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La presente invención se refiere a disposi­

tivos que se utilizan en la vagina para proporcionar agen­
tes tensioacuivos espermicidas. En virtud de su construc­
ción y forma originales, los dispositivos descritos en es­
ta memoria son plegables para su fácil inserción. Unq,ve.z 
en posición en la abertura cervical, los dispositivos:s.e*»* * -""y
abren para "cerrar” la abertura y permanecen en posici&q,,

v

incluso durante el coito, de tal modo que no se interj'd^pe» # « *
el acceso de la fuente del agente tensioactivo espernicida

« r

a la abertura cervical.
— ' o

Los dispositivos de esta invención están di-
• 0 
%  9

señados para uso en la vagina, pueden ser insertados píwnel!
< -4* !] usuario, y no requieren inserción por un medico como supe- j

* ¿ ide, por ejemplo, en el caso de los dispositivos anticoa*cep- 
tivos intrauterinos. Los dispositivos están diseñados pa­
ra permanecer en la vagina durante el tiempo comprendido . 
entre los períodos menstruales a fin de proporcionar la li­
beración prolongada deseable de un agente tensioactivo es- 
perrnicida, y su construcción y forma, facilitan la retención 
en dicho lugar. Le este modo se proporciona un dispositi­
vo anticonceptivo efectivo entre dichos periodos.

Los dispositivos de la presente invención 
combinan las características deseables de los dispositivos 
que proporcionan una liberación prolongada de medicamentos, 
p.ej. espermicidas, o similares, a través de una membrana 
y en el interior del área vaginal con las ventajas adicio­
nales de que la construcción y forma originales de los pre­
sentes dispositivos permiten que los mismos se lleven cómo­
damente en-la vagina durante períodos de varias semanas y30
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-permanezcan sustancialmente inalterados dentro de la cavi­
dad vaginal durante las relaciones sexuales#

Para que los dispositivos se abran después 
de su inserción y queden retenidos en la abertura cervical, 
precisan ser suficientemente rígidos para mantener su for­
ma general durante' el uso, ■ La rigidez necesaria pued-e^er 
proporcionada por la incorporación de un reborde en los. dis 
positivos. Si bien esto permite que un dispositivo se;co­
loque en posición y quede bien retenido, un reborde pu$4'e 
causar indeseablemente la sensación de llevar el dispositi­
vo durante el uso y durante el coito.

Por otra parte, un dispositivo que es"blan­
do y elástico se adapta bien a la vagina y conduce también 
a una sensación mínima de llevarlo durante el uso o duran­
te el coito. Sin embargo, si tales dispositivos sin rebor-r 
des son excesivamente blandos o elásticos, no se abrirán 
para tapar el cuello uterino durante el uso.

La construcción de ios presentes dispositi­
vos permite que los mismos se posicionen en la vagina de 
tal modo que se asegura una protección anticonceptiva máxi­
ma, Como puede verse por referencia a las Figuras adjun­
tas, los dispositivos allánente preferidos del tipo presen 
te para uso en el interior de la cavidad vaginal se carac­
terizan por una construcción cómoda y suctancialmente sin 
rebordes y comprenden uno ó más recipientes, teniendo di­
chos recipientes paredes que permiten el paso de monómeros 
tensioactivos espermicidas desde el interior de los reci­
pientes al interior de la vagina. La configuración de los 
dispositivos permite que los mismos se coloquen en la pro­
ximidad más íntima posible a la abertura cervical, y esta30
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-característica contribuye de modo importante a su eficacia 
anticonceptiva. De hecho, loo dispositivos altamente pre­
feridos de •ista memoria rodean y "cierran” sustancialmente 
la abertura cervical.

De acuerdo con la presento invención, los 
dispositivos cómodos sin rebordes que se abren después- deh
su inserción en la vagina estén fabricados por la incorpo-

»* 
rración de medios de refuerzo a través de la parte posterior 

del dispositivo. Los dispositivos resultantes se abrenV^es 
pués de su inserción, se adaptan bien a la vagina, y dagq 
como resultado una sensación mínima de llevarlos durante

* V C - -■

el uso o durante el coito. * /
Los medios de refuerzo pueden estar dispues-

tos para proporcionar la -ventaja adicional de asegurar^que
*  „ -

la solución espermicida contenida en el dispositivo dispon­
ga de un camino hacia la porción, generalmente central, del 
dispositivo que descansa sobre el cuello uterino. Cuando 
un dispositivo está gastado, algunas veces puede ser aplas­
tado por el cuello uterino y las paredes de la vagina. Si 
13 cara del dispositivo que está orientada hacia el cuello 
uterino es presionada contra la parte posterior del dispo­
sitivo, se bloquea el acceso de la solución tcnsioactiva 
a la membrana semipermeable. Los .medios Je refuerzo pue­
den estar dispuestos para proporcionar canales, de tal mo­
do que, incl\;.so si. la membrana es presionada contra los me­
dios de refuerzo situados en la parte posterior, la solu­
ción tensioactiva dispone todavía de un camino para llegar 
a aquella porción de la membrana que cubre el cuello uteri­
no.

Las paredes anteriores y posteriores de los
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presentes dispositivos comprenden membranas polímeras* Uti 
■libando membranas de diferente espesor, la mayor parte del 
agente tencioactivo anticonceptivo liberado por los dispo­
sitivos puede dirigirse a través de la cara anterior hasta 
ei lugar primario de la actividad anticonceptiva, esto es, 
a la abertura cervical, y de este modo se minimizan las 
pérdidas de agente anticonceptivo por disipación en el áre 
vaginal general a través de la parte posterior.

Durante el uso, los dispositivos se doblan
para su inserción en la vagina detrás de la e n t r a d a , t a l

• • • «modo que aquéllos queden posicionados en la proximidad .“mas 
íntima posible a la abertura cervical* Los medios de»re- 
íuerzo situados en la pared exterior de los dispositiva 
hacen que los mismos se abran desde su posición plegada» 
para obturar o cerrar sustancialmente la abertura cerVifcal

La presente invención comprende dispositi­
vos anticonceptivos especialmente adaptados para uso den­
tro de la cavidad vaginal, que comprenden: una parte pos­
terior que constituye medios de retención vaginal sin re­
bordes caracterizándose dicha parte posterior por una o i 
más áreas engrosadas y reforzadas; una cara anterior íi¿
da a dicha parte posterior, constituyendo dicha cara ante­
rior una superficie de transporte que comprende una menbra 
na semipermeable, describiendo dicha membrana al menos una 
porción de las paredes de uno o más recipientes, contender, 
do dichos recipientes un ospermicida que comprende una so­
lución acuosa de un compuesto tensioactivo espermicida fon 
mador de micelas de una concentración igual o superior a 
la concentración de micelas crítica de dicho compuesto ten



-sioactivo.
Se prefieren los dispositivos sin rebordes 

del tipo presente en los que las .áreas engrosadas y refor­
zadas de los medios de retención están localizadas sustan­
cialmente en el centro, y o bien áreas engrosadas o espe­
cialmente aquéllos en los que las áreas reforzadas compren 
den uno o más nervios. Los dispositivos en que dichos ner--

• Tívios reforzadores convergen hacia el- centro de la pái'té'pq!* 
terior del dispositivo proporcionan canales que dirilgén. de­
seablemente el flujo del espermicida hacia la porción!óen 
tral de la superficie de transporte. *..*••*

Por razones de comodidad, se prefieren^dis­
positivos en forma de disco o dispositivos 1 obul ado a%.I?£>s , 
dispositivos pueden ser sustancialmente aplastados p/nra* ob-l
turar la abertura cervical o pueden ser abovedados pjíúa'.

•  • • •

cerrar dicha abertura. .****.
• • .  •

La Figura 1 es una vista en perspectiva, en 
despiece ordenado, de un dispositivo preferido del tipo pre 
sente. El dispositivo comprende dos discos aplastados, en 
forma de bóveda, que están reunidos en una estructura sin 
rebordes que proporciona un recipiente para el componente
espermicida.

En el dispositivo de la Figura 1, la cara 
anterior 11 comprende una ¿sembrara que es permeable a los 
monómeros tensioactivos pero que no es permeable a3. jsaso 
de las micelas tensioactivas a su través.

La mitad posterior 12 del dispositivo prefe­
rido comprende un material flexible y toxicológicamente a- 
ceptable que está reforzado con nervios reforzadores flexi



-bles 13* El material toxicológicamente aceptable utiliza­
do para formar esta porción exterior del dispositivo no es 
crítico y no precisa ser un material de membrana semipermea 
ble.

La Figura 1 representa la cara anterior sin
rebordes 11 y la parte posterior sin rebordes 12 del dispo
sitivo en la yuxtaposición apropiada para su montaje* Para

•

montar el dispositivo, los bordes pueden cerrarse heMréYi- 
cemente de cualquier modo adecuado tal como soldadura *¿e

m

polímero o cierre hermético con adhesivo, conduciendo*la'sí
• • . .

al dispositivo sin rebordes montado que se represents./e*l
vista en perspectiva en la Figura 2.

La Figura 3 es una vista en corte del.dá&po-
• • •sitivo montado a lo largo de la línea 3-5» que muests;a^la 

relación entre la cara anterior 11, que constituye 1^[4V“ 
perficie de transporte para el esrermicida, la parte.*í>b$te- 
rior 12, el área reforzada 13, y los bordes 14 herméticanen 
te cerrados unidos con un adhesivo 15.

