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Campo del inventa -

El invente se refiare_a d%spos;tivqg anticon=
ceptivos an general y; en particular, a los destinados a
insercidn intrauterina.

Antecedentes,

Los dispasitivas anticoncaptiv?s intrauterinos
tienen ya una larga histeria. Sin embargs, en les (ltimas
afios ha habide una crecisnte atencidn enfocada an sstes dis-
pesitives debido al rdpide aumento dsl crﬁeimiente demagrd-
fieo y al consiguimnte preconocimisnte de la nesesidad de me~
Jores métodos anticenpoeptives. El modo en que actlan los dis=
pnsitivma'intrauterinas tedavia ne =8 ha constatade defini-
tivamente, peras se han rsunide dates suficientes para que
comprusben su eficacia anticonceptiva y pongan al descu =
bierte algunos de los problemas asociados a estas dispasi-
tives. ‘ '

Uno de estas preblemas ss que, a menudo, los dis-
pesitives vianaﬁ a§pulsadns a travds del orificie exterior
del cuello uterina, caomo resultade de la actividad mgscula;
natural del dtera. Es diffcil impedir mssta éxﬁulsién, pugsw=
to que el dispositive puede tener propensién a esta dificul-
tad como resultads de que sea demasiado flexible o demasia~-
do inflexibls, ’

Por ejampla3 algunos dispssitives, ant?rinrmenta

conocidos en esta rama, sen por demds flexibles y, en rea=
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lidad, estdn destinades para que se les estirs en una can—
figuracidn lineal alargada para una mayer facilidad de in-
ssrcién, Después de la insarc%éng estos dispositivas se an-
rollan por sf mismu?, in situ, en upa configuracién retor-
cida. Per desdicha, estos dispositives hay veces qua se
expulsan per el erificlo exterior dsl cuelle uterino dabie-
de al procesec inverso; sl dispasitive es regresado lineal-
mente a través del aerificis exterier del cuelle uterins en
reapuesta a contraccionss del dtere,

Par otra parte, se cree que algunos dispositi-
vas qus responden menes flexiblemente pueden resultar ex-
pulsad?s a través da% orificie exterier del cusllo utqrino
debido, precisaments, a que no alcanzan a defsrmarse sufi-
cientemente cuando estidn sometides a un esfuerze de cempre-
sién, y se comportan igual que una cufia dilatadera,

Otre preblema ocasio?adm per los dispesitives
con demadiada poca Flexibilidad? es qus tienden a praducir
calambres y dolor a la paciente, debido .a su falta de pro-
pensidén a csder y deformarse en respussta a la actividad
muscular del dters. Como resultade de ello, las disposi~-
tives menos flexibles sxigen que se les fabrique en di-
ferentes medidas, para que pusdan ajustarse adecuadamente
a Gteros de distintes tamafios.

Otre problema can el que treopiezan las disposi-

tives intrauterines ha side la dificultad de ajustarles a
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Gteros de distintes tamafiesi Per lo general, los dispasiti=-
vas se pradgcan'en seris y de una sola medida y; pop_;o
tanto, tienén qus ser suficientemente grandss.pgra que man=
tengan el cantacto adecuade dentro de un dters Q:ands, pera
han de ser tambidn suficientemente flexibles para que s»
deformg? en grade bastante para que se acomoden & un dtare
pequefia, sin dolor ni calambres indebides. '

Resumen vy sbjetives dal invento

‘ : En términos gensrales, el. ebjetivo de este inven-
te ®s que Prapurciuna un anticgncaptivu intrauterins que sea
una mejora, en varios aspacios, respecto a diépésitivoﬁ an=-
teriores de msta especis. Un nbjptivn'mésvespecifica 28 gque
propercione un dispesitive anticenceptive intrauterine que
:? resista activamente a la expulsidn a través del orificie
exterier dsl cuelle uterino, Otro objetive especifico es

que proporcions un dispesitive de esta espacis que ss aco-
moda ernnta y fécilmente a cierta diversidad de tamaffos del
Gtero, con comedidad para la pacients, Otro de estos objeti~
vos es que proporcione un dispesitive de esta especie que
sea mas Pdcil de inssrtar. Otre objetive mds es que pro-
pernsione un digpesitive anticonceptive intrauterino que
impida la pesibilidad de sstrangulacidn de un asa intesti-
nal en un anillo abierte del dispositivo;’en sl caso de

que dste sobresalga o sscapa al interiar de la cavidad pe-

ritoneals También es objetive de este invents que propor-
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cions un dispssitivo anticenceptive intrauterinc que pua-
da recubrirse adecuadamente de modo que se reduzca al mi-
nimo la acumulacidn en el mismo de depésitos de calpiu,

7 Ds acuerdo con esta invente,se proporcisna un
dispositivo anticenceptivo intrauterines del tipe que com=
prende un anille exterior con una membrana que ciefra ofac-
tivamente la parte de control del anillo; y que va unida
& una longitud apreciable del anilln; al menes en caras
qpuastas del mism?. Una pluralidad de uffas sobresalen hacia
afuera del.anilla, en lados opuestos del mismo; en el plane
del anille, y estan inclinadas en una direccidn dada, de
medo que impiden sl desplazamiento de expulsién del dispo~
sitive sn esa dirsccidn.

