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DESCRIPCION

Dispositivo para elevar la temperatura de una cavidad corporal.

La presente invencion se refiere, de una manera general, a un dispositivo capaz de elevar la temperatura de una
cavidad corporal.

Mais concretamente, la invencion se refiere a un dispositivo capaz de elevar la temperatura de una cavidad corporal
en especial la cavidad rectal y mas especialmente la cavidad vaginal, del tipo que comprende un cuerpo hueco de
forma oblonga, para su insercion en la cavidad corporal, que comprende una pared lateral, una pared transversal de
extremo superior y una pared transversal de extremo inferior, estando este cuerpo hueco provisto interiormente de una
fuente de calor y exteriormente de un medio de retirada de la cavidad corporal.

Existen actualmente muchos métodos contraceptivos femeninos entre los cuales se pueden citar métodos basados
en la interpretacion de la temperatura intravaginal, métodos hormonales o incluso métodos mecdnicos que incluyen la
colocacién de dispositivos tales como el diafragma, el DIU o el condén femenino.

Todos estos métodos y medios estdn destinados a ser utilizados antes de un coito con vistas a impedir una concep-
cién.

Sin embargo, cuando no se ha empleado medio contraceptivo alguno en estas condiciones o se ha mostrado defi-
ciente cuando era previsible un embarazo no deseado, puede preverse una contracepcion de urgencia o postcoital. Este
tipo de método, destinado a impedir una fecundacién con vistas a prevenir un embarazo no planificado, representa el
estadio dltimo del conjunto de técnicas de contracepcion antes de un aborto eventual.

Se conocen actualmente dos tipos de métodos contraceptivos postcoitales, uno quimico que recurre o bien Unica-
mente a un progestativo tal como una progestina, por ejemplo el levonorgestrel, o bien a una asociacién oral estro-
progestativa que comprende, por ejemplo, progesterona y una progestina como el levonorgestrel, y otro mecdnico
basado en la colocacién de un dispositivo intra-uterino de tipo DIU.

Sin embargo, estos métodos no estan desprovistos de efectos secundarios indeseables.

Al respecto, se destaca que la administracién de hormonas es susceptible de provocar la aparicién de diferentes
efectos secundarios tales como nauseas, vomitos, sangrados vaginales irregulares, dolores abdominales, vértigos, aste-
nia, mastodinias o también cefaleas, mientras que un dispositivo intra-uterino deberia ser desaconsejado a los sujetos
con riesgos elevados de infecciones sexualmente transmisibles. Es conocido, efectivamente, que la insercién de un tal
dispositivo puede conducir a una infeccion pélvica capaz de provocar una infertilidad en caso de ausencia de trata-
miento o, atin peor, preparar un ambiente propicio a una invasién del virus de inmunodeficiencia humana (VIH) en
caso de exposicién a este.

Debido en especial a estos inconvenientes y efectos secundarios indeseables, estos métodos precisan de la ayuda
de personal sanitario.

Por lo tanto, el desarrollo de un método contraceptivo postcoital que sea a la vez no téxico, no hormonal, princi-
palmente desprovisto de efectos secundarios, que recurra a medios reutilizables y ficiles de colocar, preferentemente
sin ayuda de personal sanitario, sigue siendo de interés primordial.

Se sabe que los espermatozoides presentan una morfologia vulnerable, inestable y sensible incluso a un minimo
exceso de calor.

Asi, un aumento de 0,5°C con respecto a la temperatura corporal normal ya es suficiente para desorganizar su
motilidad.

Por otro lado, a una temperatura del orden de 42°C a 44°C, los espermatozoides padecen una division y una escision
entre la cabeza y la cola que impide su motilidad mientras que a aproximadamente 45°C, la cabeza padece una divisién
irreversible que los vuelve totalmente ineficaces.

En la solicitud de patente DE 4 041 254 se describe un método contraceptivo masculino basado en un exceso
calorifico que emplea un dispositivo en forma de una funda calentada a una temperatura de 39°C a 40°C, es decir
ligeramente superior a la temperatura corporal. Segiin esta solicitud de patente, la funda, posicionada alrededor de los
testiculos, en su totalidad, perturba la produccién y la motilidad de los espermatozoides, debido al aumento de calor,
produciendo asi una infertilidad pasajera en el hombre.

Sin embargo, después de un coito, los espermatozoides que han sido sometidos a un tal tratamiento se encontrardn
en un medio de confinamiento totalmente diferente del que ocupaban en los testiculos porque padeceran la influencia
de diversos factores y mecanismos inherentes a la esfera genital femenina.
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Es conocido, efectivamente, que los espermatozoides depositados en la cavidad vaginal pueden ser guiados hasta
el lugar de fertilizacién gracias a un mecanismo térmico basado en su atraccién hacia la mayor emisién de calor por
el lugar de fecundacién del 6vulo.

En otros términos, los espermatozoides, tras el coito, son susceptibles de emprender por el tracto genital, una
migracion por sefiales térmicas y, durante esta migracion, adquirir bajo el efecto de diferentes factores controlados por
la fisiologia femenina, una madurez necesaria para una fecundacion.

Por estas razones, el comportamiento postcoital de espermatozoides provenientes de testiculos de los cuales tnica-
mente la envoltura exterior ha estado en contacto con un dispositivo llevado a una temperatura tan baja como de 39°C
a 40°C, y llevado a la esfera vaginal a temperatura corporal normal, solamente puede ser totalmente imprevisible. Asi-
mismo, la eficacia de un tal efecto contraceptivo estd claramente en entredicho. Consecuentemente, el método descrito
en la susodicha solicitud de patente, basada en un ligero aumento de la temperatura del medio de confinamiento tes-
ticular de los espermatozoides con respecto a la temperatura corporal normal, no parece ser un método contraceptivo
fiable.

Sin embargo, se ha descubierto, en el marco de la invencién, que una aportacién de calor suficiente para provocar
un aumento de la temperatura intravaginal mas alld de la temperatura natural, esencialmente un aumento de la tem-
peratura hasta al menos 42°C a 45°C, es capaz, in situ, después de un coito y antes de la fecundacion, de provocar
una desorganizacién de la motilidad y una alteracion directa y suficiente de la morfologia de los espermatozoides
para inhibir su migracion hasta el lugar de fecundacién y, consecuentemente, la adquisicion durante esta migracién
de la madurez necesaria para una fecundacion, induciendo asi un efecto contraceptivo, es decir una prevencién de
fecundacién.

Esta alteracion de los espermatozoides que llevan a su destruccion puede ser producida y estimulada in situ, por
diferentes factores en cascada, en la totalidad del tracto genital hembra, en particular en la esfera genital en su conjunto,
es decir, incluyendo también la entrada de la vagina.

Ademds, un tal aumento de la temperatura en el interior de la vagina incluyendo también el cuello uterino se ha
mostrado capaz, después de un coito y/o tras la fecundacién, de constituir un preliminar a una interrupcién precoz de
embarazo, o aborto espontdneo, como consecuencia de una creacién de condiciones desfavorables al mantenimiento
del 6vulo fecundado en el utero.

Por lo demds, un aumento de la temperatura intravaginal del mismo orden, antes del coito, se ha mostrado capaz de
crear unas condiciones favorables a una contracepcion tras la sobrevenida de procesos fisiolégicos complejos capaces
de desfavorecer cualquier etapa de evolucion de los espermatozoides por el conjunto del tracto genital asi como la
implantacion del 6vulo en la pared decidual, provocando asi su expulsién espontdnea del ttero.

En particular, una aportacién suplementaria de calor antes de un coito ya induce al nivel del tracto genital, en par-
ticular de la esfera vaginal, unas condiciones tales que en caso de necesidad de aumento de la temperatura intravaginal
después del coito, el tiempo eficaz y disponible para provocar un tal aumento de temperatura tras el coito serd menor
que si no se hubiese aportado aumento de la temperatura alguno antes del coito.

Estas diferentes observaciones permiten, consecuentemente, proponer un método para generar unas condiciones
desfavorables para la instalacién de un embarazo en la mujer que necesita estas condiciones, método con el cual se
asegura una aportacioén de calor, al conjunto de la cavidad vaginal incluyendo también su entrada, para provocar un
aumento de la temperatura intravaginal mas alld de la temperatura corporal hasta al menos 42°C a 45°C para inducir
in situ:

a) después de un coito y antes de la fecundacion, una desorganizacién de la motilidad y una alteracién directa y
suficiente de la morfologia de los espermatozoides para inhibir su objetivo de migracion hasta el lugar de fecundacién
y su posibilidad de adquirir una madurez necesaria para la fecundacion, y producir as{ un efecto contraceptivo,

b) después de un coito y tras la fecundacion, unas condiciones desfavorables para el mantenimiento del 6vulo
fecundado en el ttero, eventualmente en presencia de una o de varias prostaglandinas naturales y/o de uno o de varios
derivados de prostaglandinas, para constituir un preliminar a una interrupcion precoz del embarazo, o incluso producir
un efecto abortivo,

c) antes de un coito, unas condiciones favorables a una contracepcién como consecuencia de procesos fisiol6gicos
capaces de perturbar los factores que determinan la madurez de los espermatozoides y de desfavorecer la implantacién
del 6vulo en la pared decidual provocando asi su expulsién del ttero.