El dispositivo de la Figura 3 que comprende 
un recipiente formado por unión de las dos mitades del dis 
positivo se representa como sustancialmente lleno con una 
solución acuosa del agente tensioactivo espernicida 15. La
Figura 3 representa también un acceso compacto para inyec­
ción 17, opcional y que se cierra herméticamente por sí mis 
rao, a través del cual puede insertarse una aguja hipodérmi- 
ca para llenar el dispositivo con la solución del tensioac- 
tivo 16* El dispositivo de la Figura 3 se representa con 
la pared posterior 12 algo más gruesa que la cara anterior 
11. Esto lleva consigo, en el dispositivo preferido de es 
ta invención, una pared posterior que es menos permeable a
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^transporte del emente tensioactivo que la cara anterior. 
Esta diferencia de permeabilidad sirve para dirigir los mq 
n6meros tensioactivos preferentemente a través de la raembrs 
na 11, la cual está colocada en proximidad a la abertura 
cervical.

La Figura 4 es un corte transversal a través
de 4-4 de la Figura 3 y representa el área de borde hermé-

•

ticamente cerrado sin rebordes y el acceso para la iñyec-
! * .  ’ •ción. * *••
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Las Figuras 5 a 12 representan otros ejemplo
no limitantes de medios de refuerzo de diversos disesos*que 
pueden utilizarse en las mitades exteriores de los disposi­
tivos del tipo presente. Los dispositivos preferidos»*b>>e~
;r¡*¿'**■ ,  . * •nen las areas reforzadas sustsncialmente localizadas’.^nfel

9 m m 9centro. Los dispositivos en que el espesor del area"^?or-
zada varía desde un mínimo en la periferia del dispositivo

• •  • •

hasta un máximo en su centro son especialmente cómodos y 
se prefieren en esta invencién.

Durante el uso, los dispositivos de esta in­
vención se pliegan para su inserción en la vagina detrás 
de la entrada. Una vez insertados, los medios de refuerzo 
hacen que los dispositivos se abran y obturen o cierren la 
abertura cervical de tal modo que la membrana semipermeable 
11 está en la proximidad más intima posible a la abertura. 
La colocación de la membrana semipermeable adyacente a la 
abertura cervical hace que dicha abertura esté bañada en el 
agente tensioactivo espermicida a medida que los monóraeros 
del mismo se ponen en libertad a través de la superficie 
de transporte del agente tensioactivo que comprende la raem-i 
brana 11.



Los dispositivos anticonceptivos de esta iiiv 
vención hacen uso de Xa naturaleza de coloide de asociación 
de las soluciones de ciertos agentes tensioactivos espermi 
oídas para proporcionar un receptáculo desde el cual el es-- 
permicida se pone en libertad de una manera controlada a 
través de la membrana semipermeable que comprende al menos

9una porción de la pared del dispositivo. Las micelab**dál
* • "•agente tensioactivo, como tales, no pueden difundirse *€.

9

través de la membrana semipermeable; dichas rnicelas fíSnen
• •  • •que disociarse primeramente, en la membrana o lejos *¿L.&Jfellá»

en moléculas individuales del agente tensiosctivo qua I&e
•

disuelven entonces en el material de la membrana y s£.di­
funden a su través hasta llegar a su superficie extárna^
después de lo cual los monómeros del agente tensioadütfó••• ••
están en libertad para disolverse en el fluido vaginal* *£u.e 
los rodea a fin de producir su efecto anticonceptivo, Co~ 
mo la fuerza motriz predominante para la difusión es la d e ­
ferencia de concentración entre las moléculas del agente 
tensiosctivo no asociadas (es decir, monómeras) en la solu­
ción dentro y fuera del dispositivo anticonceptivo, la ve­
locidad de transporte se reducirá drásticamente cuando la- 
concentración exterior del monómero tensiosctivo se aproxi­
ma a la existente en el interior del dispositivoproduciér 
dose así una liberación controlada deseable del agente ten-- 
sioactivo a través de la membrana. Ln los presentes dispo­
sitivos, la mayor parte del agente tensiosctivo permanece 
en forma micelar, en cuya forma quede en reserva en el in­
terior del dispositivo para proporcionar una fuente de mo­
nómeros por espacio de un largo periodo de tiempo, suminis-



10

15

20

25

50

■traiido de este modo protección continua anticonceptiva al 
usuario durante un período de tiempo de 20-50 días.

Como se verá por la descripción siguiente, 
la presente invención comprende dispositivos anticoncepti­
vos que están adaptados especialmente para uso en el inte­
rior de la cavidad vaginal en una posición posterior a la 
entrada y en estrecha proximidad a la abertura cervical,
caracterizados por: paredes delgadas, flexibles y cómodas

• •  ••que comprenden una membrana semipermeable sustancialoeupe
no porosa, formando dichas paredes uno o más recipieiftjes,
conteniendo dichos recipientes un receptáculo de esp'erjúj.ci-
da que comprende una solución acuosa de un compuesto .-ÜEíjisi .
activo espermicida formador de micelas en una concentr^ciór
igual o superior a la concentración de micelas crítica*Tie

• • • •

dicho compuesto tensioactivo, caracterizándose dichogfji^s-
positivos por medios de refuerzo en dichas paredes, por*lo

* . . *que dichos dispositivos se mantienen en posición en la va­
gina, proporcionando de este modo una superficie de trans­
porte en la c' ra anterior del dispositivo, estando orienta-' 
da dicha superficie de transporte a la abertura cervical. 
Los dispositivos preferidos son aquéllos en los que la su­
perficie de transporte se extiende sustancialrr.ente a tra­
vés de la 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 realización especialmente preferida de la invenciór

Los dispositivos de acuerdo con esta inven­
ción en los que las paredes de los recipientes que están 
orientadas hacia la abertura cervical comprenden la única 
superficie* de transporte de membrana semipermeable sustan--



_eialrnente no porosa en el dispositivo se prefieren para uso 
como anticonceptivos, a causa de que el tensioactivo esper- 
micida es suministrado de este modo directamente a su lugar 
de acción primordial. Además, de este modo se evita el su­
ministro de un exceso de tensioactivo a la cavidad vaginal 
general. Sin embargo, los dispositivos en los que todas 
Das paredes de los recipientes constituyen la superficie 
de transporte de membrana semipermeable sustancialmen.t;e\no
porosa son también útiles y están abarcados por est&'intren• • • *"■
ción.

La realización más preferida de los prVden-
tes dispositivos anticonceptivos comprende: un disco jgrovijs
to de paredes adecuado para obturar o cerrar la abertura

• • • •  •

cervical, comprendiendo al menos una pared de dicho •disco
(la superficie de transporte) una membrana semipermeable
flexible y no porosa que tiene un espesor comprendida «en

• •
% #el intervalo que va desde aproximadamente 0,1 mm a aproxi­

madamente 0,4- mm, siendo la otra pared de un material fle­
xible reforzado, estando dichas paredes herméticamente ce­
rradas una con otra para proporcionar uno o más recipien­
tes, conteniendo dichos recipientes una solución acuosa 
que comprende desde aproximadamente 10$ a aproximadamente 
50$ en peso de C^qSC^ ó cpo206' Tales dispositivos en los 
que las paredes están cerradas herméticamente una con otra 
alrededor de sus bordes periféricos para proporcionar un 
recipiente sin rebordes, y especialmente aquellos disposi­
tivos en los que solamente la pared (superficie de trans­
porte) orientada hacia el cuello de la matriz comprende la 
membrana semipermeable, son especialmente útiles y prefe­
ridos en esta invención»
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Esta invención proporciona también, un raé'to-1 :’yj)
«

do para conseguir anticoncepción en 1e vagina, que compren^ 
de: doblar e insertar dentro de la cavidad vaginal en una 
posición posterior a la entrada y en proximidad estrecha 
a la abertura cervical un dispositivo reforzado del tipo 
que antecede, después de lo cual los medios de refuerzo 
causan que el dispositivo se abra para presentar una super4- 
ficie de transporte de membrana semipermeable a travos**de, 
y en la proximidad mas íntima posible con, la abertifrt. ,cer
vical. Monórneros de agente tensioactivo se difunden'^Ssde

.  • • • •el dispositivo a través de la superficie de transportare
la membrana y bañan sustancialnente a la abertura cervical !1 
con el agente tensioactivo en los fluidos vaginales 
proporcionar un efecto espermrcida sobre el semen qiSe/áe 
ponga en contacto con ellos. •**.**.

Los dispositivos indicados en esta mewdria 
se preparan a partir de componentes que se describen en de-J* 
talle más adelante en esta memoria.

La configuración de los dispositivos cita­
dos en esta memoria está diseñada para proporcionar una 
membrana semi-permeable como superficie de transporte para 
los monómeros del agente tensioactivo, extendiéndose dichai 
superficie de transporte a través de la totalidad de la su-* 
perficie del cuello uterino (es decir, cubriendo sustancial 
mente la abertura cervical). Esto elimina los problemas 
ocasionados por pequeños movimientos laterales del disposi­
tivo asociados con las contracciones/esfuerzos musculares 
del usuario durante el uso. Y lo que es más importante, 
al proporcionar una superficie de transporte que está- en 
la proximidad más íntima posible con el cuello uterino, el



„agente tensioactivo tiene el recorrido más corto posible 
hasta la abertura cervical. Como la concepción está aso­
ciada con la transmisión del semen al interior de la aber­
tura, se comprenderá que, al suministrar monómeros tensio- 
activos de la manera más eficiente a este punto en la vagi 
na, se confiere la protección anticonceptiva más eficiente

«
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y efectiva.
La configuración de los presentes dispositi­

vos .permite que los mismos se coloquen en proximidad*'estre-* • •
cha a la abertura cervical (esto es, tocando re alment>¿ «di­
cha abertura o dentro de una distancia de sproxindame&Ve 
1 mm a 10 rnm), y cubriendo y cerrando sustanoialmente, 
abertura cervical. Así, los presentes dispositivos 3um¿nÍEi 
trun los agentes tonsioactivos espermicidas más eíicjLshrte 
y efectivamente que los dispositivos descritos en lag*«j»a-
tentes de EE.UU. de Gougeon y Probish, 3*991*760 (16.d*e. no-

• •

viembre 1976); 3*995*635 (7 de diciembre 1976) y 3*99̂ **634- 
(7 de diciembre 1976).

