comprenden membranas polimeras. Utl_'

“lizando membranas de diferente espesor, la mayor parte del
agente tensiocactivo anticonceptivo liberado por los dispo-
sitives puede dirigirse a través de la cars anterior hasta
et lugmr primario de la actividad anticonceptive, esto es,
a la abertura cervical, y de este modo se minimizan las

pérdidas de sgente anticonceptivo por disipecibn en el &re

17

vaginal reneral a través de la parte posterior. reers

Durante el uso, los dispositivos se doblan

L]
para su insercidn en la vagina detris de la entrada,”fit tal
intima posible 2 la abertura cervical. Los medios des¥e-~
fverzo situados en la pared exterior de los dispositives
hacen que los mismos se abran desde su posicidn pleggda

®o®

para obturar o cerrar sustancialmente la abertura cqr#ﬁpal
ee®

RESUIEN DE_LA_TNVERKCTION

La presente invencién comprende dispositi-
vos anticonceptivos especialmente adaptedos para uso den
tro de la cavidad vaginel, que comprﬁnden' una parte pos-—
terior que constituye medios de retencidn vaginal sin re-
bdrdes caracterizindose dicha parte posterior por una o
nfs fArezs engrosados ¥y reforzedosy uns cora anterior Tijc-
da a dicha parte mosterior, constituyendo dicha cara ante-
rior una superficie de transporte que comprende una menbrg
na semipermesble, describiendo dicha membrana sl menos ung
porcién de lac paredes de uno o més re01plcntes, content
do dichos reciplentes un wspermicida que comprende unre 80-
lucidn acuosa de un compuesto tensiocactivo espermicida fox

mador de micelas de una concentracidn igual o superior a

la concentracidn de micelas critica de dicho compuesto tep
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Se prefieren los dispositivos sin rebordes
del tipo presentc en los que las Areas engrosadas y refor-
zadas de los medios de retencibdn estfn localizadazs susten-
cizlmsnte en el centro, y o bien &reas engrosadas O espe~
cialmente aquéllos en los que las Areas reforzadas compren

den uno o més nervios., Los dispositivos en que dichos ner-

vios reforzadores convergen hacia el centro de la parté’pos

terior del dispositivo proporcionan canales que dirigtn ded

seablemente el flujo del espermicida hacia la porcibniilen

tral de la superficie de transporte. ‘oo e

sa®®
Por razones de comodidad, se prefie rep-dls-
positivos en forma de disco o dispositivos lobuladOse .0S
dispositivos pueden ser sustancielmente aplastados ﬁgﬁéoobn
turar la ebertura cervical ¢ pueden ser egbhovedados pé?.}

cerrar diche gbertura. "

UUCWIPFIO _DE TC3 DIBUJOS

I g, S e o0t _..-—.......—-._u-—.——-.-—

La Figura 1 es una vista en perspectiva, en
despiece ordenacdo, de un dispositivo preferido del tipo pr
sente., El dispositivo conprende dos discos aplastados, en
forma de bbéveda, que esthn reunidos en una estructura sin
rebordes que proporciona win recipicnte parc el componente
espermicida.

En el dispositivo de la Figura 1, la care
anterior 11 comprende una membrana gquc es pcrmeable'a los

mondmeros tensioactivos pero -jue no es permeable al. paso

de las micelas tensioactivas 2 su través.

Le mitad posterior 12 del dispositivo prefles
rido comprende un material flexible y toxicoldgicamente a~-

ceptable que est& reforzado con nervios reforzadores flexi
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thles 1%, E). material toxicolégicamente aceptéble uti;iia; 7

ta invencidn, una pared posterior que es menos permeahle =zl

'do para formar este porcibn exterior del dispositivo no es

critico y no precisa ser un material de membrana semipermesg
ble.

La Figura 1 representa la cara anterior sin__:
rebordes 11 y la parte posterior sin rebordes 12 del dispo-A”'

sitivo en la yuxtaposicidn apropiada para su montaje. Para

montar el dispositivo, los bordes pueden cerrarse heih&ti-

camente de cualquier modo adecuado tal como soldadura ‘de

polfmero o cierre hermético con adhesivo, conduciendo .asf

al dispositivo sin rebordes montado que se representi.ed

vista en perspectiva en la Figura 2. , .

La Figura 3% es unea vista en corte del.dispo-
sitivo montado a lo largo de la linea 3-3, que muestngia
relacibén entre la cara enterior 11, que constituye 13 §3-
perficie de transporte para el espermicida, la parte’do%te-

®s0®

rior 12, el &rce reforzada 1%, y los bordes 14 herméticameg

te cerrados unidos con un adhesivo 15.

El dispositivo de la Figura 3 que comprende
un recipiente formado por unibn de les dos mitades del dis-
positivo se representa como sustancialmente lleno con una
solucidbn acuocao 4ol ameate tensliogetive crpermicide 16, L
Figura % represente tamb;én un acceso compacto parc inyec-

«f mi

cifn 17, opcional y que se cierrs hernéticamente vor

@

mo, a través del cual puedc insertarse una aguje hipodérmi-
ca para llenar el dispositivo cun la solucibn del tensiocace
tivo 1f, T1 dispositivo de la Figura % se representa con

la péred posterior 12 alpgo més gruesa gue la cara anterior

11. Tsto lleva consipo, en el dispositivo preferido de cs+
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“%transporte del. egente tensioactivo que la e¢ara anterior.

.abertura cervical de tal modo que la membreana semipermesble

Esta diferencic de pormeabilidad sirve para dirigir los mo
nbmeros tensioactivos preferentemente a través de la membra

na 11, la cual estf colocada en proximidad a la =zbertura

cervical,
La Figura 4 es un corte transversal a través

de 4-4 de la Figura 3 y representa el Airea de borde hermé-

ticamente cerrado sin rebordes y el acceso para la inyec-
.. ..

cidn. Kr

L]
L X I ]

Las Figurss 5 a 12 representan otros ejemplc

3D

no limitentes de medios de refuerzo de diversos diséidé:que

pueden utilizarse en las mitades exteriores de los ditytsi-

tivos del tipo presente. Los dispositivos preferidos. dhe--

L 2 3
nen las arezs reforzadas sustzncialmente localizadas®™@p’el

. . . R r
centro. Los dispositivos en que el espesor del E&rea.rgfor-
. . . . k3
zada varia desde un minimo en la periferiz del dispoditivo
Tee?

hasts un méximo en su centro son especizlmente cdmodos ¥
se prefieren en esta invencibn.

Durante el uso, los dispositivos de estz in-
vencidén se pliegan para su insercidn en la vagina detrés

de la entrada. Una vez insertados, los medics de refuerzo

hacen que los dispositivos se abran y cobturen o cierren l:

11 estéd en la proximidad més intima posible a la abertura,
La colocacidn de 1z membrena semipermesble adyacente a la
abertura cervical hace gue dicha abertura esté bafada en el
agente tensioactivo espermicids a medida que los mdn6meros

del mismo se ponen en libertad a través de la superficie

de trensporte del agente tensioactivo gue comprende la men-

brana 11l.
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. S en G S s vy ey P ey e e et S D W Gum VA e W

Los dispecsitives antlconceptlvos de esta ins -
vencidn hacen uso de la natﬁraleza de coloide de asociacibn
de las soluciones de ciertos égentes tensioactivos espermi
¢ddas para proporcionar un recepthculo desde el cual el eéJ_ﬁ
ﬁermicida se pone en libertad de'una'manera controlsda a
través de la membrana semipermeable gue comprende al menos |

una porcidn de la pared del dispositivo. Las micelad* @&l
egente tensioactivo, como tales, no pueden difundirsﬁ'e:

través de la membrana semipermeable; dichas micelas t{énen

LY
que disociarse primeramente, en la membrana o lejos 'd,é..%llj%,

en moléculas individuales del agente tensiozctivo que «5e

disuelven entonces en el unaterial de la membrana 3 s8 Q-

funden a su través hasta llegar a su superficie exterma,

después de lo cual los mondmeros del agente tensioactils

v
estén en libertad para disolverse en el fluido vagins®® guc
los rodea a fin de producir su efecto anticonceptivo.‘.Co~
mo la fuzrza motriz predominanfe para la difusibn es la di-
ferencis de concentracidn entre las moléculas del agente

tensiozctivo no asociadas (es decir, monbmeras) en la solu+

cibn dentro y fuera del dispositivo enticonceptivo, la ve-

locidzd de trensports se reducird

(913

drfsticemente cuznde 1=
concentracibén exterior del monbmero tensiosctivo se aproxid
ma a la existente en el interior del dispositivo. producidn

dose asi una liberacidn controlada deseable del agente ten<

sioactivo a trevés de la membrana.

v

=n los presentes dispod
sitivos, la mayor parte del agente tensioactivo permanece

en forma micelar, en cﬁya forma queda en reserva en el in-
terior del dispositivo para proporcionar ura fuenté de mo-

ndémeros por espacio de un largo perfodo de tiempo, suminisq




_andb;de'este modo proteccidn continua anticoncépbiva‘al-
| usuerio durante un periodo de tiempo de‘éOQZO dias.
Como se verd por la descripcibn siguiente,
la presente invencidn comprende dispositivos anticoncepti-
vos que estén adaptados especialmente para uso .en el inte-=
rior de la cavidad vaginal en una posicibn posterior a la-’
-entradé ¥y en estrecha proximidad a la abertura cervical,
caracterizados por: paredes delgadas, flexibles y clmeodas
gue comprenden una membrana semipermeable sustancialﬁéﬁfe
'no porose, formando dichas paredes uno o més recipien&es,
conteniendo dichos recipieﬁtes un recepticulo de espé%ﬁ&ci~
da que comprende una solucibén acuosa de un compuesto Xtensi,
activo espermicida formador de micelas en una concentrecibn

L X X Y

igual o superior a la concentracidn de micelas critirs Ge
dicho compuesto tensioactivo, caracterizfndose dichos *dis-
®eeve

positivos por medios de refuerzo en dichas pzredes, porzlo
que dichos dispositivos se mantienen en posicidn en i;f}a-
gina, proporcionando de este modo una superficie de trans-
porte en la c¢-rz anterior del dispositivo, estando orienta-
da dicha superficie de transporte z la aberturs cervical.