Actualmente, el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) constituye un verdadero desafio debido a la
plaga que representa y que se intenta controlar y erradicar por todos los medios posibles en cada una de las etapas del
desarrollo de la infeccidn, en especial desde la introduccién del virus en el huésped.

Se sabe, por ejemplo, que después de un contacto sexual con riesgos que se traducen en una exposicion posible
al VIH, se puede prever un tratamiento profilactico. Sin embargo, este debe ser emprendido imperativamente después
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del contacto sexual o en las 24 horas para beneficiarse de las mejores potencialidades, aunque sin garantia de un
impedimento de la infeccidn virica. Tras 72 horas, el tratamiento preventivo ya no tendria esperanzas de poder controlar
la progresion del virus.

Sin embargo, una inoculacién del VIH, inmediatamente tras la exposicion sexual a este puede resultar muy reduci-
da, lo cual podria aumentar la eficacia, durante este periodo crucial, de un tratamiento profilactico simple o multiple.

Sin embargo, la replicacion virica es capaz de “memorizar” los mecanismos que, a través de toda la evolucion
del virus, conducen a unas modificaciones de este en respuesta a ciertos factores exteriores. Consecuentemente, este
fenémeno de memorizacion podria representar una escapatoria a los medicamentos anti-retrovirales y a las futuras
vacunas.

En cambio, cuando este factor exterior estd representado por un aumento de la temperatura corporal mds alld de
37°C, por ejemplo una temperatura del orden de 43°C a 55°C, el VIH es incapaz de llevar a cabo mecanismos de
adaptacion, sino que en cambio padece unas modificaciones irreversibles que lo fragilizan y lo hacen vulnerable al
sistema inmunitario. Finalmente, el VIH delata su presencia al sistema inmunitario gracias a una cantidad de calor
suficiente.

El método segtn la invencién es totalmente apropiado para permitir, gracias a la cantidad suficiente de calor
que aporta, que se provoque una delacion del VIH al sistema inmunitario, al contrario que en el método segin la
solicitud de patente alemana DE 4041254 que emplea una cantidad de calor totalmente insuficiente para alcanzar este
objetivo.

Como en el caso de otras infecciones virales, la introduccién del VIH en el huésped inicia unas respuestas inmedia-
tas del sistema inmunitario en su conjunto que, en la mayorfa de los casos, controla parcialmente la replicacién virica.
Se activan unos elementos de la inmunidad innata que estimulan el sistema inmunitario de adaptacién para controlar
conjuntamente la propagacién del VIH.

Los enfoques para inducir en primer lugar la inmunidad innata aparecen evidentes y constituyen una primera
prioridad de los cuidados de salud. En otros términos, actuar antes de la sobrevenida de la infeccién representa una
oportunidad no despreciable para impedir un pre-cancer, un cdncer no invasivo o cualquier proliferacién virica en el
conjunto de la esfera genital y en especial en la cavidad vaginal.

Sin embargo, también se ha descubierto que una aportacion de calor suficiente para provocar un aumento de la
temperatura intravaginal mas alla de la temperatura corporal, esencialmente un aumento de la temperatura hasta al
menos 55°C es capaz, in situ, antes y después de un coito, de desencadenar un conjunto de fenémenos llamados
“respuesta al choque térmico” caracterizados entre otros, por la sintesis de proteinas de mismo nombre.

Estas proteinas de choque térmico y/o de estrés térmico (HSP) mencionadas juegan entonces un papel superior de
proteccion (“caperuzas’) con respecto a los otros constituyentes polipeptidicos de las células, en la medida en que son
capaces de estabilizar las protefnas en configuracién anormal y de jugar un papel en el repliegue y el despliegue de las
proteinas en general. Se puede citar a este efecto la proteina de choque térmico HSP70 de importancia primordial asi
como la proteina HSP27 cuya expresion en la mujer es elevada en el endometrio uterino, la vagina y el cuello uterino.

Como las proteinas de choque térmico son capaces de actuar sobre el sistema inmunitario asi como controlarlo,
una produccién incrementada de estas puede constituir una ayuda valiosa para estimular los mecanismos de defensa
del organismo y el sistema inmunitario en general. A este titulo, la proteina HSP70 de mismo que los otros miembros
de la familia des HSP, se ha mostrado capaz de funcionar como un factor innato anti-VIH con el fin de limitar su ciclo
de transmision y de replicacion.

Consecuentemente, la aportacion de calor tratada mas arriba serd capaz de desencadenar y/o de activar el sistema
inmunitario genital, en particular el sistema inmunitario genital innato y ello, mediante la proteina de choque y/o de
estrés, para generar una respuesta favorable en diferentes problemas femeninos que incluyen irritaciones o también
en el proceso de prevencion e incluso de tratamiento de ciertos canceres (pre-cdnceres y cdnceres no invasivos) tales
como el cancer de vagina, de cuello uterino, de ttero o de los ovarios o también de ciertas enfermedades infecciosas o
virales, en particular infecciones sexualmente transmisibles, en especial el SIDA.

Estas diferentes constataciones permiten, consecuentemente, proponer un método capaz de activar el sistema in-
munitario genital para generar una respuesta favorable en el proceso de prevencién y de tratamiento de canceres,
esencialmente pre-cdnceres y cdnceres no invasivos y de enfermedades infecciosas o virales, en especial enfermeda-
des sexualmente transmisibles, en particular el SIDA, en la mujer que precisa de una tal respuesta favorable, método
con el cual se asegura una aportacion de calor al conjunto de la cavidad vaginal incluyendo también su entrada, para
provocar un aumento de la temperatura corporal hasta al menos 55°C para inducir in sifu un desencadenamiento de
protefnas de choque térmico y/o de estrés térmico capaces de estimular dicho sistema inmunitario genital.

Los dispositivos capaces de asegurar un aumento de la temperatura de una cavidad corporal en particular la tem-
peratura rectal o vaginal ya son conocidos. Sin embargo, su uso se limita a un efecto terapéutico.
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Asi, se ha descrito en la patente GB 384 179 un dispositivo para elevar o bajar la temperatura de una cavidad
corporal que comprende un soporte metilico de un elemento tubular que atraviesa este soporte de parte a parte y
cuya porcion superior estd destinada a ser introducida en la cavidad corporal. Este elemento tubular estd cerrado
por el extremo de su porcion superior situada del lado de la pared superior del soporte y unido, por el otro extremo
situado del lado de la pared inferior de este soporte, a una valvula de tres vias, €l mismo enlazado con una fuente
exterior de calor o de frio. Por otro lado, se puede poner una envoltura amovible por encima de la porcién superior
del elemento tubular y solidarizada a la parte superior del soporte mediante un anillo a atornillar y de una junta de
estanqueidad.

Asimismo, se informa en la patente US 2 192 768 acerca de un dispositivo destinado a aplicar calor a los 6rganos
génito-urinarios. Este dispositivo comprende un cuerpo cilindrico dividido en dos cdmaras separadas, una de entrada y
la otra de salida. Un doble lazo hueco, destinado a ser introducido en la cavidad corporal, enlaza entre si los extremos
superiores de estas cdmaras. Ademds, este dispositivo comprende dos conductos, uno que enlaza el extremo inferior
de la cdmara de entrada a una fuente de agua caliente para su introduccion en los lazos, y el otro que enlaza el extremo
inferior de la cdmara de salida para la expulsion del agua fuera de los lazos.

Por lo demds, se ha descrito en la patente US 3 170 465 un dispositivo que permite aportar una determinada
cantidad de calor a diferentes partes del cuerpo, en especial a la cavidad rectal o vaginal. Este dispositivo puede ser
considerado como auténomo puesto que es capaz de producir él mismo e in situ este calor a partir de una reaccién
exotérmica producida por unos compuestos quimicos, inicialmente separados por una barrera, y a continuacion puestos
en contacto, por ejemplo, tras ruptura de esta barrera.

No se aporta precision alguna en lo que se refiere a la naturaleza de estos productos quimicos o al tipo de reaccién
producida, lo cual hace suponer que esta no es reversible y que, consecuentemente, el dispositivo en cuestién no es
reutilizable. Por otro lado, este dispositivo no se menciona como capaz de inducir un efecto contraceptivo. Por otro
lado, el paciente destinado a recibir este dispositivo debe estar inmdvil durante su colocacion que debe ser realizada
por personal cualificado.