Los medios de refuerzo utilizados en los pre
m

sentes dispositivos permiten que los mismos se confeccioner 
con un diseño sin rebordes, plegable, y sin embargo suscep­
tible de ser retenido en la vagina que es sustancialnente 
más cómodo durante su uso que los dispositivos con rebordes 
descritos por Drobish y Gougeon en la Solicitud de Patente 
de EE.UU. íI2 de Serie 74-8.267, presentada el 7 de diciem­
bre de 1976, Minuta de Abogados PjG II2 2390.

Los dispositivos de liberación controlada 
del tipo presente responden rápidamente a cambios tales co­
no efectos de dx?unión en el medio externo, p.ej. por cam­
bios en los fluidos corporales, mientras que los artículos



®s

-¡-de liberación sostenida no lo hacen; véase Cov/sar, en "Ad- 
vances in Experimental Medicine and Biology", Vol. 49, "Cor 
trolled Pelease of Biologically Active Agents", Ed, Tanqua- 
ry and Lace;/, Flenun Press, Nueva York, 1974. El resulta­
do neto es que los presentes dispositivos son capaces de 
establecer rápidamente un nivel o concentración efectivo(a' 
de un medicamento u otro agente en mi medio ambiente selec­
cionado, e interrumpir luego sustancislmente la liberación

•• ••para mantener la concentración en dicho nivel. En cbrttpas-
te, los artículos de liberación sostenida suministrar?^Un
agente a una velocidad, constante y no exhiben la regul*&pión.i
por retroceso de la liberación que exnibe un articularle 
lib eración controlada. •

' .4*

- 'b

15

mm'.:.
20

Se comprenderá que los dispositivos <̂ ií**ope-'
• •. •

ran por el mecanismo de liberación controlada nropore*Ípjfian 
ventajas sustanciales sobre los artículos de liberación sos; 
tenida para ciertos usos. Por ejemplo, la colocación ¿e 
un sistema de medicamento de liberación controlada correc­
tamente formulado en una cavidad del cuerpo de un animal 
en contacto con los fluidos del cuerpo establece y mantie­
ne una concentración efectiva del medicamento en los flui­
dos. El sistema, ros cor. de a la dilución o si erro abroe ini cr. •• •

25
Ss-m
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to a medida que se segregan fluidos adicionales, o que el 
medicamento es fijado por los tejidos, absorbido, etc.,, mar. 
tenién dose de este modo autoraáticamenre la .concentración i
del medicamento en el nivel apropiado.

Como ha sido descrito por Laughliu en. la Pa­
tente alemana 2.610.CSC, 'expuesta a examen el 7 de octubre 
de 1976, las soluciones de compuestos tensioactivos forma- 
dores de mlcelas pueden estar confinadas de modo que puedan50
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^ser liberadas en un recipiente que comprende una membrana 
microporosa. ‘ Los artículos así preparados son estables y 
no sufren rotura osmótica cuando se colocan en las cavida­
des del cuerpo en contacto con fluidos del cuerpo. En lu­
gar de ello, los artículos estables proporcionan una libe­
ración controlada del agente tensioactivo en los fluidos 
del cuerpo. La selección apropiada de membrana y agente 
tensioactivo proporciona un medio para lograr diversp&#̂ feó
tos biológicos, p.ej., actividad antimicrobiana, aetjtyfélad. • •
espermicida, y análogos. Laughlin ilustra el uso de ,i5em-
branas porosas tales como celulosa. Sin embargo, l^'T^elu-. . • •
losa es frágil y es sumamente difícil conformarla en dispo-

•  • •

sitivos de liberación controlada.
• § • • •

En la presente invención, diversos eiaaiióme-
* • • •ros no porosos se conforman en membranas que permiten.el 

paso de monóneros tensioactivos espermicidas a su través
• m

de una manera controlada. Tales membranas no son frágiles 
de acuerdo con ello, a partir de dichos elastómeros se fa­
brican fácilmente artículos de liberación controlada esta­
bles con formas óptimas para proporcionar protección anti­
conceptiva vaginal.

Además, las membranas utilizadas en los pre­
sentes dispositivos son sustancialnente impermeables al agita 
líquida. Durante el uso, los monóneros de agente tensioac­
tivo espermicidas se difunden a través de la membrana pasan 
do al interior de la vagina (presumiblemente en virtud de 
su solubilidad en la membrana), en tanto que las micelas 
no lo hacen. Como las membranas son no porosas y son sus- 
tancialmente impermeables al agua en masa y a los fluidos 
del cuerpo-, aquéllas no desarrollan indeseablemente una pré

.-s

-í;
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i interna en un medio acuoso.
En contraste, la presión osmótica ocasiona 

cierta rigidez en los dispositivos de Laughlin, lo cual pue 
de contribuir a su retención en la vagina. Sin embargo, el 
desarrollo de presión hidrostática interna debido a efectos 
osmóticos puede causar al menos dos desventajas en los dis­
positivos de Laughlin: (1) esta presión somete a tensión 
los componentes estructurales de la membdana del disp®sá¿fci- 
vo haciéndolos más propensos a la rotura bajo la infiueífcie 
de una fuerza externa que lo serian en caso contrarios* *y
(2) esta presión excluye el uso de productos que tengáíi*.. • • •
áreas de membrana no soportadas relativamente anchas ,eji. la
presente aplicación anticonceptiva vaginal. Los productos

*  • • ♦  •

así diseñados se hincharían indeseablemente hasta foji-iph.̂
* • •«

incómodas y posiblemente inefectivas como anticoncepii’Vds.» » #
En cualquier caso, la presión osmótica no es, por sí.as.^-

•  •

na, la fuerza que impulsa el agente tonsioactivo al exte­
rior de los dispositivos de Laughlin o los dispositivos dej 
critos en esta memoria. En lugar de ello, en ambos casos, 
es la diferencia de potencial químico (esto es, sustancial-- 
mente la diferencia de concentración del nonómero tensioac--

í :/$- 
. 'Ss?

%
' - 'ñ

;ivo) a vos de membrana lo cus causa lo. liberación
de los raonómeros tensioactivos espermiqidas del dispositi­
vo. Sin embargo, como se ha indicado arriba, Laughlin em­
plea membranas nicroporosas, tales como celulosa hinchada, 
que comprenden canales microporosos llenos de agua a tra­
vés de .los cuales se transportan los monómeros. En contra^ 
te, los presentes dispositivos utilizan materiales de mem­
brana no porosos a través de los cuales los monómeros ten­
sioactivos* emigran disolviéndose primeramente en ellos y di_
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fundiéndose después a través de los mismos.
Ademés, los dispositivos de esta memoria no 

operan por un mecanismo de presión osmótica y son por tantc 
enteramente diferentes de los dispositivos de "bomba" accic
r "

nados osmóticamente, descritos en la técnica, para el sumi­
nistro de medicamentos.

Dispositivos altamente preferidos son los 
que operan por un mecanismo ¿e liberación controlada**«&in 
embargo, pueden construirse también dispositivos que;operar 
por un mecanismo de liberación sostenida de la manererjies- 
crita en esta memoria de tal modo que aquéllos puedan 
dar retenidos en la vagina durante las relaciones sexj¿J.es.
De acuerdo con ello, se consideran plenamente en esta inver' * • * • • «
ción dispositivos de liberación sostenida de la consfcytibcic
y forma originales de los dispositivos de esta inventóé^.

Recipiente .— — — — — — — — % %
*  •  *  *En sentido amplio, los presentes dispositi­

vos comprenden un recipiente, o recipientes múltiples, sier 
do dicho recipiente insoluble en los fluidos vaginales, en 
un dispositivo total de la configuración descrita anterior­
mente en esta memoria. El recipiente tiene la solución de

n

;enr:iosctivo enea ’sda en su interior. Al menos un,
porción del recipiente comprende una membrana semipermea­
ble polímera y no porosa que permite la liberación de monó- 
meros tensioactivos en el interior de la vagina, pero que 
impide sustancialmente el transporte de las micelas del agejn 
te tensioactivo, de mayor tamaño. En resumen, la membrana 
es la superficie de transporte que discrimina selectivamen­
te entre el paso de los monómoros y de las micelas.

Los recipientes utilizados en los presentes

■$
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•dispositivos pueden estar fabricados parcialmente de cual­
quier material estable tal como vidrio, plástico, etc., que 
no es permeable, incluso para los raonómeros del agente ten- 
sioactivo. Por supuesto, los recipientes deberían estar 
fabricados de un material que sea inerte para las solucio­
nes tensioactivas que se utilizan, asi como para los teji­
dos vaginales, pero la selección de los materiales de reci­
piente inertes no es un problema. Al menos alguna parearán

* •• •*.del recipiente utilizado en los presentes dispositivos.fie-
ne que comprender una membrana semipermeable polímera y  no
microporosa que permita la difusión de los monómeros^t£/isic!
activos espermicidas a su través y al interior de la ¿eux-•
dad vaginal. Por las razones descritas arriba, al mpnjqe
aquella pared del recipiente que está orientada hacife.1V••••
abertura cervical conprende la membrana de liberació?T#i!(ln-•••••
trolada. Alternativamente, el dispositivo puede estal*£a-

• .. •
bricado enteramente del material de membrana.

Los dispositivos de liberación controlada 
preferidos son aquéllos en los que al menos una porción de 
la pared del recipiente es una envoltura abovedada de la 
membrana de liberación controlada.

