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A nombre de APAMED ANSTALT
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La presente invencidn debide al Sr. Reﬁé
COURNUT, tiene por objeto un dispositivo intrauterino
constituido por un substrato hidrdéfobe que contiene in-
clusiones hidrdfilas que pueden contener sustancias ac—'A
tivas, Dicha invencidn se aplica particularmente, pero
no de modo ekolusivo, a la realizacidn de un dispositivo
intrauterino anti-conceptivo de aceidn quimica.

Se define por anti-concepecion el conjunto.
de los procedimientos destinados a hacer de modo temporal -
¥y reversible una relacidn sexual no fecundante. Los ori
terios gue permiten apreciar los procedimientos de anti-
concepeidn son la eficacia, la inocuidad, la reversibili
dad y le aceptabilidad.

Es sabido que, en el caso de los animales,
se habia recurrido a la anti-concepeién intra-uterina dqg
de 1la mds remota antigiiedad: los drabes, desde hace si-
glos, acostumbraban a introducir una piedré_redonda en el
dtero de sus camellas. Richter, en 1909, hizo la priméraf
tentativa seria en clinica humena. El dispositivo intra-
uberino descrito por Richter estaba constituido por un
lazo de hilo de seda anudado de manera artesana'por una
grapa de hilo de bronce e introducido en el udtero por me-
dio de una sonda metdlica. De 1909 a 1929 aparecen dis-
positivos anti-conceptivos intra~uterinos constituidos la

mayor parte de las veces por un anillo intra-uterino uni~
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do a una varilla intra-cervical gque termina en un botdn
que recubre el orificio externo del cuello del dtero.
Este aparato entraiiaba con mucha frecuencia una infec-
cidn ascendente propagada desde la vagina a los drganos
anexos, _

in 1929, Grafenberg inventd un dispositi-
vo intra-uterino en forme de un anillo de hilo de seda
reemplazado en 1930 por un hilo de plata mds fdeil de des
cubrir por medio de los rayos X. Ia proporcidén de fraca-
sos era de 3% (medida en afios-mujer) y la proporcidn de
rechazos del 5%.

Hacia los afios 60, la utilizacidn de dis—
positivos intra-uterinos anti-conceptivos de materia plds
tica, unida a la prescripeidn de antibidticos hizo el mé-
todo de anti-concepeidn intra-uterina menos trawmatizan-
te y menos peligroso.,

3e ha intentado encontrar formes de dispo-
gitivos intra-uterinos adaptados lo mejor posible a la
cavidad uterina. Ista evolucidn ha desembocado en formas
tales como las de los productos existentes en el mercado
bajo la designacidn comercial de "DALKON SHIELD" (Protec-
tor DALKON) u "OM-GA", que tienden a recubrir el mdximo
de superficie del endometrio., Se ha intentado también
producir un efecto tdxico sobre el blastocisto por la
aportacidn de iones metdlicos tales coﬁo el cobre. Estos
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dispositivos intra-uterinos activos contienen metales 7
que aumentan los efectos locales de los dispositivos in-
tra-uterinos por oposicién a los dispositivos intra-uteri
nos inertes de polietileno o de metales inactivos. L&
ventaja prinecipal de los dispositivos intra—uterindé es
reducir el porcentaje de aproximadamente 2%‘de los dis-. .
poéitivos intra-uterinos inactivos de aceidn mecéﬁiéa.-'
Por desgracia, los dispositivos intra—uxe '
rinos cldsicos de cobre, en forma de hilo, entrafian a ve‘
ces perforaciones de utero. Por otra parte, los otros
tipos de dispositivos intra~-uterinos hechos de un mafe- ,
rial flexible sobre el cual se deposita en superficie co
bre por ejemplo, pierden su elasticidad wna vez que éé_f’
han recubierto y presentan el riesgo de ver la pelicuié7€ia
de cobre separarse en placas. Se ha revelado indispénﬁg
ble que rl dispositivo intra-uterino cargado de producto
anticonceptivo conserve su efecto a modo de memoria, a  1f
saber, una resiliencia satisfactoria corre3pondlente a o
una elaat1c1dad mecdnica conveniente. Ademds, es deseae_f-
ble que las sales de cobre o cualesquiera otros agentes
anticonceptivo o de tratamiento sean puestos en libertad
en el dtero por el dispositivo intra-uterino, a veloci- -
dad constante y suficientemente pequeiia. Siendq limita~
das las dimensiones del dispositivo intra-uteriﬁo, date
debe poseer on reserva una cantidad suficiente de suétan-
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cies anticonceptivas para permanecer largo tiempo en'el