Los dispositivos preferidos son aquéllos'en los gque la su-

P oA e + 43 3 ~
perficie de transporte se exiiende sustancizclmente a tro-

vés de le cara anterior del dispositivo. Los dispositivos

abovedados o "en forma de copa" que pueden posicionarse pa-

ra obturar o cerrar sustencialmente la abertura cervical
son una realizacibn especizlmente preferida de la invencid:
Los»diqusitivos de acuerdb con esta inven-
cién en los que las paredeé de los recipientes gue estén
orientadas hacia la abertura cervical comprenden la inica

superficie de transporte de membrana semipernesble susten-~

L »
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Lcialmente no porosa en el dispositivo se prefieren para usy

como anticonceptivos, a causa de que el tensiocactivo esper+
micida es suministrado de este modo directamente a su lugar

de accibn primordial. Ademés, de este modo se evita el su-

¥

ministro de un exceso de tensioactivo a la cavidid vaginal
general, Sin embargo, los.dispositivos en los que todas
Jos paredes de los recipientes constituyen la superficie

- de transporte de membrana semipermeable sustancialmentezno>
porosa son también Gtiles y estén abarcados por este?iﬁyeg
cibn., : .

La reslizacibén mis preferida de los preden-
tes dispositivos anticonceptivos comprende: un disco provig
to de peredes adecuazdo para obturar o cerrer lea abertuxna

cervical, comprendiendo al menos una pared de dicho «djeco
(la superficie de transporﬁe) uns membranz semipermeablg

YR

flexible ¥y no porosa que tiene un espesor comprendidp.an
el intervslo que va desde aproximadamente 0,1 mm 2 anaxi—
madeamente 0,4 mm, siendo la otra pared de un material fle-
xible reforzasdo, estondo dichas paredes herméticamente ce-
rradas una con otra pcra proporcionar.uno 0 mas recipien-
tes, conteniendo dichos recipientes una solucibn acuosa
que comprende desde aprovimzdsmente 109 a sproximadamente
5055 en peso de ClOEO5 6 C,0%0g. Tales dispositivos en los
que las paredes estén cerradas herméticamente unz con otre
alrededor de sus bordes periféricor pera proporcionar un
recipiente sin rebordes, y especiaslmente aquellos disposi-
tivos en los que solamente la pared (superficie de trens—
porte) orientada hacia el cuello cde la metriz comprende la

membrana semipermeable, son especialmente Qtiles y prefe~

ridos en esta invencibn.
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la proximidad més intima posible con el cuello uterino, el

Esta invencibn proporciona tembién un méto-

do para conseguir anticoncepcibn en ls vagine, que comprend

de: doblar e insertar dentro de la cavidad vaginal en una
posicibén posterior a2 la entrada y en proximidad estrecha
a la aberturs ceevical un dispositivo reforzado del tipo
que antecede, después de lo cual los medios de refuerzo

causan que el dispositivo se agbrzs para presentar una super-

ficie de transporte de membrana semipermeable a travds-de,
y en la proximidad mhs intima posible con, la abertéfal&eg
vical. DMondneros de agente tensiozctivo se difunden’éésdev
el dispositivo a través de la superficie de transpoqﬁﬁ}ie

la membrana y banan sustancialmente & la sberturs cer?ical#

con el agente tensiocactivo en los fluidos vaginales papz

proporcionar un efecto esperm’cida sobre el semen qie. Se
W . ®*ee®

ponga en contacto con ellos. A

Los dispositivos indicados en esta memoria
se preperan a pzrtir de comnponentes que se describen&ég de+
talle mfAs adelante en estz memoria.

La configuracifn de los dispositivos cita-
dos en esta memoria est?d disefiada pare proporcionar una
membrana semi-permeable como superficie de transporte para

los monbneros del agente tensioasctivo, extendilndose dickad

superficie de transporte a través de la totalided de la sus

perficie del cuello uterino (es decir, cubriendo sustancia]
mente la abertura cervical). Esto elimina los problemas

ocasionados por pequefios movimientos laterales del disposi

tivo asociedos con las contracciones/esfuerzos musculares
del usuario durante el uso. Y lo qu= es nés importante,

al proporcionar una superficie de transporte gque esté en
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| agente tensioactivo tiene el recorrido mAs corto posible

tran los agentes tensicectivos espermicidas més eficignte

hasta la ebertura cervicel. Como la concepcibn esth aso-

ciada con lz transmisibdn del semen al interior de la aber-

tura, se comprendera que, al suministrar monbmeros tensio-

activos de la manera més eficiente & este punto en la vagid
ne, se confiere la proteccibén enticonceptiva més eficiente
y efectiva,

La configuracién_de los presentes disposltid
vos pernite que los mismos se coloquen en proximidadsbé?re-
cha a la aberturs cervical (esto es, tocando realmenbé.di-

cha cberturea o dentro de una distancia de sproxindaméntle

ss®?®

1 mm a 10 mm), ¥y cubriendo y cerrando sustancielmente Jla

abertura cervical. Asi, los presentes dispositivos suminisg

0...
<5

v efectivemente que los dispositivos descritos en 1a§ropa_-—
tentes de EZ.UU. de Gougeon y Drobish, 3.991.760 (l6jia:no-
viembre 1076); 3.995.633 (7 de diciembre 1976) y 3.995.634
(7 de diciembre 1976).

Los medios de refuerzo utilizadcs en los prg
sentes dispositivos permiten que los mismos se confeccionen
con un disefio sin rebordes, plegable, ¥ sin embarzgo sSuscep-
tivle de gor retenido en lo vemins que cs sustancialnente
mé&s clmodo durante su uso que los dispositivos con rebordes
descritos por Drobish y Gougeon en la Solicitud de Patente
de ER.UU. N2 de Seriec P48.267, presentada el 7 de diciem-
bre de 1976, Minuta de hbogados PRG Ne 2300,

| ILos dispositivos de 1iberacién controlada
del tipo presente responden répidamente & cambios tales co-

no efectos de dilu~ibn en el medio externo, p.ej. por can=-

bios en los fluidos corporales, mientras que los articules




L;de liberacibn sostenida no 1o haceﬁ;'véase Covwsar, en "Ad~-
vances in Ixperimental Medicine and Biolégy", Vol. 49, "Con
trolled Release of Biologicelly Active Agents", Ed. Tanquad
ry and Lacey, Plenun Press, HNueva York, 1974. Il resul’a-
do neto es que los presentes dispositivos son capaces de
establecer répidamente un nivel o concentracibn efectivo(a)-
de un medicamento u otro agente en un medio ambiente selec-
cionado, e int.rrumpir luege Sustancidlmente‘la'liberao&én
para nantener la concentracibn en dicho nivel. En cshfgasm
te, loe articulos de liheracibn sostenida suministraﬁsun
agente a une velocidad constante ¥ no cexhiben le regéi%}iém
pof retroceso de 1lz libgracién que exnibe un articula%ka
liberacibn controlada.

LJ
Ss0de

Se comprenders que los dispositivos dus’ ope-

) oo
ran por el necenismo de liberacibdn controleda proporg%egan
ventejas sustanciales sobre los articulos de liberaciérs sog
tenida para ciertos usos. Por ejumplo, la colocaciééﬁéé
un sistema de medicemento de liberacidn controlsda corrcc-
tamente formuledo en una cavidad del cuerpo de un animal
en contacto con los fluidos del cuerpo estcblece y mentie-
ne vna concentracibdn cfectiva cdel medicamento en los flui-

dos. =1 sictena reospords o ole dilucibn o ol enmpobrociniornae

to o medida que se segrecen fluidos adicionales, o que el

medicamento es fijode por los tejidos, absorbido, ete., may

tenit dose de este modo automfticamente lz :oncentracidn
del nmedicamento en el nivel apropicdo,

Como ha sido descrito por Leughlii en la Pa+
tente azlemona 2.£10.08C, expuesta a examen el 7 de octubre
de 1976, las soluciones de compuestos tensiocactivos forma-

dores de micelas puedcn estar confinadas de modo que pucdan
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:éﬁer liberadas en un recipiente que conprende una membrana

microporosa. - Los articulos asi preparados son establés vy
no sufren rotura osmdbética cuando se colocan en las cavida-
des del cuerpo en contacto con fluidos del cuerpo., =n lu-
gar de ello, los articulos estables proporcionan una libe-
recibn -contrclada del apente tensiozctivo en los fluidos
del cuerpo. J:a seleccibn apropisda de membrana y agente
tengioactivo proporciona un medio para lograr diverspg, gfed
tos bioldgicos, p.ej., actividad entimicrobiane, act&v?dad
espermicide, y anflogos. Laughlin ilustra el uso d;.ﬁem-
.
renas porosas tales como celulosa. Sin embargo, lg°felu-
s

losa es frégil y es sumanmente dificil conformarls en 3ispo-

L
L

sitivos de liberacidn controlada.
. .’..‘.
En la presente invencibn, diversos elastdme-

o @ [ ]

Q...

ros no poroscs Se conforman en membranas que permiten.gl
f [

peso de nondneros tensioactivos espermicides a su traués
de una manera controlszsda. Tales membranas no son féﬁgfies;
de scuerdo con ello, a partir de dichos elastbébmeros se fa-
bricen ficilmente ertfculcs de liberacién controlada esta-
bles con formas dptimas para proporciohar proteccibdn anti-

concentiva vaginal,

Adenfs, las membranas utilizadas en lo

[§2]

pre+

do al interior de la vagina (presumiblemente en virtud de
su solubilidad en la membrana), en tanto que las micelas
no lo hecen. Cono las membranas Son no porosas y Son Suse-

tancialmente inpermeables al agua en masa y a los fluidos

sentes dispositivos son sustanciolmente impermeables al agua
liquida., Durente el uso, los mondmeros de agente tensioac+

tivo espernicides se difunden a través de la nmembrzna pusci

del cuerpo, aquéllas no desarrollan indeseablemente una pre

£
&
:
&



10

15

20

~gi6n interna en un medio acuoso.