La  ̂ -enuruncs semipermeables utilizadasHit

los dispositivos de liberación controlada se caracterizan 
por parámetros que reflejan su resistencia, integridad y 
capacidad para permitir el 'paso de los monómeros tencioac- 
tivos y para retener las micelas del agente tensioactivo, 
como sigue.

Las membranas deben ser sustancialmente in­
solubles en agua, de tal modo que las mismas mantengan su 
resistencia e integridad cuando están e.i contacto con los



fluidos del cuerpo.
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 
toxicoiógicamente aceptables. Además, el material de la 
membrana sera, de modo muy preferible, inmunol6gicamente 
aceptable y no será rechazado por los mecanismos de defen­
sa natural del cuerpo ni tendrá.un efecto adverso sobi'tvla 
velocidad de formación de anticuerpos, etcétera. I

La membrana tiene que poseer la capaei*c;a*d 
pora proporcionar una liberación dosificada de los mgjiü&jltie- 
ros de agente tensioactivo con objeto de proporcionarles 
ventajas anticonceptivas prolongadas del artículo.

La membrana tiene que ser suficienteiR^aVe 
resistente y estar hecha de un material que pueda 
ciarse en la forma altamente preferida de los dispositivas 
que se describen aquí.

Las membranas semipermeables empleadas en 
esta invención comprenden elastómeros no porosos, preferi­
blemente polímeros de silicona o cauchos de látex, bien sea 
natural o sintético. Las membranas tienen generalmente un 
espesor comprendido en el intervalo que va desde aproxima­
damente 0,02 mm a aproximadamente 0,6 mm, preferiblemente 
aproximadamente 0,1 mm a aproximadamente 0,4 mm. Seleccijo 
nando un espesor de membrana comprendido dentro de este in­
tervalo, se proporcionan artículos estables, no frágiles, 
y sin embargo flexibles y cómodos que transportan eficaz­
mente los monómeros del agente tensioactivo a la vagina.

Los polímeros de silicona utilizados en la 
preparación de membranas para uso en los presentes disposi-'
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.tivos son preferiblemente polidimetilsiloxanos, esto es, 
polímeros de silicona que contienen la unidad repetitiva.

CH,
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donde y es un número entero comprendido en el interv&!L*d*
que va desde aproximadamente 100 a 10C.000. *

Las unidades repetitivas del polímero *¿é
***•silicona pueden contener ramificación de cadenas la^jiales 

y reticulación, p.ej., • !«
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Pueden estar presentes diversos grupos fun­
cionales en la estructura básica del polímero de silicona 
para facilitar la reticulación y el curado.

Los polímeros de silicona adecuados paro uso 
en esta memoria pueden prepararse, por ejemplo, por hidró­
lisis de dimetildiclorosilano o mezclas de dimetildicloro- 
silano, triclorometilsilano y clorotrimetilsilano con agua, 
de un modo bien conocido. Alternativamente, "oligómeros" 
de siloxano pueden polimerisarse y •'curarse” de diversos 
modos bien conocidos en la técnica. Polímeros de silicona



adecuados para preparar las membranas para uso en la pre­
sente invención son temblón asequibles, comercialmente, de 
suministradores tales como la Dow Corning Corporation y la 
General Electric Corporation,

Los cauchos de- látex que pueden utilizarse 
en la presente invención pueden ser los polímeros de cauche 
de látex natural o sintético que son comercialmente asequi­
bles, Tales materiales incluyen, por ejemplo, ios caucilos 
de tipo neopreno, los cauchos de tipo y an&3 og&sV
Puede utilizarse también caucho natural o sintético q«í> es­
té calandrado o moldeado, ,*V%

Otros tipos de polímeros no porosos que'pue- 
den utilizarse para conformar membranas para uso con dispo-

9 * * • *

sitivos del presente tipo comprenden, por ejemplo, mezclas 
de polímeros de silicona y cauchos de látex; copolírn-síxis
de polímeros de silicona y diversos otros materiales»p©lí-> ••  j, .  •meros tales como los policarbonatos, y similares; elastóme- 
ros tales como los bien conocidos copolímeros en bloque es- 
tireno/butadieno; copolímeros etileno-acetato de vinilo, 
etc.

Diversas membranas polímeras adecuadas para 
uso en los dispositivos anticonceptivos de la presente in­
vención pueden determinarse fácilmente xttilisendo el Proce­
dimiento de Transporte de Agento Tensioactivo, que se des­
cribe más adelante en esta memoria.

Membranas altamente preferid .as para uso en I 
esta invención son las membranas no porosas que comprenden 
polímeros de silicona, especialmente los polidimetilsiloxa- 
nos fabricados en condiciones "limpias" y comercializados 
para diversos usos médicos. Tales materiales son seguros
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‘•para uso prolongado en contacto con los tejidos humanos y 
proporcionan excelentes monómeros de transporte o monómeros
tensioactivos, especialmente los agentes tensioactivos es- 
permicidas no iónicos preferidos del tipo CLqEO,- y C^EOg, 
que se describen más adelante en esta memoria. Estos poli 
raeros de silicona pueden conformarse fácilmente en membra­
nas para uso en dispositivos que tienen la configuración 
abovedada preferida que se describe en esta memoria.«.Ejem­
plos típicos de toles materiales de silicona incluyemelas 
tic© 382 y Dow Corning® KDX 1-4210, EDX 1-1515, KDX ¿h.^516, 
Q7-2213, C¿7-2215, y X7-2177, que pueden adquirirse d.e‘«lV 
Dov? Corning Corporation.

Agente Tensioactivo Esnerraicida
♦ • »

El uso de soluciones de agentes tensip§n*i~
vos formadores de micelas en los presentes dispositivas«au-■ • •»»•«
ticoncepti'vos da cono resultado varias ventajas impoyfcejrfces 
sobre otros tipos de sistemas de dosificación regulados.

En primer lugar, los agentes tensioactivos 
empleados cono el agente activo de los dispositivos anti­
conceptivos ¿e la presente invención parecen actuar por un 
efecto totalmente localizado sobre el semen movible. (El

~ • -  .......... .................................................. ......................" t ; - ¡
tivo y adjetivo, abarca agentes tensioactivos que realmona
te "matan” al semen animal, con inclusión del semen humano, 
así como aquéllos que inmovilizar, o hacen de cualquier otre 
modo inactivas a las células espermáticas.) De acuerdo cor 
ello, se evitan los efectos secundarios indeseables que pujg 
den acompañar al uso prolongado de medicamentos anticoncep­
tivos sisténicos tales como los hormonas.

Además, el uso de agentes tensioactivos se-
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~£;uros y efectivos como espermicida permite que el forraula- 
dor de los presentes dispositivos emplee un gran exceso del 
espermicida con ellos. La característica de liberación con 
trolada permite la formulación de dispositivos que contie­
nen más espermicida (agente tensioactivo) que las necesida­
des esperadas usualmente para un período de uso prolongado, 
pero (1) reduce la probabilidad de efectos secundarios al 
regular la concentración producida en los fluidos vagi-nsfles 
a un nivel mínimo, y (2) permite variaciones no usuales *en 
la cantidad de espermicida requerida o en el período dé» 
tiempo durante el cual podría necesitarse el mismo. «ÍJéAacu
do con ello, por los presentes dispositivos se proporciona»
un "factor de seguridad" del orden, de varias veces o 
con una eficacia anticonceptiva prolongada.

Los dispositivos de esta invención pueden?•& -*• *
ser flácidos, más bien que turgentes. De acuerdo coi\.@llo,

•V- •la diferencia de presión a través del recipiente confinado 
es pequeña, o nula, y el recipiente es estable y no está se 
metido a rotura hidrostática. Bsta característica deseable 
de los presentes dispositivos debe contrastarse con la si­
tuación que se presenta cuando una solución análogamente 
concentrada de un soluto no fcrmr.dor de mi celas de peso mo­
lecular similar está confinada por una membrana de difusión 
permeable al agua, en cuyo caso pueden desarrollarse pre­
siones hidrostáticas internas de decenas o centenares de 
atmósferas debido a efectos osmóticos, conduciendo de este 
modo a la rotura de la membrana.

Los agentes tensioactivos empleados en los 
presentes dispositivos y procedimientos se caracterizan por 
varios parámetros. En general, los agentes tensioactivos

• •&ti • V V



se seleccionan de entre aquéllos que, en combinación con 
la membrana semipermeable descrita anteriormente en esta 
memoria, proporcionan una relación apropiada entre la libe-j 
ración y el uso final anticonceptivo deseado de los dispo­
sitivos.