Por otro lado, se informa en la solicitud de patente WO 2004/009004 acerca de un dispositivo para el tratamiento
térmico terapéutico de la vagina femenina a partir de un cuerpo de forma cilindrica cuyos bordes estidn redondeados y
embotados, comprendiendo este cuerpo cilindrico un cordén de retirada fijado a uno de sus extremos. Este dispositivo,
en este caso el cuerpo cilindrico, contiene un medio acumulador de calor, proveniente de un bafio exterior de agua
caliente o de un calentamiento por microondas.

Sin embargo, este dispositivo, si es reutilizable, no parece ser autonomo, puesto que es incapaz de producir €l
mismo el calor deseado in situ. Consecuentemente, un tal dispositivo precisa de una aportacién de calor exterior
inmediatamente antes de su uso, lo cual puede generar ciertas restricciones.

La presente invencién tiene como objetivo proponer un dispositivo del tipo indicado anteriormente, capaz de pro-
ducir calor en una cavidad corporal, en particular la cavidad vaginal, para aumentar la temperatura de esta y paliar los
inconvenientes o deficiencias mencionadas anteriormente, siendo este dispositivo, en especial, utilizable y eventual-
mente reutilizable con toda seguridad y pudiendo ser colocado directamente por el usuario o la usuaria sin necesidad
de intervencién de personal sanitario.

Para alcanzar este objetivo, el dispositivo del tipo antes descrito se caracteriza por el hecho de que:

e la pared transversal de extremo inferior del cuerpo hueco estd conectada al medio de retirada mediante un medio
capaz de intercambiar calor entre, por un lado, dicho cuerpo hueco y, por otro lado, o bien dicho medio de retirada, o
bien al menos un anillo que cifie a dicho medio intercambiador de calor, o bien dicho medio de retirada y al menos
un anillo que cifie a dicho medio intercambiador de calor y la pared transversal de extremo superior del cuerpo hueco
comprende eventualmente un medio capaz de intercambiar calor entre dicho cuerpo hueco y al menos un anillo que
cifie a dicho medio intercambiador de calor, o

e la pared transversal de extremo inferior del cuerpo hueco estd conectada al medio de retirada y la pared transversal
de extremo superior del cuerpo hueco comprende un medio capaz de intercambiar calor entre dicho cuerpo hueco y al
menos un anillo que cifie dicho medio intercambiador de calor, de manera que la fuente de calor genera una cantidad
de calor capaz de aumentar la temperatura de la cavidad corporal total incluyendo también su entrada, en particular la
cavidad vaginal total.

Segiin una caracteristica particular y ventajosa de la invencidn, el cuerpo hueco estd enlazado con el medio de
retirada mediante un medio capaz de intercambiar calor entre dicho cuerpo hueco y dicho medio de retirada, cifiendo
un anillo eventualmente a dicho medio intercambiador de calor.

Seglin otra caracteristica de la invencion, la fuente de calor genera una cantidad de calor intravaginal capaz de llevar
a cabo el método descrito anteriormente, en especial capaz de impedir la migracién de los espermatozoides, entre otros,
por el cuello uterino y las zonas superiores de fertilizacion tales como las trompas de Falopio asi como la adquisicién
de una madurez necesaria para la fecundacién y, consecuentemente, capaz de producir un efecto contraceptivo.
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Segtin una caracteristica suplementaria de la invencion, la fuente de calor genera una cantidad de calor intravaginal
capaz de llevar a cabo el método descrito anteriormente, en especial capaz de desencadenar y/o estimular el sistema
inmunitario genital hembra. Asi, esta cantidad de calor suplementario resulta capaz, entre otros, de desencadenar la
produccién de proteinas de choque térmico y/o de estrés térmico que juegan un papel entre la inmunidad innata y el
sistema inmunitario de adaptacién mediante citoquinas e interferén.

El cuerpo hueco del dispositivo segtin la invencién, de forma oblonga apropiada para una insercion intravaginal o
rectal, comprende un extremo superior de insercion y, en el lado opuesto, un extremo inferior de retirada provista de
un medio intercambiador de calor.

La forma, las dimensiones, la estabilidad de este cuerpo hueco pueden ser simétricas o asimétricas con respecto al
eje central longitudinal de este.

Generalmente, esta forma serd sensiblemente cilindrica, de superficie exterior no rugosa esencialmente suavizada
y desprovista de dngulos vivos, habiendo sido estos ventajosamente redondeados o embotados para evitar heridas y
traumatismos, por ejemplo una perforacién del canal vaginal, durante la introduccién del cuerpo hueco, un sindrome
inflamatorio provocado por un cuerpo extrafio o una contaminacién bacteriana.

Sin embargo, la forma inicial de este cuerpo hueco puede ser modificada en especial con respecto a su eje transver-
sal de manera que se adapta intimamente a la forma de la cavidad vaginal o rectal y en particular a la cavidad vaginal
superior situada al nivel del cuello uterino. A titulo de ejemplo, la pared longitudinal cilindrica del cuerpo hueco puede
tener sobre su altura total o parcial una o varias concavidades o uno o varios abombamientos. Estas modificaciones de
forma estan dispuestas de manera regular o irregular sobre el contorno total del cuerpo hueco. A titulo de ejemplo, la
region del contorno del cuerpo hueco situada sensiblemente a medio camino entre los extremos de insercion y de reti-
rada puede comprender un abombamiento cuyo perimetro equivale a entre el 95% y el 75% del perimetro del extremo
de insercién y/o del extremo de retirada.

Por otro lado, las paredes transversales de extremo de insercioén y/o de retirada pueden comprender, independien-
temente la una de la otra, al menos un abombamiento hacia el exterior o al menos un abombamiento hacia el interior.
Estas modificaciones pueden implicar la superficie de estas paredes de extremo, en su totalidad o parcialmente.

La longitud y la anchura global de este cuerpo hueco se determinan ventajosamente de manera apropiada conside-
rando los diferentes coeficientes de dilatacién de los materiales que constituyen la envoltura que lo delimita. Asi, la
longitud del cuerpo hueco en cuestion, es decir la longitud global que separa los extremos de las dos paredes transver-
sales es generalmente igual o inferior a 150 mm, preferentemente 65 mm y la anchura global de este mismo cuerpo
hueco es habitualmente igual o inferior a 50 mm, preferentemente 23 mm.

El cuerpo hueco del dispositivo segtin la invenciéon comprende una envoltura exterior formada por una pelicula de
material apropiado o de dos o varias peliculas de materiales apropiados diferentes de coeficiente de dilatacion térmica
diferentes. Estas peliculas combinadas pueden ser asociadas fijaindose conjuntamente y/o sellados para resultar en un
perfil deseado de dilatacién del conjunto de tal manera que para cada aumento de temperatura, en el interior del cuerpo
hueco, la dilatacién del o de las peliculas mas exteriores sea mds lente que la dilatacion del o de las peliculas situadas
en la parte mds interior de este cuerpo hueco.

Habitualmente, esta envoltura exterior, de un espesor de aproximadamente 0,01 a 0,8 mm preferentemente de
aproximadamente 0,02 mm a aproximadamente 0,5 mm, se realiza con uno o varios materiales estables y s6lidos pero
también ligeros, flexibles, eldsticos y preferentemente capaces de “auto-cicatrizar”. A este titulo, el material descrito
en la solicitud de patente W02005/046540 y comercializado con la marca FFLEXX® (grupo Wellcare Products)
constituye un material que se puede escoger, que permitird, en especial, un sellado especialmente eficaz.

Los materiales utilizables para la elaboracién de la envoltura del cuerpo hueco serdn no téxicos y biocompatibles
y, ademds, podran resistir, con toda seguridad, tanto cualquier variacién de calor como los diferentes componentes
incluidos en la solucién sobresaturada para evitar en especial su difusién a través de esta envoltura. Para asegurar
la seguridad deseada, estos materiales deberdn ser capaces por otro lado de resistir a diferentes solicitaciones fisicas
diarias de presion interna o externa en especial durante la retirada manual del dispositivo representado esencialmente
por el cuerpo hueco. En este contexto, el nivel de seguridad debe ser de aproximadamente 200 kg.

Asi, la envoltura de este cuerpo hueco puede estar hecha de una pelicula de material polimérico o también de otro
material flexible convencional capaz de contener dichos liquidos calentados por ejemplo caucho o silicona.

Algunos materiales poliméricos utilizables, pueden seleccionarse de entre el polietileno, el polipropileno, la polia-
mida, el poliéster, el cloruro de polivinilo, el cloruro de polivinilideno, el poliestireno, el poliuretano, un copolimero
de acetato de etileno-vinilo saponificado o no. Ademads, estos materiales pueden estar asociados con unos tejidos o no,
tejidos adaptados para entrar en contacto con liquidos calentados.