Utero antes que sea necesario cambiarlo. Por otra par-—

te, es deseable introducir en el itero, al mismo tiémpo

que el dispositivo intra-uterino, cuerpos que permitan

una mejor aclimatacicn de dicho dispositivo intra-uteri- .

no en el interior del uUtero. )

En relacidn con lo que antecede, para me-
jorar un dispositivo intra-uterino, es preciso: ,

-~ que la forma del dispositivo, se tamafio y su superfi~
cie estén adaptados a la morfologfa de la cavidad ube-
rina,

~ afiadir un producto que sea puesto en libertad durante
varios meses para reducir la tendencia dgl dtero a ex-
pulsar el dispositivo intra-uterino y evitar la obli-
gacidn de retirarlo por hemorragigs u otros efectos
secundarios después de la insercidn, ,

- afladir un producto de tfatamiento o anticonceptivo. En
el caso de un producto anticonceptivo, es necesario que
la duracidn de vida 1dtil del dispositive intra~uterino
sea mayor de un afio.

La presente invencidn tiene preéisamente
por objeto un dispositivo intra-uterino activo formado
por un subgtrato hidrdfobo de gran elastioidad_mecénica,
caracterizado por el hecho de que dicho substrafo com-
prende en su volumen inclusiones de cuerpos hidrdfilos
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polimerizadas injertadas sobre el substrato hidrdfobo y

reticuladas, en las cuales se han almacenado agentes =0~

lubles en agua, difundiéndose dichos agentes por perfuf' 

sidn a través del substrato hidréfobo cusndo dicho subs-

trato se introduce en un medio acuoso.

Las acciones de este dispositivo intra-ute

rino son las siguientes, en funcidn de la naturaleza de

los agentes quimicos incluidos:

anti~-concepcidn,

tratamiento de las metritis y endometri- -

tis por antibidticos,

tratamiento del cdncer del endometrio
por hormonoterapia (progestativos a d§fl
sis elevada), _ .' .
tratamiento de la esterilidad por ihcég‘t‘

poracién en las inclusiones hidrdéfilas -

de un producto tampon de pH confrolado;ifg,v.

tratamiento de la menopausia por las pro -
gesteronas, ' 1
tretamiento de las sinequias (accidn pu;
ramente mecdnica que tiene por objeto im--
pedir gque las paredes del dtero entren en
contacto), "
cualguier otro tratamiento del aparato -
genital de la mujer (fibromas, Quistes,;
etCs) s S
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- tratamiento de la tuberculosis genital
por la cortisona,
- aborto terapéutico por la prostaglandi-
na. ' V

En un dispositivo intra-uterino inerte;
cuanto mds pequeila es la proporcidn de embarazos, mayor
es la proporcidn de abandonos por razones médicas. Es de
cir, que una eficacia creciente produce efectos secunda-~
rios crecientes.

En un dispositivo intra-uterino activo,
es posible disponer de una forma, un tamafio y una super-
ficle que no proporcionen por ello una eficacia Optima,
pero que, sin embargo, eliminen al mdximo los efectos se-
cundarios (traumatizaciones, tendencias a la expulsidn)
como son las pérdidas, hemorragias y dolores, estando re
lacionados directamente la forme, el tamaflo y la superfi-
ele con la tolerancia mecdnica. E1 suplemento de efica-
cla deseado estd ligado al agente quimico activo libera-
do. : =

El dispositivo intra-uterino (designado
por D.I.U. en lo que sigue de la descripcidn) de aoﬁerdo
con la invencidn presenta numerosas ventajas: los riesgos
de perforacidn de dtero se reducen 8l minimo (mayor acep-
tabilidad), dado que el contacto entre el D.I.U. y la
pared del Utero es flexible y suwave. EL D.I.U, mantiene
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Su buena flexibilidad mecdnica después de la introduc~
cidén de las sales metdlicas u otros productos,farmacég
ticos. ’ '

Ademds, el injerto de los mondmeros hi-
drdfilos permite una fijacidn excelente de los produc—
tos hidrdfilos sobre el substrato, generalmente por
unidén covalente entre dos dtomos de carbono, un dtomo
de carbono del compuesto hidrdfilo y un dtomo de carbono
del substrato, IEste injerto es indispensable para evi-
tar que los mondémeros hidrdfilos pasen a la solucidn.