Otro aspecto importants mds de este dispositive
88 qus se le puede rscubrir cen una pelfcula adecuada de
material que impida }a acumulacién de debésitos de calcio
sobrs el dispositivn,'daapués que éste lleva cierto lapsa

de tiempo sn el dtero, y mejore su sficacia,

Breve dsscpipcidn de las dibujes,

La figura 1 ‘s una vista, en planta, de un
dispositive anticonceptive intrauterine de acuerdo cen el

presents Llnvento;

La Figura 2 es una vista en corte del anille

v

dal dispositive intrauterine, tomada & un lade del misma,

a lo largo de la linea 2-2 de la Figura 1;
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' La figura 3 es una vista en corte del mismq
anilla, tomada‘en gl extrems de la cola del dispositive
anticonceptive, a lo largo de la linea 3-3 de la Figura
1;

La Figura 4 8s otra vista en corte del anillo;
tomada an al extramo‘de la cabeza del disﬁasitiva, a ls
largo de la linea 4=4 de la Figura 1;

La Figura 5 es un certe longitudinal de la pun-
ta de una ufia t{pica del dispositive anticonesptive, hecho
a 1o large de la lfnea 5=5 de la Figura 1;

' La Figura 6 es un corte transversal de una ufia
tipica; hecho a lo largo de la lfnea 6-6 de la Figura 1;

La Figdga ; 8s una vi§ta an corte del disposi-
tive anticonceptive intrauterine, tomada a la largo de la
linea 7-7 de la Figura l;

La Figura B es una vista an perspectiva de una
forma modificada de realizacidn de un dispesitive anticon=
ceptiva de acuerdo con este invento; _

La Figura 9 es una vista fragmentaria, en plan-
ta, de otra modificacidn del dispositive; ’

La Figura 10 es una vista fragmentaria, en plan=-
ta; ds otra modificacidn mds del dispositivu;

La Figura lles una vista en corte, tomada a lo

largo de la linea 11-11 ds la Figura 10; y
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) La Figura 12 es una vista en planta de otra
mudifiCacién_més del dispositiva.

Deseripcion detallada de las formas preferidas de rsa-

lizacidn.

. ~ Tal cemo se ve sn la Figura 1, el dispositiva
ant;canceptivo intrauterine 10 de este invento comprende
en su conjunto; un anillo exterior 12, una membrana 14
gue cierra aficazmenta la parte ce?tral del anillo, y
una pluralidad de ufias 1671 a 20-1, situadas a un lade
del anillo, y 16-2 a 20—2,;situadas en el lado opuests
del mismo. Preferiblements, aunque no forzosamente, la
mgmbrana 14 esﬁi provista de una abertura 22 en sl extre
mo de la cabsza del dispositivo, y de otra abertura 24
en el extremo de la cola. Aunque, actualmente, se prefie-
re que la membrana 14 sea una palicula centinua (aunque
pr?uista de abertura) del mismo material que el anillo
12, sn 8l sentido en que aqui se emplea la palabra "mem-
brana", la misma estd destinada a que inecluye mallas, re-
jillas y otras ldminas perforadas, as{ como una o mds ba-
rras Fendidas transversalmentse an ?l anillo 12. Optativa=-
mente, pueds haber una abertura 26, que se extiende trans-
versalmente a través del anil%o 12, para que comuniqus can
la abertura 24 de la membrana, proporcionando as{ un lugar
convenientse para fijar en él un corddn indicador que pus-

de también utilizarse para que ayude a retirar el disposi-
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tive, Tal come se la ha descrite, y se prefiere, la mem-
brana 14 no estd unida al anillo 12 a lo large ds toda su
periferia, Sin embarge, la membrana 14 pusde estar unidad
en toda su perifsria al anillo 12, sin que ss aparte da
estos coneeptos,

Expussto con mayor detalle, el dispositive 10
comprende una sul? pieza integralments moldsada ds mate-
rial pldstico que, preferiblements se ha mszclade con una
cantidad adecuada de material radiopaco para que permita
que el dispositivo pue?a localizarse mediante técnicas de
rayos X o flueroscopfa, si fuere necesaric. Un material
pldstico preferido ss "Ultrathene", un copolimers ds sti=
lo, y un material mondmers de vinilo, ndmero UEG33 de la
anumerac;én del catdlogo de‘Industrias de Estados Unides,
con 10 por ciento, por peso, de sulfato de barie come ine
gradiente radiopaco. Aunque las‘prapurciones que acabamos
de mencionar son las preferidas, la propercidn de sulfate
de baris pusde ser cualquiera de 0 al 40 por ciento. Los
materiales pldsticos alternatives qus puaden emplea?se
son: pelistileno, polipropileno, etileno, propileno, coe
polimeros y trimeros (v. gr. EPT), acetato de polivinilo,
copolimeros de acetato de vinilo con octro mondmers etild-
nicagente insaturado copolimerizable con &), goma silicd-
nica, polifluoroetilens (v, gr. Tefldn, Kel—F; etc.) y

otros materiales seme jantes,
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o Segdn un rasgoe de un invento, el dispositive
moldeado 10 pueds estar proviste de un delgadg recubri-
miente de un material adecuades para que inhiba la depo~
sicidn de calcio encima de la superficie del dispesitive
despuds que déste lleva cierto pericdo de tiempo sn el dte-
ra; y para que auments su efactividaq. Estos materiales
incluyen: ors, platine, plata, cobre, téntals, y alsacio-
nes de éstas y otros metales, El recubrimiento pusde da-
pesitarse por pase vapor hasta un groser preferido de apro-
ximadamente 127 x lU"f6 milimetros, La propercidén preferida
del espesor del revestimiento es de 50,8 X 1076 hasta

-5

1016 x 10 - milimetros.