Segtn las necesidades, la envoltura del cuerpo hueco estd hecha de un material, de estructura esponjosa o porosa,
capaz de ser recubierto y/o impregnado de agentes biocompatibles o incluso contener a estos agentes escogidos en
especial entre agentes espermostaticos, espermicidas, anti-infecciosos, virucidas, bactericidas, prostaglandinas natu-
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rales y derivados de prostaglandinas o, en general, escogidos entre cualquier agente médicamentoso o no, utilizable en
especial por via rectal o vaginal o toda composicién que contenga a tales agentes.

Ademds, segin una caracteristica particular y ventajosa, el cuerpo hueco estd envuelto por una funda o envoltura
amovible hecha de un material capaz de ser recubierto y/o impregnado de un o de varios agentes biocompatibles,
medicamentosos o no, escogidos entre los agentes y composiciones citados anteriormente.

Mas especialmente, el cuerpo hueco en cuestion puede servir de soporte a una tal envoltura til ella misma como
soporte de un medicamento administrable por via rectal y/o vaginal. Se trata, en particular de medicamentos cuya
resorcién por la mucosa rectal o vaginal se ve favorecida durante un aumento de la temperatura de este lugar de
absorcion.

Segtin las necesidades, la envoltura en cuestion montada amovible sobre el cuerpo hueco y que vehicula un agente
medicamentoso o no, escogido entre la familia mencionada anteriormente, podrd ser ficilmente extraida y sustituida
por una envoltura andloga que vehicula a otro agente de esta familia.

El medio intercambiador de calor, situado al nivel de la pared transversal inferior puede comprender habitualmente
una prominencia inferior proveniente de ésta sobre la que se monta una protuberancia proveniente de esta prominencia
o llevada sobre esta, protuberancia en la cual el medio de retirada puede deslizarse libremente o ser parcialmente
integrado.

Cuando el medio de retirada es capaz de deslizarse libremente, esta protuberancia puede presentarse en una parte
pero ventajosamente en varias partes con la finalidad esencial de incrementar la superficie externa del intercambiador
y consecuentemente los intercambios calorificos.

A titulo de ejemplo, este intercambiador de calor puede comprender una protuberancia una de cuyas porciones de
su pared es comun a una porcién o a la totalidad de la prominencia inferior de este cuerpo hueco.

Consecuentemente, seglin un modo de realizacién particular, la protuberancia por la cual se desliza el medio de
retirada puede tener montada encima una cubierta amovible, generalmente de un material buen conductor calorifico,
que puede estar en contacto Unicamente con esta protuberancia o también con la prominencia inferior del cuerpo
hueco.

Por otro lado, cuando el medio de retirada estd parcialmente integrado en la protuberancia que forma parte del
medio intercambiador de calor, una porcién méxima de la superficie de este medio de retirada estd en contacto con
esta propia protuberancia en contacto con una porcién maxima de la prominencia inferior.

Segtin una forma de realizacién particular, el cuerpo hueco comprende, encima del medio intercambiador de calor
al nivel de su pared transversal inferior, un medio intercambiador de calor suplementario situado al nivel de su pared
transversal superior, comprendiendo este medio suplementario una prominencia superior proveniente de esta pared o
llevada sobre esta.

Sin embargo, segtin otra forma de realizacién de la invencion, el cuerpo hueco estd desprovisto de intercambiador
de calor en su pared transversal inferior pero estd provisto de un tal intercambiador de calor al nivel de su pared
transversal superior.

El medio de retirada de la cdpsula estd generalmente constituida por un medio manual tal como un cordén de reti-
rada habitualmente de material flexible para no interferir con las actividades normales de la vida diaria. Estd formado,
en general, por una hebra dnica, hueca o no, que acaba en un lazo distante para asegurar una retirada cémoda del
cuerpo hueco o, preferentemente, por una hebra, hueca o no, en forma de anillo, estando una u otra de estas hebras
unida directamente o indirectamente al cuerpo hueco.

Segtin otro modo de realizacion, el medio de retirada estd formado por una lengiieta de retirada que eventualmente
comprende un burlete periférico hueco o no.

Este medio de retirada constituye, ademads, un elemento de seguridad suplementario para proteger automaticamente
la zona situada entre los érganos genitales hembra externos y la cavidad vaginal. Por otro lado, como este medio de
retirada es visible exteriormente al nivel de los 6rganos genitales, la usuaria puede realizar un control periddico de su
presencia o de su posicion correcta.

Segtin otra caracteristica de la invencién, este medio de retirada puede estar impregnado y/o recubierto de uno
o varios agentes biocompatibles, medicamentosos o0 no, escogidos entre agentes espermostaticos, espermicidas, anti-
infecciosos, virucidas y bactericidas formulados por ejemplo en forma de una crema.

Cuando es hueco, el medio de retirada encierra ventajosamente uno o varios agentes de transferencia calorifica de
manera que la tasa de liberacién de los agentes biocompatibles en cuestién puede ser controlada cuando este medio
de retirada es calentado eficazmente. Estos agentes, que pueden presentarse en forma sélida, liquida o gaseosa, se
seleccionan de entre materiales capaces de asegurar una buena conduccion y/o conveccién del calor recogida a partir
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del intercambiador calorifico. Cuando estd en forma sélida, el agente de transferencia calorifica puede comprender uno
o varios hilos metdlicos flexibles y buenos conductores de calor. Estos hilos ocupan ventajosamente la totalidad del
cuerpo en el interior del medio de retirada y pueden ser considerados, consecuentemente, como bafiados en la masa
de este medio de retirada. Cuando este agente de transferencia calorifica es un liquido, este se escogerd de manera que
su temperatura de ebullicién sea superior a la temperatura de ebullicién del liquido en el cual el dispositivo segin la
invencion serd recalentado tras utilizacion.

Estos agentes liquidos, algunos de los cuales se han descrito a titulo de ejemplo en la patente US 5 417 276, serdn
térmicamente estables, seguros, no toxicos y presentardn una viscosidad suficiente para evitar una difusion a través
del medio de retirada. Por otro lado, cuando este agente de transferencia calorifica estd en forma liquida, este sera
preferentemente no volatil por razones de seguridad.

Ademds, seglin una caracteristica suplementaria de la invencidn, el medio intercambiador de calor situado al nivel
de la pared transversal inferior y, cuando esta presente, el medio intercambiador de calor al nivel de la pared transversal
superior estd preferentemente cefiida por un anillo yuxtapuesto a esta pared, en particular un anillo circular.

Sin embargo, segiin un modo de realizacién particular, solamente la pared transversal superior comprende, yux-
tapuesto, un anillo que cifie el intercambiador de calor, estando desprovisto el intercambiador de calor al nivel de la
pared transversal inferior de un tal anillo.

Ventajosamente, este anillo estd configurado de manera que no impide la circulacién de los fluidos vaginales
que participan en especial a la transferencia calorifica y a la transferencia de factores inmunitarios provenientes de
secreciones vaginales y cervicales.

Al contrario, un tal anillo tiende a favorecer atin mds un drenaje de estos fluidos sin bloqueo alguno de estos a
lo largo de la mucosa vaginal. Estos fluidos, cuando son portadores de uno o varios medicamentos, permitirin un
mejor reparto y una mejor absorcién de estos por la mucosa vaginal o cervical. Ademads, estos fluidos garantizardn
una integridad tisular para mantener un entorno vaginal sano a pesar de las variaciones ciclicas. Por estas razones, se
prefiere especialmente un anillo de forma tdrica.

Tras la colocacién del dispositivo segtin la invencidn, este anillo, cuando estd yuxtapuesto con el extremo de reti-
rada de este dispositivo, se situard a proximidad del orificio vaginal mientras que el anillo eventualmente yuxtapuesto
con el extremo de insercion estard localizado a proximidad inmediata del cuello uterino.

Este anillo, en relacién con el o los medios intercambiadores de calor, puede ser recubierto y/o ser impregnado de
agentes biocompatibles, medicamentosos o no, o también contener estos agentes escogidos entre agentes espermosta-
ticos, espermicidas, anti-infecciosos, virucidas, bactericidas, prostaglandinas naturales y derivados de prostaglandinas.
Cuando estd impregnado de estos agentes biocompatibles o cuando los contiene, el anillo dejara que estos compuestos
se difundan gracias a su estructura respectivamente esponjosa o porosa prevista a tal efecto. Sin embargo, estas pros-
taglandinas y/o derivados de prostaglandinas, debido a su efecto abortivo, estardn preferentemente localizados al nivel
del extremo de insercion del cuerpo hueco.

Alternativamente, los extremos de retirada y de insercién pueden estar provistos cada uno de un anillo térico tal
como antes recubierto y/o impregnado de agentes biocompatibles tal como se ha descrito anteriormente.