En contraste, la presibdn osmbtica ocasiona
cierta rigidez en los dispositivos de Laughlin, lo cual pus

de contribuir a su retencibn en la vugina. Sin embargo, el

desarrollo de presidn hidrostética interna debido a ofectos

osmbéticos puede causar al menos dcs desventajas en los dis-

positivos de Laughlin: (1) esta prc_lén somete a tensibn

e

los conponentes estructurs del dispesdidi-

les de lo memblana

vo haciéndolos mis propensos @ la rotura bajo la in? cig

- )’-lo
.',:j"

e
a

de une fuerza externa que lo serian on caso Cont”brlﬁtﬂf

(Y

(2) este presibn excluye el usc de productos que tenéé@}

dress de nembrana no soportzdas relativumente auches gh, le

presente gplicacibn snticonceptiva vaginel., TLos produckos |
Tp 0o
osf{ disefiados se hinchorfen indesceblemente hasta oxmﬁ$
. ..'
incdmodas y posiblemente inefectivas como antlcorceotfh@s.
'...

In cualquier ceso, la presidn osmbticz no es, por si .mﬂs—

», 0

na, la tivo al oxte-

. que inpulsa el agents tonsioac

rior de los dispositivos de Laughlin o los disposi

%

tancial<

critos en esta memoria. In lugar de ello, en amnbos cazos

es le diferencia de potencizl quirico (csto es, sus
9

mente la diferencia de concentrascidn del nonbmero tensioac

L4 . - -
ivo) a travbe de 1o membrann lo que causa lo liheraeibn

de los mondmeros tensioactivos espermicidas del dispositi-

vo. ©oin embargo, como se he indicado arriba, Laughlin em-

pPlea membrznas nicroporosas, tales como celulosa hincheda,

que comprenden cansles microporosos llencs de agua a tra-

vés de los cuales se transportan los mondmeros. Fn contreg

te, los presentes dispositivos utilizan nsteriales de men=-

brana no porosos a través de los cuales los monduneros ten-

sioactivos enigrendisolviéndose primeramente en elleos ¥ di

s

T TV

At



) llum.ﬁﬁmilg

. _fundiéndose cospubs a través de los mismos.
" AdemAs, los disposifivos de esla memoriz no
operan por un mecanismo de presibén osmbética y son por tanto
enteramente diferentes de los dispositivos de "bomba" accic

7
nados osmdticamentc, descritos en la técnica, para el sumid

. nistro de madicamenrtos.

Dispositivos zltamente preferidos son los
gue operan por un mecsnismo de liberacién controladzsseHin

[ e
embargo, pueden construirse también dispositivos que:bpéran

- ¢ . .
10 por un mecanismo de liberscibdn sostenida de le meners des—

. . o0 -
crita en este memoriz de tal modo que aquéllos puedaﬂ.ﬁye~
LI ]
dar retenidos en la vagina durante las relaciones sexpzles.
[ ]
De =z2cuerdo con ello, se consicderan plencments en esta inven
. oS08 e -—

cibn dispositivos de liberacidn sostenidn de la consgrlteid
....

15 v forma originszles de los dispositivos de esta invenet$s.

favrs

Recipiente v
"-o‘.

En centide amplio, los presentes dispositi-

1]

VOs comprenden un recipiente, o recipientes mfiltiples, sien

¢o dicho recipiente insoluble en los fluidos vaginsles, en

20 un dicrnositivo total de la configuracibn descrite snterior-

mente en esta memoria. El recipiente tiene la solucidn de

e 4~ -~ e S - -
5CNVe Sensionctive cncorroia on

8]

- 2 4o, R 2 —o o .
d SOTCTIOT, 2 wCILG3 UL

LR -l

porcibn del recipiente comprende unz membrana semipernea-

ble polirera y no porosa que permite la liberacidn de mond-

25

meros tensioactivos en el interior d= 1= vagina, pero que

impide sus*tancialmente el transporte de las micelas cdel agd

I

te tensioactivo, de mayor tamafio. En resunen, la nembrana

es la superficie de transporte que discrimina selectivomen-

te entre el naso de los monbmeros y de las micelas.
30 "

' _ Los recipientes utilizados en los presentes




rrdispositivos pueden estar fabricados parcialmente de qual-
quier materiai estable tal como vidrio, pléstico, etc., que A
no es permeable, incluso para los mondmeros del agente ten-
sioactivo. Tor supuesto, los recipientes deberiesn estar

fabricedos de un materizl que sea inerte para las solucio-

U

. nes tensioactivas que se utilizan, asi como para los teji-

dos vaginales, pero la seleccidn de los materiales de reci-

. - b 3
piente inertes no es un problema. Al menos alguna pereddn -

del recipiente utilizesdo en los presentes dispositiv§§.£i°

10 ne que comprender una membrana semipermeable polimers s no
microporosa que permita la difusibén dec los mondmer s{@%hsig‘
. activos espermicidas a su través y al interior de 1a.£?yi-
dad veaginel. DPor las razoaes descrites arribe, alrmgggg

aquella pared del recipiente gue estfé orientada hacig,lh
ae®

15 abertura cervical conprende la membrana de liberacidy £qn-

trolada. Alternativemente, el dispositivo puede ester*<a-

bricado enteramente del material de membrana.
Los dispesitivos de liberacidn controlade
) preferidos son zquéllos en los que =1 menos una porcidn de

20 la pared del recipiente es una envoltura abovedzda de la

pmembrara de liberacibn controladaz.

Y

. Las mewmbruncs seniperzesbles utiliczades on
los dispositivos de liberascibn controlsda se caracterizan
por parfmetros que reflejen su resistencia, integridad y
25 capacidad para permitir el ‘paso de los mondmeros tencioac-
tivos y para retener las micelas del agente tensioactivo,
como sigue.

Les membranas deben scr sustancialmente in-

solubles en agua, de tal modo que las mismes mantengon su

30 registencia e integridad cusndo estén ea contacto con los
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—fluidos del cuerpo.

menbrana seri, de modo muy preferible, inmunoldgicamente

- narse en la forma cltamente preferida de los dispositiVyps

Como los dispositivos deben utilizarse en
contacto con los fluidos y tejidos del cuerpo, las membra-
nas (y el recipiente y el dispositivo totales) deben ser

toxicolégicamente aceptables. Ademés, el material de la

aceptable y no seré rechazado por los mecanismos de defen-

sa natursl del cuerpo ni tendrs. un efecto adverso soBter g

: S, &
velocidad de formacibn de anticuerpos, etcétera. . e

La membranao tiene que poseer la cepaciddd
pars proporcioner une liberacibdn dosificada de los mié%he~
ros de agente tensioactivo con objeto de proporcionexbées
ventajas anticonceptivas prolongadas del articulo; S

La membrana tiene que ser suficienterfbste

resistente y estar hechaz de un material que pueda coﬁfqg—
e

L) .

gue ce describen agui,

Las membrznas senipermneables empleades en
esta invencibn comprenden elastédmeros no porosos, preferi-
blemente polimeros de silicona o couchos de latex, bien ses
natural o sintético. Las membranass tienen generalmenye un
espesor comprendido en el intervslic que va desde gproxima-~
damente 0,02 mm 2 eproximadsmente 0,6 mm, preferiblexente
aproximadamente 0,1 mm a aproximedamente 0,4 mm. Seleccio
nando un espesor de membrana comprencido dentro de este ind
tervalo, se proporcionan articulos.estables, no fragiles,
y sin embargo flexibles y cbmodos que transporten eficaz-
mente los monbmeros del agente tensioactivo a la vagina.

Los polimeros de silicona utilizados en la

preparecibébn de membranas para uso en los presentes disposi-




g

e i
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15

20

t-tivos son

preferiblemente polidimetilsiloxanos, esto es,

polimeros de silicona que contienen la unidad repetitiva,

CH
' 3

£o i3
| Y

CH5

donde y es un nlmero entero comprendido en el interviie@*

L 5‘

que va desde aproximademente 100 a 100.0C0. v e

Las unidzdes repetitivas del polimero *dé
*0,4

silicona pueden contener ramificacibn de cadenas lztgfalles

y reticulacibn, p.ej., . e
l .i:.'
____(__‘"___. Ct : - 'a
H5C .'1 15 e
CH 0
l 3 ' > e ® 8
-E— C—5i—0 —~—5:_-3~
L
’ /L 3
HBC—-—Z?L-—-CHB
H
3

Pueden estor presentes diversos grupos fun-
cioneles en la estructurs bésice del polirero de silicora
para fecilitar ls reticulacibébn y el curado.

Los polimeros de silicona asdecucdos para us
en esta memoriz pueden prebararse, por c¢jemplo, por hidrb-
lisis de dimetildiclorosilano o0 mezclas de dimetildicloro-~
silano, triclorometilsilano y clorotrimetilsilano con agua
de un modo bien conocido., Alternativamente, "oligdmeros"
de siloxano pueden polimerizarse y "cursrse" de diversos

modos bien conocidos en la técnics. Polimeros de silicona




RO

;Edecuados para preparar las membrenas pafa uso en la pre-
oo sente invencibn zon tambifén esequibles, comercialmente, de k
suministradores tales como la Dow Corning Corporation y la
General Electric Corporation.

