wo 2017/103303 A1 |1 I} 00O OO0 O

(12) SOLICITUD INTERNACIONAL PUBLICADA EN VIRTUD DEL TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA
DE PATENTES (PCT)

(43) Fecha de publicacién internacional

~.

(19) Organizaciéon Mundial de la Ny
Propiedad Intelectual
Oficina internacional

Y

OO 00 Y 10 OO0 O 0
(10) Namero de Publicacién Internacional

WO 2017/103303 A1l

22 de junio de 2017 (22.06.2017) WIPO | PCT
(51) Clasificacién Internacional de Patentes: (74) Mandatario: CARPINTERO LOPEZ, Mario; Herrero &
GOIN 1/02 (2006.01) GOIN 33/50 (2006.01) Asociados, S.L., Alcala, 26, 28014 Madrid (ES).
(21) Numero de la solicitud internacional: (81) Estados designados (@ menos que se indique otra cosa,
PCT/ES2016/070846 para toda clase de proteccion nacional admisible): AE,
22) Fecha d e . ional: AG, AL, AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN,
(22) Fecha de prese“t"‘“;;‘(‘lnter“f“c“;““‘ 2016 (29112016 BR, BW, BY, BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CZ,
¢ noviemore de (29.11.2016) DE, DJ, DK, DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD,
(25) Idioma de presentacion: espafiol GE, GH, GM, GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IR, IS, JP,
. L . KE, KG, KN, KP, KR, KW, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LU,
(26) Idioma de publicacion: espaiol LY, MA, MD, ME, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ,
(30) Datos relativos a la prioridad: NA, NG, NI, NO, NZ, OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA,
P201531824 RO, RS, RU, RW, SA, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, ST,
17 de diciembre de 2015 (17.12.2015) ES SV, SY, TH, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ,
VC, VN, ZA, ZM, ZW.
(71) Solicitante: SERVICIO ANDALUZ DE SALUD . o
[ES/ES]; Avda. de la Constitucién, 18, 41071 Sevilla (ES). (84) Estados designados (@ menos que se indique otra cosa,
para toda clase de proteccion regional admisible):
(72) Inventores: RODRIGUEZ MARESCA, Manuel, Angel; ARIPO (BW, GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW,

Servicio Andaluz de Salud, Avda. de la Constitucién, 18,
41071 Sevilla (ES). GONZALEZ BALLESTEROS,
Antonio, Bernardo; Servicio Andaluz de Salud, Avda. de
la Constitucién, 18, 41071 Sevilla (ES).

SD, SL, ST, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), euroasiatica (AM, AZ,
BY, KG, KZ, RU, TJ, TM), europea (AL, AT, BE, BG,
CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU,
IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, MK, MT, NL, NO, PL, PT,

[Contintia en la pagina siguiente]

(54) Title: PLATE FOR TAKING SAMPLES OF BACTERIAL FLORA FROM THE HAND
(54) Titulo : PLACA PARA LA TOMA DE MUESTRAS DE FLORA BACTERIANA EN LA MANO

20
.

)00

FIG.6

(57) Abstract: The invention relates to a plate
especially designed for taking samples of
contaminating bacterial flora from the hand of a
health professional, comprising: reterence points
(Al, A2, A3) for arranging above anatomical
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so as to correctly position the plate (1); and an
opening (O) for taking samples arranged in an
area of the plate (1) located in the palm of the
hand when the plate (1) is correctly positioned.

(57) Resumen: La invencion describe una placa
especialmente diseflada para la toma de muestras
de flora bacteriana contaminante en la mano de
un profesional de la salud que comprende: unos
puntos (Al, A2, A3) de referencia destinados a
situarse sobre unos elementos anatémicos (CM2,
CM3, P) de la palma de la mano con el propésito
de posicionar correctamente la placa (1); y un
orificio (O) para toma de muestras situado en
una zona de la placa (1) que, cuando la placa (1)
esta correctamente posicionada, estd situado en
la palma de la mano.
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PLACA PARA LA TOMA DE MUESTRAS DE FLORA BACTERIANA EN LA
MANO

DESCRIPCION

OBJETO DE LA INVENCION

La invencidn pertenece al campo de la deteccidn de Infecciones Relacionadas con la
Asistencia Sanitaria (IRAS), que integran, fundamentalmente, las conocidas como

infecciones nosocomiales o intrahospitalarias.