De acuerdo con un modo de realizacidn de
la invencidn, las inclusiones hidréfilas del D.I.U. con
tienen agentes anticonceptivos; la inclusidén de produc-
tos 'anticonceptivos en volumen no erea contacto directo
entre la totalidad de estos productos almacenados y la
micosa del ﬁtero;' los D.I.U. de acuerdo ¢on la inven-
cién, que contienen inclusiones de cuerpos hidréfilos po
limerizados en los cuales estdn almacenados agentes anti-
conceptivos solubles en agua, presentan por tanto una
gran ventaja con relacidén & los D.I.U. inertes sobre
los cuales se han pulverizado sales de cobre o productos
anticonceptivos. Por dltimo, los riesgos de expulsidn
del dtero se reducen gracias a la forma adecuada del.
D.I.U., que no estd modificada de modo desventajoso por

la introduccidén de inclusiones en el interior de su vo-
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lumen. ELl D.I.U. conserva su efecto de memoria eldstica
con el fin de recuperar perfectamente su forma después '
de 1a introduccidn en el dtero, lo cual reduce al mini~
mo los riesgos de expulsidén y de traumatismos. ' -

De acuerdo con la invencidn, el D.I.U, se
caracteriza por el hecho de que las inclusiones de cuer-
pos hidréfilos encierran, ademds, de los agentes anticon
ceptivos, sustancias que permiten la aclimatacidn del D.
I.U. en el udtero. o ‘

De acuerdo con la invencién, las inclusio
nes de cuerpos hidrdéfilos encierran igualmente productos
analgésicos.

Las mononmetrorragias de los D.I.U. se ex-
plican por la fragilidad de la mucosa endometrial y su
importante vascularizacion. Las hemorragias son favnré—’
cidas por la reaccidn inflamatoria que existe siempfe;
Se han propuesto diversos tratamientos para remediar las:
hemorragias producidas por los D.I.U. Las sustancias -
utilizadas en estos tratamientos permiten una mejor acli
matacién del D.I.U. en el Utero. Dichas sustancias, de
acuerdo con la invencidn, se almacenan en las inelusio-
nes hidréfilas del substrato hidrdfobo del D.I.U. y se -
seleccionan de entre el grupo que comprende la vitamina
K, el deido & -amino-caproico, la ergotamina, la ergoti-
na, la diosmina (estando disponible este Wltimo productd
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en el mercado bajo la designacidn comercial de "DAFLON"),
el sulfato de hierro, el dcido asedrbico y el calecio.

De acuerdo con la invencidn, el substra-
to hidrdfobo es un producto termopldstico polimerizado
tal como el acetato de vinilo y €l polietileno o un copo-
1imero de acetato de vinilo y de polietileno, o mds ge-
neralmente un copolimero de etileno; un poliéster, un po-
liuretano, o un poliacrilonitrilo. Se utilizan también
el polipropileno, las poliamidas, los poliésteres tales
como el poli(tereftalato de etilenglicol), el polikcloru-
ro de vinilo), el poli(cloruro de formaldehido), y los po
fiicarbonatos. Puede utilizarse igualmente el politetra-
fluoretileno.

De acuerdo con la invencidn, el compuesto
hidréfilo es acrilato de etilenglicol, metacrilato de
etilenglicol, acrilamida, metacrilamida, metilol-acrila-
mida, diacetona-acrilamida, o productos insaturados dci-
dos tales como el dcido maleico, el dcido acrilico, el
dcido métaerilico, el dcido fumdrico, el deido itacénico,
el acrilato de propilenglicol y el metacrilato de propi-
lenglicol. ‘ , -,

De acuerdo con la invencidn, los agentes
anti-conceptivos almzcenados en las inclusiones .se selec
oionan de entre el grupo que comprende las sales de cobre,
de minc, de cobalto, de plomo y de cadmio. Se puedeﬁ afla-

- 10 -
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dir a los mismos, de acuerdo con la invencidn, agentéé
progestatlvos tales como la progesterona, agentes equg
micidas o agentes estrozénicos solubles y productos in-
munizantes contra lss hormonas que se liberan.

Bstos productos puestos en libertad por
el D.I.U., de la invencidn producen en la mujer un estadb
de fecundidad temporal., Son esteroides sexuales proges-
tativos de sintesis o compuestos estrogénicos: los este-
roides estdn comyrendidos, por ejemplo, entre los deriva-
dos de la testostérona, los derivados de la nortestoste-
rona, la noretisterona, el acetato de noretisterona; el .
noretinodrel, el diacetato de etinodiol, la norgestrieno—b
na, el norgestrel, el acetato de clorumadinona, el acetato
de medroxiprogesterona, el acetato de megestrol, el ace—
tato de anagestrona y la prostagladina. Los estrogenos;"
inhibridores de'lé ovilacidn utilizados son el etimil~
estradiol y el mestranol. ‘ I

