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DESCRIPCION
Recipiente estanco para biopsia
Sector de la técnica
Sector Técnico Sanitario
Antecedentes de la invencién

De la investigacion realizada a través de documentos, bibliografias y patentes que reflejen el
estado de la técnica sobre el recipiente estanco para biopsia, se han encontrado algunas
patentes, pero analizadas cada una de ellas, no se han encontrado todas las especificaciones
gue podrian ser objeto de la proteccion y por tanto difieren de la memoria de invencion
propuesta. Se enuncian algunas de las més significativas en la redaccion.

La presente invencion se refiere a un conjunto de recipiente estanco de plastico u otro
polietileno para biopsia formado por dos envases herméticos con tapa perfectamente
acoplados, que contienen un liquido en disolucion de Formaldehido y Formol en proporciones
precisas para la recogida de muestras organicas de pacientes. La invencion posee un
dispositivo accionable manualmente que permite intercambiar el liquido en disolucion de
Formaldehido y Formol del envase superior al envase inferior, sin apertura del mismo, para
evitar emanaciones de gas, ni tampoco, la manipulacién del citado liquido. Esto hace que no
exista contacto humano o animal, ni posible inhalacion del liquido para operarios de la sanidad
a la hora de la recogida de las muestras organicas.

Por lo que, la invencidn del recipiente estanco para biopsia, se configura como una solucion
practica y (til para evitar inhalar, entrar en contacto o tener exposiciones al formaldehido. El
Real Decreto 665/2014 de la Comisién modifica el Reglamento (CE) 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre clasificacién y envasado de sustancias y mezclas. En ella, se
establece que el formaldehido estd clasificado en la categoria 1B como productos
cancerigenos. La Agencia Internacional de investigacion del céancer (IARC) International
Agency for Research on Cancer, public6 una monografia sobre el formaldehido en la que
afirmaba que existia evidencia suficiente para los seres humanos, que producia cancer en el
tracto nasofaringeo y leucemia.

Existen dispositivos de envases de plastico con fines de esterilizacion en autoclave como la
patente ES-2156896-T3 que describen un envase preocupado por la morfologia del plastico y
su propia composicion. También existen otros que estan dedicados a fabricar envases
asepticos para alojar productos, pero ninguno de ellos dispone de un dispositivo de
intercambiador de liquido-aire entre envases para biopsias, con garantias de hermetismo en su
manipulacion.

Se conocen invenciones que estan destinadas a recipientes de mezclas de liquidos dedicadas
a la cosmética y perfumeria como son las patentes ES-2213092-T3 y la ES-2212231-T3 pero
son patentes que no guardan relacion con la citada invencion. Por otra parte encontramos un
dispositivo quirargico de biopsia que es la patente ES-2292047-T3 destinada a toma de
muestras de tejidos y, mas particularmente, a sondas de biopsia mejoradas para obtener
biopsias subcutaneas y para eliminar lesiones, su enfoque esta destinado a toma de muestras
de tejido del interior del cuerpo, mediante aspiracion, por lo que difiere del envasado de
muestras que aqui se formula.
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Por otra parte, existen invenciones relacionadas con el encapsulado de tejidos cultivados como
la patente ES-2231804-T3 pero su objetivo, forma y disposicion son totalmente distintos a la
patente del recipiente estanco para biopsia.

Son conocidos los envases mezcladores entre productos, sean liquidos o en polvo, como
ejemplo el documento ES-2032670-T3, y aquellos recipientes disefiados para minimizar el
riesgo de derramamientos o de salpicaduras accidentales cuando se usan productos altamente
peligrosos, hecho comentado en el estado del arte de la patente ES-2097113 destinada a
envase para productos liquidos téxicos. En otra linea recientemente se ha patentado un
adaptador para el cierre hermético de contenedores o recipientes con la solicitud internacional
WO 2017/203087 Al, ésta, no es mas que un adaptador de cierre para recipientes para
productos biolégicos o quimicos. Su dispositivo se centra en el cierre hermético para evitar
contaminacion peligrosa. No dispone de ningun intercambiador de liquido ni esta destinado al
transporte y conservacion de biopsia.

La invencién “Sealable vessel for containing and processing analytical samples" EP 0609431
B1 del estado de California, describe un contenedor hermético para guardar una muestra
analitica para el procesamiento. El contenedor incluye un cuerpo, con un puerto de
dispensacion y un miembro de insercion recibido de forma deslizante en el cuerpo. El recipiente
esta particularmente adaptado para contener los procesos de amplificacion de &cidos nucleicos
y para reducir de este modo los problemas de la contaminaciéon cruzada de las muestras
encontrados en tales procesos. Difiere de la invencion que se solicita en que el dispositivo es
totalmente distinto, pues no es un recipiente estanco que asegura la hermeticidad del liquido y
el vertido del liquido existente que éste se realiza por goteo.