El anilla'uxteriar 12 forma el marco sstructural
del dispesitive 10 y, a este respsctn; funciona parecida—~
mente a otras sstructuras anulares que se encusntran en.
otros dispesitives antsriormente conecidos. Sin embargo,
el pra?gnte anillo 12 tiene una cenfiguracidén que esté deg-~
tinada,ds acuerdo con este inventu; a que elsve al mdxime
las probabilidades de que el dispasitive intrauterine 10
quede retenido en su lygar despuds de su insarcién sh el
dtard, Especificamente, 8l anillo 12 estd destinada a que
haga suficientemente flexible el dispaesitivo, ds m?da_que
dste ceda cuando estd sometido a compresidn anular, por la

actividad muscular del dtero, Si el dispesitivo resistie-

ra sin ceder a sstas presiones podria desplazarse en diraege
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cidn al orificio exterior dsl cusllo uterino, en el qus
actuaria como una cufia dilatadora, siendo finalments ax-
pulsado.

Ademds, el anille 12 estd disefiade para gue se
deforme de un modo particular, para que asi reduzca atin
mds al minimo las posibilidades de expulsidn. Especifica=
mente, la seccidn transversal del anille 12 es algo mds
gruesa en la regidn 12-4 (el extremo de la cabeza del dis-
positive 10) qus en las regiones 12=-2 ( a lo largo del la=-
do del dispositivo) o que en la regidn 12-3 (en el extremo
de la cola del mismo). Tal como se ve en la Figura 4, la
seccidn de la regidn 12-4 del anillo es suétancialmanta
rectangular, con dngUlos romos, y su grosor en el sentide
perpendicular al plano del anillo 12 es algo mayor que en
el sentida paralele al plano del anillo. Las dimensiones
preferidas en la regidn 12-4 son:1,78 centimetros, perpsn-
dicularmente al plano del anillo; y 1,67 milimetros parals-
lamente a dicho plano,

La saccidn transversal del anillo 12 sigue sien=
do sustancialmente rectangular con éngulos romos durante
toda la vida dtil de todo el anillo, pero en las regiones
de la cabeza y la cola, 12-4 y 12-3 respectivamente, el gro=-
sor del anillo as mayor sn el sentido paralelo al plano del
anillo que en el sentido perpsndicular a diche plano, mien=

tras que en las regiones latesrales 12-2 ocurre lo contraria,

- 10 -
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es decir, 8l grosor del anillo en 8l sentido perpendicu
lar al plano es mayor que sn el sentide paralsele al mismo,.
Como resultado de ells, cuando el anillo 12 sstd sujeto a
compresidn anular aplicada a las regiones laterales 12-2
por las parsdes uterinas contiguas, se deforma, primera~
mente, en las regiones laterales,

Una ventaja de dsto es que el dispositive in-
trauterino 10 tiende a defarmarses en respuesta a dicha com-
presidn, mds bien que a formar leva longitudinalmente en
relacidn con la pared uterina., 5i el anilla 12 ss deforma-
ra primere &n la regidn de la cabeza 12-4 estar{a sujete a
una fuerza que obraria coms leva y tenderf{a a hacerle avan=
zar haecila el orificie exterior del cusllo uterino, siende

una consecusncia posible la expulsidn del dispositive. Una

'segunda ventaja dimanante de dicha deformacién lateral guar-

da relacidn con la deformacidn ds la membrana central 14 y
viene expuesta a continuacidn,

La seccién transversal de la regién de la cola
123 (véase la Figura 3) tisne como dimensiones prefasridas
de grosars 1.27 mil{metros, perpendicularmente al plano
del anilla, por 1,52 milimetros paralelamente a dicho pla-
no., Nétese qus la seccidn transversal del anillo 12 en la
regidn de la cola 12-3 es mds pequefia sn ambas dirscciones
qus en la regidn ds la cabeza 12-4,

Como resultado de ello, si se sjerce un esfuerze

s 1l =



de compresidn suficiente sabrs el anille 12 para qus defor-
me una de estas regiones, la primera que lo hard ssrd la
regidén de la eola 12-3, asegurando 28i que la fuerza de le-
va antonces ejercida en el dispositivc 10 tendsr& a hacer
5 avanzar §ste en la dirsccién de la cabeza 12-4 mds bien que
en la diresccién de la regidn de la cola 12+3, pussto que es
dnicamente esta Jltima direccién del avancs que podria dar
par resultado la expulsidn a través del orificio exterior
del cuello del Gtero.
lo La ssccidn transversal en una y otra ds las regioe-
nes laterales 12=2 (el dispositive 10 es simétrice respecte
a su eje lengitudinal o de cabeza a cola) tiene come dimen-—
siones preferidas de grosors 1767 milf{metros, perpendicular=
mente al plane del anillo, por 1.27 milimetres paralelaments
15 a dicho plano. Tal como se ha mencispado anterisrmente en sstas
regiones la dimensidn perpsndicular es prefsriblsmente mayor
que la dimensién paralela para que faverszca la deformacidn de
los lados 12-2 en sentido paralelo al planc del anilla,
l.a escala preferida de los diverses groseres men-
20 cionados dsl anillo va de 1,27 milimetros, para la dimensidn
més pequsfa, hasta un limite mdximo de 3,30 milimetrams para
la mds grande, al mismo tiempo que se conservan las mismas
proporecionas relativas que dan al dispositive su flexibili-
dad en los sentidos preferidos para que impidan la expulsidn.

25 Al mismo tiempe, el dispositive 10 no padsce de la desventaja

20,7,72 -12 -
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contraria que tlenen los dispesitivas intrauterines de
tipe de "l{nea larga" que sen tan flexibles qus las
contracclones utesrinas pueden deformarlos dandoles una
forma l{neal y, da este modo, pusden venir expulsades a
través del orificie sxterier del cuelle uterino por una
inversién del proceso de insercidn.