5 ' Log cauchos de l&tex que pueden utilizarse R

en la presente invencidn pucden sexr los polimeros de ceauchg

de létex naturzl o sintético que son comercialmente asequi-

bles. Tales materiales incluven, por ejemplo, 108 CauUCdos
o N 9 (Y] 9

N . . » [ Y
de tipo neopreno, los cauchos de tipo Buné:l vy an&logbs.’
. - bt

- * » [] - o
10 Puede utilizerse también caucho natural o sintético Ques es-
t& calandrado o moldeado, S0

Otros tipos de polimeros no porcsos qug!pue-
]

den utilizarse para conformar menbranzs fara uso con digpo-

[ ZPERL N 4

sitivos del presente tipo comprenden, por ejemplo, mgzelas

. Yoen
15 de polimeros de silicona y cauchos de litex; copolimergg
L Y]

de polimeros de silicona y diversos otros méteriales.po%i-
meros tales como los policarbonatos, y similaress eléé%%me-
ros tales como los bien conocidos copolimeros en blogue es-
tireno/butadieno; copolimeros etileno-acetato de vinilo,

20 e’cc *

Diversas membranas polimeras adecuzdas pars
uso en log dispositivos srniiconceptivos de la presente in-
vencibn pueden determinarse ficilmente utilizendo el Proce-
dimiento de Transporte de Agente Tensioactivo, que se ces-
25 cribe nés adelante en esta memoria.

Membranas altamente preferidas para uso en
esta invencidn son las membranas no porosés gue comprenden
polimeros de siliconsz, especialmente los polidimetilsiloxa-—
nos febricados en condiciones "linmpias" y comercializados

20 » para Giversos usos médicos. Tales materiasles son sepuros
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#@ara uso prolongado en contacto con los tejidos humanos v
proporcionan excelentes monbmeros de transporte o mondmeros
tensloactivos, especialmente los agentes tensicactivos es=
permicidas no ibnicos preferidos del tipo ClOEO5 ¥ Cy0E0gs
que se describen mhs adelante en esta memoria. Estos polid
meros de silicona pueden conformarse ficilmente en membra-~
nas para uso en dispositivos que .tienen la configuracibn
abovedada preferida gue se describe en esta memoria. ..iMen-
plos tipicos de teles materiales de silicona incluye@xg?lqg
tlo 382 y Dow Cornina WD 48210, MDY 4-4515, DX 40.?1-516,
G7=-2213, (--2245, N K?—El??,vque pueden adquirirse d%}g?
Dovi Corning Corporation. : .

“'on*e Tensicactivo Ispernmicide

.-.-u-.-—a..-—-_.-.._...--——-u--.............-——-——.-_-—

k™
[ U Y

Tl vso de soluciones de arentes tensipgesi~

FeXen
’..n
vos formodores de micelas en los prescntes dispositipoz.a
: '.:.0’

ticonceptivos da cono resultado varios

ventajas impogdepted

sobre otros tipos de sistenss de dosificacidn regulaéo%:
priner luger, los agsentes tensioactivos

empleados cono el agente cctivo de los dispositivos anti-

conceptivos de la presente invencibn parecen sctuar por un

efecto totalnente loczlizudo sobre el semen movible. (T1
términe "eszpermicicde" emzlondo on eohe rercric como suctond

. l
v

1vo ¥ edjetivo, abzrca apentes tensiococtivos que realmens
te "matan" al semen animal, con inclusibn del semer humano,
sl como aguéllos gque inmovilizar 9 heecen de cuzlguier otrg
modo inactivas =z las c8lulas espermftices.) De acuerdo coi
ello, sc evitan los efectos secunderios indeseables que pud
den acompailcr al uso prolongado de medicamentos anticoncepd

tivos sicténicos tales como las hormoneas,

Ademés, el uso de agentes tensioszctivos se-
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-suros y efectivos como espermicida permite que el formula—

dor de los presentes dispositivos emplee un gran exceso del
spermicida con ellos. La caracteristica de liberacibn cogA
trolada permite la formulacién de dispositivos que contie-
nen mis espermicida (agente tensioactivo) quevlas necesida-~
des esperadas usualmente para un periodo de uso prolongado,
pero (1) reduce la probabilidad de efectos secundarios =l
regular la concentracibdn producida en los fluidos vagindles
& un nivel minimo, y (2) permite variaciones no usua%éq?bn

s 9 [ . v .
la cantidad de espermicida requerida o en el perfodo de-

tienpo durante el cusl podris necesitarse el mismo. .ﬁé‘acu

@
=

do con ello, por los presentes dispositivos se proporgiona

un "fector de seguridad" del orden de varias veces Junte

L 150

con una eficacia anticonceptiva prolongzda. gw'{
XY

Los dispositivos de esta invencibn pueaan
6"’

ser flicidos, més bien que turgentes. De acuerdo con-o%lo,
la diferencia de presidn a través del recipiente conffﬁ;do
es pequefia, o nula, y el recipiente es estable y no esté 80
metido a rotura hidrosthtica. ZEsta ceracteristica desesble
de los presentes dispositivos debe contrasterse con lz si-

tu“01on gue se presents cuazndo una solucibn anZlogamente

&

- 3 e e 2 3 -~ -
concenwrada de un csoluto no fermacer Ze micolaz de pesoc tmo-

lzculzer similar estd confinada por una membrana de difusibm
perneable al agua, en cuyo ceso pueden desarrollzorse pre-
siones hidrostfiticas internzs de decenas

atmbsferas

o centenares ce

debido a efectos osubticos, conduciendo de este

modo & la rotura de la membrana.

Los agentes tensioactivos empleados en los
presentes dispositivos y procedimientos se caracterizan pon

varios parfmetros. In general, los agentes tensioactivoes
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la membrana scnipermesbhle descrita anteriormente en esta

racibn y el uso final anticonceptivo deseado de los

sitivos.

Los agentes tensioamctivos de esta memoria

solvente (normalmente agua) y formar
cibn, o micelas, en el mismo., Se ha
las micelas del gpente tcn51oact1vo no penetran en loag

es*?

vencibn. Sin embargo, los nondmeros del sgente tensighgt
E ]

vo si se difunden. a

4-'..

brio entre el azmente tensicactivo micelar y

e e

LI

dietemente zlrededor de la gbertura cervical.

treda pera formsr micclas verdederss, la concentraciln ¢

[ Sty

centracidn de micelas critica" (cme) dentro de un amplio

—-8¢ seleccionan de entre aguéllos que, en combinacibn con

memoria, proporcionan una relacidn apropiada entre la libe-

dispo-

se caracterizan por su capascidad para ‘disolverse en un di-

un coloide de acsseai.a-
. >, P.

descubierto ahora que

op s
redes de los reczplenteﬁ membranosos utilizados en eeﬁaoln-

a través de las paredes membrano'sa__s“z‘ipa--
san al interior de la vapgina. Asi, en virtud del eguil®i-
y el monbmerey 1:
golucidn de micelas del agente tens 10dCthO propor01ana-un
receptficulo parz la liberecidn controlada de monomér0° de

egente tensioactivo espernmicidas 1l medio externo del dis-
positivo, esto es, la vagina, especialmente el &res inme-

En una solud
cibn de agente tensiocactivo que es suficientemente concen-|
ce
mondmero en equilibrio con cl agente tensioactivo micelar

permanece sustancislmente constante en la denomineds "con-

campo de concentracién de agente tensioectivo total. Con
objeto de conseguir totalmente las ventajas excepcionales
de los agentes tensioactivos en los dispositivos del tipo
presente, se prefiere utilizar aquellos agentes tensioactis

vos espermicidas que tiener una cnc de como mAxino aproxi-

ti4

~
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— madamente 5 x 10

30

TS e A e

molar (M), IEn particular, sl elegir
agentes tensiooactlvos con esta baja eme, el usuario de los
presentes dispositivos se ve expuesto a s8lo cantidades ni
nimas de agente tensiocctivo, minimizéndose de este modo
;ualquier posible riesgo toxicoldgico.

Debe tenerse presente que los agentes ten~
sioactivos "netos", esgto es; los sgentes tensioactivos que
no estfn en solucibn, no 5. encuentran en forma de é:fééa-
dos micclares y, de acuerdo con ello, pasen unnplcr*np“ a

[ )
través de lss paredes de lz membrana de un modo incontrolat
...

do indeseable, eliminfindeose zsi el efecto de receptdﬂﬁlo

. " . M LN 3
proporcionsdo por las micelas dcl aggernte tensicactivoe.

g - - - .. :
Cuando se¢ wtilizea como antlconceptlvbé.én-

e« *e
tre pG“lOQD» nenstrueles, es necesario, por ~upuesto'uec—
AN R ]
- e o
eccionar gpentes tensionctiveos que procuzcan lz resphuecta
«®%
cspermicida descada, rdemés, psra asegurar las ventyjas

ce la liberacifn controlades, es necesario tarbién ssleccio

nar agentes tensioactivos cuyos nondmeros sean transporta-

dos répidamente a través de las prsredes membranoses del re+

cipiente pars esteblecer una concentracibn efective del
agente tensioactivo en el &resz veginal.

Fertiendo de las consideracicnes antcrioresy
se eprecierd gue pueden ensasysrse in vitro diversos agenteq
tensiocactivos en un medio simple que sc aproxine a diver-
sos fluidos del cuerpo (tal como solucibn salina fisiolégiw
ca 0 agua destiladz) para determinar la concentrocidn a la
cual el agente tensiosctivo tiene que estar presentc en
tal medio a fin de proporcionar la eficacia espermicida.
Aquellos agentes tensiozctivos cuyos mondmeros son transpol

tedos a través de la membrana de cierre del dispositivo pa-
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"{-ra proporcionar al menos la concentracibn efectiva antes

e . 0 . « »
citada en el medio son fitiles en csta invencidn. Por in-

del asente tensionctivo hesta la vagina, pero esto re. afpo<

tiojs "ni’my?_ C

mersidn en un disolvente externo (p.ej., los fluidos vagi-

?
neles), loz dispositives de liberacibn coutrolada de esta
invencibn proporcionan monbmeros de agents tensioactivo al
disolvente externo en el proceso de transporte rhpido, ©

"primario". Después que esta concentracidn externa alcan-

a, aproximodomente, la cnc del agente tensiosctivo, el

3

. ® *
transporte de monbmero se reduce espectacularmente, alo
L ]
[ N ]
que la concentracidn de monbmero en embos lados de la°men-
0,0
. R " . * o 0
brana senmipermeable es aproxinmademente isual. Proceedd de
! L]

transporte mAs lentos, "secundorios"™, pueden hacer qué ‘pa-

se a2 través de ls nembrena uno pequefia cantidad adiceisonrs)

Lot 3y
. o e
St &1
LA NN ]

+ ) 1 . 3
brece. sustanciclmente el rececptéculo de agente tensiqyelivg

. : 2a®%e
de los presentes dispositivos. e

Te 10 que ente

Q

ede, se Simue que, parz con-
segulr el electo egpermicida deseado, 1a3¢elaci6n, R, ce
]

la cme del agente tensioactivo a su concentracidn efectiva
om0 ¢spermicida, Cesperm’ P.2j., en solucibn sglina, es
decir,

espernm

deberia ser mayor que © igusl a aproximadsmente 1. Consi-
deracicnes anflosos puesden hacerse pars medios externos dig
tintos de la solucibn salina, esto es, pera medios fluices
talec como fluides vaginales, asua, etc., en 10s que 0N
solubles los prescntes mondmeros de apentes tensioactivos.