El objeto de la presente invencién es una placa especialmente disefiada para la toma
de muestras de flora bacteriana contaminante en la mano de un profesional de la

salud.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (IRAS) son aquellas
contraidas por pacientes ingresados en un recinto de atencion a la salud. Es decir,
se frata de infecciones que no se habian manifestado ni estaban en periodo de
incubacién cuando el paciente ingresé en el centro, sino que se adquirieron durante
su estancia en el mismo. De manera general, las Infecciones Relacionadas con la
Asistencia Sanitaria (IRAS) se producen debido a una insuficiente desinfeccién o falta
de asepsia, poniendo en contacto de manera involuntaria microorganismos
patdgenos con personas dentro de una instalacién hospitalaria o centro de salud.
Esta problematica se describe, por ejemplo, en el documento de Jesus M2 Aranaz
Andrés titulado “Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacién”, ENEAS 2005, de febrero de 20086.

En este contexto, con el propdsito de minimizar los riesgos de contagio a los
pacientes por parte del personal hospitalario, es habitual la realizaciéon de pruebas
destinadas a detectar la presencia de flora contaminante en determinadas partes del
cuerpo de los profesionales sanitarios, y muy especificamente en sus manos. Estas

pruebas consisten fundamentalmente en la toma de muestras de las yemas de los
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dedos del profesional sanitario mediante un escobilléon y el envio de dichas muestras
a un laboratorio para su analisis. Posteriormente, en funcién del tipo de flora
bacteriana detectada se llevan a cabo medidas de prevencion principalmente
relacionadas con el aumento de las medidas de antisepsia relacionadas con los

diferentes procedimientos médicos realizados en las dependencias sanitarias.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El inventor de la presente solicitud ha descubierto que el tipo de flora bacteriana que
suele colonizar las yemas de los dedos de un profesional sanitario es menos
persistente que la flora bacteriana presente en zonas menos expuestas. En efecto,
la alta exposicion ambiental de las yemas de los dedos provoca que la colonizacién
bacteriana tenga un caracter mas temporal en comparacion con areas mas
resguardadas, como puede ser la palma de la mano. Como consecuencia, la
probabilidad de que la flora bacteriana presente en las yemas de los dedos provoque
una infeccidn es pequena con relaciéon a la probabilidad de que la infeccion se
produzca a causa de la flora bacteriana presente en la palma de la mano. Ello implica
que los métodos actualmente empleados para la deteccién de la flora bacteriana en
los profesionales de la salud no son adecuados, ya que la flora bacteriana presente
en las yemas de los dedos de las manos de los profesionales sanitarios no es la mas
representativa de las potenciales infecciones que pueden producirse. Seria mas
recomendable que la toma de muestras se realizase en la palma de la mano.
Ademas, para mejorar la consistencia de los resultados y permitir que éstos puedan
compararse entre diferentes individuos, seria recomendable que la toma de muestras
se realizase siempre en una misma zona de la palma de la mano y que ésta tuviese

ademas siempre la misma superficie.

Para resolver este problema, la invencion describe una novedosa placa
especialmente disefada para la toma de muestras de flora bacteriana de las manos
de un profesional de la salud. La placa para la toma de muestras de flora bacteriana
en la mano comprende fundamentalmente: unos puntos de referencia destinados a
situarse sobre unos elementos anatémicos de la palma de la mano con el propésito
de posicionar correctamente la placa; y un orificio para la toma de muestras situado

en una zona de la placa que, cuando la placa esta correctamente posicionada, esta
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situado en la palma de la mano. De este modo, el uso de la placa descrita asegura

un muestreo microbiologico 6ptimo.