La invencibn que se propone se aleja de los objetivos de las anteriores existentes
configurAndose como objetivo principal conservar en un envase superior (8) el liquido en
disolucion de Formaldehido y Formol, que como hemos sefialado en solucion practica se debe
evitar su inhalacién y contacto con los humanos. Para ello, mediante un dispositivo y una vez
gue se tome la muestra organica y se deposite en el recipiente inferior (11) por presion manual
del conectar (1), (3) y (6) que se encuentra taponando el liquido superior, éste pasara del
envase superior (8) al envase inferior (11) que tiene depositada la muestra orgénica.

Explicacién de lainvencién

El conjunto forma un recipiente de plastico hermético y estanco desechable con valvula de
desintegro de la toma de muestra de biopsias evitando asi el contacto humano con el liquido.
Para resumir las fases del procedimiento que permite desarrollar la patente se enumeran en
cinco.

i.  Enuna primera fase se abre el envase de plastico inferior (11) y se deposita la toma de
muestra organica de la biopsia.

i. En una segunda fase, una vez cerrado el envase de plastico inferior herméticamente y
colocando un sellado plastificado identificando que existe toma de muestra, se
procederd a retirar la anilla (12) seguro del dispositivo de accionamiento manual que
libera el liquido desde el envase de plastico superior al envase de plastico inferior.

iii. En una tercera fase se acciona manualmente y con presion hacia abajo el tapén (1)
liberando la disolucion de Formaldehido y Formol en proporciones precisas desde el
envase superior al envase inferior. Desde este momento la muestra organica contiene la
disolucion y el recipiente hermético podrd ser transportado con total garantia. La
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hermeticidad del conjunto hace que pueda ser transportado sin problema. Aun asi, se
colocara una cinta adhesiva para evitar manipulacion externa durante el transporte.

Una vez recabada la informacion, se comprueba que no existe producto similar a la invencion
presentada y que tenga un objetivo tan especifico como el conjunto de envasado de plastico
gue permite disponer de un liquido en disolucién de Formaldehido y Formol en proporciones
precisas para la recogida de muestras organicas de pacientes. Las ventajas al ser dos
recipientes estancos dispuesto verticalmente uno sobre el otro, facilita por gravedad la
transferencia del liquido.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacién, se describe un ejemplo adicional de un recipiente de acuerdo con esta
invencion, con referencia a los dibujos adjuntos, en los cuales:

La Figura 1. Es una vista en alzado y otra en seccion del dispositivo de intercambiador del
liquido.

La Figura 2. Muestra la seccion de los dos recipientes estancos, el dispositivo de
accionamiento a través de un despiece de sus elementos que lo conforman a lo largo de su egje.

La Figura 3. Muestra la seccion de los dos recipientes estancos y el dispositivo de
accionamiento, perfectamente anclados herméticamente y todo en su conjunto.

La Figura 4. Muestra la mitad de una seccion radial longitudinal y mitad en proyeccion lineal del
envase completo en su conjunto.

La Figura 5. Aparece en perspectiva el conjunto del recipiente estanco para biopsia.
Realizacion preferente de lainvencidn

A la vista de estas figuras puede observarse que el recipiente estanco para biopsia, esta
constituido esencialmente por dos envases herméticos con sus correspondientes tapas que
ajustan perfectamente, uno sobre otro, al cual se le afiade una varilla cilindrica que sirve de
dispositivo de accionamiento manual para intercambiar del liquido citado. La invencién radica
en este dispositivo que deja pasar por gravedad la disolucién de Formaldehido y Formol en
proporciones precisas para la recogida de muestras organicas de pacientes sin entrar en
contacto liquido con el operario 0 manipulador de las muestras. Este es la clave del éxito de la
invencion. El disefio de la varilla que tiene roscada un tapdn para ser desmontado, permite un
mecanismo estanco que impide el drenaje del liquido de un recipiente a otro.

Con referencia a los detalles de los dibujos que muestran las distintas figuras, en los que
nameros similares indican los mismos elementos a lo largo de las vistas, secciones y
perspectivas, se ilustra la presente invencion que se refiere a un recipiente estanco para
biopsias.