De acuwrde con ello, los compuestos prefcricos para uso

en los dispositivos descritos en esta memorie tienern volo=-
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. Lres de R que son mayores que o iguales a aproximadamente 1

esto es,

R ;; oproximadanente 1.

Una diversidaod de apentes tensioactivos pres

5 sentan una cme menor que aproximesdeanmente 5 x 10"5M ¥ G

plen este criterio para uso en los dispositivos de libera-

cidn controlada preferidos de esta memoria. Varios tipos

l“.i
de agentes tensioactivos que tienen esta cnc preferida pro
'o

porcionan una respuesta espermicida deseable, Ademas;'va~
°

1
P-

L X N ]
10 os agentes tensioactivos exhiben le relecibn requerdide,

Svge
y le actividad espermi
Cidu. . .I..

R> CU“OIlﬁqc rente 1, entre la cme

Sobre la base exclusiva de las consigergeio

nes que anteceden, ecjemplos representativos de agenﬂah.uen-

15 | sloczctivos fitiles en esta memoris incluyen asentes

tﬁns.:.o-

activos no ibnicos “ales como n-ClO_Ql(OCJqCH Ve O Abre—

viedamente, CWOEOS) ¥ n-Cq il (OCHLCHL,) O (abrev1adamente
010306); agentes tensioactivos semipolares tales como 012

Hggs(ﬂv)?CZB v Clg-gq(via)gdpo vy agentes tensioactivos
i

ales como 16H~,v *(Cﬁﬁ)y,CI y C

Cl . ZIstos azgentes tens

. ~cetibnicog H o H_ .-
20 16733 Csliss

ioactivos se caracterizan por R3

Debe entenderse que se pueden emplear en

s de liberccidn controlada otros apgentes
tivos que

tensiozc~

A¢]
\n

=
tengan una cme &é aproximeadanente 10 ’H, pero qug
exniban ypg cetividad algo més baja como agentes espermicid

2

dag, es decir, apentes tensioactivos en los que aproximcdg

Al dedbe

mente 1T R < 2. Bin embargo, la respuesta bioldgica @ es-

i ’ q s R L ' .
vo8 Ultimegs spentes tensioactivos es algo inferior que 1

30 del prupo prefericdo, y el morgen de eficacia, cs decir, R 1,
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se entrc acuéllos que no se fijen a puntos cargados en la

vés de la nmembrona. kEn particular, los agentes %Lengioacti

no ¢s tan grande. Dentro de este grupo de agentes tensio-
P G o -y, ] ™ - ¥ ‘L.
activos se encuentran n-Cy,%0q; n-Cq B0, 50y, Ha™s Gy oo 5(CH
POy Nl .20, s O AT T . 4 40T B
0s n C1 50 blEHES(CELE)ETO’ chHBB—amonloprOPanosu;¢ona-

tos ¥ ronactoxiloso de nonilfenol.

Como pucie verse por lo que antecede, divers
508 tipos de spentes tensioactivos son Gtiles en los dispot
citivoe anticonceptivos de 1ibér1c16n controlada del tlpo
presente, Sin cemberso, cusndo se preparan Cispos 1b1b@sodw+
sciicdos pors uso como anticonceptivos entre per‘odos npngu
truzles on seres humanos, +iecnen que considerarse proﬁiedaﬂ
des fisioquinmicus odicioncles de 1lcs arentes LGﬂ"loaéviVO
Tor ejemplo, los agentes tensioactivos deberizn ser t@xicoﬂ
lbzicamente seopschlcs pora uso en el cuerpo durante, perios

dos de iiewmro prolengades, Los egentes tens 1ouc+1vds.ch

e
ben geor, ademhs, no irritantes pere 1os sejidos deli€ddas
%o
de la verine y el Gtero. Tos agentes tensiloretivos prfe~
]
L P

ridos no deberion Tijor excesivarmente las proteinas del sud

r0 encontrnles

-

[$]

n

&)

1 fre. voepinal cnire periodos de flujo
menstrual, dado que cl resto fijaco de egente tensioactivos
proteina no actfe como espermicide y le fijacibn acelera
61 agobeniento dcl epente tensiozetivo del receptfculo (mi4
celas) en el interior del dispositivo, Los nmondmeros del

epente tonsioocctivo tienen que ser cepeces de disolverse o

I‘G'D""""‘ pge en 12 nembrano de cierre del d"SJOS tivo ¥ aifun
dirse o través de la membrens en un nodo eficicnte y cfeoc-

tivo. Tor Gltimo, cl agente tensioactivo debe selecciornar+

membrona de difusién de cierre, dado gue la.fijacifm inhi-

be el poso de los nonbdmeros del agente te

o}
4]
|.J .
£‘J
O
ct
I_J
<
(o]

a tra~
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|.vos ifnicos son engorrosos a este respecto.

Adicionalmen—~

te, alpunos dgentes tensioactivos iénicos son demasiado po-
lares para repartirse en y difundirse a trevés de las men
branes de silicona preferidas eficientemente.

Sobre la basc de los factores Gue onteceden,
y considerondo la clevada actividad espermicida de los com
puestog, ze prefieren para uso en este invencidn los agentes
tencioactivos no idnicos de bdxidos de alcohileno, espacicl
nente log bien conocicdos productos de condenszcidn ééitazi
do de etileno con alcoholes plifhticos © alcohilfenolér
Tn particular, los asentes tensioactivos 010305 ~r ﬂ.sgdé

son los nfhs preferidos para uso en los prescntes disp

giti«

« Oa

w05 anticoncentivos de liberzceién controlada. Intre 08
z §.§Pr0S

{1ltinos compuestos, C; Z0. tiecnc le wverntag

10~Vs aja del nendw p‘,so
...
nolecular, por consiguients proporciona das_can%idéQ"

. ...'
monbmeros eapernicides parc un peso Gaco del compuestg, De
. . []

' ‘.o'

/
ocuerco con c¢llo, ClO“Or ce suramente preferido parc uso

-~ A

en los dispositivos enticcrceptivos de lideracidn controlad

da entre perfodos menstrueles de esta invencidn

Tos zrentes tensiosetivos descritos

t4

anteriod

¥

mente en esto nemoria son todos ellos bien conocidos

en lga

téenica de los deterrentes y pueden producirse por diversos

procedinientos descritos en la téenicee.

Procedinicnto de Tronpperhe_del fhgente Men

[ N e L L Yy = ek ¥ ..--—-""""“"‘"'""""

monbmercs e arente tensioactivo o travis de menbrgnas

»~

es

ct

como sigue: Una verillo de polilmetacrilato de metilo) de
40 nm (di&metro) x 50 mm (longitud) ¢ Porte en nitades y
cada mitad se troboja & niquina adecuadanente papg PTOPOT~

cionar cavidades de 16 nn (difusetro) ¥ 10 mm (Profundided)

<

g1
/

1o
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| de tal mode que las cavidades estén en contacto cuando se

refinen de nucvo las mitades de la varilla., Cada cavidad
esth provista de dos orificioz de entrada para cl llenado
y la toma de muestros. Sc utiliza une pinza de latbdn para

retener firmenente unidas los dos mitades de la celdilla.

Tl ensayo de transporte del agente tensioacs

.

tivo sé lleva a cabo de la manera siguiente. Un disco de

[ 4
)

% cn de difimetro del material do.membrans a ens~var S RN

tercala entre las nitad

o
47}

de la celdilla, incluyendo'uné

bolita de vidrio de 3 mm en cada lado de la n=zmbranacpara
. . . . 4 *%a0

proporclonar aritacibn., Una mited de la celdll_u:nr.lﬁna

con agua destilada y la otra nitad se llena con una Sglu-—~

cibén acuosa de un ggente tensioactivo mercado con un, igdto

po rodiactivo. ILos orificios de entrade se Ci““”&n:hﬁfﬂé—
ticamente con cinta inpermcable al apua 7 la celdilldese
..QO

~ [ ¢ I « . 4
coloca en un bhaiio a 27 °C en un dispositive que permiie «que
° . »

la celdilla gire axiclmente @ aproximaodanente 50 revelucio

nes por ninuto. Peribddicaumen

]
ok

¢, la celdilla se saca del

befo ¥ se tomo una muesira de la solucidn contenide en el

comparviniento deseado.