De acuerdo con la invenclon, se incluyen
en el D I U. antibidticos para tratar las infecciones del

Utero.
De acuerdo con un modo de realizacidn de

la invencidn, el D.I.U. estd constituido por una armadura

pldstica, dotada de una gran memoria elastioa, sobre 1s ,.:
cual estd soldada una hoja delgada, estando heého al menos
uno de los materiales que constituyen la hoja y la armadu -

- 1] -
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ra de una sustancia hidrdfoba provista de inclusiones
P i.“ hidréfilas, estando llenas las inclusiones de agentes
Lo quimicos de tratamiento y de sustancias que permiten la
aclimatacidén del D.I.U. en el dtero. Este modo de apli;
5 cacidn con una hoja delgada aumenta la superficie de con
ifi o ~ tacto entre el D.I.U. y el endometrio al propio tiempo
' o que mantiene separadss las paredes, lo cual acrecienta
su eficacia aproximadamente en las mismas proporciones.

La forma de la armadura pldstica flexible del D,I.U. pus

N '-"’ijio de ser, por ejemplo, la descrita en la patente francesa
) TEe nim. 1.562,101 de fecha 5 de febrero de 1968.
el . Se ha observado, pdér otra parte, que la

polimerizacidn, el injerto y la reticulacidn por radia-
. clones ionizantes de compuestos hidrdfilos en el éuﬁsf
L trato hidréfobo, de mcuerdo con el procedimiento que sé
' describird mds adelante, confieren una estructura arru-'
gada 2 la hoja delgada del D.I.U., lo que refuerza éu'qg
L herencia a la pared del dtero ¥ hace disminuir los ries-
*fﬂgi;» " gos de éxpulsién. - ‘;‘,'  '.
) '{"FLO De acuerdo con una variante de:ia inven-~
- o oién, el D.I.U. estd constituido por uns érma&ura_bléé—
tica flexible, dotada de una gran memoria eléstiba,‘en
una parts de la cual estdn soldadas dos héjas de1gadas-
las cuales estén soldadas & su Vez entre siﬂen §ﬁé peri=
25 ferias, definiendo as{ un volumen libre y cerrado ehtre

- 12 -,
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dichas hojas delgndas y la armadura, estando formado al
menos uno de los materiales que constituyen las dos ho-
jas y la ermadura por una sustancia hidrdéfoba provista
de inclusiones de agentes quimicos de tratamiento, de
productos anticonceptivos o de sustancias que permiten.
la aclimatacidn del D.I.U. en el interior del utero.

De acuerdo con una variante de la inven-
cidén, se llena al menos en parte el volumen exisfente'
entre las dos hojas delgadas con una solucidén que com-
prende agentes quimicos de tratamiento (anticonceptivos,
por ejemplo) y sustancias que permiten la aclimatacidn
del D.I.U. en el itero, sustancias y agentes antoconcqg'
tivos que se han enumerado anteriormente en la descrip- -
cidn. Esta reserva importante de productos quimicos
permite aumentar el intervalo de tiempo al cabo del cual
debe ser reemplazado el D.I.U. en el dtero a causa del
agotamiento de los productos quimlcos que contiene. Ia
ineclinacidn de sustancias en el volumen que separa las
dos paredes delgadas hace la vida util del D.I.U. casi ;
linitads desde el punto de vista quimioo;, Es indispenQ
sable en este caso que las dos hojas delgadas que consti
tuyen una parte del D.I.U. contengan inclusiOnesrLidréé '
filas, & fin de que la solueion qua contiense los agéntes
quimicos de tratamiento y/o anticonceptivos y los agen-'
tes de aclimatacion pueda difundirse por perfusidén a tra

-13 -
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vés de dicha pared delgada. Paredes delgadas y provis—
tas de inclusiones de una décima de um de espesor cum—
plen de modo satisfactorio esta finalidad, siendo al pro
pio tiempo lo bastante delgadas para que el D.I.U. con-
serve la flexibilidad mecénica necesaria para una intro-
duccidn fdcil. Por otra partc, el hecho de que las-dos
hojas delgadas que contienen las inclusiones estén arru-
gadas por la introduccidn de estas mismas inclusiones re
fuerza la adherencia del D.I.U. en el dtero.

De acuerdo con la invencidn, la o las ho-
jas delgadas estdn soldadas solamente en una parte de la
armadura pldstica, lo que permite deformar el D.I.U. cuan
do se introduce en el Utero.