Los agentes-tensioactivos de esta memoria 
se caracterizan por su capacidad para disolverse en un di­
solvente (normalmente agua) y formar' un coloide de asecha-

*ción, o micelas, en el mismo. Se ha descubierto abotague 
las micelas del agente tensioactivo no penetran en lesa «pa­
redes de los recipientes membranosos utilizados en eefca«ind

a »  • *

vención. Sin embargo, los monómeros del agente tens^cf^pti-*
»

vo sí se difunden, a través de las paredes membranosas ̂  pa­
san al interior de la vagina. Así, en virtud del eqjiiî L- ?, * * * *
brío entre el agente tensioactivo micelar y el monómeías la\ V
solución de micelas del agente tensioactivo proporci©ri& un
receptáculo para la liberación controlada de monómeros de 
agente tensioactivo espermicidas :1 medio externo del dis­
positivo, esto es, la vagina, especialmente el área inme­
diatamente alrededor de la abertura cervical. En una solu 
ción de agente tensioactivo que es suficientemente concen­
trada para formar micelas verdaderas, la concentración de 
monómero en equilibrio con el agente tensioactivo micelar 
permanece sustañeialmente constante en la denominada "con­
centración de micelas crítica" (eme) dentro de un amplio 
campo de concentración de agente tensioactivo total. Con 
objeto de conseguir totalmente las ventajas excepcionales 
de los agentes tensioactivos en los dispositivos del tipo 
presente, se prefiere utilizar aquellos agentes tensioacti 
vos espermicidas que tienen una crac de como máximo aproxi-
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mudamente 5 x 10  ̂molar (II). En particular, al elegir
agentes tensioactivos con esta baja eme, el usuario de los 
presentes dispositivos se ve expuesto a sólo cantidades mí 
ninas do agente tensioactivo, minimizándose de este modo

j

cualquier posible riesgo toxicológico.
Debe tenerse presente que los agentes.ten-

sioactivos "netos", esto es, los agentes tensioactivos que
• • • • *no están en solución, no s>¿ encuentran en forma de agrega-
• •

dos mico-lares y, de acuerdo con ello, pasan simplen e* a
• * •

través de las paredes de la membrana de un modo incontrola-••••
• • •do indeseable, eliminándose así el efecto de receptátAÍL*o

0

proporcionado por las nicelas del agente tensioactivo.**
Cuando se utilizan como anticoncepti,vJ,<Já**ón-• * *

tre períodos menstruales, es necesario, por supuesto'*,.*«0e-
leccionnr agentes tensioactivos que produzcan la respuesta

.*• •espermicicia deseada. Ademas, para asegurar las venteas 
de la liberación controlada, es necesario también seleccio 
nar agentes tensioactivos cuyos nonómeros sean transporta­
dos rápidamente a través de las paredes membranosas del re­
cipiente j.,ara establecer una concentración efectiva del 
agente tensioactivo en el área vaginal.

Partiendo de las consideraciones anteriores 
se apreciará que pueden ensayarse in vitro diversos agentes 
tensioactivos en un medio simple que se aproxime a diver­
sos fluidos del cuerpo (tal cono solución salina fisiológi­
ca o agua destilada) para determinar la concentración a la 
cual el agente tensioactivo tiene que estar presento en 
tal medio a fin de proporcionar la eficacia espermicida. 
Aquellos agentes tensioactivos cuyos monómeros son transpoi 
tados a través de la membrana de cierre del dispositivo pn

Ü
.c$



s ' •• ‘W 'SFr'T'W ¡V*. -. , .v - - '“ ‘iT¡it«  d p  *s■ •.f''/'■’•-• ':y.H ̂llojM nftmgÉ-

-ra proporcionar al menos la concentración efectiva antes 
citada en el medio son útiles en esta invención. Por in­
mersión en un disolvente externo (p.e¿SJ los fluidos vaci­
nales), los dispositivos de liberación controlada de esta 
invención proporcionan monómeros de agente tensioactivo al 
disolvente externo en el proceso de transporte rápido, o 
"primario". Después que esta concentración externa alean-

i

sa, aproximadamente, la eme del agente tensioactivo,* el•» ■.
• •transporte de moñómero se reduce espectacularmente, tiatto
9 • •que la concentración de moñómero en ambos lados de la'men-• •. •

brana semipermeable es aproximadamente igual. Proces<?£? de 
transporte más lentos, "secundarios"* pueden hacer qúá'pa­
se a través de la membrana una pequeña cantidad adicional

•  *  *del agente tensioactivo hasta la vagina, pero esto no.’.ampo
• * * * •’brece. su s t anc i alm ent e el receptáculo de agente tensiq^eSivo
t • • •de los presentes dispositivos. •

De lo que antecede, se sigue que, para con­
seguir el efecto ecpermicida deseado, la.,., elación, E, de 
la eme del agente tensioactivo a su concentración efectiva 
como espermicida, ceSperm> P*e¿3»» en solución salina, es 
decir,

^ ene
=  „ ---------------

esperm

debería ser mayor que o igual a aproximadamente 1. Consi­
deraciones análogas pueden hacerse pare medios oxtornos dis 
tintos de la solución salina, esto es, para medios fluidos 
tales como fluidos vaginales, agua, etc,, en los que son 
solubles los presentes monómeros de agentes’ tensioactivos. 
De acuerdo con ello, los compuestos preferidos para uso 
en los dispositivos descritos en esta memoria tienen valo-



-res de R que son mayores que o iguales a aproximadamente 1 

esto es,
R aproximadamente 1,

Una diversidad de agentes tensioactivos pre-f 
sentón una eme menor que aproximadamente 5 x 10 -u-1 y cum­
plen este criterio para uso en los dispositivos de libera­
ción controlada preferidos de esta memoria. Varios tipos
de agentes tensioactivos que tienen esta eme preferida*pro

• •porcionan una respuesta espermicida deseable. Además ,**va~
• # •rios agentes tensioactivos exhiben la relación requerida,• * • •

P.3;. aproximadamente 1 , entre la eme y la actividad eepermi
cida. * *. *

Sobre la base exclusiva de las considerado
• * •nes que anteceden, ejemplos representativos de agenté ,'ben-f
■* • • •sioactivos útiles en esta memoria incluyen agentes tosió­

se ti vos no iónicos tales cono n-Gn (0CIIoCH^) r0H ^ábre­
viudamente, C-^EO^) y n-C10R21(0CH2CTI2)60H (abreviadamente 
C10S06^» agentes tensioactivos semipolares tales como C-̂ 2 

^rSClílO^CKj y C12IIpC;( Cllj) p-hsO 5 y agentes tensioactivos
catiónicos tales como C, ̂ - ^(CÍI-O7 ,Cl“ y C,16 oo o j 16 33 5 5
C1 . Estos agentes tensioactivos se caracterizan por R ^
R y cac^ ic“*i:.

Debe entenderse que se pueden empdear en 
artículos de liberación controlada otros agentes tensioac-
4- ■uivos que tengan una eme ¿6 aproximadamente 10~-'íí, pero qu 
exniban una actividad algo más baja como agentes espermici- 
das, es decir, agentes tensioactivos en los que aproximada 
mente I ^ r ^  2. Sin embargo, la respuesta biológica a es— 
'■'Os últimos agentes tensioactivos es algo inferior que la 
del grupo preferido, y el margen de eficacia, es decir, R~
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no os tan Erando. Dentro de este grupo de agentes tensio-
activos se encuentran n-C^pEO^; n - C - j  SOA) ^12^25^^'
PO; n-C1030/+í C^II^CC pilero; C16H55-anoniopropanosuifona­
to; y nonaetoxilato de nonilfonol.

Como puede verse por lo que antecede, diver­
sos tipos de agentes tensioactivos son útiles en los dispo-

*
altivos anticonceptivos de liberación controlada del tipo 
presente. Sin embargo, cuando se preparan dispositivos*di- 
senados para uso corr.o anticonceptivos entre periodos^ Ci¿yi3- 
trualcs en seres humanos, tienen que considerarse propieda­
des fisioquímicas adicionr.lcs de les agentes teneioactivos,, 
Por ejemplo, los agentes tensioactivos deberían ser t&íico- 
16gicámente aceptables para, uso en el cuerpo auranoe^ j3§í¡?io— 
dos de tj etnno prolongados* Los agentes tensioactivos. c.e~ 
ben sor. además, no irritantes para los tejidos delic?d£3s
de la vagina y el útero. Los agentes tensioactivos jprfefe-

• • • •

pidos no deberían .fijar excesivamente la.s protemas oel suo 
ro encontradas en el área vaginal cnaz-e períoaos de ¿lujo

V 1

menstrual, diado que el resto lijado d.e agente tenszoacui^o— 
proteína no actúa cono espernicida y la fijación acelera 
el agotamiento del agente tensioactivo del receptáculo (mi- 
celas) en el interior del dispositivo. Los raonómeros del 
agente tensioactivo tienen que ser capaces de disolverse o 
repartirse en la membrana de cierre del dispositivo y difw. 
dirse a través do la membrana en un modo eficiente y efec­
tivo. Por último, el agente tensioactivo debo seleccionar­
se entre aquéllos que no se fijen a puntos cargados en la 
membrana de difusión de cierre, dado que la.fijación inhi­
be el paso de los monómoros del agente tensioactivo a tre,- 
vós de la membrana. En particular, los agentes tensioacti
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_vos iónicos son encorrosos a este respecto. Adicionalmen­
te, algunos agentes tensioactivos iónicos son demasiado po­
lares para repartirse en y difundirse a través de las mem 
branas de silicona preferidas eficientemente.

Sobre la baso de los factores que anteceden 
y considerando la elevada actividad espermicida de los coro 
puestos, se prefieren para uso en esta invención los agentes 
tensioactivos no iónicos de óxidos de alcohiieno, especial 
mente los bien conocidos productos de condensación dei..oxi 
do de etileno con alcoholes alifáticos o alcohilfenolps.
En particular, loa agentes tensioactivos C-^EO^ y 
son los más preferidos para uso en los presentes dispósiti- 
vos anticonceptivos de liberación controlada. Entredecios 
últimos compuestos, C10E0^ tiene la ventaja del nendr/peso 
molecular, y por consiguiente proporciona más cantidad*je
monórneros espernicidas para un. peco dado del compuesta.* De• •
acuerdo con ello, C10ECq es sumamente preferido para uso
en los dispositivos anticonceptivos de liberación controla-.
da entre períodos menstruales de esta invención.

Los agentes tensioactivos descritos anterio-
*•

mente en esta memoria son todos ellos bien conocidos en la 
técnica de los detergentes y pueden producirse por diversos 
procedimientos descritos en la técnica.