Sin embargo, aunque la superficie de la ssce
cidn transversal y las dimsnsiones de las diversas re=-
giones en torno ¢esl anille se han escogide cuidadesa-
ments de modo que respondan a fusrzas sxternas aplica~
das al parfmetro, @formando todo el dispositivo de mode
ne planpar, la adicién de la membrana 14 producs la dee
formacidn deseada, cualesquiera gue sean las dimensio-
nes relativas de altura y anchura de las paredes dsl
anille, y, sn realidad, la seccidn transversal del mise
mo pueds ser rectangular, redonda, o de casi cualquier
forma geométrica. Cuando el dispositivo estd sometido a
fusrzas externas alrededar de su perimetro, las ufias se
plisgan inicialmente, en respussta a sstas fuerzas, y
luego transmiten estas fuerzas al anille. A medida que
el anillo tiende a plegarse hay partes de la mepbrana
que responden a las fuerzas de cempresién, pasands a ser
no planares, y otras partes de la membrana tisnen una
fuerza rasultante de tensidn que hace que sl anille se

pliegue de modo no planar en la regidn en la gue la mem=

= 13 =
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brena en tensidn estd unida al anilla.

Para paner mds claramente de manifissts el com-
pertamiento arriba expuests, piénsese en una arandela pla=-
na con un didmetro exterior dado y un agujere interior con=
céntrico, sisndo el greser de la arandsla considerablements
menor que el didmetre total de la misma. _$i se aplican fuer=—
zas al perfmetre de la arandela, éste tenderd a deformarse
no planarmente, plegdndese a lo large de un eje central con
las caras planas tendiendo a juntarse. Piénsese ahora en una
argolla en forma de barril con una altura (perpendicular a
la cara ds la argolla) mayer que el grosor de la pared para-
lelo al plano de la argolla. La respuesta de la argolla en
forma de barril a las fuerzas laterales aplicadas a su pe-
riferia g8 a plegarse de modo gue lleve las superficies in-
teriores de la argella una hacia otra, con la argolla per-

manecisndo esencialments coplanar con su posicidn epiginal.

81 ghora sujetamos una membrana flexible proximamente a las

paredes internas de la argolla en forma de barril, las fuer-
zas externas de compresidn aplicadas a la argolla transmiti-
rdn fuerzas de traccidn a la membrana, de mode que tenderdn
@ hacer que la argolls en forma de barril se dsforme saliene
do de su plane eriginal.

La actuacidn del presente dispositive puede ser
puss similar a2 la accidén de la argolla en forma de barril

provista de una membrana. Las fuerzas lateralses aplicadas

- 14 =
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al dispositivo causan una deformacién ne planar del mise
mo, y, en particular, hardn que la regidén de la caola se
desvie apartdndese del orificio exterior del cuells ute=
rine. -Sin embarge, para mejorar sl efecto de la geforma-
cién ne planar, es preferible que ge den al anille 12

las propercisnes arriba descritas, de modo que el anille
ss pliegue no planarmente, ipnluse sin la presencia de la
membrana 14.

El anillo tiene también dimensienes genarales,
cuidadosamente caleuladas, preyesctadas para que corres-
pondan cen la escala media de les tamafios nermales del
dtero, mientras que, al mismo tiemps, ®stablezca un con-
tacte suficisnte firme con un Gters de cualquier tamafia,
ds medo que quede firmemente sujete sn su lugar, Especi=
ficamente, sl anille 12 tiene una configuracidn general-
ments elfptica, pueste que sl didmetre exterisr del ani=-
llo, a lo largo del eje de cabeza a cola es mayer que sl
méxime didmetro axterior a lo largo de un eje transver=
sal al misma, El didmetro exterior preferido para el ani-
lle 12, & lo large del ejs de cabeza a cola o ejs mayor es
de 19,685 milf{metres y una escala preferida de didmetros
exteriores ya de 19.05 a 31,75 milfmsetros.

El didmetra exterior preferido para el anille
12, an sentido transversal al eje mayer, es de 19,30 mi~

1{metros, aungus la asctala prefsrida del didmstro exterier

- 15 =
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va de 14,22 a 28,44 milimetros, La mdxima anchura transver-
sal del anille 12 se alcanza en un punts algo mds esrcano
al extrems de la cabeza del dispositive (regidn 12=4) que
al extrems de la cola (regidn 12=3). Esto guarda relacidn
con el hecho de que la curvatura del anille 12 en la ca=
beza del dispositive es alge mds obtusa en cemparacidn

con la curvatura del anills en el extremo de la cela, que
es algo mds puntimguda. La forma trilebulada o de ldgrima
del anille aumeanta todavia mds la tendencia del dispeositive
10 a2 que se resista a ser axpulsado hacia la cola a travds
del orificis exterier del cuello uterine, puesto que, apar-
te de cualesquisra consideraciones de deformacién, teds ob=-
Jjete sometido a compresidn tiende a formar leva hacia su
extremo mds anchs, en este caso, la regidn de la cabeza
12-4,

Los didmetros extericres a los que nos hemos re-
ferido hasta ahsra en esta descripcidn detallada tiensn que
ver solamente con las dimensiones del anillo 12, Las dimen-
slones de todo el dispesitive anticenceptivo intrauterine