De acuerdo con la invencidn, las hojas
delgadas soldadas sobre la armadura pldstica estdn hechas
de un polimero cuadrado. Se da en la técnica la denomi-
nacidén de polimero cuadrado a un polimero que tiene la
misma resistencia mecdnica en dos direcciones perpendicu
laresy esta progiedad del polimero es interesante por el
hecho de gue limite los riesgos de desgarramiento de las
hojas delgadas soldadas sobre la armadura del D,I.U, du-
rante su introduccidn. '

Por 1iltimo, se ha observado que el injerto
de mondmeros vinilicos de cardcter hidréfile que Forman

las inclusiones en el sustrato hidrdfilo haée disminuir

-14 -
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la dureza de la superficie del D.I.U. por efecto eldsti-
co, distendiendo las inclusiones las mallas del substra-
to hidrdéfobo y reforzando su flexibilidad; esta propie-
dad inesperada es interesante, por el hecho de que la
irritacidn de la pared endometrial del dtero es una con-
secuencia de la dureza del aparato introducido.,

Ia polimerizacion de los mondmeros vinili-
¢0s para crear inclusiones en el volumen del substrato
hidrdfobo puede hacerse bajo una radiacidén ionizante,.
por cebado quimico, por uccidn de los rayos ultravioleta,
por descarga eléctrica previa, por accidén de ultrasomidos
o simplemente por elevacidn de la temperatura del subs-
trato.

Los D.I.U. se introducen, por ejemplo, en
una solucidn acuosa de monomeros vinilicos y se irradian
después de la desgasificacidn a vacio de la solucidn.

Los mondumeros en solucidn penetran en el interior del
substrato hidrdfobo polimerizado separando las mallas, y
se hinchan con agua para distender audn mds las cadenas
del polimero, lo que permite una migracion en volumen de
las moléculas del mondamero. La irradiacidn polimeriza e
injerta estos mondmeros en volumen para crear inclusio-
nes polimerizedas injertas, Se reticulan las inoclusio-
nes hidrdfilas polimerizadas por la accidn de una radia-
cidén ionizante durante o despi®ds del injerto de los mo-

- 15 -



némeros hidrdfobos. Estas inclusiones asi polimeriza-
das e injertas quedan fijadas en el interior del volu~
men del substrato y no se difunden mds hacia el exte-
rior cuando el D.I.U. se pone en un medio acuoso. Se
5 introducen las diversas sustancias en las inclusiones
sumérgiendo el D.I.U. tratade y deshidratado.y que con-
tiene las inclusiones en una solucidn de agentes conve-
nientes (agentes anticonceptivos de tratamiento, agen-
tes quimicos de tratamiento y agentes de aclimatacidn).
10 Estos agentes en solucidn se difunden por perfusicn a tra
vés del substrato hidrdfobo para ser almacenados en las
inclusiones hidrdfilas. Cuando se vuelve a sacar el
D.I.U. después de su inmersidén en estas soluciones, las
inclusiones comprenden dichos agentes y ei D.I.U, eété
"15' listo para ser empleado después de su secaddo y estefili
= zacién. En contacto con los humores acuosos del Utero,
me el D.I.U. desorbe estos mismos productos almacenados en
laé inclusiones, en el utero. ‘
. ILa velocidad de desorcidn de los agentes
" 20 almecenados en las inclusiones depende de la reticulacidn
' de estas inclusiones. Se controla esta reticulacidn, que
determina el tamafio de las inclusiones, sometieﬁdo el
substrato hidrdfobo que contiene las incluéiénes a un
tratamiento de reticulacidn (por irradiacién.xf=,.pg?
g ey

25 ejemplo) mds "0 menos prolongado. :

- 16 -,
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, Otras carecteristicas y ventajas de la
inveneidn aparecerdn mejor despuds de la desceripeidn
que sizue de ejemplos de realizacidn dados a titulo ex
plicativo y en modo alzuno limitativo, con referencia
a las fizuras adjuntes, en laes cuales se ha representa-
do:

- en la fijura 1, un esquema del dispo-
sitivo de injerto y de polimerizacidn de las inclusio-
nes es el substrato hidrdéfobo que cons%ituye el D.IUss

- en la figura 2, el esquema del dispo-
sltivo que permite almaccnar los agentes quimicos de |
tratamiento y de aclimatacidn del D.I.U. tratados

- en la figura 3, una vista en corte de
una parte del D.I.U. que contiene inclusiones;

- ¢n la figura 4, el porcentaje en peso
de acrilato de etilenylicol en funcidn de la dosis en
Irad para diversas temperaturas sobre un substrato de
polietileno;

- en la figura 5, el porcentaje en peso
de cobre almacencdo en las inclusiones;

- ¢n la figura 6, un D.I.U. que contiene
una hoja delguda soldada en una parte de la armadura;

- en la figura 7, una vista desplezada
de un D.I.U. gue contiene dos hojas delgadas soidadas,

con una solucidn de agentes quimicos y de aclimatacidn

- 17 -




’.20

25

en el volumen delimitado por la a2rmadura y les dos hojas
delgadas.,

Como se ha indicado ya, el D.I.U, de
acuerdo con la invencidén mejora tres cualidades funda-
mentales del D.I.U. clédsico: inocuidad, eficacis y acep~
tabilidad.