Mas preferentemente, el orificio para la toma de muestras esta situado en una zona
de la placa tal que, cuando la placa esta correctamente posicionada, esta situado en
una region central de la palma de la mano. En efecto, los inventores han descubierto
que el punto idoneo para detectar la flora bacteriana mas persistente se encuentra
especificamente en la region central de la palma de la mano. Por tanto, la disposicion
del orificio de la placa especificamente en esa region permite que la toma de
muestras se realice siempre en el mismo lugar y con una superficie constante. Mas
concretamente, en una realizacion preferida de la invencién la regién central de la
palma de la mano esta esencialmente situada sobre el punto de corte entre la linea
palmar proximal y una linea recta que va desde un punto intermedio entre la cabeza
distal del tercer metacarpiano y la cabeza distal del cuarto metacarpiano y un punto
del borde proximal de la palma de la mano ubicado en la frontera entre la region tenar
y la regién hipotenar. Esta regidn en particular es la mas resguardada debido a los
pliegues y repliegues de la piel cuando la mano se ahueca o se cierra, o que

proporciona mayor refugio para la flora bacteriana.

En cuanto a los puntos de referencia, éstos pueden en principio configurarse de
cualquier manera siempre que permitan la colocacion de la placa de la invencién de
manera repetitiva en posicidn correcta, que es una posicién fija en la que el orificio
se encuentra en la zona donde se desea tomar la muestra. Por ejemplo, los puntos
de referencia pueden ser vértices de la placa, lados de la placa, orificios practicados
en la placa, o cualquier otra estructura facilmente identificable a simple vista de tal
modo que pueda colocarse sobre determinados elementos anatémicos de la palma
de la mano. En este documento, el término “elementos anatémicos” hace referencia
a cualquier estructura o formacidén anatémica en la palma de la mano de un paciente
que sea apreciable a simple vista. Puede tratarse de lineas de la mano, estructuras
musculares, articulaciones, partes especificas de piezas o6seas, o en general

cualquier estructura visible de la palma de la mano.

Para utilizar la placa de la invencion, en primer lugar ésta se posiciona sobre la mano

del profesional sanitario en cuestion de tal manera que los puntos de referencia estén
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situados sobre los elementos anatémicos correspondientes. A continuacion, puede
utilizarse un escobillén, hisopo o similar para tomar muestras a través del orificio de
la placa. Se consigue de este modo no sélo que la toma de muestras se realice
consistentemente en la misma regién de la palma de la mano, sino ademas que la
toma de muestras se realice en una regidén de igual superficie en todos los casos.
Esto permite que el posterior analisis de la muestra proporcione una imagen mas
precisa de las potenciales Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria
(IRAS) que pueden producirse, asi como facilita la comparacion de resultados entre

diferentes individuos.

El orificio de la placa puede tener en principio cualquier forma y superficie adecuadas
para la toma de muestras mediante un escobillén. Preferentemente, el orificio tiene
bordes redondeados carentes de aristas, 10 que permite evitar puntos muertos en el
proceso de toma de la muestra. Mas preferentemente, el orificio tiene una forma
alargada que permite realizar barridos con el escobillén en la direccién del lado mas

largo de dicho orificio. Por ejemplo, el orificio puede tener forma ovalada o eliptica.

En cuanto a laforma de la placa, en principio puede ser cualquiera siempre que tenga
un tamano adecuado y que disponga de puntos de referencia que permitan colocarla
consistentemente en la misma posicién sobre la palma de la mano del profesional
sanitario. Concretamente, en una realizacion preferida de la invencion, la placa tiene
forma triangular. En este caso particular, los puntos de referencia preferentemente
son los tres vértices del triangulo, concretamente: un primer vértice destinado a
situarse sobre la cabeza distal del segundo metacarpiano; un segundo vértice
destinado a situarse sobre la cabeza distal del quinto metacarpiano; y un tercer
vértice destinado a situarse sobre un punto del borde proximal de la palma de la mano

ubicado en la frontera entre la regién tenar y la regién hipotenar.