10 son algo mayores, si se toman en cuenta la longitud de
las uffas 16~1 a 20«1 y 1l6=~2 a 20-2, En la forma preferida
de realizacidn de la Figura 1, hay cince de estas ufias a
cada lade del anillo 12, Las mds largas, l6=1 y 16«2, sstén

situadas mis gerca del extremo de la cabsza del dispagitie=
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va y las ufias disminuyen progresivamente de longitud a me-
dida que se acsrcan al extremo de la cola. Ademds, las ufias,
preferiblemente, no sobresalen hacia afusra del anillo en
dirsceidn radial respecto al misme, sino que se inclinpan
hacia el extremo de la cola del dispositive 10, de moda que
fermen dngule agude con al aje mayer del anillo., Preferible=
ments el valor de este dngule va disminuyendo progresiva-
ments, desde las ufias mds anteriores 16-1 y 16-2 hasta las
mds posterisres 20-1 y 20-2. Aunque se prefiere que las ufias
sobresalgan hacia afuera desde el anille 12, en el plano dsl
anillo, dsto no es necesario, y las ufias pusden extender-

se afuera del anillo 12 formando &ngule con el plano del
anillo,

Las ufas mds anteriores 16~1 y 16~-2 tisnen,prefe-
riblemente, una longitud aproximada de 6,35 milimetros, medi-
de desde la punta mis exterior de la uffia hasta el punto de
la bass de la misma en gue su eje longitudinal corta la su=
perficie extrapelada del anille 12, Una escala preferida pa-
ra esta dimensidn ss desde aproximadamente 3.175 a 9,525 mi-
l{metros. Las uffas 16=1 y 16~2 estdn inclinadas hacia atrds
formando dngulos preferiblemente de 5092, poco mds o menos,
respectes al eje mayor del dispositive 10, En la rafz de to-
das las cufias puedesn disponerse nervios 28 de material plég
tice para que regulen la rigidez de las ufias,

Las segundas ufias 17-1 y 17-2, tienen preferi- .
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blemente, una longitud de aproximadamente 4.57 mil{me-
tros, aunque este valor puede variar ampliamente. Una
ascala preferida de longitud va de aproximadamente 2.286
a 6,858 milimetros, Estas ufias estdn inclinadas hacia
atrds formando, preferiblemente, dngules de 422, peco
mds 0o menos, raspecto al eje mayor.

Las tarceras ufias 18=1 y 18«2 tienen preferi-
blemente, una longitud ds aproximadaments 3.75§ milime=
tros, Una escala preferida-de longitud va de aproximada-
mente 1.905 a 7.624 milimetros, aunqus s aceptable una
variacidn mds amplia, y las ufas estdn inclinadas hacia
atrds formande preferiblements, dngules de 342, poco mds
o menos, respecte al sjs mayor,

Las quintas y dltimas ufias 20-1 y 20-2 tisnen,
preferiblemente, una lengitud de séle 2,54 milfmetros y
una escala preferible de 1.27 a 3.8l milimetros, aunque
pueden utilizarse otras lengitudes. Las ufias 20=1 y 20=2
aatdn inclinadas hacia atrds formande, preferiblemente, un
dngule ds 202, poco mds o menos, respecto al eje mayor del
anille 12,

Todas las dimensiones que hemos indicade mds
arriba y las que se indicardn después son puraments di-
mensienes y escalas de dimensiones preferidas. Pueden em=

plearse amplias variaciones ds cualquisr dimensidn dada,

- 18 -
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y también de las dimensionss relativas, inclusc fuera de
los 1f{mites de las escalas preferidas., Ademds, espec{fi~
caments, las longitudes relativas de las uffas 16~1 a 20-1
y 16~2 a 20-2, aunque ss prsfiere que sean como se las ha
descrito, ne son criticas y las uRas cuye ndmero de refe-
rencia de posicidén as mds alto pueden ser incluso més
largas que aquéllas cuyo ndmere de refsrencia de pasicidn
es mas paqusfio,

lL.as arientaciones angulares preferidas dadas
a las uffas 16=1 a 20-1 y 16~2 a 20-2 pueden variar den-
tro de una amplia sscala, perc, preferiblementa, todas
8llas deberdn cortar el eje longitudinal en angulo agude
y serd alin mds preferible que lo corten en dngulos progre
sivamente mds agudos desde la cabeza hasta la cola.

Las uffas sirven para cierte ndmero de funcieones,.

Se flexionan mds cerca dal anille 12 en respuesta a las con-
traccionss naturales del Gtero y, de este modo, ayudan a

que el dispositivo conjunto 10 ceda a dichas contraecionaes
en lugar de resistirse a ellas,; ressistencia que aumentarian
las posibilidades de expulsidn a través del orificic ex-
terior del cuello uterino. La flexibilidad de estas ufias
permite también que sl dispositivea 10 se ajuste a una ma=
yor variedad de tamafos ds dtero, puesto que las uRas

pusden permanecer extendidas hacia afuera para que entren
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en contacto cen una cavidad uterina més grands, o pueden
doblarse hacia adentre para que se acomoden a una cavie
dad mds pequefa, mientras quse, de todos modos, ayudan a
retener ol dispositive 10 en su lugar,

Ademds, debido a que las ufias son partes sa~
lientes eldsticas, caederdn a las contracciones muscula-
res de sentids transversal a su lengitud, y, al ceder de
sste maodo, aplicardn contra la pared uterina una fuerza
autorrestablscadora que mantendra ol dispesitivo en su de
bida pesicidn.

Sin embarge, y ésto es lo mds significativo,
las ufas tiensn una direccidn preferente de inclinacidn
hacia el sxtremo de le cola del dispesitive 10, inclina=-
cifn que sirve para que impida el desplazamiento rstrd-
grado del dispesitivo 10 en dirsccidn hacia el erificio
axterior del cuello uterino. El dispssitiva se insertard
con la cabeza por delante; es decir, ls primere que entra
en el (tero es la regidn 12-4, esguida por la regidn de
cola 12=3. Caomo resultado de slls, sl desplazamiento in=
yerso del dispositive 10 va contra la "veta" de las ufias
16 ~1 a 20~1 y l6=2 a 20=-2, Para que el dispesitivo se
desplazara en sentido inversn, las ufias deberfan doblar-
a® hacia afusra desds el anille 12, le que ne se logra
pdeilmente, Asi pues, al resistir a ssta deformacidn, las

ufias impiden sl desplazamiento inverso del dispesitive.
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En contrasts, al proceder a la insercidn inicial del dis-
ppsitivo, las uffas se doblan mds ficilmente hacia atrds,
#a dacir, ss inclinan mds cerca del anille 12, de modo
que ofrecen consldsrablemente menos resistencia al avan~
ce en 8l sentido de la insercién,

La Figura 5 @8 un corte lasngitudinal hacho a
travds de la punta de una de las ufas t{picas, y muestra
que la punta tisnse, de preferencia, ferma sustancialmen~
te esfdrica para que se eviten lesiones a los tejidos ad=-
yacentes.