En la figura 1, se ha representado un es-
quema del dispositivo dé injerto y de polimerizacidn de
las inclusiones en los substratos hidrdfobos que consti~
tuyen los D.I.U. El recipiente 2 contiene una solucién
4 de mondmeros vinilicos 6 en presencia de substratos
hidrdfobos tales como 8. Ila extremidad superior del re-
cipiente estd unida por una tubuladura 10 y una vdlvula
a un sistema de bombeo no representado en la figura.

Las fuentes de radiaciones 12, 14 y 16 son fuentes de ra
diacidn B"’ Una llave de paso 1l permite el vaciado del
recipiente.

) El funcionamiento del dispositivo es el
sigulente: se ponen en presencia substratos hidréfobps
tales como 8, en la solucidn 4 que contiene mcn6meros vi-
n{licos que se insertan entre las cadenas largas del po-
limero hidrdfobo. Antes de la aplicacidn de la fuente
de radiaciones, ee desgasifica la solucidn abriendo la
valvula 10, que permite hacer el vacio por encima de la
solucidn 4., A continuacidn, las fuentes de radiaciones

- 18 -
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Se ponen en accidn pare polimerizar las inclusiones vi-
nilicas contenidas en el interior del substrato hidrd-
fobo.

En la fipura 2, se ha representado el re-
cipiente 16 gue contiene un substrato hidrdfobo que po-
see inclusiones hidréfilas obtenidas utilizando el dis-
positivo de la fizura 1. ILa solucidn 20 contiene en so-
lucidn las sustancius que se desan difundir por perfusién,
a travds del substrato aidrdfobo, hacia las inclusiones
hidrdfilas. Ias sustancias en solucidn en 20 son, por
ejeiplo, agentes nunticonceptivos y agentes de aclimata-
cidn del D.I.U. en el dtero.

Bn la figwa 3, se ha repfesentado una vis
ta en corte de una porcidén del D.I.U.; el substrato hi--
dréfobo 24 contisne las inclusiones de sustancia hidrd-

fila polimoruada 26, Estas inclusiones contienen en es-

tado de solucidn o on estado anhidro agentes quimicos de

trateniento, azgentos anticonceptivos o agentes de acli- l
mztacidn, o

En la fisura 4, se han representadoe diversas
curvas gue indican el porcentaje en peso de acrilato de
etilenglicol en funcidn de la dosis de irradiacidn en

Mrad de radisociones, y esto para dlversas temperaturas
de la solucidn. Sc ve que para una dosls de radiacién__

de 1 lrad & une tempesratura de la solucidn de 609C, el

- 19 -
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403 en peso de la pared del D.I.U.

estd constituido por

las inclusiones hidrdfilas, de acrilato de etilenglicol

en este caso (el substrato es un copolimero.de etileno y

de acetato de vinilo).

En la tabla sigulente se han representado

los porcentajes en peso de inclusiones injertas de dife-

rentes sustancias hidrdfilas en substratos gue constitu-

yen el medio esterilimante para las condiciones operato-

rias que se indican.

Substrato

Inclusiones Régimen de Dosis to- Porcentaje
s a2 s 0 s dosifica- tal de en peso de
hidro- hidro- cidn de las irradia- inclusio-
fobo - filas irradiacio- ciones- nes injer-
nes tas
Copolimero Aerilato de
de acetato etilenzlicol 0,2 Mrad/h 1,4 Mrad 22, 6%
de vinilo y
polietileno
Poliuretano Acrilato de
© etilenglicol 0,2 Mrad/h 3,4 Irad 17%
Polietileno Acrilato de
etilenglicol 0,4 Mrad/h 6,5 lrad 33¢
Polipropileno L. 0,4 Mrad/h 6,5 lirad 16%
Polietileno Acido acri-
lico 0,14 Mrad/n 1 Mrad 13

- 20 -
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Se ve gue cuando la temperatura se eleva,
el mondmero vinilico se inserta con maydr facilidad en
las mallas de la red constituida por el polimero del subs
trato.