Segtin una caracteristica suplementaria de la invencién, la fuente de calor corresponde a un sistema auto-productor
de calor in situ capaz de elevar la temperatura de una cavidad corporal hasta al menos 55°C. Asi, seglin un modo
de realizacion especialmente ventajoso, este sistema auto-productor de calor in situ comprende una solucién salina
sobresaturada y sobreenfriada y un medio de desencadenamiento de una cristalizacion exotérmica de la o de las sales
de la solucion. En particular, este sistema auto-productor de calor comprende una solucién salina sobresaturada y
sobreenfriada formada por una solucién de al menos un compuesto inorganico en un medio acuoso que contiene
un alcohol, asi como un desencadenador capaz de provocar el desencadenamiento de la cristalizacién deseada y la
produccioén concomitante de calor.

El compuesto inorganico se escoge generalmente entre un acetato metalico, preferentemente un acetato de metal
alcalino o alcalino-terroso tal como el acetato de sodio y un nitrato metdlico, preferentemente un nitrato de metal
alcalino o alcalino-terroso tal como el nitrato de calco mientras que el alcohol es habitualmente un polialcohol escogido
entre el etilenoglicol y el glicerol.

Ademés, la solucién en cuestion puede eventualmente contener de manera ventajosa un agente capaz en especial
de incrementar la duracién de la validez del dispositivo segiin la invencidn tal como una amina, por ejemplo la anilina
o cualquier otro agente capaz de mantener el equilibrio de la solucién sobresaturada recristalizable, en particular
nanoparticulas.

Esta solucién recristalizable puede ser obtenida por métodos convencionales que comprenden la preparacion de
una solucién acuosa del compuesto inorganico por ejemplo en agua destilada, la adicidn a esta solucién de un alcohol
con agitacién del conjunto y adicién de anilina también con agitacién del medio resultante.
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En lo que se refiere al medio de desencadenamiento, este comprende un sistema de desencadenamiento o de-
sencadenador asi como eventualmente uno o varios medios de soporte y/o de proteccion. El sistema de desenca-
denamiento, formado por al menos un diafragma de desencadenamiento, es capaz de presentar dos configuraciones
extremas entre las cuales puede ser flexionado por un desplazamiento instantdneo, provocando una onda oscilatoria
en el interior del sistema auto-productor de calor cerrado y el arranque concomitante de una cristalizacion exotérmica
progresiva.

Debido a una funcién de oscilacién de frecuencia de base unica, este diafragma de desencadenamiento puede,
por otro lado, recuperar automdaticamente su configuracion inicial tras una accién cualquiera que haya provoca-
do su deformacidn para, si es necesario, volver a arrancar un nuevo ciclo tras una nueva solicitacién de deforma-
cién.

Este “efecto memoria”, que muestran ciertos materiales metalicos, puede ser provocado cuando estos son some-
tidos a un choque térmico, en especial el choque térmico generado por la reaccién exotérmica de cristalizacién de la
o de las sales y/o por el proceso de redisolucion de las sales en cuestion durante una aportacion exterior de calor, en
especial mediante agua hirviendo.

Son conocidos diferentes tipos de diafragma de desencadenamiento de deformacién brusca descritos en el estado
de la técnica, capaces de ser utilizados en el dispositivo seguin la invencion. A este titulo, se puede citar la patente EP
0 464 092 que informa acerca de un diafragma de desencadenamiento, que se presenta en forma de una cinta u hoja
flexible y delgada, ventajosamente provista de ranuras o perforada con hendiduras finas espaciadas, para maximizar
la reaccién de oscilacién ondulatoria. Este diafragma, cuyo borde periférico es ventajosamente de forma circular
o eliptico, presenta una porcién central abombada y habitualmente de misma forma que la del borde exterior del
diafragma en cuestion.

Ademés, este diafragma, cuya superficie exterior es convexa, es decir la superficie sobre la cual se debe ejercer una
solicitacion de presion, puede comprender una o varias ranuras generalmente en forma de V cuya punta estd girada
hacia la superficie exterior. La deformacion del diafragma, bajo la accién de una presion, provoca una mayor abertura
de las ranuras y, durante el retorno de este a su posicion inicial, un estrechamiento de esta abertura y una compresioén
resultante de la solucién salina provocando, consecuentemente, una iniciacién de su cristalizacion.

En el marco de la presente invencidn, se propone sin embargo un medio de desencadenamiento que comprende
diferentes caracteristicas que, tomadas conjuntamente, hacen que este sea especialmente ventajoso. Este medio de
desencadenamiento adaptado a las dimensiones restrictivas del dispositivo de la invencidn atina a la vez prestaciones,
resistencia, longevidad y facilidad de utilizacioén.

Asi, seglin una primera caracteristica ventajosa de este medio de desencadenamiento, el espesor del diafragma
varfa desde su centro hasta su contorno exterior en funcién de las diferentes zonas de tension creadas durante una
presion ejercida axialmente sobre este diafragma para provocar su deformacion. Estos diferentes espesores tendran
como ventaja la de repartir, de manera homogénea, en este diafragma, las tensiones internas asi generadas. Conse-
cuentemente, las zonas de sobretension se podrdn reducir al mdximo contribuyendo asi a una mayor fiabilidad de la
resistencia mecdnica del diafragma en cuestién. Por otro lado, el espesor de este dltimo también puede variar segin la
viscosidad del medio de recristalizacion en el cual bafia.

Esta configuracion del diafragma asi descrito, que permite incrementar la resistencia frente a las solicitaciones de
tension a las cuales esta sometido, tendra influencia, consecuentemente, de manera claramente favorable en su eficacia
y su duracién de validez.

También, un dispositivo segiin la invencién que comprende un tal diafragma de desencadenamiento combinado con
una solucidn salina sobresaturada que contiene una amina puede ser utilizado centenares de veces de manera fiable y
durante meses e incluso afios.

Segtin otra caracteristica particular de la invencién, la porciéon abombada del diafragma de desencadenamiento
comprende tres hendiduras de igual longitud que se extienden simétricamente, a partir de su centro, consecuentemente
en direcciones separadas en 120° y que se terminan cada una por un orificio, en particular circular o eliptico. Ge-
neralmente, estas hendiduras que pueden ser realizadas mediante laser, presentan una anchura de 0,1 a 0,5 mm, por
ejemplo 0,3 mm. Sin embargo, el diafragma de desencadenamiento que inicia la onda de oscilacién, constituye un
sistema fisico que puede vibrar independientemente de las hendiduras en cuestién cuando es sometido a una fuerza
exterior.

Los orificios, preferentemente semejantes, presentan una anchura mayor que las hendiduras y tienen en especial
como funcién la de absorber las tensiones que se desarrollan al ejercer una presion sobre este diafragma para defor-
marlo. En esta realizacion, los bordes de las hendiduras, estin redondeados o biselados para evitar cualquier friccién
durante el funcionamiento incluso cualquier contacto entre si tanto en equilibrio estable, es decir en reposo del dia-
fragma, como en una posicion de deformacion, es decir durante deformacién o en equilibrio inestable, a saber en fin
de carrera de deformacion.
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Segtin otra caracteristica de la invencidn, las hendiduras estdn configuradas para pasar, durante una deformacion
del diafragma bajo el efecto de una presion, por una posicion de acercamiento mixima capaz de crear una compresion
de la solucién salina entre dichas hendiduras con una liberacién suficiente de calor para iniciar una cristalizacién
exotérmica de la o de las sales de la solucién.

Ademds, seglin una caracteristica especialmente ventajosa de la invenciodn, el diafragma de desencadenamiento
comprende una porcién abombada que adopta la forma general de un tridngulo equildtero de lados ligeramente curva-
dos hacia el interior y de vértices redondeados. Por razones practicas, este tridngulo se denominara de aqui en adelante
como “tridngulo curvilineo”.

Un tal tridngulo abombado presenta en especial la ventaja de permitir una excelente reparticion de las diferentes
fuerzas desarrolladas durante una presion ejercida sobre esta porcién abombada a partir de su cara convexa.

Por otro lado, segtin otra caracteristica ventajosa de la invencidn, la porcién abombada del diafragma de desen-
cadenamiento comprende tres ranuras semejantes situadas entre los orificios y sobre una circunferencia cuyo centro
equivale al de esta porcién abombada.

Asimismo, seglin una caracteristica suplementaria de la invencion, el diafragma de desencadenamiento comprende,
en el exterior de la porcién abombada, un burlete no periférico que se extiende transversalmente a la vez por el lado
concavo y por el lado convexo de este diafragma.

Este burlete presenta en especial la ventaja de que refuerza el equilibrio y la solidez del diafragma y de que absorbe
la energia y las tensiones generadas durante una presion sobre este.

Segtin otra caracteristica de la invencion, el diafragma de desencadenamiento esta fabricado a partir de una aleacién
de memoria de forma (“shape memory alloy”) esencialmente a partir de acero inoxidable, de una aleacién Ni/Ti o de
una combinacién de ambos, cuya estructura heterogénea estd constituida por cristales especialmente finos.