La Figura 6 es un corte transversal a través
de una ufia tipica, & ilustra que los salisntes son de
preferencia sustancialmente mds gruesos sn el sentido per-
pendicular al plano dal anille 12 que en el sentido para-
lele a dicho plano. Las dimensiones preferidas son de
aproximadamente 1,676 milimetras y 0,889 mili{metros res—
psctivamente, pero'estas dimensiones no son tipicas y se
las puede variar muchisimo, aumentdndelas o disminuyén=
dolas, teniende muy prasente la necesidad de flexibili-
dad. As{ puss, estas dimensiasnes estdn en funcidn de
las propiedades del material asi cemo de las demds dimen-
sionas de las propias ufias,

.Coma resultade de esta difarsncia preferida
del groser an les dos ssntides, las cufias se déblan pron-

ta y fdcilmente hacia el anille 12, mientras que es re-

- 2]
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lativaments mds dificil desviarlas fusra del filans dal
anille 125 Asf, las ufias pueden ceder ficilmente duran=—
te la insercidn inicial del dispasitive 10, pere es in-
deseabls que ge desvien demasiado afuesra del planardei
anillo, ya que éste las haria menss eficaces pata que
impidan sl desplazamiento inverso del dispesitivo.

Una funcidn de la msmbrana 14 es que bleques
sl interior del anille 12 da modo que impida la intru-
8idn de tejide intestinal dentrs de aquél, en sl easo
de que el dispositive 10 quedara parcial e totalments
perforade dentro de la cavidad peritonsal. La membrana
14 estd unida a la periferia interior del anille 12 en
la mayor parte de la longitud de diche anille, &n con-
traste con les dispositivos anterierments cenacidos que
carecen de una barrera central o que tienen una barrera
unida solamente en unes poces puntos. Asf puss, el pre-
sentes dispositivs mss mds eficaz para impedir la posible
intrusidén de tejido intestinal dentro des la abertura del
anille,

Ademds, la membrana 14 es suficientemente del-
gada para que sea muy flaxible, siendo sl grosor prefe~
rido de 8dlo 0.152 milimetros, y la sscala praferida de
groser s ds aproximadamente 0,050 a 0.152 milfmetros.
El resultado de esta flmsxibilidad s que, cuando el ani~

llo 12 estd bajo compresidn anular aplicada por los mds-

- 22 -
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culos uterinos, la membrana tisne tendencia a deformar-~
se saliends del plano del anills 12 y, per consiguiente,
a apoyarse contra la pared interna del dtere. Este otro
contacta mds contra la pared del (tero es un factor que
viens a sumarse para openerse a la gxpulsidn del dispo=
sitive 10 cuando tienen lugar contraccisnes musculares.

Para psrmitir gue la membrana 14 se deforme
més Pacilmente del mode dicho, estd desprendida del ani-
lle 12, preferiblemente an dos emplazamientos 30 y 32
adyacentes a la regidn de la cabeza 12-4 y a la regidn
de la cola 12-3, respectivamente, Liberando la membrana
14 de su unidn con el anills 12 en estos emplazamientos,
se aumentan las posibilidadss de que la membrana se de-
forme a lo largo de una lfnea que correspande mds o me=
nos al eje principal del dispositiva. Ademds, puesto que
g8l propilo anille 12 cede de preferencia en las regiones
lateralss 12-2, a las que estd primordialmente unida la
membrana 14, arrastra con 81 las bordes a €1 unidos de la
membrana 14, haclendo que la membranz se deforme hacia
afuera respacto al planc del anillo 12, para sntrar en
contacte con la parad uterina,

El desprendimiento de la membrana 14 en los
emplazamientes 30 y 32 se lleva preferiblemente hasta
8l grado de que proporclene des claras absrturas 22 y

24, que antes hemos mencionado come figurando entre

- 23 -
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los rasges generalss del dispesitive 10. Estas aberturas
no son esenciales, pers la aberturd 22 ss dtil para que
coopere cen determinados tipass de instrumentos para in-
sercidn uterina, mientras que la abertura 24 es (itil para
qus coopers con un ganche extracter., Este Gltime puads
insertarse a través de la abertura 24 en al extremo de

la cola dsl dispositivo 10, para reﬁirar gste a través
del arificio del cuello uterins,

En s8]l extramo de la cola del dispesitive 10
puede disponerse un cerdén indicador 50, que ss extisn-
de a través del erificio exterior del cusello uterine, de
modo que, por axamen vaginal, pueda cumprebarse la pre-
sencia del dispesitivo intrauterina. El cordén indicador
50 puede insertarse, si asi se desea, a travds de la
abertura 24, y se ls pusde atar en torno de la regidn
12=3 del anillo 12. Sin embargo, con el fin de sujetar
8l corddn 50 pusde disponerse sl agujero 26 de un didme=-
tro aproximado de 0,050 milimetros. Si se dispons sl agu-
jero 26, el corddn indicador pueds insertarse a través
de sste agujero 26 y de este modo atarle al anille 12 en
la forma que aparsce indicada en la Figura 1, Otro modo
de sujetar el cordén 50 es moldear ests corddén 50 de mo-
do que sea parts integrante del resto del dispositivo 10,
tal como se ve en la Figura 9, con lo que se eliminan

los problemas de sujeterle y los costes en las que con
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ello se incurre.