En la figura 5, se ha representado en fun
cidn del tiempo de inmersidn el porcentaje en peso de co
bre almacenado en las inclusiones. Ia solucidn de nitra
t0 de cobre de concentrazcidn 5000 g/l utilizada se ehcog
traba a una temperatura de 6092C.

En la fizura 6, se ha representado un ﬁ.I;U.
que contiene una membrana 30 soldada en una parte de la
pared 32 que constituye la armadura del D.I.U. BEs inne-
cegario decir que la forma particular del D.I.U. selec-
clonada no es limitativa y que se puede utilizar cualquiér
otra forma que permita una buena acomodacidn del D.I.U.
en el Utero. Ia membrena 30, del mismo modo que la ar=..
madura 32, estd hecha de un substrato hidréfobo que con-
tiene inclusiones hidrdfilas en las que se han almacena~-
do agentes quimicos y agentes de aclimatacidn.

~ En la figura 7, se ha representado una vis-
ta despiezada de wn D.I.U. de acuerdo con la invencidn .
cuyas diferentes partes se han tratado para incluir en
ellas inserciones hidrdfilas en las que se almécenan
agentes quimicos en solucidn y agentes de aclimataeidn

Sobre la armedura 32 del D.I.U. se han soldado, a uno y ’

m 2} -
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otro lado de dicha armadura, dos hojas delgadas 36 y 38.
Estas hojas delgadas estdn soldadas entre si-segin se ve
en 39. En el interior de este volumen, se ha almacenado
una solucidn 40 de agente quimico y de agente de aclima-
tacidn: Para mostrar mejor el interior del D.I.U., és-

te se ha cortado segin un plano P que pasa por la recta

2z’

Una expérimentacidén clinica in vivo reali-
zada con varios centenares de mujeres y durante varios mew:>
ses, ha mostrado que el dispositivo intra-uterino de
acuerdo con la invencidn lleno con sales de cobre era
perfectamente aceptado por el dtero sin efecto secunda-
rio traumatizante alguno tal como expulsidn o ﬂémorragias.
El D.I.U, cargado de sales de cobre deja en libertad en
un modo de realizacidn de la invencién aproximadamente
50}4g de cobre por dia. Esta liberacidn puede regular-
se actuando, entre otras cosas, sobre la reticulacidn
de las inclusiones hidrdéfilas. , A, |

La presente solicitud que odrresponde a la
presentada en Francia, con fecha 9 de Noviembre de 1.973,
bajo el mimero 7340003, se acoge a los heneficios del Ar-
ticulo 51 del vigente Estatuto sobre Propiedad Industrial.

- 22 -
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Los puntos de invencidn propia y nueva,
que se presentan para que sean objeto de esta solieitud
de Patente de Invencion, por VHINTE afios, son los que
se recogen en las reivindicaciones siguientes:

18,~ Un dispositivo intrauterino activo
formado por un substrato hidrdfobo de gran flexibilidad
mecanica, caracterizado por el hecho de que dicho subs-
trato contiene en su volumen inclusiones de cuerpos hi-
dréfilos polimerizados, injertados y reticulados, en

los cuales se han almecenado agentes quimicos solubles

_en agua, 6ifundiéndose dichos agentes gquimicos por per-

fusidn a través del substrato hidrdéfobo cuando dicho
substrato estd situado en un medio acuoso. i

28,~ Un dispositivo 1ntrauterino de acuer
do con 1a reivindicacidn 12, caracterizado por el hecho
de que las inclusiones de cuerpos hidrdéfilos encierran
agentes anticonceptivos. . ’

38.- Un dispositivo intrauterino de acuer
do con la reivindicacidn 18, caracterizado por el hecho
de que las inclusiones de cuerpos hidréfilos encierran

agentes quimicos seleccionados de entre el grupo cons-
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tituido por los antibidticos y las cortisonas,

48 ,~ Un dispositivo intrauterino de acuer
do con una cualquiera de las reivindicaciones 22 y 38,
caracterizado por el hecho de que las inclusiones de cuer
pos hidrdfilos encierran ademds sustancias que permiten
la aclimatacidn del dispositivo intrauterino en el dte-
ro.