El conjunto se refiere a dos envases (8) y (11) con sus respectivas tapas herméticas (7) y (10).
Forman un conjunto cilindrico que puede fabricarse en distintos tamafios que dependera de las
dimensiones de la muestra de la biopsia. Ambos recipientes estancos pueden ser fabricados de
cualquier material polimero moldeable, tal y como polietileno, polipropileno, poliéster o PET de
un espesor de 1.5 mm aproximadamente. La tapa que cierra el envase inferior (11) se
encuentra adherida al envase superior (8) por medio de una anilla (9) especialmente disefiada
para servir de adaptador al tapon de cierre (5). El dispositivo intercambiador del liquido con
disolucion de Formaldehido y Formol en proporciones precisas, esta formado por tres
4
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elementos: Tapoén inferior (5) que presenta una acanaladura circular donde se aloja una junta
térica de goma u 0-Ring (6) cuya funcion es asegurar la estanqueidad del liquido o fluido. Dicho
tapdn esta adherido a una varilla circular (3) que en su extremo se encuentra roscada. El tltimo
elemento situado en la parte superior es un Tapén roscado (1) que hace el accionamiento del
desalojo del liquido y esta unido a la citada varilla cilindrica mediante una rosca métrica. Dicho
tapdn presenta una acanaladura circular donde se aloja una junta térica de goma u O-Ring (2).
La disposicion de la varilla queda perfectamente anclada entre los dos envases, mediante las
anillas (4) y (9) que sirven de eje, una vez que se enrosca en su totalidad las piezas (5), (3) y
Q).

No se considera necesario hacer mas extensa esta descripcion ya que con la misma se
entiende que cualquier experto en la materia comprendera el alcance de la invencién y las
ventajas en materia de recipientes estanco para biopsia e intercambiador de liquidos entre
envases y las ventajas que de dicha Invencién se derivan.

Los materiales, forma, tamafio y disposicion de los elementos seran susceptibles de variacion,
sin que ello suponga una alteracion a la esencialidad del Invento.

El proceso de montaje de la presente invencién se realiza con el siguiente orden: en primer
lugar se adhiere la anilla (4) a la tapa superior del envase (8) mediante pegamento elastico que
fije el polimero moldeable. De la misma manera se fija la anilla (9) a la tapa superior del envase
(11) con el asiento o culo del envase (8) constituyendo una pieza solidaria tan y como se
representa en la figura 2. Con la fabricacion de la varilla que constituye las piezas (1), (3), (5) ¥
(6) termina el proceso de fabricacibn del recipiente estanco para biopsia. El proceso de
manipulacion para el vertido de liquidos cancerosos debe estar manipulado en su fabricacion
por especialista y conforme establece la normativa al respecto. Una vez fabricado la invencion
del recipiente estanco para biopsia, y para el vertido del liquido en disolucién de Formaldehido
y Formol en proporciones precisas se deberd asegurar que la varilla constituida por las piezas
(1), (3) y (5), se encuentra perfectamente anclada en la anilla (9) para evitar que se derrame
dicho liquido (posicién de cierre). El proceso finaliza cuando esta colocada herméticamente la
tapa superior (7) y el tapon (1) se encuentra roscado a la pieza (3) a su mayor presion. La fase
final de montaje termina colocando una anilla de seguridad (12), para evitar el accionamiento
por accidente del intercambiador de liquido.

Para completar las descripciones que se estan realizando y con objeto de ayudar a una mejor
comprension de las caracteristicas del invento, se acompafia a la presente memoria
descriptiva, formando parte integrante de las mismas, de dos hojas de planos en las cuéles con
cardcter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo siguiente:

La Figura 1.- Muestra una vista en alzado y otra en seccién de la varilla que hace el dispositivo
intercambiador del liquido.

La Figura 2.- Muestra la seccién transversal de los dos recipientes estancos, el dispositivo de
accionamiento a través de un despiece de sus elementos que lo conforman.

La Figura 3.- Muestra la seccion de los dos recipientes estancos y el dispositivo de
accionamiento, perfectamente anclados herméticamente y todo en su conjunto.

La Figura 4.- Muestra la mitad de una seccion radial longitudinal y mitad en proyeccion lineal
del envase completo en su conjunto.

La Figura 5 aparece en perspectiva el conjunto del recipiente estanco para biopsia.
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REIVINDICACIONES

Recipiente estanco no desechable para biopsia que forma un conjunto de dos envases
herméticos (8) y (11) con sus respectivas tapas (7) y (10), formando un conjunto cilindrico
adecuado a la recogida del tamafio de la muestra de la biopsia, ambos recipientes estancos
fabricados, de material polimero moldeable (polietileno, polipropileno, poliéster o PET de un
espesor de 1.5 mm), caracterizado porque mediante un dispositivo y una vez que se tome la
muestra organica y se deposite en el recipiente inferior (11) por presibn manual del conector y
la varilla (1), (3) y (6) que se encuentra taponando el liquido superior, éste pasara del envase
superior (8) al envase inferior (11) que tiene depositada la muestra organica, actuando el
sistema, dicho mecanismo hace imposible transferir el liquido de la parte superior a la inferior y
viceversa, produciéndose un intercambio de liquido del envase superior al inferior que tiene la
muestra orgénica sin emanacion de gases, ni peligro de manipulacién, estando la disolucién
formada por Formaldehido y formol (se debe evitar su inhalacién y contacto con los humanos),
cumpliendo el material polimero moldeable fines de esterilizacion y estanqueidad.
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