Cuando la placa es triangular, el orificio alargado preferentemente esta situado
esencialmente en el baricentro de la placa. Mas preferentemente, el orificio alargado
esta inclinado de tal modo que su lado mas largo esta orientado segun la direccion
de la mediana del segundo vértice de la placa triangular. Esta orientaciéon en
particular hace que los barridos del escobilldon se realicen en perpendicular a los

pliegues y lineas de la piel presentes en la region central de la palma de la mano, lo
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que asegura que las muestras obtenidas contienen toda la variedad de flora

bacteriana existente.

La placa puede estar hecha de cualquier material, aunque preferiblemente se utiliza
un material desechable, como por ejemplo papel, cartdn, plastico, 0 una combinacion
de los mismos. Ademas, la placa puede tener una cara adhesiva destinada a pegarse
sobre la palma de la mano. Esto facilita su inmovilizacién en la posicién precisa sobre
la palma de la mano durante el proceso de toma de la muestra. La cara adhesiva
puede estar cubierta con una lamina de proteccidén que, al separarse, expone la cara

adhesiva para permitir su fijacién a la palma de la mano.

La invencién también esta dirigida a una lamina para la toma de muestras de flora
bacteriana en la mano que comprende unas lineas de rasgado con forma de placa
que estan dispuestas de forma concéntrica alrededor del orificio de toma de
muestras, de manera que cada linea de rasgado corresponde a una placa de
diferente tamano. Esta lamina permite que cada usuario seleccione el tamano de
placa que necesita simplemente eligiendo la linea de rasgado que corresponde a
dicho tamano y separando la placa en cuestion rompiendo por dicha linea de
rasgado. Esta configuracion quedara mas clara a partir de las figuras que se

proporcionan mas adelante en este documento.

La invencion también esta dirigida a un conjunto de partes para la toma de muestras
de flora bacteriana en la mano que comprende: una placa o una lamina como las
descritas en las lineas anteriores; y un escobilldn para recoger muestras de la palma
de la mano a través del orificio de la placa. Es decir, la invencion puede distribuirse
como un kit que contiene ambos elementos, placa y escobilléon. Ello permite que el
usuario disponga de manera inmediata de todos los elementos necesarios para

realizar la toma de muestras.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Fig. 1 muestra una imagen de la palma de una mano donde se han indicado los

diferentes elementos anatémicos que se mencionan en la presente invencién.
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La Fig. 2 muestra un ejemplo de escobillén convencional.

La Fig. 3 muestra un ejemplo de realizacidon preferida de la placa de la presente

invencion.

La Fig. 4 muestra la placa de la presente invencion dispuesta en su posicién

adecuada sobre la palma de una mano.

La Fig. 5 muestra una lamina de acuerdo con otro ejemplo de la presente invencion.

La Fig. 6 muestra un conjunto de partes formado por una placa segun la invencién y

un escobillén convencional.

REALIZACIONES PREFERENTES DE LA INVENCION

La Fig. 1 muestra una vista esquematica de una mano donde se aprecian los
diferentes elementos anatomicos que se utilizardan a lo largo de la siguiente
descripcion de realizaciones preferentes de la invencién. Los elementos anatdmicos

representados son:

CM1  Cabeza distal del primer metacarpiano
CM2 Cabeza distal del segundo metacarpiano
CM3 Cabeza distal del tercer metacarpiano
CM4  Cabeza distal del cuarto metacarpiano
CM5 Cabeza distal del quinto metacarpiano
RT Region tenar