58.- Un dispositivo intrauterino de acuer
do con una cualquiera de las reivindicaciones 12 a 48,
caracterizado bor el hecho de que el substrato hidrdfobo
estd hecho, a base de un polimero orgdnico seleccionado
de entre el grupo de los termopldsticos constituido por
el acetato de vinilo, el polietileno, el polipropileno,
las poliamidas, el poli(tereftalato de etilehglicol), el
el poli(cloruro de vinilo), el poli(cloruro de formalde-
hido), los policarbonatos, los copolimeros de etileno,
un poliéster, un poliuretano, un poliacrilonitrilo y el
politetrafluoretileno. )

8.~ Un dispositivo intrauterino de acuer

de con una cualquiera de las reivindicaciones 12 a 42,
caracterizado por el hecho de que el substrato hidrdéfobo
estd constituido por un copolimero orgdnico de acetato de
vinilo y de polistileno. o '

72.~ Un dispositivo intrauterino de acuer

do con una cualquiera de las reivindicaciones 12 a 62,

- 24 -
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caracterizado por el hecho de que el cuerpo hidrdfilo
que forma las incluslones se selecciona de entre el gru
po constituido por el acrilato de etilenglicol, el meta
c¢rilato de etilenglicol, la acrilamida, la metacrilami-
da, la metilol-acrilamida, la diacetona-acrilamida, el
deido meleico, el deido acrilico, el deido metacrilico,
el dcido fumdrico, el acido itacdnico, el acrilato de
propilenglicol y el metacrilato de propilenglicol.

82.- Un dispositivo intrauterino de acuer
do con una cualqulera de las reivindicaciones 18 a 78,
caracterizado por cl hecho de que los agentes anticoncep
tivos encerrados en las inclusiones se seleccionan de en
tre el grupo que comprende las sales de cobre, de zine,
de cobalto, de plomo y de cadmio.

' 98,~ Un dispositivo intrauterino de acuer
do con ung cualguiera de las reivindicaciones lﬁva 8a,
caracterizado por el hecho de que las inclusiones con-
tienen un agente anticonceptivo seleccionado de entre el
grupo constituido por los agontes progestativos, los agen
tes espermicidas y los agentes estrogénicos solubles.

108,~ Un dispositivo intrauterine de
acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 19 8
98, que contiene en las inclusiones sustancias gue pérmi—
ten una aclimatacidn del dispositivo intra-uterino en el

dtero, caracterizado por el hecho de gque dichas inclusio
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nes contienen al menos una sustancia seleccionada de en-
tre el grupo que comprcnde los analgésicos, la vitamina
K, el dcido E—amino—caproiéo, la ergotamina, la diosmina,
el sulfato de hierro, el calcio y la ergotina.
118,- Un dispositivo intrauterino de acuer

do con una cualguiera de las reivindicaciones 12 a 102,
caracterizado por el hecho de que estd constituido por
una armadura pldstica flexible y dotada de una gran me-
moria eldstica en una parte de la cual estd soldada una
hoja delgada hendida, estando hecho uno al menos de los
mater;ales que constituyen la hoja y la armadurs de una
sustancia hidrdfoba dotada de inclusiones hidréfilas, es-
tando llenas las inclusiones de ageﬁtes quimicos de tra-
tamiento y de sustancias que perﬁiten la aclimatacidn del
dispositive intrauterino en el Wtero.

© 128,- Un dispositivo intrauterino de acuer
do con una cualquiera de las reivindicaciones 18 a 118,
caracterizado por el hecho de que. estd constituido por
una armadura pldstica flexible y dotada de unargran mne-
moria cléstica sobre una parte de la cual estdn soldadas
dos hojas delgadas las cuales estdn soldadas a su vez
por su periferia definiendo un volumen libre y derrado
entre dichas hojas delgadas, estando formado allmenos
uno de los materiales que constituyen las dos hojas y la
armadura por una sustancia hidrdéfoba dotada de inclusio-

- 26 -
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nes hidréfilas, estando llenas las inclusiones de agen~
tes quimicos de tratuniento y de suatancias que permi-'
ten la aclimetacidn del dispositivo intrauterino en el
dtero.

138,~ Un dispositivo intrauterino de
acuerdo con la reivindicacidn 122, caracterizado por el
hecho de que el voluuen situado entre las dos hojas del
gadas estd lleno de una solucidén que comprende agentes
anticonceptivos y sustancias que permiten la aclimata-
cidn del dispositivo intrauterine em el utero.

l4g,~ Un dispositivo intrauterino de
acucrdo con una cualguiera de las reivindicaciones 9Q
a 128, caracterivzado por el hecho de gue el substrato
hidrdfobo gue constituye la o las hojas delgadas solda-
das sobre la armadura pldstica estd hecho de un polime-
ro cuadrado. .

15¢.~ Un dispositive intrauterino.

Tal y como se ha deserito en 14 Menmoria

que antecede, represcntado en los dibujos que se acom-

pafian y para lou fines que so han especifilcado.

- 27 =
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hojus escritas a méquina por uuz sola da sus caras.
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