Un procedimiento tipico, en el guc se utilis

I
r o

zo uno menbronc de polidimetilsilostono (Dow Corning 2 IDIE

-l

4-5210) es como sigue. Después de cargar la ccldilla, se

,

mentiene Gsto en el bailo a 37°C duronte periocos de ticmpo

?

o

N

res

variebles, despubs de cadz uno de los cusles sc retira la

cinta de los

orificios de entrada y se tomon nuestras por

duplicado de 10 microlitros (/Ml) medicnte wna Jeringuille

iy Py -~
o

¥ se vierten en un vial de recuento de impulsos., Tn el re
cuento de impulsos de centelleo subsiguiente, coda viel de

&

rmuestra se corga con 10 M1 de wuna solucibn de 0,875 de 2=
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» b=difeniloxazol y 0,014 de 1,A-biséfa—(4—metil~5—feniloxazb;

1i1)_7-bencene en une mezele L:l de etanol/tolusno. TLos
viales (dos Parn cada perfodo de tiempo) se colocan enton-
ces on ¢l compartimionto del refrigeracdor de un irnstrunen-

to de recuento Qe impulsos ¥y se enfrian a 4°C antes de efeg

2

[}

tuar el recuento dqurente 5 rinutos cade vez. Los impulsos
por minuto S¢ convierten cn partes por millén (ppm) aplican

[ ]
do un factor cncontrado al efcctuvar el recuento de ifspUl'sod
‘e %%
de uns o mAS muestrss estindsr. Tomando nuestras a Lnter-
. vee
construirse una curva cn gque S8 Ie-
LA NN ]
presente 1o concentrocibdn del arente fLensioactivo en'.gdd lad
A ]
o iniciclmente exmento de agente tensioactivo de la ceddi-

1la en funcidn del tiempo de la toma de nuestra, curvedue

. . . - . . b L
describe el tronsporte del ggente tensiosctivo a travds de
. L X J
lz merbrana, el
[ X

. . . oo . *e o
Siruiendo el Procsdiniento de Transpofte’,del

oactivo indicado enteriormente en esta memoriz,

Agente Tensi
le cavidad de la celdille designade (L) se carga con 1a so-

o/

lucidn del agente tensioactivo ¥ la cavidad designada (B)

se carge con agna destileda. Les covidades de la celdille
e - . RS

estén sepeorades por la membrena de ensayo, Peej., polidime=

tilsiloiieno., Lo concanitroacibdn do agonte teasiocetivo trong

portada a la cavidad (P) sc determinz de la menera gue an=-

teccde, y se trena la grifica de la concentrac

én de agen-
te tensiozctivo en (B) en funcibdn del tiempo.

w -
pes]

sta gréfica describe una curva de trenspor

]

te de monbmeros gue al principio se eleva a cran ritno (ped

=

diente primaria) y pssado un cierto tiempo se eleve mucho

I 4 - -
mas lentonmente (pendiente sccundariz). Ta curva de trans-

porte de monbmeros tiene la iorma peneral C = 02(1-e"t/Y)+




10

15

20

25

—@at, donde C = concentracibn de¢l asente tensioactivo en

cavidad (B), G, = la ordensda en el origen para el tiemp

«
cero de la pendiente secundaria, t = tienmpo,y = la cons
tante de ticmpo, 7 8, = 1la pendiente sccunderia. La pen
tp primeria, Sy @S la pendientc de la curve pera t = O,
vienc dada poxr

T "

[ ] » @
3 - - |~ 3 ER W ey 3
1V0o 7 una nenbroil adecutis a <

porte de monbmeros en lao que B, es relativamente praidc,

A
82 es relativamente pecusia, ¥ 09 es cproxinadamente it
. a8
. . - .
2 la cne del opente tensioactivo que ce ensaye. e JyC-
’ s
cibn d- T, Sl’est& comprencdida entre O y zproximada té
o

e®® e
3

mente 2C0 ppm/hora

- Bobre lz base de 1o que antecede, pueden

seleccionerse combinaciones agente tensios CthO/DGTH“ ne

i

qQue proporcioncn crbiculos de Iiveraclibn controlade

= ’."
-— « Lo

-l.

PO presente., Un articulo alteamente preferido en esta me
meria que es purticularnente Gtil como un wnticonceptivo
vasinal comprcende desde gprowimcdumente unz solucidn ccu

sa al 5% g gprouimadcmentec une soluc

;_x.

&n neuose 2l 50 (e

peso) de €107 confinado cn el interior de una membrar:

de polidimebilsilozano,

19étodo de Tcbricacidn

.._.........._.....---— e Y vy P

A continuceidn se deseribe un m

Poa)
ct
(@]
(o
Q
ct
anS

o
e

l':lqju _m':iii; 2.

Para los dispositivos de liberacibn coptro-

.‘.
lado ¢21 +4ipo prescnte, 1o corbinacibn de noente tensloac-
& e . ~ teqn

cberfa dar uns curva dee*fransg
al
0,1. Sl deberia ser gencrelmente no menor que sproxingta~

nente 10 ppn/hora, y proferidblemente estarf comprendido en

el intervalo de sproximslamente 10C ppm/hors a agproximade

la
0

—
3

dien

J

=

Pond

-y

cia

(o

n

ey e NI RSl i

i
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‘I de febricacibn de un dispositivo del tipo representado en

las Fipuras adjuntas, 9Si bien Lla descripeibn se refierc

a un procedimiento preferido y conveniente pzra preparar
toles dispositivos a partir de un polimero de silicona,
pﬁeden emplearse diversos métodos de fabricacibdn para pre-
parar otros dispositivos abarcados por la presente inven-

cidn,

suminigtra el Tlastbdmero Dow CornrﬂC)
FDY 44210 Clecen Grﬁde (Dow Corning Corpcretion, hl&ia;g,
Vichigon) en dos partes: una base de elastbdmero y un‘hgen-
te de curado gue, cuando se mezclan y se curan, forﬂéﬁ}la
superficie 11 cde transporte de la menmbrzna de polimeré.de

silicona acebada., 7n la prréctica, se mezclan aproxipgga—

mente 10 partes de base de elastbmero con aproximadiménte
“ear
1 porte cdel agente de curedo. Lo mezcla se desairegy ih, ung
. ®eet®

cAmara de vacfo hasta que ya nd puede verse ubs aire-rete-
., ,*

nido., T mezcla desaireocda se inyectc luego en una cavi-

dad de molde de dimensiones apropicdas pera la nmembrana de

siliconc. La membrana dz silicona se cura por calentamiend

to en el molde & aproximocamente 12500 durente

al menos
eprozinadanenste 15 ninutos. Se aprecizri que las di sio
e 103 x. - cheded ° L &4 c,.p eCl&—-lm ‘1 GS Cl.-.mens)l_.

-~ 2 e o] .- B
nes del mold= mueden o jurtence

—_— RV S,

sor deseado o la nmenbrodle de siliconz resultante.

-

Lz eleccidn cel apente de curado pare poli-
meros de siliconn no es critico pera lo operacidn de los

dispositivog preparcdos

a la naonern éde esta invencibn. Ded

pendiendo del polimero dec silicona elegido en perticular,

[+ SANV)

A

son adecuedos diversos catalizadores a dase de platino, &

base de estsfo ¥y a base de perbiidos, o egentes de curcdo

perc siliconos bien conocidos en la técnicz, para uso en

IS
A
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~ . L )
de cstafo y agentes de curndo que formen complejos ép}qreg
‘dos con los componentes do los fluidos varincles en Yo, dret
.o
peracibn de loz crticulos optimizacos del tipo presghtd,

_que esti congtruida de tal modo que incluye leos medion de

1
h

o
3

P
d

eparacibn de membranas de silicona. Oin embargo, se

5]

scublerto chora que, durante el uso proloncado en

o

le
veging, alpunos agentes de cursdo pucden ocasionar qQue la

membrana de silicona vea su color nltersdo. Si bien es

4.
Dca

alteracibn de color no afecta perjudicialmente a la opera—~

cibn de los dispositivos, &stos ticnen une spariencia sne

tihizitnica. Aparentenmente, slounos compuestos de

o8 cgzulre
y/0 de tipo snina existentes noturolmente ¥ que estﬁﬁ'ﬁfe-
sentes on leos fLluidog vegineles interccecionan de = é&h:ﬁo~
do con logz aneates de curzdo a base de estalio tales ééﬁo
octoato estannosSo Pora causar la alteracibn del coldS?::::uua;__

~
%)
<
i,_J .
ct
o]

cibn agentes de curado a bose de perbdzidos o, preferible-

mente, a bese de platino. Tales matericles son bien cono-

cidos en 1la técricz 7 pucden seleccionarse de las listas

ezistentes en los textos clésicos, Alternativemente, roll

- Ay R R T A
- b - AR Eaduak ale o ¥ il HE NS CE N - e~ e LYo
neros cdscundos TSUETIRCLTIT2NTe oxeonten dn fCnh

do Tormzdorcs de color pueden gelecclionarse preparando y

curando polimcros de siliconns de un modo nommalizedo & in

cubando log polfimeros en las vaginag de onimcles vivos de

laboratorio pora deternizcr su tendencia a lz alteracidn

(4 LA U

del color.

3

La otra nitad (12) del dispositivo sc riolded

a partir de un polimero (Pocj., de silicons) on una natriz

W
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refuerzo en la estructura de la mitad moldeada.

Despubs de haber preparado las dos mitades
del dispositivo doble, se coloca una cepa uniforme de adhe

’ hn)
sivo de silicona (p.ej., Silas{:ic,(D Hedical Adhesive Silic

o
O
L]

ne Type A, Dow Corning Corporation) alrededor de la perife

ria de la wmitod superior (11) del dispositivo. Ia nitad

3

ruperio

o
s
P

r

> (11) y la mited inferior (12) se unen y sc presiok

L]
nan parc expulsar al exterlor cuslguier posible exce?d‘fle
L]

“e °
ochesivo del &rea de cicrre hermético. Se s

* 9
Pe separa el ouce=

L ]
so de oadhesivo, ¥ el acdhesivo que cierra herméticomefilt el

LIPS
dispositivo se deja curar durcate 24 horzs, o mhs. 5.0

(&3

L
Se preparc una solucidn ccuosa del agease

tensionctivo espernicida, L

I

solucibdn sc tone en ung.de-

. . . . ...
ringuilla provista de una aguja del calibre 25, Se‘;uzec-

ta lz solucidn del arente tensicactivo en el espocicl sibre
-9

comprendido en el interior del dispositivo en forme Wé do-

LY
ble bdveda, bien sec a través de los medios reforzados y

-

engroszdos, ¢ « través del zcceso pare inyeceidn opcional

<

(17). Con la agujs todeavia introducida, se expulsa cual-

guier posible centidad de eirc que quede en el interior del

dispositivo. (Tos orificios poraz las znujcs de este proce-

'(\>J
|
<
I}
(@]
)
(@]
4
2
(@]
3
2
]
'
b
i
>
-

- 1 ~ e ] S ~ S - - 43 -
{ - e o mmard gyioe
pins R L R PR | 1.C d‘u; AT con ll:‘.y.,} IDRAISHONN G MR

-

encontradas durante el uso

In un procedimiento de llencdo alternativo,

A W2 -
una mitad del cdispositivo se coloca coio =ze muestre on las

Tiguras, se vierte la golucidn del agente tensiocctivo en

esta mitad, ¥y se suelda herméticauente a ella la otrao mite

del dispositivo con la solucibén del agente ten

sioactivo co
locada en su lugar, de tal mcnera que se evite oclulr aire

en el interior del dispositivo. Alternativamente, cualqui

(4
Lo}
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rincuilla,

ticamente

ximodanent
ﬁapél vy sC
tricos (12

cbre el au

" poxciona

I‘iOS .