RHT Regién hipotenar

LPP Linea palmar proximal

BP Borde proximal de la palma de la mano

La Fig. 2 muestra una vista en perspectiva de un escobillén (100) convencional del
tipo utilizado para la recogida de muestras de la mano de un profesional sanitario.
Como se puede apreciar, el escobilléon (100) esta formado por un bastoncillo en cuya

punta hay una zona algodonosa destinada a impregnarse de la muestra. En muchos
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casos, la base del bastoncillo esta integrada en un tapén destinado a cerrar un tubo
en cuyo interior se aloja el escobilldbn para evitar que la muestra pueda resultar
contaminada. Aunque en este documento se emplea siempre el término “escobillén’
para hacer referencia al elemento de recogida de las muestras, este término debe
interpretarse de manera amplia de tal modo que abarca cualquier otro elemento

destinado a un uso similar, tal como un hisopo u otros.

La Fig. 3 muestra una vista de un ejemplo de placa (1) para la toma de muestras de
flora bacteriana en la mano de acuerdo con la presente invencién. La placa (1) tiene
forma triangular con vértices (A1, A2, A3) redondeados. Los puntos de referencia de
la placa (1) son en este caso los propios vértices (A1, A2, A3). Por tanto, la forma del
triangulo esta disefiada para que cada uno de los vértices (A1, A2, A3) pueda
colocarse respectivamente sobre la cabeza distal del segundo metacarpiano (CM2),
sobre la cabeza distal del quinto metacarpiano (CM5), y sobre un punto (P) del borde
proximal de la palma de la mano ubicado en la frontera entre la region tenar (RT) y
la region hipotenar (RHT). La Fig. 4 muestra la placa (1) descrita correctamente
posicionada sobre la palma de la mano de un profesional sanitario de tal modo que
la posicion de los vértices (A1, A2, A3) coincide con la posicién de los elementos

anatémicos (CM2, CM5, P) mencionados.

La zona central de la placa (1) presenta un orificio (O) que tiene forma ovalada. Este
orificio (O) esté situado aproximadamente en el baricentro de la placa (1) triangular.
Ademas, el orificio (O) esta orientado de manera que su eje mayor coincide con la
mediana (M) del segundo vértice (A2) de la placa (1). Como se ha mencionado con
anterioridad en este documento, esta orientacion permite realizar los barridos del
escobillén (100) en una direccion esencialmente transversal a la linea palmar
proximal (LPP) y a otras lineas y pliegues presentes en la regidén central de la palma
de la mano, lo que permite la recogida de una mayor cantidad y variedad de flora

bacteriana.

La Fig. 5 muestra un ejemplo de lamina (10) para la toma de muestras de flora
bacteriana en la mano. Esta lamina (10) presenta una serie de lineas de rasgado
(LR1, LR2, LR3) que tienen forma triangular y concéntrica alrededor de un orificio

(O). Mas concretamente, una primera linea de rasgado (LR1) corresponde a una
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placa (1) triangular de tamano pequefio, una segunda linea de rasgado (LR2) exterior
a la primera linea de rasgado (LR 1) corresponde a una placa (1) triangular de tamaro
intermedio, y una tercera linea de rasgado (LR3) exterior a la segunda linea de
rasgado (LR2) corresponde a una placa (1) triangular de tamano grande. El orificio
(O) esta situado en una posicion correspondiente a la regidn central de cualquiera de
las placas (1) triangulares independientemente de su tamano. De este modo, cada
usuario puede elegir el tamafo de placa (1) que mas se ajusta al tamano de su mano.
Simplemente debe rasgar la linea de rasgado (LR1, LR2, LR3) correspondiente al

tamano de placa (1) mas adecuado.