^cnsioac^ Vo
Una celdilla para ensayos de transporte de 

monómeres de agente tensioactivo a través de membranas es 
como sigue: Una varillo, de poli(raetacr?-lato de metilo) de 
40 nm (diámetro) x 50 mm (longitud) so parte en mitades y 
cada mitad se traba.ja a máquina adecuadamente para propor­
cionar cavidades de 16 mm (diámetro) '•>£ 10 mm (profundidad)

¿•b.
 

1
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de tal modo que las cavidades estén en contacto cuando se 
reúnen de nuevo las mitades de la varilla. Cada cavidad 
está provista de dos orificios de entrada para ol llenado 
y la toma de muestras. Se utiliza una pinza de latón para 
retener firmemente unidas las dos mitades de la celdilla.

El ensayo de transporte del agente tensiosc-j- 
tivo sé lleva a cabo de la manera siguiente. Un disco de 
3 era de diámetro del material de membrana a ensayar «in­
tercala entre las mitades de la celdilla, incluyendo \tjia
bolita de vidrio de 3 man en cada lado de la membrana'para

• • -  #proporcionar agitación. Una mitad de la celdilla s» 3Q¿ena
con agua destilada y la otra mitad se llena con una scp.u-
eión acuosa de un agente tensioactivo marcado con u n #i^óto
po radiactivo. Los orificios de entrada se ciorran íh£t?iaé-* • • •
ticamente con cinta impermeable al agua y la celdilla*.5$•••••
coloca en un baño a 57°C en un dispositivo que permitir «que

• •

la celdilla gire aximímente a aproximadamente 50 revolucio 
nes por minuto. Periódicamente, la celdilla se saca del 
baño y se toma una muestra de la solución contenida en el 
compartimiento deseado.

Un procedimiento típico, en el que se utili* 
na una membrana de polid.ir.etilsiloxo.no ov; Corning v¿¡/ LUX 
«-210) es cono sigue. Después de cargar la celdilla, ce 
mantiene ésta en el baño a 37°C durante períodos de tiempo 
variables, d.espués de cada uno de los cuales se retira la 
cinta de los orificios de entrada y se toman nuestras por 
duplicado.de 10 microlitros (JA I) mediante una jeringuilla 
y se vierten en un vial de recuento de impulsos. En el re 
cuento de impulsos de centelleo subsiguiente, cada vial de 
nuestra se carga con 10 JAI de una solución do 0,3?.S de 2-
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_-d.ifeniloxo.sol y o ,011' de 1 ,1-bis/”2-(¿l— metil-5-feniloxazo- 
lil)_7-bencono en una mezcla 1:1 de etanol/tolueno. Los 
viales (dos para cada período de tiempo) se colocan enton­
ces on el compartimiento del refrigerador de un instrumen­
to cío recuento de impulsos y se enfrían a 4°C antes de efse 
tuar ol recuento clarante 5 minutos cada ves. Los impulsos 
por minuto se convierten en partes por millón (ppn) aplicar

m

do un factor encontrado al efectuar el recuento de imptíTsos
*• *•de una o más muestras estándar, lomando muestras a Inter-

val os rerulares, puede construirse una curva en que s*e *re-
• • ■.

presente la concentración del 'asente tensioactivo en*.él*la- 
do inicialrr.ente exento de aserte tensioactivo de la cadi­
llo en función del tiempo de la toma de nuestra, curve.¿jue

• • •describe el transporte del cgeivce tensioactivo a traVÓs/de
la membrana. 1* •’*•• • • •

Siguiendo el Procedimiento de IranspoíréldeQ••. •
Agente Tensioactivo indicado anteriormente en esta memoria 
la cavidad, de la celdilla designada (A) se carga con la so­
lución del agente tensioactivo y la cavidad designada (3) 
se carga con agua destilada. Las cavidades de la celdilla 
están separadas por la membrana de ensayo, p.ej., polidime-

i4
: *

' o

i
t

tilsiloxano. La concentración do agente tensioactivo trans 
portada a la cavidad (P) se determina de la manera que an­
tecede, y se traca la gráfica de la concentración de agen­
te tensioactivo en (B) en función del tiempo.

Esta gráfica describe una curva de transpor-- 
te de monómoros que* ol principio se eleva a gran ritmo (pen 
diente primaria) y pasado un cierto tiempo se eleva mucho 
más lentamente (pendiente secundaria). La curva de trans­
porte de mbnómeros tiene la forma general C » C2(l-e“t//̂ )4-

i
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— íB̂ 7» ^onúo C « concentración del acento tensioactivo en la 
cavidad (E), op ~ la ordenada en el origen para el tiempo 
cero de la pendiente secundaria, t = tiempo,^ = la cons­
tante de tiempo, y Bp = la pendiente secundaria, la pendi^E 
te primaria, es la pendiente de la curva para t = 0, J  

vi eno dada por

S1
C?----- + B0.
T • • • • *
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Para los dispositivos de liberación c'ontro—
* • •

lado, del tipo presento, la combinación de aconte tensioac- “ * ••••
• • •tivo y una membrana adecuada debería dar una curva dtr*?rsn$

porte de monómeros en la que es relativamente {-rancie,
S2 es relativamente pequeña, y Cp es aproxinadamente*•i£ftal
a la eme del ayente tensioactivo que se ensaya, la Vld»a-

*****ción de C^/S • este, comprendida entre 0 y aproximadam«£fcé 
0,1. debería ser generalmente no menor que apro:*imqfla-
nente 10 ppm/hora, y preferiblemente estará comprendido en 
el intervalo de aproximadamente 100 ppm/hora a aproximada­
mente 200 ppm/hora.

Sobre la base de lo que antecede, pueden 
seleccionarse combinaciones aconto tensioactivo/membrana 
que proporcionen artículos de liberación controlada Col 
po presente. Un artículo altamente preferido en esta me­
moria que es particularmente útil como un anticonceptivo 
vacinal comprende desdo aproximadamente una solución acuo­
sa al 5/ a aproximadamente une. solución acuosa al 50/ (en
peso) de C-,~Clr confinado en el interior de una membrana iu j
de polidinetilsiloxano.

1161 ~ „ ~ 2. -ü £» ~ ~ í ¿§S
A continuación se describe un mótodo típico



_ de .fabricación de un dispositivo del tipo .representado en 
las ricuras adjuntas* Gi bien la descripción se refiero 
a un procedimiento preferido y conveniente para preparar 
toles dispositivos a partir de un polímero de silicona, 
pueden emplearse diversos métodos de fabricación para pre­
parar otros dispositivos abarcados por la presente inven­
ción.

Se suministra el Elastómero Doy; Corning
*• *•MPX ¿k-'¡-210 Clean Grade (Doy; Corning Corporation, Midl*ai;á,

Kichigan) en dos partes: una base de elastómero y un'kfeen-
te de curado que, cuando se mezclan y se curan, forff¿q5a.*la
superficie 11 de transporte de la membrana de polímero.de
silicona acabada. En la práctica, se mezclan aproxigs.^-
raente 10 partes de base de elastómero con aproxinadáriente•.. •
1 parte del agente de curado. La mezcla se desairee?* £?i*. unk• #
cámara de vacío hasta que ya nó puede verse más aire*fete-

••. •
nido. La mezcla desaireada se inyecta luego en una cavi­
dad de molde de dimensiones apropiadas para la membrana de 
silicona. La membrana de silicona se cura por calentarnienf 
to en el molde a aproximadamente 125°C durante al menos 
aproximadamente 15 minutos. Se apreciará que las dinensio 
nes del molde tvjad '"."•uctfV'co p n r o n o r c 5.onnr al eáre— 
sor deseado de la membrana de silicona resultante.

La elección del agente de curado para polí­
meros de silicona no es crítica para ’lc operación de los 
dispositivos preparados a la manera de esta invención. Lc*|* 
pendiendo del polímero de silicona elegido en particular, 
son adecuados diversos catalizadores a base- de platino, a 
base de estarlo y a ba.se de peróxidos, o agentes de curado
para siliennas bien conocidos en la técnica, para uso en
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la preparación de membranas de silicona. Din embarco, se 
ha descubierto chora que, durante el uso prolongado en la 
vagina, algunos agentes de curado pueden ocasionar que la 
membrana de silicona vea su color alterado. Di bien esta 
alteración do color no afecta perjudicialmente a la opera­
ción de los dispositivos, éstos tienen una apariencia an­
tihigiénica. Aparentemente, algunos compuestos de asufre 
y/o de tipo amina existentes naturalmente y que estén‘Are- 
sedites en los fluidos vaginales interaccionan de algún» ¿no-
do con los agentes de curado a base de estaño tales ceño

• •. •oc-toato estannoso para causar la alteración del colór.*•’Dua 
quiera que sea la causa, es preferible desde un punto-de 
vista estótico, evitar el uso de agentes de curado a,.bise 
de estaño y agentes de curado que formen complejos c?p logrea 
dos con los componentes de los fluidos vacinales en 3*»*«re4- 
paredón de los artículos optimizados del tipo presqñVeV 
Pe acuerdo con ello, so prefieren para uso en esta inven­
ción agentes de curado a base de peróxidos o, preferible­
mente, a base de platino. Tales materiales son bien cono­
cidos en la técnica y pueden seleccionarse de las listas 
existentes en los textos clásicos. Alternativamente, poli
moros adecuados sus tañe raímente exenten de agentes de cura.-’ 
do f ormr.dores de color puedan seleccionarse preparando y 
curando polímeros de silxconas de un modo normalizado 6 in 
cubando los polímeros en las vaginas de animales vivos de 
laboratorio para determinar su tendencia a la. alteración 
del color.