921
o
]

.
ca ae ¢

@

=
¥

limitentes
invencidn

anterior (

i At
sa'l ge Qo

lescritos

o)

DA 4-L21C

anteriorniie

des moldec2

.

dispozitiv

—Pposible aire ocluido pucde eliminarse con una sguja y je-

mente envae

c. TLos digspositivos dc esta construccibn "inver-

tado en 1la

ma de un di

silicona DI 4-4210. ¥l ecpesor de ls mited interier del

como snteriormente.

Despubs del 1llenado, el dispositivo hermé-
corrado se coloca en un viul y sc cubre con opro
e 50 nl de agua. Fl visl se tapu 3in apretar el

: 2 .
introduce en un avtoclave a 1,05 kg/cm”™ manoné-

19¢) durante 30 minutos. Despuds de enfriar, se
L ]
- - [LEX R K]
toclave y se aprieta el topbn del vial pars pro-
’ wy 8,
. e, N . - . y.* .. .
dispocitivos anticonceptivos estériles 1ndavmoug$
L J
. > ...
sados, adecuados pera la distribucidn a loseusuaq
n.‘-".l
l...

Los ejemplos siguientes ilustran la prieti-

invencibn, pero no tienen la intencidn dessdr

. L 3

de lo nisma., Debe entenderse que la presphie

. P, . N 899

abarca tambifn dispocitivos en los que lz Eapa
: .e

super’icie de tronsrorte) estl reforzada RhrE,
L

ar los medios de reitencidn en la vepinea y en los

ricen del mismo nodo y con los missos materiales
en este nemoris.

— e T AT
Wl e N e
—_————— T t——.

o

Se prepara un dispositivo del tipo reprgsens

3
Tigura 3 o partir del Zlastbmero Dow Corning™
C

lcon Grade, utilizando los nétodos cescritos
nte en cstz memoric. =1 disvositivo tiene lz {0

isco sbovedado aplastado, formado por COS mitg—-

das por separzdo Gue comproncen el moterial de

0 que conprende 1a membrand de la superficis de
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|_transporte (11) es asproximadamente 0,25 0,15 mm, en tanto

dispositivo es aproximadenente 20 ¥ 5 on, mientras quesisa

que el espesor de la mitad cxterior (12) es aproximadémenn
te 0,50 %0,13 mm. Tl espesor de 108 & nervics de refuerzo
(13) moldcndon en luo mitad exterior del dispositivo es
wimademente 3 M. Lo base dol dispositivo tiene un difme-
t1o exterior de aprovinmadamente 55 % 10 mm. TLa altura de

1z membrana superior de la doble bbdveda desde la base del

a8 d b
~1 n 1a membrona ﬁnferior de la doble bbveda delde” 1la
cltura de 156,8

-

basc del d¢ispositivo es aprovimadamente 15 3 5 mm, perslo

que o) volumon total del recipiente cbovedado resulvalbe
LN J

del cicrre hernético de 1os bordes del dispositivo eglepro

Zimsdamente 5 cn’,

»
S a®e

Un dispositivo decl Tipo gue antecedessgllet

os®
na sustancialmente con una solucidn acuosa al 25¢% (GA'QGQO
..oa

del esenbtc tensiozctivo Clodor. Se clinina el excesoede
cib

tivo al cutocleve, y esté listo

pera su empleo como anticonceptivo waginal,

=3
ol
[N
|
i
g
Q
(l)
ha
<k
l_J
<
Q
6]

¢ dodbla por la mited ¥ se
coloca en la vegina detrfs de la entrada, de tel manera
2

que lg superiicie ¢ec trensporte 11 cubre y "cicrra" susten

¢}
1
3
)

band
3
T
A4

4
t
9]
s

.2 cberturs cervic-i. DL dispocitivo ce zbre zu

DRV

to11tlc“moﬂbe Paro cerrar le abortura, en virtud de los ne:

vios de refuersc, F1 dispositivo se lleva durante el tien

po comprendido entre dos perfodos wmenstrusles, y suninistr;
con seguridad ¥ de modo continuo una cantidad efective co-

.

mo espermicide del agente tensioactivo C, %0. dircctenente

1075
a2 la sbertura cervical. En particuler, el posicionamiento
¥ la forma cel dispositivo beilan la oberture cervical con

el agentec -tensioactivo espermicida, X1 dispositivo ¢s bdag
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"|-tante cbmodo y permanece en su lugar durante el coito.

Tn ¢l dispositive del Ljemplo I, el agente
tensioactivo CloEOQ se reenplaze por una cantidad equiva-
lente del agente tensioactivo CWOROG y se obtiecnen resul-

tados cepernicidags rcb]enb CB,

N
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Se preparc un dispositivo de la configura-~

LJ

cibn que sc muestra en la Tijura 2, como sigue. ILa pore

' ., &,

cibn interna del dispositivo (es deeir, la supex flCﬂc-d@

10 trancporte (11) que debe cituarsc on estreche p:oxzﬂiahd

o la chbertura cervical) se prepara o partir de Flazstfledro

- . [ J
Dow Cornln*“ VDY 42210 Clean Grade utilirgndo los nrétedos
~—

;:' descritos en el Ejemplo T. 71 espezor de la niembranz,.és
A . ' A . .o
¢ silicona es aproxinedanente C,25 1 0,15 nm. LA
5 *e
: 15 La otra mited del dispositivo se prepliila
~ e

partir de un plésvico de polietileno (PE) sustancialatéatbe
no permasable que tiene un egpesor de aproxinadamente 0,55

+ 0415 ma. In cste nitad del dispositlivo se moldean por

e colada medios de refuerzo (de gproximademente 3 mm de espet
i;"’ . .
£ 20 - cor) del tipo »epresentado en la Tigura 5.

Se montan les dos mitades de la neoners ¢egw

emite opeide proo poopercicmen um dicwcsitive con
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Pomma e

discos L& concavidad interna del dispositivo comprende la

-

membronc de silicona semipermecble. La boge del dispositi

; 25 vo ticnc un difmetro exterior de aproximadenente 55  1C mh,
B 1 que es apropiado pora el usuerio medio. 1 volunen total
1

X
del dispositivo cs eproxinadomente 5 en”,
Un dispositivo del tipo que cntecede sc 1llet

na sustancialmente con unc solucidn ucuosz =21 255 (peso)

30 del egente tensioactivo ClOEO5. 5e elimina el exceso de
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-aire, Se somete el dispositivo al zutoclave y estd listo

pare ueo cono anticonceptivo varinal.

3e pliega el dicpositivo y se introduce en
lo vaging detrbs de le entrada de tal modo que la membrana

de silicona cubre susbtancialmente la abertura cervicel

@

Tl dispositivo sc lleva durante el tiempo comprendide ent

0.

dos periodos menstruales, y proporciona con seguridad y e

$ida

L
concla una contidaed espermicida del egente tensioacthd“ClO
LI
305 al Aresz vepinal. En particular, el posicionamidnba y
®
- » . ~ . [ B
la forne del dispositivo baiian la eberturs cervical cen el

por la viz de la rerihbzhna
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de silicona interior. Sustancislmente no emigra canbidad

ploune del apente tensiosctivo a través de la bbvedm.axbe-

L4 kel 4 . - ~ 2 ¥l £ 3 f°
rior de PE hacic la cavidad vaginel genercl. fAsi, susten
. . - . . . 5'330
ciclnente 1o totzlidad del ajente tensioactivo es bumz-;u
o @ o
trada ol luger desecdo, esto es, a la cberturs cervitel.y
L P

el fpes inmedists que lo rodes, &l dispositivo es bastan-
te cbrmodo y permenece ca su lugar durante los esfucrzos mug
culeres ordinarios.

Tn ol Gispositivo del Zjemplo II, sc reemd

Plosa el acente tensiozctivo Cl 0. por una contidad egqui-
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Se prepora Un Gigpositivo e silicora ¢2 10

ma de disco aplastado, de la nanera gue Sc¢ describe on

3
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riormente en cota memoric por seleccibdn cpropicda de la cog

.

g : ™ diemositive Siene lss dinen—
Tigumaeidn de la matriz. EL dispositive viene les dinen

.

o

sioncs genersles del dispositivo del #jemplo I, con la oX-

+

cepeibn de que el recipiente formado por las membronas ©5

.




+ l-aplastado, en luger de ser abovedado,
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del disco comprende caucho de silicona de
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nonern ceserits anteriorimeate on e¢sta
nenero descerl

to para su crpleo cono gnticoncaptive vasinale S
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ce en su lucaer duronee ¢l coito,.
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utilizondo coucho eintltico ¥ sc obtiencr
micidas cxezleontes.
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e los materizles polimeoros si

TTajn nam. 59 .