Por ultimo, la Fig. 6 muestra un ejemplo de conjunto (20) de partes formado por un
envoltorio, por ejemplo una bolsa, una caja, o similar, que aloja una placa (1) como
la descrita en las lineas anteriores y un escobillon (100) convencional. La distribucion
de la placa (1) de la invencion en un producto de este tipo es ventajosa porque
proporciona al usuario todos los elementos que necesita para la toma de una
muestra. Es mas, aunque no se representa en las figuras, el conjunto (20) de partes
podria incluir una lamina (10) como la descrita anteriormente y un escobillén (100),
lo que permitiria al usuario ademas seleccionar el tamafio de placa (1) que mejor se

ajusta a sus necesidades.
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REIVINDICACIONES

1. Placa (1) para la toma de muestras de flora bacteriana en la mano,
caracterizada por que comprende:

- unos puntos (A1, A2, A3) de referencia destinados a situarse sobre unos
elementos anatémicos (CM2, CM5, P) de la palma de la mano con el propésito de
posicionar correctamente la placa (1); y

- un orificio (O) para toma de muestras situado en una zona de la placa (1) tal
que, cuando la placa (1) esta correctamente posicionada, esta situado en la palma

de la mano.

2. Placa (1) de acuerdo con la reivindicacion 1, donde el orificio (O) para toma
de muestras esta situado en una zona de la placa (1) tal que, cuando la placa (1) esta
correctamente posicionada, esta situado en una region central de la palma de la

mano.

3. Placa (1) de acuerdo con la reivindicacion 2, donde region central de la palma
de la mano esta esencialmente situada sobre el punto de corte entre la linea palmar
proximal (LPP) y una linearecta (L) que va desde un punto intermedio entre la cabeza
distal del tercer (CM3) metacarpiano y la cabeza distal del cuarto metacarpiano (CM4)
y un punto (P) del borde proximal de la palma de la mano ubicado en la frontera entre

la regién tenar (RT) y la regién hipotenar (RHT).

4. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde

el orificio (O) tiene bordes redondeados carentes de aristas.

5. Placa (1) de acuerdo con la reivindicacion 4, donde el orificio (O) tiene forma
alargada.
6. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 4-5, donde el

orificio (O) tiene forma ovalada o eliptica.

7. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que

tiene forma triangular.
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8. Placa (1) de acuerdo con la reivindicacion 7, donde los puntos (A1, A2, A3)
de referencia son:
- un primer vértice (A1) destinado a situarse sobre la cabeza distal del segundo
metacarpiano (CM2);
- un segundo vértice (A2) destinado a situarse sobre la cabeza distal del quinto
metacarpiano (CM5); y
- un tercer vértice (A3) destinado a situarse sobre el punto (P) del borde
proximal de la palma de la mano ubicado en la frontera entre la regién tenar
(RT) y la regién hipotenar (RHT).

9. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 7-8, donde el

orificio (O) esta situado esencialmente en el baricentro de la placa (1) triangular.

10. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 7-9, donde el lado
mas largo del orificio (O) alargado esta orientado segun la direccion de la mediana

(M) del segundo vértice (A2) de la placa (1) triangular.

11. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que

esta hecha de un material desechable.

12. Placa (1) de acuerdo con la reivindicacion 11, que estd hecha de papel,

cartén, plastico, o una combinacién de los mismos.

13. Placa (1) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que

tiene una cara adhesiva destinada a pegarse sobre la palma de la mano.

14. Lamina (10) para la toma de muestras de flora bacteriana en la mano,
caracterizada por que comprende unas lineas (LR1, LR2, LR3) de rasgado con forma
de placa (1) segun cualquiera de las reivindicaciones 1-13 dispuestas de forma
concéntrica alrededor de un orificio (O) de toma de muestras, de manera que cada

linea (LR1, LR2, LR3) de rasgado da lugar a una placa (1) de diferente tamano.

15. Conjunto (20) de partes para la toma de muestras de flora bacteriana en la
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mano, caracterizado por que comprende:

- una placa (1) segun cualquiera de las reivindicaciones 1-13 o una lamina
(10) segun la reivindicacién 14; y

- un escobillén (100) para recoger muestras de la palma de la mano a

traves del orificio (O) de la placa (1).
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