La otra mitad (12) del dispositivo so molde 
a partir de un polímero (p.oj,, de silicona) en una matriz 
que está construida de tal modo que incluya los medios de
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refuerzo en la estructura de la mitad moldeada.
Después de haber preparado las dos mitades 

del dispositivo doblo, se coloca una capa uniforme de adhe 
sivo de silicona (p.ej., Silastii^ Medical Adhesive Silico- 
ne Type A, Dow Corning Corporation) alrededor de la perife­
ria de la mitad superior (11) del dispositivo. La mitad 
superior (11) y la mitad inferior (12) se unen y se presio
nan para expulsar a] exterior cualquier posible exce*d<3‘G.e

/ " * *•adhesivo del área de cierre hermético, Se separa e£ Vsce-
so de adhesivo, y el adhesivo que cierra herrnó tic amenté el

• •. •dispositivo se deja curar durante 24- horas, o más.
Se prepara una solución acuosa del ageste 

tensioactivo espernicida. La solución se toma en una.je­
ringuilla provista de una aguja del calibre 2S. SevLtiyec- 
ta la solución del agente tensioactivo en el espacicC’iiVre
comprendido en el interior del dispositivo on form.a.tfe 7:1o-*.. •
ble bóveda, bien sea a través do los medios reí oreados y 
engrosados, o a través del acceso pare, inyección opcional 
(17). Con la aguja todavía introducida, se expulsa cual­
quier posible cantidad de aire que quede en el interior de 
dispositivo. (Los orificios para las agujas de este proce­
dimiento no permiten lo calida del aire con las p??ccionoc 
encontradas durante el uso.)

En un procedimiento de llenado alternativo, 
una mitad del dispositivo se coloca como se nuestra en las 
Eiguras, se vierte la solución del agente tensioactivo en 
esta mitad, y se suelda herméticamente a ella la otra mitad 
del dispositivo con la solución del agente tensioactivo cot- 
locada en su lugar, de tal manera que se evite ocluir aire 
en el interior del dispositivo. Alternativamente, cualqui
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posible aire ocluido puede eliminarse con una aguja y je- 
ringuilla, c orno anteriormente *

Después del llenado, el dispositivo hermé­
ticamente cerrado se coloca en un vial y ce cubre con apro 
rimadamente 50 ni de agua. 51 vial se tapa sin apretar el 
tapón y se introduce en un autoclave a 1,05 kg/cm manomé­
tricos (121°C) durante 50 minutos. Después de enfriar, se
abre el autoclave y se aprieta el tapón del vial para'pro-

»*• **porcionar dispositivos anticonceptivos estériles indivrkiua
* / • • •mente envasados, adecuados para la distribución a los«usua

rios.
Los ejemplos siguientes ilustran la prácti­

ca de esta invención, pero no tienen la intención de»*sste
. * •limitantes de la misma. Debe entenderse que la presenil

•  0 • 9invención abarca también dispositivos en los que la 
anterior (superficie de transporte) esta reforzada pb’ríi. 
proporcionar los medios de retención en la vagina y en los 
que la parte posterior está reforzada o no, a opción del 
fabricante. Los dispositivos de esta construcción ‘'inver­
so," se fabrican del mismo nodo y con los mismos materiales 
descritos en esta memoria.

1J... • C-
Ge prepara luí dispositivo del tipo represen 

taáo en la figura 3 a partir del ZLastónero Dow Corning- 
I;DX 4-4210 Clcan Grade, utilizando los métodos descritos 
anteriormente en esta memoria. 51 dispositivo tiene lo. fo 
ma de un disco abovedado aplastado, formado por dos mita­
des moldeadas por separado que comprenden el material de 
silicona T-IDX 4-4210. 51 espesor de la mitad interior del
dispositivo que comprende la membrana de la superficie de



.transporte (11) es aproximadamente 0,25 ¿0,15 aun, en tanta 
que el espesor de ln mitad exterior (12) es aproximadamen­
te 0,50 4-0,15 Kim• 7,1 espesor de los 8 nervios de refuerzo
(15) moldeados en lo. mitad exterior del dispositivo es apro
rimadamente 3 mn. La base del dispositivo tiene un diáme­
tro exterior de aproximadamente 55 ¿ 10 rnm. La altura de 
la membrana superior de la doble bóveda desde la base del 
dispositivo es aproximadamente 20 ¿ 5 nm, mientras que«*X& 
altura de ln membrana inferior de la doble bóveda desde' la 
base del dispositivo es aproximadamente 15 ¿ 5 ®n, per»lo 
que. el volumen total del recipiente abovedado resultare
del cierre hermético de los bordes del dispositivo e§^apr£

♦

ximadámente 5 cía . »
Un dispositivo del tipo que antecede«s.e*^Lle--•• ••

na sustancialmcnte con una solución acuosa al 25^ (aa-jpeso'
del acento tensioactivo C, pEOr-. Ge elimina el exceso*dei u r • •/*♦ • *aire. Ge somete el dispositivo al autoclave, y esta listo 
para su empleo cono anticonceptivo vacinal.

El dispositivo se dobla por la mitad y se
coloca en la vagina detrás de la entrada, de tal manera
que la superficie de transporte 11 cubre y "cierra” sustan
cialmentc la abertura cervical. El dispositivo se abro au
tomáticamente para cerrar la abertura, en virtud de los ner
vios de refuerzo. 71 dispositivo se lleva durante el tiem
po comprendido entre dos periodos menstruales, y suministra
con seguridad y de modo continuo una cantidad efectiva co- *
mo espermicida del agente tensioactivo C^qSO^ directamente 
a la abertura cervical. En particular, el posicionamiento 
y la forma del dispositivo bañan la abertura cervical con 
el agente -tensioactivo espermicida. El dispositivo es b&s
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tante cómodo y permanece en su lugar durante el coito.
En el dispositivo del Ejemplo I, el agente 

tenoioactivo C^EO^ se reemplaza por una cantidad equiva­
lente del agento tonsioactivo C-^EO^ y se obtienen resul­
tados espernicidas excelentes*

EJEI'IFLO II
Se prepara un dispositivo de la configura-

*ción que se nuestra en la 'figura 2, cono sigue. La qSfli-
*. *.

ción interna del dispositivo (es decir, la superficie*«de
transporte (11) que debe situarse en estrecha proximidad

• •••a la abertura cervical) se prepara a partir de 21 astĵ Sitfro
Dow Corning'1 MDX 4— '1210 Olean Grade utilizando los métodos
descritos en el Ejemplo I. El espesor de la membrana.
silicona es aproximadamente 0,25 + 0,15 mm. ’» ■* '

La otra mitad del dispositivo se prejí?.s&* a
partir de un plástico de polietileno (FE) sustanciándote

**' • *no permeable que tiene un. espesor de aproximadamente 0,55 
£ 0,15 nn. En esta mitad del dispositivo se moldean por 
colada medios de refuerzo (de aproximadamente 5 nm de espe­
sor) del tipo representado en la figura 5»

Se montan las dos mitades de la manera des­
crita arriba para proporcionar un’ dispositivo en forma, de 
disco. La concavidad interna del dispositivo comprende la 
membrana de silicona semipermeable. La base del disposit^L 
vo tiene un diámetro exterior de aproximadamente 55 £ 10 rii 
que os apropiado para el usuario medio. El volumen total

7,del dispositivo es aproximadamente 5 r‘-m .
Un dispositivo del tipo que antecede se lie 

na sustancialmente con una solución acuosa al 25>j (peso) 
del agente tensioaetivo C-̂ qEO^, Se elimina el exceso de



aire, Se somete el dispositivo al autoclave y está listo
para uso cono anticonceptivo vacinal.

Se pliega el dispositivo y se introduce en
la vagina detrás de la entrada do tal modo que la membrana
de silicona cubre suctancialmonte la abortara cervical.
El dispositivo se lleva durante el tiempo comprendido entre
dos períodos menstruales, y proporciona con seguridad y ejfi

•
cada una cantidad cspermicida del agente tens i o ac t iVÓ “ C-̂ q 
EGr al área vaginal. En particular •, el posicionamiahta y
la Torna del dispositivo bañan la abertura cervical c©á el
agente tcnsioactivo espormicida por la vía de la neñbt&o&ia

#de silicona interior. Sustancialmente no emigra cantidad . 
alguna del agente tcnsioactivo a través de le. bóveda»«.exte­
rior de PE hacia la cavidad vaginal general. Asi, £?ust£n- 
cialmente la totalidad del agente tensioactivo es suj&j^s- 
trada al lugar deseado, esto es, a la abertura cerv^üolc-y 
el área inmediata que lo rodea. El dispositivo es bastan­
te cómodo y permanece en su lugar durante los esfuerzos mu£ 
culares ordinarios.

En el dispositivo dol Ejemplo II, se reen-j 
plaza el agente tensioactivo 01Q30^ por una cantidad equi 
vclonuo u.c agonuC uCi.i.. _c -j.c el o c-, q ■ 

tados espernicidas excelentes.
EJEl'-IFIC Til

Ge prepara ún dispositivo de silicona en for 
ma de disco aplastado, de la manera que se describe ante­
riormente en esta memoria por selección apropiada de la con 
figuración de la matriz. El dispositivo tiene las dimen­
siones generales del dispositivo del Ejemplo I, con la ex­

cepción de* ciue el recipiente formado por las membranas es

• “i f“\ l"' *•’ r- v* ,-n “ “» '  *M ,J U U U — w l i  — V- K-
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aplastado, en lucar de ser abovedado.
La mitad anterior reforzada del disco com­

prendo caucho de Silicon:; reforzado aumentando el espesor 
desde aproximadamonto 0,5 na en la periferia de la mitad 
exterior hasta aproximadamente 1,5 mm en el centro de la 
mitad exterior conforme a la Finura 8. La. mitad interior 
del disco comprende caucho de silicona de aproximadamente

9
•- v  *  *

0,18 na ác espesor. . „
El dispositivo en forma de disco ZG ^-0fLa 

sustancié monte con una solución acuosa r.l 5°'-> (pcso).clel 
acento tonsicactivo espermicida C10EOr. Ge expulsa £&-cx- 
ceso de aire. Se somete el dispositivo al autoclavo-de la 
manera descrita anteriormente en esta memoria., y est&.lis- 
to -para su empleo como antisoncopf ivo vayina!. -

Se pliega el dispositivo y so intromJdp.cs. 
la vavina, en posición posterior a la entrada. El diséo 
se abro en virtud de los medios de refuerzo, y la membrana 
de silicona interior queda en la proximidad más estrecha 
posible a la abertura cervical. El dispositivo se lleva 
durante el tiempo comprendido entre dos períodos menstrua­
les, y suministra, de modo seauro y eficaz, monómeros del 
ayente tensioact:.vo ospcmcica c.l área vaymai e.t-r.'.~i.e 
cho -tierroo. El dispositivo es bastante cómodo, y permane­
ce en su rayar durante el coito.