Asi, este sistema de desencadenamiento estd habitualmente hecho de un material no corrosivo flexible preferen-
temente de acero inoxidable, eventualmente combinado con una aleacién Ni/Ti, y que presenta unas caracteristicas
eutécticas. Este acero estd ventajosamente tratado durante su fusién para dar lugar a una masa heterogénea fundi-
da formada por cristales extremadamente finos, y luego enfriada a velocidad especialmente lenta para mantener esta
estructura heterogénea constituida de cristales extremadamente finos.

Consecuentemente, el diafragma de desencadenamiento esta hecho a partir de un material cuya estructura es idén-
tica a la que tiene durante su fusién, lo cual le confiere una duracién de vida muy considerable y una seguridad
fiable.

Segln otra caracteristica especialmente ventajosa de la invencion, el medio de desencadenamiento comprende un
diafragma de desencadenamiento, al menos tres pies de soporte asi como dos elementos de guiado y/o de proteccion,
el uno y el otro solidarizados al diafragma de desencadenamiento.

Estos elementos de soporte y de guiado, de forma y de dimensiones sensiblemente idénticas a las del diafrag-
ma, estdn fijados a este mediante al menos tres pies de soporte y estdn situados de parte y otra de este diafragma,
el elemento de soporte y/o de proteccién del lado céncavo, el elemento de guiado y/o de proteccién por el lado
convexo.

Debido a las dimensiones restrictivas del sistema de desencadenamiento, el elemento de soporte asi como el ele-
mento de guiado contribuyen en especial a la localizacion de este sistema en el cuerpo hueco, por ejemplo cuando esta
localizacion debe realizarse tinicamente con el tacto.

Segun diferentes realizaciones, el sistema de desencadenamiento puede ser simple o miltiple, es decir que puede
comprender una tnica hoja o al contrario varias hojas, por ejemplo dos hojas alineadas axialmente.

Cualquiera que sea la configuracién adoptada para el sistema de desencadenamiento segin la invencién y debido
en especial a sus dimensiones restrictivas, su accionamiento precisard de la utilizacién tinicamente de dos dedos de
una misma mano de un usuario o de una usuaria.

El desencadenador, que esta introducido en el cuerpo hueco, puede flotar libremente en la solucién recristalizable.
Por esta razon, este desencadenador, en particular el diafragma de desencadenamiento, estd exento de bordes afilados
para evitar perforaciones o desgarros de la envoltura del cuerpo hueco. Sin embargo, para aumentar la seguridad
necesaria, este diafragma puede estar provisto de un burlete anular que corre a lo largo de su periferia. Por otro
lado, el desencadenador puede estar posicionado de manera fija en cualquier lugar del interior de este cuerpo hueco.
Ventajosamente, este desencadenador puede ser introducido por la parte opuesta del extremo de insercién en el canal
vaginal, es decir en la region del extremo de retirada, para protegerlo de cualquier desencadenamiento imprevisible de
una cristalizacion salina exotérmica debida a una fuerza exterior no controlada. En particular, el desencadenador se
situard a lo largo del eje de simetria longitudinal de este cuerpo hueco.
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La invencién se entenderd mejor y otros objetivos, caracteristicas y ventajas de esta aparecerdn mas claramente
a lo largo de la descripcion explicativa siguiente hecha con referencia a los dibujos adjuntos ofrecidos Gnicamente a
titulo de ejemplos que ilustran diferentes modos de realizacién de la invencién y en los cuales:

e Lafigura 1 es una vista en despiece de un dispositivo, segin la invencion, para elevar la temperatura de la cavidad
vaginal,

e La figura 2 es una vista en planta de un diafragma de desencadenamiento de una cristalizacion,

e La figura 3 es una vista en perspectiva del diafragma a la figura 2, que muestra las lineas de fuerza,

e La figura 4 es una vista en seccién vertical del diafragma de la figura 2,

e La figura 5 es una vista en perspectiva de un medio de desencadenamiento de una cristalizacion,

e La figura 6 es una vista en seccién de otro modo de realizacién de un dispositivo segin la invencion,

e La figura 7 es una vista en perspectiva del dispositivo de la figura 6.

e La figura 8 es una vista en seccion horizontal de otro modo de realizacion del dispositivo de la figura 6.

e La figura 9 es una vista en planta en seccion vertical del modo de realizacién del dispositivo de la figura 8.

Ejemplo 1

Tal como se representa en la figura 1, el dispositivo segin la invencién comprende un cuerpo hueco 1 alarga-
do y de una longitud de aproximadamente 65 mm. Este cuerpo hueco cilindrico, de aproximadamente 19 mm de
didmetro, estd formado por una pared 2, de aproximadamente 0,1 mm de espesor cuyos bordes circulares son muy
redondeados.

Este cuerpo hueco tiene dos extremos cerrados cada uno por una pared transversal, uno de ellos 3 como extremo
de insercién en el canal vaginal, el otro 4 en como extremo de retirada de este. El extremo 3 presenta por otro lado un
abombamiento 5 también sensiblemente circular.

Ademais, la pared 2 se extiende como una prominencia 6 circular y preferentemente hueca provista de una garganta
radial 7, termindndose esta prominencia por una protuberancia 8 en forma de ojal de unién atravesado de parte a parte
por un orificio 9. El conjunto formado por la pared 2, la prominencia 6 de garganta y el ojal 8 estd hecho de un material
estable y no toxico generalmente de una Unica pieza. Ventajosamente, este conjunto que puede provenir de moldeado,
por ejemplo a partir de un polietileno, estd recubierto por una fina pelicula de un material térmicamente estable, no
téxico y conductor de calor, en especial un material metélico.

Este ojal tiene montado encima un capuchén 10 que comprende dos orificios 11y 11’ que, cuando este capuchén
se coloca sobre el ojal 8, se encuentran el uno y el otro frente al orificio 9. Este capuchdn, también recubierto de un
material conductor de calor, completa el sistema intercambiador de calor ya constituido por la prominencia 6 y el ojal
8.

El conjunto asi formado comprende, ademds exteriormente un anillo térico 12, preferentemente de estructura
esponjosa que rodea a la prominencia 6 y que adopta estrictamente la forma de la garganta 7 y por otro lado un cordén
de retirada 13 también de polietileno flexible que adopta la forma de un anillo que pasa por los orificios 11,9y 11’
y capaz de deslizarse libremente por estos. El anillo térico 12 y el cordén 13 estdn ventajosamente recubiertos, si es
necesario, de un compuesto espermostatico y/o espermicida y si es necesario de un medicamento tal como un anti-
infeccioso y/o un antiviral y/o una o varias prostaglandinas o derivados de estas.

La figura 1 también muestra las diferentes partes de un desencadenador 14. Tal como se ve en las figuras 2 y 3,
este desencadenador estd formado, esencialmente, por un diafragma 15 o fina hoja circular, de acero inoxidable que
comprende una aleacién Ni/Ti, de donde emerge una porcién 16 abombada que adopta la forma general de un tridngulo
equilétero curvilineo. Este triangulo, centrado sobre esta hoja, se materializa en forma de un trazo grueso en la figura

Esta figura 3 muestra también, alejandose del centro de la hoja 15 circular, tres hendiduras 17 idénticas, separadas la
una de la otra 120° y que se acaban cada una en un orificio 18 circular. Ventajosamente, los bordes de estas hendiduras
son paralelos y biselados y los orificios son idénticos.

Por otro lado, este diafragma estd provisto de tres pies de soporte 19. Estos, parcialmente vaciados a partir de

sus extremos y de forma globalmente cilindrica, se extienden de parte y otra del diafragma en cuestiéon. También
se destaca que los centros de estos pies de soporte, situados cada uno sobre una circunferencia concéntrica con el

11



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2313271 T3

diafragma y en la interseccién con una mediana de un lado del tridngulo en cuestidn, estan separados el uno del otro
120°.

La figura 2 también muestra tres ranuras 20 que adoptan la forma de tres porciones idénticas de una misma cir-
cunferencia concéntrica con el diafragma. Estas ranuras en arco de circulo, dispuestas de manera simétrica entre si,
definen tres arcos de circulo idénticos que forman unas zonas de separacién cuyos centros se encuentran cada uno po-
sicionados sobre un radio que pasa por el vértice del tridngulo curvilineo. Asi, estos centros también estdn separados
entre si 120°.

También se ve en la figura 4 que la abertura de las ranuras se sitda del lado céncavo del diafragma y en las figuras
2 y 3 que los centros de los pies circulares se encuentran posicionados al nivel de un burlete anular 21 de refuerzo del
sistema de desencadenamiento.

Este burlete, concéntrico con el diafragma, se extiende simétricamente de parte y otra de este. Asi, una fuerza
resultante de una presion cualquiera ejercida en el centro de la superficie convexa de un tal diafragma de configura-
cion totalmente simétrica se reparte en seis componentes de igual intensidad segun seis ejes separados cada uno 60°,
resultando nula la fuerza resultante al nivel del burlete.

Por otro lado, también se puede observar en la figura 4 que el espesor del diafragma varia desde la ranura 20 hasta
el burlete 21, siendo este el mdas reducido al nivel de 22.