Ta nited e;mbterior Taforzaéa éel disco COne
prende saucho ¢e silicona relornsdo aunsentando ¢l espesor
desde opro-imcdzmente G,5 nm en la poriferic de 1z mitad
cxterion hesta aprorinacumente 1,5 mm en ol centro de 1a

mited interior

sproximeianente

0,15 nm do ogpesor. . :jv-j
T). dicponitivo en fowma de disco ne Libna

. r?
sustrueininmente con una colucibn necuesa &l S0 (PCBG)°a@l

ivo w oo illthQ‘féé: en
“inna. en DPosicibn pesterior o le entrada. Bl @i'éo
se cbre ep wirtud ée 1os nedios do refusrso, ¥ le nembrang
de silicong interior queda en la proxinidod n&s estrecha
posible a 1la abertura cervical., I dispositivo se lleva
dureate el tienmo comprendido cntre dos criocos menstrua-
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les, ¥ suninistre, de mocdo sepuro y eflcan, wondmeros del

‘cho tierpo. Wl dispozitivo cc baztante clérmoco, 7 pornane-
Se prepora el dispositivo del Bjemplo ITI
Se prepara el dispositivo del Tjemplo TIX

suientes: copolimes

ro silicona/policarbonuto; copolineros en bloque estircmo/
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-butadiens; y copolimeros ctileno~acetato de vinilo, utilie-
mindose dichosz motericles polimero 5 con combinacién con ClO
“Or ClO‘*C' Se obiienen resultcdos espermicidas eyccelens

'!SOS'\‘
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Se prepars cono sicue un dispositive de la

conficuracidn general de disco @bovedado represcntada en

los Yipures, At h
Sc propara 1o bbveda intericr que convr nde
[ ]
1o superficie de transporte nembrarosa de 0,25 nm de-gspe-
. - P ‘® R AT
cor o portis de Zlectdmero Dow Corning® DI 4-4210, -Ciecn
a8
A 2 2 < " . ...
Grode, ut;_;::ndo los rétodos descritos enteriornente,gi
ecta memorin, crat
Se prepers el disco deo hbveda exterien’d paxy

tir de matericl plastice de P no permesble que tleﬁe*“
espesor de aproximcderente C,75 mn, rolforzcdce con mequg

.

de refuerzo de 9 mn aproximcdcomente, del tipo representado

Los Qigcos interior ¥ exterior se clery
hornéticamente uno con osro zlrcfedor de sus bordes peri-
féricos £in fornc® un reborde. La configuraciba zbovedadca

. I Tt I Y-S R S )
. PPN SR It LT 3 ~ e} A aNals i Euts]
ca montiene on TAThud de 1o ecuoblllded G

ELIR LA N

béveda exterior de P, reforsada, pero cbmods

~iq -

Un dispositivo del tipo que ontccede que i

e
ne las dimensiones gproximedas del articulo del Djenplo T
proporciona un recipiente en forna de bbHveda que vienc un
volumen de eproximadenente 5 cma.

Un dispositivo del tipo que antocede, sus-
tanciglnente lleno com una solucidn acvosa aproziuadcnente

., o et ey et wn ™ ~ 2 A o~
ol 307 (en peso) de agente tensiouctivo C-LOHO5 se uu¢%1 a
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- como anticonceptivo vaginal.

Se pliega el dispositivo y
sc coloca en la vagina en una posicibn posterior a la ene
trada, de tal manera que la concavidad de la bbvedz, es

cubre y "cierra"

sustoncielmente la abertura cervical., El dispositivo se

1lleva durante el tiempo comprendido entre dos ciclos mgng-—

s0 000
trueles, y proporciona con sefuridad y de modo contipue,
L I 2

una contidad efective como espernicida del apente tensioac

tivo ClOEO5 ol érea vepinal. #in porticular, el posicigna-

..
niento y la forma del dispositivo bahen la aberture Carvi-

2l con el agente tensioactivo cspernicida.

..O‘.
vo e8 bastante cbumodo y permanece en su lugar durante &l

[ ]
..:o'.

coito.

sitivo del Tjemplo IV se prepsttd’

%%

. .
con medion de refuerzo como los representados en las Fitu-

£l diswo
ras 5 a 12 moldeados por colada en el interior de 1ln bdve-
da de PI exterior. Los dispositivos son flexibles, pero
se abren durante su empleo parc proporcionar un dispositi-

vo susceptible de ser retenido cbnodemente en la vagina.
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perneable, describiendo dicha membrona al menos una porcidn

" REIVIWUDICACTIONES

L Y

Los puntos que como caracteristica de nove-

dad se presentan para que- sean objeto de esta solicitugd de

Modelo de Utilidad en Espafia, por VEINTE afios, son los,que

. . s LY
se recogen en las reivindicaciones siguientes: .
st e l
L ]
12,~ Un dispositivo cnticonceptivo es,pr-:]'
. . . l ) ) o..o.
nente odaptado para uso cn ¢l interior de la cavidad yagi-
o 8
nal, caracteriszado porque coxprende: 1) una parte pesterior
- L]
L X N NN

~

que constituye medios de retencibdn vaginal sin rebordgs,
L]

° @ .
. ‘2 e ®
corocterizfndose dicha parte posterior por une o mﬁs.ﬁreas
» L 4
L] L]
® ..«-
cnorosadas ¥ reformadasy 2) una c~so enterior fijeda’n di-
h . alt®o

s b N - , )
cha parte posterior, constituyenco dicna cars snterive "una

superiicic de transporte que conprende una membranz seni-

de las paredes de uno o nés rccipientes, conteniendo dichog
recipientes; %) un espernicida que comprende una solucidn
acvosa de un conpuesto de agente teusioactivo esvernicida

Tormedor de micelas de una concentracibn igual o gsuperior

-

-~

a lz concentrecidn dc nicelas eritica de dicho conpuosh
de agente tengioactivo.

2%,~ Un disporitivo de acuerdo con lo reivii
dicceidn 12, oaracterizadS'porque las &rees engrosadaes y

reforzadas en los medios de retoneidn estén localizada

m

sustancielnente en el centro,

32,~ Un dispositivo de acucrdo con la rei-

vindicacibén 12 6 27, coracterizado porque el &ren reforsa-

PO L

da varfia en grosor desde un ninimo en la periferia del dig

—
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_ positivo hasta un méximo en su centro,

vindicecibn 48

to= Un digpositivo de acuerdo con cuqlquwe

ra de las re.ivindicacicnes 12 a %3, caorccterizado porque
los frcas reforzodas comprenden uno ¢ mis nervios.

58,~ Un dispositivo de acuerdo con la rei-

caracterizado porque dichos nervios conver

L
seaed

gen hacia el centro de la parte posterior del dispoqitivo.
£2,.. Un dispcsitivo de acuerdo con cudlqvle-

ra dc lus reilvindicaciones precedentes, caracterizadp:gor-

que tiene forma de disco. 4 ett

P&, ~ Un dispositivo de acuverdo con cualqu

ra de las reivindicaciones precedentes, cira cterlzadﬂfﬁ T~

que la superiicie de transporte sec extiende Suqtan01¢lﬂen-

> . - » e &
te o través de la cara anterior del dispositivo. el

£,- Un dispositivo de acuerdo con cualqilie

T

4

ra de les reivindicaciones precedentes, caracterizado por-

que tiene formo abovedada, o de disco sustanciszlmente pla-

1t
H

no por lo que ara anterior del disgpositivo puede colo=—~

carse de tald modo gque cilerre u obture sustazncialmente la

ertredz de lo cbertura cervical,

. 0%,~ Un dispositive de acuerdo con cualqule
»o de lop reivindicoaciones prececentes, coracterizodo por-
que la membrana semipermeable comprende un polimero de si-

licona o coucho farmocéuticamente aceptabl

102 .~ Un dispositivo de acuerdo con cualqui

'l
1%

ra de las reivindicaociones precedentes, coracterizedo por-

que la membrana tiene un espesor comprendido en el interva

lo de¢ ecproximadamente 0,02 mm a aproximadanente 0,6 nm.

112,~ Un dispositivo de acuerdo con cualquij

li\/

de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por-
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comprendido en el intervalo de cproximademente 0,1 mm a

@~que ¢l compuestc de agente tensxoactlvo egspermicida es un

'Wente tensioactivo no ibnico seleccionado entre condensa-
dos de b:ide de etileno con alcoholes aliffticos y conden-

gcados de 6:xido de cetileno con nlcohilfenoles.

122,~ Un dispositivo de acuerdo con cualaui

ra Ge las reivindicaciones precedentes, caracterizado por-

que el conpuesto de agente tensioactivo se ca vaCuerlza por

una concentracidn micelar critica cono mAximo aprox fmada-

mente 5 x 1077 molar. ' N
®0 g0

132%,~ Un dispositivo de acuerco con cudi-

uiere de las reivindicaciones precedentes, carccterisado
q ’
L]
orque el compuesto de agente tensicactivo es C, EOS;°CH
10 5’ 10
I0g, o nezclas de cllos. RN
0...

14%,—- Un dispositivo de acuerdo con lu.rﬁl-.

vindicacibn 12, caoracterizado porgue tiene una configura-

cibn abovededa o cplastade, cdecuado pzra cerrar u obturan

la entrode de la abertura cervical, conprendiendo la cara
dicho dispositive unz superlicie de Sransvorte

de menbrane senipernecble no porosa que tiene un espesor

aproximadamentelo,4 mrm, conprendiendo la parte posterior

de dicho d‘”HOSL sivo medioy de rotencibdn verinol elésti-

cos ¥ previstos de nervios, estando unidas dichas parcdes
anterior y posterior para proborcionar recipientes, contec-
niendo dichos recipicntes uns solucidn acuosa gue conpren-
de desde cproxinadamcnte 10% 2 ovroxing

a omente 505 en pesg
de ClOLO

5 ClOEOb> o mezclas de ellos.
158,~ "UW DISPOSITIVO ANTICOHCLPTIVO",
Tal y cono se ha descrito en la memoris

que entecede, representado en los dibujos que sre aconpaiiaj

1§9)
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