En una forma alternativa de realizagidn del
invento, un dispoesitivo anticoneeptivo intrauterine 100,
como el que se ve en la Figura 8, incluye un anille 112
y unas uffas 1l6«] a 120=1 y 116-2 a 120-2 que son simi=-
lares a sus contrapartidas del dispositivo 10 que hemas
sxplicado mds arriba, Sin embarga, la membrana central
114 de esta Porma de realizacidn difiers porque estd
hecha formande pliegues acordesnades 140, que se doblan
hacia arriba fuera del plano del anillo 112, y otros
pliegues acordeonados alternos l14Z que se plisgan hacia
abajo, fuera de diche plano. Ademds en el extremo de la
cabeza 112~2 y en 8l extremo de la cola 112-3 la membra-
na 114 estd totalmente separada del anillo 112 en una
longitud considerable del mismo., Esta configuracidn ds
la membrana 114 permite que la misma se deforme salien~
do con particular facilidad del plano del anillo 112 en
respuesta a fuerzas de compresidn ejercidas sobra el
anills 112, y los plieguss 140 y 142 proporcionan l{neas
definidas de plegado a lo largo de las cuales tiena lu=-
gar, preferentements, dicha desformacidn. Ademds, les
pliegues 140 se doblan hacia arriba para entrar sn con-
tacte con upa pared del dtera, mientras que los pliegues
alternatives 142 se doblan simultdneaments hacia abajo,

para entrar en contacte con la pared opuesta. Asi puss,
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la membrana 114 toca simultédnsamente ambas partes del
Gtero, que es lo mejor para que impida el desplazamien-—
to hacia atrds dsl dispositivo anticenceptive intraute-
rino 100. En esta forma de realizacidn se ve un corddn
indicador 150 atado en torno de la seccidn de cola 1123
del anillae 112,

Otre rasgo de la membrana de plisgues acer-
deonados es que todo el dispesitivo pusde comprimirse
en una cenfiguracidn compacta, con la membrana limpia-
mente doblada dentro de la configuracién, de modo que
no cree obstdcule nl impedimento a su introduccidn den=
trs del dtero a travds del orificio exterier del cuells
uterina,

Refiriédndonos ahora a las Figuras 10 y 11, en
sllas se indice otra modificacién mds del dispesitive.
El cusrpo principal del dispositivo puede ser sustancial-
mente idéntico a las formas des realizacidn de las Figu-
ras 1, 8 § 9, Sin epbargo, con el anillo 12, y en el ex-
tremo de la cabeza 12-4 del mismo puede meldsarse inte-
gralmente un dilatador en forma de una bola esférica u
ovalada 52, con lo que permitird la insercidn del dispo~
sitivo con la bola o esfera 52 per delante dsl resta del
dispositivo, para que dilate poco a poco la pared uteri-
na durante la ipsercidn, con lo qus se impedird cualquier

lesidn a la misma,

- 26 -



Tal como se ve mejor en la Figura 12, no es
nacesario que la membrana tenga aberturas como las antes
deseritas. Es decir, la membrana puede abarear tedo el
paso central del anille 12, tal coma lo hace la membra-

S na 214 respecto al anilleo 212 del dispasitive 210 de la
Figura 12,

Sin embargo, se ha encontrade que la inser~
cidn del dispositivo se facilita con la inclusidn en 61
de una o mds aberturas 22 y 24. De acuerdo con ello, se

10 prefiers la forma de realizacidn de la Figura l.

Cualquiera que sea la forma de la membrana
(ya ssa continua o eon aberturas, o bisn una pelicula
o una rejilla), una de las ventajas de que se incluya
la membrana es qus la misma impide el creecimiento de te-

15 jidos que dejarfan atrapade sl dispositive al crecsr &n
torne del anillo a través del centro abierto del mismo,
si no estuviese presente la membrana, Mientras las aber-
turas 22 y 24 ssan de un tamafio suficientemente pequsfie,
no afectardn desfavorablemente asta funcidn de la mem-

20 brana,

El e¢lfnico espacializado en ginecologfa re=
conocerd que hay cierto ndmero de instrumentos adecua=
dos para la insercidn y el restiro de los dispasitives
del presente invento., Un insertader adecuadsc que puede

25 utilizarse en relacidn con ellos viene dsscrito en la

214772 - 27 =
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Patents Nimers 2.176%559 de Estados Unides y la deserip-
cidn del mismo, contenida en dicha patents, la incorpo=
ramos a la presents-solicitud come referencia.

Rhera podrd apreciarse que el presente invene
to proporciona un anticoneeptive intrauterine que tiene
apreciables ventajas sobre los dispositives antes co-
nocidos de esta especie., El propio dispesitive anticon=-
ceptive: se resiste a la deposicidn de caleie en la su-
perficie del misme, incluso despuds de que lleva algdn
tiempe en el dtero; se ajusta a una amplia variedad de
madidas uterinas; se resiste a la expulsiagn, e impide
la posible sstrangulacidn intestinal por su eficaz cie~
rre da la abartura central, en sl cass de una performa-
cidén uterina parcial o total,

Pussto que la anterior descripeidn y los di-
hujos adjuntos son puramente ilustrativos, sl alcancs
de la proteccidn para sl invento ss ha sstablecido mds
ampliamente en las cldusulas que siguen, y las mismas
deberdn interpretarse liberalments, de modo qus se ob-
tengan los beneficios de todos las squivalentes, a los

qus el invento tisne derecho con toda justicia
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REIVINDICACIONES

Los puntos de invencidn propia, no ‘nueva,
pero no establecida, practicada ni divulgada en Espa-
fla, que se presentan para que sean objeto de esta So -
licitud de Patente de Introduccidn, per DIEZ afizs, son
los siguientes:

1). Un dispositivo anticonceptivo intraute-
ring, caracterizado por comprender un anillc y una meme

10 brana unida a dicho anille a lo largo de lades opusstas
del mismo y qus se axtiende entre sllos.
2). Un dispositive anticonceptive intraute-
rine de acuerdo con la reivindicacidn 1, caracterizado
por el hecho de que comprendé ademds una pluralidad
8 de ufias que sobresalan hacia afuera de dicho.anilla, en
lados opuestes del mismo, para que impidan la expulsidn
del dispositiva. ’ o

3). Un dispositive anticanceptive intraute=
fino, de acuerds con la reivindicacidn 2, caracteriza~
20 de por el hacho ds que estd meldeade de un material

pléstico y comprénda ademds una pelicula recubridera

de la superficie de dicho pldstice para impedir la feor

macidn de depdsitos de calcie sobre dicha superficie,

4). Un dispositivo anticonceptive intraute-

25
rino de acuerde con la reivindicacidn 2 & 3, caracte-

213772 ? = 20
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rizado por el hecho de ques dicha membrana sstd despren-—
dida de dicho anilleo en dos emplazamientos opuestos.

S). Un dispssitivo anticonceptivo intraute-
rino de acuerdo con la reivindicacidn 4, caracterizade
por el hecho ds que diches dos emplazamientos se en—
cuentran en extremos opuestas del eje longitudinal de
dicho dispositivo.

6). Un dispesitive anticonceptivo intraute-
rino ds acusfdu con cualquiera de las reivindicaciones
2 a 5, caracterizado por el hecho de qus la flexibili-~
dad de dicha membrana excede substancialments la flexi-
bilidad de dicho anillo con lo que dicha membrana ss ca-
paz ds de?ormérse formando un bucle que sobresals del
plano de dicho anille, en respuesta a una compresién anu
lar ejercible sobre dicho anillo.

7). Un dispositivo anticonceptivs intrauterino
da acuerdo con la rsivindicacidn 6, caracterizado por el
hecho de que dicha membrana tiena una pluralidad de plie
guss para facilitar la capacidad de deformacidn,

8). Un dispositivo anticonceptivo intraute=
rino de acuerde con cualquiera de las reivindicacienss
3 a 7, caracterizade por el hecho de que dicha pelicula
recubridora es un recubrimiesnto metdlico, bioldgicamen=
te inactivo,.

9). Un dispositivo anticonceptive intrauteri-

%
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no de acuarde con cualquiera de las rsivindicaciones
precedentes, caracterizads por el hecho de que el gro-
sor del anille es, en dichos lados opusstos de dicha
anillo a los que estd unida dicha membrana, considera-

do en el sentido perpendicular al plano de dicho anillo,
mayor que el grosor del anillo en el sentido paralelo a
dicho plano; y siendo el grosor de las regionss opuestas
de cabsza y cola de dicho anillo sntre dichos lades opues
tos del mismo, considerado an el sentide perpendicular

a dicho plano, menor ques el grueso del anille en el sen-
tido paralelo a diche plano, con lo que dicho anillo es
capaz de deformarse preferentemente en diches ladas en res
puesta a la compresidn anular aplicada al mismo.

10). Un dispositive anticonceptive intraute-
rino de acusrde con cualguiera de las reivindicaciones 1
a 8, caracterizade por el hecho de que 8l grosor del ani-
lla g3 menor en dichos lados opuestos del mismo, qus en
las regiones opusstas ts cabeza y cola de dicha anille
gntre dichos lados opuastos.

11). Un dispositive anticonceptivo intraute-
rino de acuerde con la reivindicacidn 9, caracterizade
por el hecho de que en dicha regidn de la cola el grosor
del anills es menor que en dicha regidn de cabeza, can
lo que dicheo dispositive es capaz de sesr empujado hacia

adelante sn respuasta a la compresidn anular aplicada a

%
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dicho anillo,

12). Un dispasitivo anticonceptivo intraute~
rino de acuerde con la reivindicacidn 9 4 11, caracteri-
zado por el hecho de que todas dichas ufias son coplana-
res con dicho anillo, y sstan inclinadas hacia dicha re
gién de cola para ser capacss de impedir el desplaza-
misnto de dicho dispositivo en direccidn seglin la cola,
para prevenir la expulsidn del mismo,

13). Un dispositivo anticonceptivo intraute-
rine de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, caracterizado por sl hacho de qus dicho
anillo es eldstico y capaz de deforparse en tres dimen-
alonss,

14). Un dispasitivo anticoncaptivo intraute-
rino de acuerdo con la reivindicacidn 13, caracterizade
por sl hecho de que el anlllo estd, de por si, propor-
oionado para que ss pliegue en tres dimensiones

15), Un dispositivo anticonceptivo intraute=-
rino de acusrde con la reivindicacidn 14, caracterizado
por sl hecho de que la longitud des la membrana sntre
dichas 2onas de interseccidn es igual a la distancia
en linea recta entre dichas zonas, cuando dicha anilla
no astd sujeto a esfuerzo alguno,

16), Un dispasitivo anticoneeptivo intraute-

rino de acusrdo con cualquiera de las relvindicaciones



13 a 15, caracterizada por el hecho de qua dichao anille
es plano y dichas zonas de Intersseccidn son de longitud
apreciablae,

17). Un dispositive anticonceptive intraute=

5 rino.
Tal y como se ha descrito en la Memoria que

antecede, reprasentado en dibujos que se acompafian, y
con los fines que se han especificado.

Esta Memoria consta de treinta y tres hojag

10 escritas a mdquina por una sola cara.
ma¢ria, -3 AG0.1972
p.A’
15
/

21e7.72. Mo~ - 33 -
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