El diafragma de desencadenamiento asi descrito se completa con dos arandelas 23 y 24, visibles en las figuras 1 y
5, haciendo la una y la otra de soporte y/o de blindaje de guiado y/o de proteccidn. Estas arandelas estdn constituidas
por una pared circular de polietileno que se ensancha hacfa el exterior lo cual le confiere una forma de tipo tulipa.
Cada una de ellas estd provista en su cara inferior, globalmente céncava, de tres salientes (no visibles) capaces de
introducirse en las escotaduras de los pies de soporte del diafragma de manera que este se mantenga a proximidad
inmediata de las arandelas 23 y 24.

Con la lectura de lo que precede, se entiende facilmente que después de un coito, cuando atn se desea un efecto
contraceptivo antes de la fecundacion, es suficiente con introducir el cuerpo hueco en la cavidad vaginal por su extremo
de insercién 3 y de empujarlo, manualmente o con ayuda de un aplicador, hasta la vecindad del cuello uterino o en
el interior de este. Previamente, se habra iniciado la cristalizacion de las sales disueltas en el medio encerrado en este
cuerpo hueco para provocar la produccién de una liberacién de calor. A tal efecto, se ejerce una presién repentina
sobre el sistema de desencadenamiento 15 al nivel del centro de la porcién 16 seguido de un relajamiento de esta
y ello, mediante dos dedos uno posicionado sobre la superficie convexa del diafragma y el otro bajo la arandela
23.

Bajo el efecto de esta presion, el diafragma abombado se deforma bruscamente. En el transcurso de esta deforma-
cidn, los bordes de las hendiduras 17, alejados uno del otro al principio, se acercan cada vez mds para pasar por una
posicion de proximidad médxima y luego se alejan uno del otro hasta fin de carrera de deformacién. Durante el rela-
jamiento de esta presiéon manual, este diafragma recupera inmediatamente y automdticamente su forma primitiva. Sin
embargo, en el momento de su acercamiento maximo, se genera una sobrepresion entre los bordes de las hendiduras
17 con liberacién de calor suficiente para provocar un inicio de cristalizacién de la solucién salina comprimida. Esta
cristalizacion prosigue entonces produciendo una liberacién de calor capaz de alcanzar 38°C a 55°C en el interior de
la cavidad vaginal. La biisqueda manual del sistema de desencadenamiento sumergido en la solucién salina del cuerpo
hueco estd ademds facilitada por las arandelas 23 y 24 cuya configuracién en tulipa permite guiar dos dedos de la
usuaria hasta el centro de este diafragma.

Por otro lado, la introduccién correcta del cuerpo hueco en la cavidad vaginal puede ser ficilmente controlada
cuando el anillo térico 12 se sitda al nivel de la protuberancia 6 por el hecho de que este anillo deberd situarse en la
vagina al nivel de su entrada, estando el cordén 13 situado también parcialmente en la vagina.

Durante la retirada del cuerpo hueco, a partir de que se termina la reaccién exotérmica o por cualquier otra ra-
z0n, es suficiente con ejercer una fuerza de traccidn sobre el cordén 13 para liberar el cuerpo hueco de la cavidad
vaginal.

Si es necesario, el dispositivo de la invencién podra ser reutilizado tras haber devuelto, al estado liquido, la solucién
cristalizada y ello, por calentamiento de esta solucién cristalizada, por ejemplo en agua caliente.

Ejemplo 2

Se ha representado en las figuras 6 y 7, otro modo de realizacién del dispositivo de la figura 1.

En esta variante, el conjunto formado por el medio de retirada y el medio intercambiador de calor estd configurado
de una manera diferente.
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Asi, se ve en la figura 6 una prominencia 25 circular correspondiente a una extension de la pared transversal 3 de
extremo inferior, teniendo esta prominencia montada encima una protuberancia 26 que se prolonga por una lengiieta
27 de retirada.

En esta protuberancia y esta lengiieta, estd dispuesta una cdmara 28 que adopta una forma globalmente tubular. Tal
como se puede ver, esta cdmara corre a lo largo del contorno interior de la lengiieta 27 y se adapta sensiblemente al
contorno interior de la protuberancia 26.

Por otro lado, una garganta radial 29 en la protuberancia aloja a un anillo térico 30. Este anillo hueco esta cons-
tituido por una envoltura visible en la figura 7, provista de una pluralidad de pequefios orificios o poros capaces de
permitir una difusién lenta hacfa el exterior de un recipiente situado en el interior del anillo.

Ejemplo 3
Se ha representado a las figuras 8 y 9, otro modo de realizacién del dispositivo de las figuras 6y 7.
En esta variante, el conjunto formado por el anillo térico estd posicionado de manera diferente.

Asi, se ve en la figura 8 una prominencia 31 circular correspondiente a una extensién de la pared transversal 3
de extremo superior. Por otro lado, una garganta radial 32 en esta protuberancia aloja a un anillo térico 33 andlogo
al anillo 30 es decir hueco y constituido por una envoltura provista de poros ttiles para una difusién lenta hacia el
exterior de un recipiente situado en el interior del anillo, por ejemplo una composicién que contiene prostaglandinas o
sus derivados.

Las figuras 8 y 9 también muestran el desencadenador 14 dispuesto en el interior del cuerpo hueco relleno de
una solucién salina recristalizable, es decir una solucién acuosa de acetato de sodio en etilenoglicol que contiene
anilina.

El dispositivo segin la invencion se ha mostrado capaz de auto-producir, in situ, es decir en la cavidad vaginal y
hasta el nivel del cuello uterino, una cantidad de calor capaz de elevar la temperatura intravaginal hasta alcanzar al
menos 55°C, segiin un incremento fisiolégicamente compatible y durante un periodo de tiempo suficiente para obtener
los efectos resultantes deseados.

Por otro lado, la aportacién de calor suficiente, para iniciar en especial un efecto contraceptivo, puede ser obtenido
en menos de 5 minutos tras introduccién vaginal del dispositivo segtin la invencién cuya solucidon salina ha empezado
a cristalizar de manera exotérmica.

Gracias a su capacidad de provocar una hipertermia intravaginal, el dispositivo segin la invencién permite también
la produccién de otros efectos fisiolégicos beneficiosos en especial para la produccién de proteinas de choque térmico
(HSPs) o de proteinas de estrés térmico y la adquisicién de un estado llamado de “termotolerancia”, proteinas cuyo
interés se ha explicitado en detalle anteriormente. Estos acontecimientos comienzan generalmente a producirse a
aproximadamente 43°C.

A titulo de ejemplo, se ha recogido que una hipertermia local moderada (aproximadamente 42°C ¢ 43°C) durante
15 minutos provoca en especial un incremento de proteinas de choque térmico cuya sintesis celular prosigue durante
1 a 2 horas tras este choque térmico fisiolégico.

Por otro lado, un interés incontestable del dispositivo segtin la invencidn reside en la presencia de un intercambiador
de calor que contribuye a una uniformizacion de la elevacion de la temperatura en la totalidad de la cavidad vaginal.
Al contrario que en dispositivos anteriores, los efectos buscados, descritos anteriormente, pueden iniciarse desde el
momento en la entrada vaginal e incluso al nivel de los 6rganos genitales externos gracias al medio de retirada cuando
contiene un fluido caloportador.

Es primordial, efectivamente, cuando se trata por ejemplo de destruir espermatozoides para iniciar un efecto con-
traceptivo o de erradicar la propagacién de un virus tal como el VIH poder asegurarse que no subsiste traza alguna de
estos en el interior de la vagina cuando el dispositivo segtin la invencion se extrae de esta.

Por lo demas, el dispositivo segin la invencién ha mostrado ser un excelente soporte para vehicular, mediante la
envoltura de su cuerpo hueco o paredes transversales de este, diferentes tipos de agentes biocompatibles dotados de
propiedades medicamentosas o no. A este titulo, el dispositivo segtin la invencién presenta la ventaja innegable de que
permite la colocacién sobre el cuerpo hueco de una funda soporte de agentes biocompatibles medicamentosos o no,
siendo esta funda amovible e intercambiable con fundas de soporte andlogas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo capaz de elevar la temperatura de una cavidad corporal, del tipo que comprende un cuerpo hueco
(1) de forma oblonga, para su insercion en la cavidad corporal, que comprende una pared (2) lateral, una pared (3)
transversal de extremo superior y una pared (4) transversal de extremo inferior, estando este cuerpo hueco provisto
interiormente de una fuente de calor y exteriormente de un medio (13, 27) no amovible para la retirada de dicho cuerpo
hueco de la cavidad corporal caracterizado por el hecho de que:

e la pared transversal de extremo inferior del cuerpo hueco estd conectada al medio de retirada mediante un medio
(6, 8, 10) capaz de intercambiar calor entre por un lado dicho cuerpo hueco y por otro lado ya sea dicho medio de
retirada, o bien al menos un anillo (12, 30) que cifie a dicho medio intercambiador de calor, a bien dicho medio de
retirada y al menos un anillo que cifie a dicho medio intercambiador de calor y la pared transversal de extremo superior
del cuerpo hueco comprende eventualmente un medio (31) capaz de intercambiar calor entre dicho cuerpo hueco y al
menos un anillo (33) que cifie a dicho medio intercambiador de calor, o

e la pared transversal de extremo inferior del cuerpo hueco estd conectada al medio de retirada y la pared transversal
de extremo superior del cuerpo hueco comprende un medio (31) capaz de intercambiar calor entre dicho cuerpo hueco
y al menos un anillo (33) que cifie a dicho medio intercambiador de calor, de manera que la fuente de calor genera una
cantidad de calor capaz de aumentar la temperatura de la cavidad corporal total incluida también su entrada.