Ge prepara el dispositivo del Ejemplo III 
utilizando caucho sintético y se obtienen resultados esper
micidas exc elcntes.

Se prepara el dispositivo dol Ejemplo III 
a partir de los materiales polímeros siguientes: copolír.e- 
ro silicona/policarbonato; copolíncros en bloque estireno/
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butadieno; y copollmeros otilono-acetato de vinilo, utili­
zándose dichos materiales polímeros on combinación con G^Q 
EOc; y C-|_qEO^. Se obtienen resultados espcrmicidas excelen-
■I- r\ o.%j L1 yJ *

EJEfla 17
So prepara cono sigue un dispositivo de la 

configuración general ele disco abovedado representada en
las ricuras. .

,  *- •*Se prepara la bóveda interior que coirpr^nde
la superficie- do transporte membranosa do 0,2.5 ras de*$spe- 
cor a partir de Slastóiiero Dov: Cornin--© k d x 4-4210,
Grade, utilizando los métodos descritos anteriormente¿qn 
esta memoria.

Se prepara el disco de .bóveda exterior,* a par 
tir cío material plástico de FU no permeable, que tiene “.t© 
espesor do aproximadamente C,95 ran, reforzado con medies 
de refuerzo de 9 mn aproximadamente, del tipo representado 
en la Figura 10.

Los discos interior j exterior se cierran 
herméticamente uno con otro alrededor de sus bordes peri­
féricos sin forma?: un reborde. La configuración abovedada 
so mantiene en virtud, do la estabilidad dimensional do la 
bóveda exterior de P3, reforjada, poro cómoda.

Un dispositivo del tipo que antecede que ti 
no las dimensiones aproximadas del artículo dol Ejemplo I, 
■proporciona un recipiente cu. forma de bóveda que tiene un

-v

volumen de aproximadamente 5
Un dispositivo del tipo que antecede, sus- 

tancialnente lleno con una solución acuosa aproximadamente
se utilizaal 50fj (en peso) de agente tensioactivo C1030^



como anticonceptivo vacinal. Se pliega el dispositivo y 
se coloca en la vagina on una posición posterior a la en­
trada, de tal manera que la concavidad de la bóveda, es 
decir, la rner.bro.na interior do silicona, cubre y "cierra" 
sustancialmente la abertura cervical. El dispositivo se
lleva durante el tiempo comprendido entre dos ciclos ragas• • • • •
trueles, y proporciono, con seguridad y de modo contipue.• •« • •una cantidad efectiva como espernicida del agente tensioac

•** m •  m

tivo ClnEOr al área vacinal. En particular, el posic^gna-—^ j> ...•. • •miento y la forma del dispositivo bañan la abertura ce#rvi~
cal con el agente tensioactivo espernicida. El dispcs'iti-
vo es bastante cómodo y permanece en su lugar durante jsl* • •
coito.' .*•• •

,  . »El dispositivo del Ejemplo IV se prepara*• • *«• •con medios de refuerzo como los representados en las «Figu­
ras 5 a 12 moldeados por colada en el interior de la bóve­
da de PE exterior. Los dispositivos son flexibles, pero 
se abren durante su empleo para proporcionar un dispositi­
vo susceptible de ser retenido cómodamente en la vagina.
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Los plintos que como característica de nove­
dad se presentan para que sean objeto,de esta solicitud de
Modelo de Utilidad en España, por VEINTE años, son 3.0».que• •♦ * •se recogen en las reivindicaciones siguientes: • • •

1'*.- Un dispositivo anticonceptivo espprial• •• • •iaente adaptado para uso en el interior de la cavidad yagi-
♦ * •

nal, caracterizado porque comprende: 1) una parte posterior
• • • • •que constituye medios de retención vaginal sin ret>ordq$,• • *

caracterizándose dicha narte vjosterior por una o ñas ‘áreas
engrosadas y reforzadas; 2) una c"\?a anterior fijada*a’ di-é1 • •• • .cha parte posterior, constituyendo dicha cara anteritw»*una¡ 
superficie de transporte que comprende una membrana semi- 
pcrneable, describiendo dicha membrana al monos una porción 
de las paredes de ano o más recipientes, conteniendo dichô i 
recipientes; 3) un espermicida que comprende una solución 
acuosa de un compuesto de agente tonsioactivo espermicida 
-Tomador de mácelas de una concentración igual o superior 
a la concentración de mácelas crítica de dicho compuesto 
de agente tensioactivo.

23.- Un dispositivo de acuerdo con la reivi¿ 
dicación 13, caracterizado'porque las áreas engrosadas y 
reforzadas en los medios de retención están localizadas 
sustancialmente en el centro.

5'-»~ Un dispositivo de acuerdo con la rei­
vindicación lü ó 23, caracterizado porque el área reforza­

da varía en grosor desde un minirao en la periferia dol dis



, _ positivo

•r
•'<‘y . '- i'. . ' ??i' ‘íj ■ ' ■?í;Vi. '*••••.* •• ' -  ■ -y  .. • .. j ,> •

hasta un máximo en su centro.
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z¡f*.- Un dispositivo de acuerdo con cualquie­
ra de las reivindicaciones lü a 3~* caracterizado porque 
las áreas reforzadas comprenden uno o más nervios*

5a*- Un dispositivo de acuerdo con la -rei­
vindicación -'U', caracterizado porque dichos nervios converj-

t i « • t
gen hacia el.centro de la parte posterior del dispositivo,• •

6&.~ Un dispositivo de acuerdo con cúaiquie­
ra de las reivindicaciones precedentes, caracterizadc/jDor-

•  a •

que tiene forma de disco. ****
■

*7“ * ~ Un dispositivo de acuerdo con cuaiquie-
ra de las reivindicaciones precedentes, csracterizadb* pór-

• • •

que la superficie de transporte se extiende sustancidlsren-
•* V  ■*te o. travós de la cara anterior del dispositivo.
• * * •SS.- Un dispositivo de acuerdo con cu^qilie -

" r

ra de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por­
que tiene formo, abovedada, o de disco sustancialmente pla­
no por lo que la cara anterior del dispositivo puede colo­
carse de tal modo que cierre u obture sustancialmente la 
entrada de la abertura cervical.

* 9-»~ Un dispositivo de acuerdo con cualquie r ­

ra do las reivindicaciones precedentes, caracterizado por­
que la membrana semipermeable comprende un polímero de si- 
licona o caucho farmacéuticamente aceptable.

IOS.- Un dispositivo de acuerdo con cualquia 
ra de las reivindica.ciones precedentes, caracterizado por­
que la membrana tiene un espesor comprendido en el interva­
lo de aproximadamente 0,02 mrn a aproximadamente 0,6 nm.

lia.- Un dispositivo de acuerdo con cualquii 
ra de las -reivindicaciones precedentes, caracterizado por-



que el compuesto de agente tensioactivo espermicida es un 
agente tensioactivo no iónico seleccionado entre condensa- 
dos de óxido de etileno con alcoholes alifáticos y conden- 
nados de óxido de etileno con alcohilfenoles.

12a. ~ Un dispositivo de acuerdo con cualauils 
ra de las reivindicaciones precedentes, caracterizado por-

•  a •  •  •

que el compuesto de agente tensioactivo se caracteriza por
# • *#
• •

una concentración micelar crítica cono máximo aproximada-• • m
mente 5 x ÍCT'5 molar. *

• • • •

13*.- Un dispositivo de acuerdo con ctrál-
quiera de las reivindicaciones precedentes, caracteríáádo
porque el compuesto de agente tensioactivo es C^qISO^»‘Cpo• * *
EOg, o mezclas de ellos.

•*V *.14^.- Un dispositivo de acuerdo con ls/rei-
.* • •vindicación 13, caracterizado porque tiene una conírgu.r,h- 

ción abovedada o aplastada, adecuado para cerrar u obturar 
la entrada de la abertura cervical, comprendiendo la cara 
anterior de dicho dispositivo una superficie de transporte 
de membrana semipermeable no porosa que tiene un espesor 
comprendido en el intervalo de aproximadamente 0,1 mm a 
aproximadamente 0,4 mm, comprendiendo la parte posterior 
de dicho dispositivo medios de retención vaginal elásti­
cos y provistos de nervios, estando unidas dichas paredes 
anterior y posterior pona proporcionar recipientes, conte­
niendo dichos recipientes una solución acuosa que compren­
de desde aproximad amonte 10¡o a aproximadamente 50p en pese 
de c10i;o5, G10SOb ’ 0 mez;clas ellos.

15a*- "UIÍ DISPOSITIVO ANTICONCEPTIVO".
Tal y como se ha descrito en la memoria 

que antecede, representado en los dibujos que re acompañar



3&r'v.nWX /
MoJh rtíini, Zj.̂

*-y con los fines quo se herí especificado.
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