2. Dispositivo segtn la reivindicacién 1, caracterizado por el hecho de que el cuerpo hueco estd enlazado con el
medio de retirada mediante un medio capaz de intercambiar calor entre dicho cuerpo hueco y dicho medio de retirada.

3. Dispositivo segtn la reivindicacién 1 o la 2, caracterizado por el hecho de que un anillo cifie el medio inter-
cambiador de calor al nivel de la pared transversal del extremo inferior.

4. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por el hecho de que la cavidad corporal
es la cavidad rectal.

5. Dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por el hecho de que la cavidad corporal
es la cavidad vaginal.

6. Dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1, 2, 3 y 5, caracterizado por el hecho de que la fuente de
calor genera una cantidad de calor intravaginal capaz:

e de impedir la migracién de los espermatozoides por el cuello uterino y las zonas superiores de fertilizacioén asi
como la adquisicién de una madurez necesaria para la fecundacion para producir un efecto contraceptivo,

e después de un coito y tras la fecundacion, de crear unas condiciones desfavorables para el mantenimiento del
6vulo fecundado en el ttero y producir asi un efecto abortivo,

e antes del coito, de perturbar los factores que determinan la madurez de los espermatozoides y de desfavorecer la
implantacién del évulo en la pared decidual y, consecuentemente, capaz de provocar su expulsion del ttero creando
asf unas condiciones contraceptivas,

o de desencadenar y/o estimular el sistema inmunitario genital femenino.

7. Dispositivo segtn cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por el hecho de que el cuerpo hueco
comprende una envoltura hecha de un material de estructura esponjosa o porosa, capaz de ser recubierto y/o impreg-
nado de agentes biocompatibles, medicamentosos o no.

8. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por el hecho de que el cuerpo hue-
co estd envuelto por una funda amovible hecha de un material capaz de ser recubierto y/o impregnado de agentes
biocompatibles, medicamentosos o0 no.

9. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por el hecho de que el medio de
retirada corresponde a un cordén (13) de retirada formado por una hebra hueca o no en forma de anillo o por una
lengiieta (27) de retirada que eventualmente comprende un burlete periférico hueco o no, estando este cordén de
retirada o esta lengiieta de retirada eventualmente recubierto y/o impregnado de uno o varios agentes biocompati-
bles medicamentosos o no escogidos de entre agentes espermostaticos, espermicidas, anti-infecciosos, virucidas y
bactericidas.

10. Dispositivo segtn la reivindicacion 9, caracterizado por el hecho de que la hebra hueca o la lengiieta de
retirada que comprende un burlete periférico cuerpo envuelve uno o varios agentes calorificos en forma sélida, liquida
o0 gaseosa seleccionados entre materiales capaces de asegurar una buena conduccién y/o conveccion del calor recogido
a partir del medio intercambiador de calor.

15



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2313271 T3

11. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado por el hecho de que el medio capaz
de intercambiar calor comprende una prominencia inferior (6, 25) proveniente de la pared transversal inferior sobre la
que estd montada una protuberancia (8) proveniente de esta prominencia o llevada sobre esta, protuberancia en la cual
el medio de retirada puede deslizarse libremente o ser parcialmente integrado.

12. Dispositivo segun la reivindicacién 11, caracterizado por el hecho de que la protuberancia, en la cual el medio
de retirada puede deslizarse libremente, tiene encima una cubierta (10) amovible.

13. Dispositivo segtin la reivindicacién 11, caracterizado por el hecho de que una porcién maxima de la superficie
del medio de retirada, parcialmente integrado en la protuberancia, estd en contacto con una porciéon maxima de esta
protuberancia ella misma en contacto con una porcién maxima de la prominencia inferior.

14. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado por el hecho de que el medio capaz
de intercambiar calor comprende una prominencia superior (31) proveniente de la pared transversal superior o llevada
sobre esta.

15. Dispositivo segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado por el hecho de que el anillo esta
configurado para asegurar un drenaje de los fluidos vaginales sin bloqueo de estos a lo largo de la mucosa vaginal.

16. Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, caracterizado por el hecho de que un anillo
circular (12, 30, 33) cifie a la prominencia inferior o la prominencia superior o dos anillos circulares cifien, uno a la
prominencia inferior, y el otro a la prominencia superior, conteniendo estos anillos y/o estando recubiertos y/o estando
impregnados de agentes biocompatibles medicamentosos o no.

17. Dispositivo segtn la reivindicacién 16, caracterizado por el hecho de que los agentes biocompatibles medi-
camentosos 0 no se seleccionan entre agentes espermostaticos, espermicidas, anti-infecciosos, virucidas, bactericidas,
prostaglandinas naturales y derivados de prostaglandinas.

18. Dispositivo seguin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17, caracterizado por el hecho de que la fuente
de calor corresponde a un sistema auto-productor de calor in situ que comprende una solucién salina sobresaturada
y sobreenfriada y un medio de desencadenamiento (14) de una cristalizacién exotérmica del o de las sales de la
solucidn.

19. Dispositivo segtin la reivindicacion 18, caracterizado por el hecho de que la solucién salina comprende al
menos un compuesto inorgdnico en un medio acuoso que contiene un alcohol y eventualmente una amina o nanopar-
ticulas.

20. Dispositivo segtin la reivindicacion 18 o 19, caracterizado por el hecho de que el medio de desencadena-
miento comprende un diafragma (15) de desencadenamiento que comprende una porcién (16) abombada que adop-
ta la forma general de un tridngulo equildtero de lados ligeramente curvados hacia el interior y de vértices muy
redondeados.

21. Dispositivo segtin la reivindicacién 20, caracterizado por el hecho de que el espesor del diafragma varia desde
su centro hasta su contorno exterior en funcion de las diferentes zonas de tensién creadas durante una presién ejercida
axialmente sobre este diafragma para provocar su deformacion.

22. Dispositivo segun la reivindicacién 20 o la 21, caracterizado por el hecho de que la porcién abombada del
diafragma comprende tres hendiduras (17), de igual longitud, que se extienden simétricamente a partir de su centro y
que se terminan cada una por un orificio (18), siendo estos orificios semejantes.

23. Dispositivo segtin la reivindicacién 22, caracterizado por el hecho de que los bordes de las hendiduras estan
redondeados o biselados para evitar cualquier contacto entre ellos ya esté el diafragma en posicién de reposo o en
posicion de deformacion.

24. Dispositivo segun la reivindicacién 22 o la 23, caracterizado por el hecho de que las hendiduras estdn confi-
guradas para pasar, durante una deformacion del diafragma bajo el efecto de una presion, por una posicién de acer-
camiento mdximo capaz de crear una compresion de la solucién salina entre dichas hendiduras con una liberacién
suficiente de calor para iniciar una cristalizacion exotérmica del o de las sales de la solucién.

25. Dispositivo segin cualquiera de las reivindicaciones 20 a 24, caracterizado por el hecho de que la porcién
abombada del diafragma comprende tres ranuras (20) semejantes situadas entre los orificios y sobre una circunferencia
cuyo centro equivale al de dicha porcién abombada.

26. Dispositivo segtin cualquiera de las reivindicaciones 20 a 25, caracterizado por el hecho de que el diafragma

comprende, en el exterior de la porcién abombada, un burlete (21) no periférico que se extiende transversalmente a la
vez por el lado céncavo y por el lado convexo de este diafragma.
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27. Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 20 a 26, caracterizado por el hecho de que el diafrag-
ma estd fabricado, a partir de acero inoxidable, eventualmente combinado con una aleacién Ti/Ni, cuya estructura
heterogénea esté constituida de cristales extremadamente finos.

28. Dispositivo segtin la reivindicacién 18 o la 19, caracterizado por el hecho de que el medio de desencadena-
miento comprende un diafragma de desencadenamiento segiin cualquiera de las reivindicaciones 20 a 27, al menos
tres pies de soporte (19) asi como dos elementos (23, 24) de guiado y/o de proteccion, solidarizados el uno y el otro al
diafragma de desencadenamiento.
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