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DESCRIZIONE

Annessa a domanda di brevetto per INVENZIONE avente per titolo:
“Dispositivo per il prelieve, il trasferimento e la conservazione di campioni
di materiale biologicoe efo chimice”

A nome: Copan Ralia S p.A., societd di pazionaliia Haliana, con sede o Brescia,

s e e ek sls

La presente invenzione riguarda un dispositivo per il prelievo, i trasferimento e
fa conservazione ¢i cumpioni di materiale biologico ¢/o chimico. L'invenzione
riggarda inoltre un kit comprendente tale disposttive ed an metodo per il
prehievo, i trasferimento ¢ Ia conservazione di campiont di materiale biologico
¢/o chimico mediante tale dispositivo ¢ tale kat. L invenzione riguarda inelire un
procedimento per la realizzazione i un dispositive per i prelievo, il
trasferimento ¢ a conservazione di campiont di materiale biologico efo chimico,
Linvenzione trova ad esempio particolare applicazione per la raccolta, i
trasferimento efo la conservazione di campioni buccali efo linguadi, ma pud
essere applicata anche a numerose altre tipologie di prelievo di campioni. E
note I'impiege di varte tipologie di dispositivi di prelievo, t quadi sono provvistt
almeno di una porzione di raccolta atta a raccogliere campiont biologict efo
chinvici ¢ di un corpo di sostegno aito a consentire fa manipolazione
dell’elemento di prelievo stesso. Sono noti dispositivi di prelieve aventi porziond
di raceolta di varie tipologie, ad esempio costituite da fibre di cotone avvolte
attorno ad un’astina, da fibre semi-rigide atte a grattare una superficie ed attuare
ura raccolta in modo prevalentemente “meccanico”, o da un materiale
assorbente di tipo spugnose o schivmose montato sull*astina, ecc.. Sone noti

inolire dispositivi denominati “tampomn floceati”, comprendenti un corpo
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allungato di supporto ed una pluralita di fibre floccate in comispondenza di una
estremita del corpo di supporto per definire una porzione di raccolta atta ad
assorbire 1 citatt analitt o campioni biologict. Tale tipologia di dispositivo € nota
dal brevetio BEPI60OR26EBT {(Triva). Sono note inoltre soluziomt tecniche, in
particodare nel caso di prelievi buccalt o hnguali, che prevedone, dopo aver
effettumto In raccolta del campione di materiale biologico, di trasterire i
campione stesso su un diverso supporto atto a consentire la conservazione del
campione anche per un lunge periodo di tenipo, Ad esenpio, € noto trasferire
campiont raccoltt niediante 1 citatt disposttivi di prelieve so supportt matrictalt o
carte trattate chimicamente per consentire 1'assorbimento e la conservazione det
campiont di materiale, Tale tipologia di carte € nota ad esenipio dalla domanda
di brevetto WOR003939 (Burgoyne). Sono note inoltre soluzioni tecniche che
consentono di effettuare la raccolta del campione biclogico ed i trasferimento
dello stesso salle citate carte per Ia conservazione mediante un apposito kit, che
comprende sia un dispositivo di prelievo che an sapporte per 1’alloggianmento
della carta di conservazione. Tali kit sono tHustrati ad esemipio dalla domanda dt
brevetto WO2008/099196  (Harvery) ¢ dalla domanda i brevetto
WO20L4001940 (Triva). Tali soluzioni prevedono la possibilitd di muovere, in
modo controliato, H dispositivo di prelievo tra una posizione di trasferimento del
canipione, in cui Stotrova a contatto con la carta di comservazione, ed una
posizione di riposo e trasporte, in cul @l elementi sono distanziati, 1 corretto
trasferimento del campione ed # corretto funzionamento di tadi kit pud risultare
pertd difficoltoso i aleune sittazioni, Infatti, i corretto tasferimento del
campione raccolto dalla porzione di raccolta del dispositivo di prelievo alla carta

di conservazione, ¢ ad altro supporto, risulta influenzato da numerost fattors, tra
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 quali; H matenale e la conformazione della porzione di raccolta del dispositivo
di prefievo, Ia tipologia della carta, H materiale ¢ la conformazione del corpo di
alloggiamento del kit sol goale vengono impegnati la carta di conservazione ed
i dispositivo di prelievo, b grado di elasticita della porzione mobile cut ¢
accoppiato 1l dispositivo di prelieve, la forza che viene applicata dall utilizzatore
per avvicinare la porzione di raceolta e fa carta di conservazione, ece.,

In adcunt casi, pertanio, # trasferimento pud non avvenire correttaniente, i
moedo non omogeneo, o in misura sufficiente, ¢ questo pud comportare
consegnenze anche serie a livello di affidabilitd delle analist svolte sul campione
¢ di completa tracciabilita dello stesso. Scopo principale della presente
invenzione & guello di risolvere ano o pilt det problemit riscomtrati nefla tecnica
nota. Uno scopoe della presente invenzione ¢ guelie di proporre un dispositivo ed
un metodo per i prelievo, i trasferimento e ia conservazione di campioni dt
materiale biologice e/o chintice che consentane di garantire una conservazione
affidabile ¢ completamente tracciabile del campione raccolto, Un altro scopo &
guelio di mettere a disposizione un dispositive ed un metodo che offrano una
elevata affidabilita in ogni condizione di impiego ed in modo i pil possibile
indipendente dalle modalith di impiego da parte delle specifico utilizzatore
professionale. Un altro scopo & quello di mettere a disposizione un dispositivo
ed un metodo che consentano an ottimale trasferimento del campione raccolta
da un dispositive di prelievo ad una carta di conservazione o ad altro supporto di
conservazione o di analist. Un altro scopo & quello di mettere a disposizione un
dispositivo ed un metodo che risultino di comoedo impiego. E inoltre scepo
della presente invenzione proporre un dispositive ed un metodo che consentano

di ridurre i rischio di contaminazione dei campioni raccolti, E7 un ulteriore
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scopo della presente mvenzione mettere a disposizione un dispositive ed un
metodo che risaltine di semplice ed economica realizzazione. Questi scopt ed
alirt ancora. che appariranno maggiormente dalla seguente descrizione, sono
sostanzialmente raggiuntt da un dispositivo ¢ da un metodo per i prelievo, it
trasfertmento e Ia conservazione di campioni di materiale biologico ¢/o chimico
secondo guanto espresso in una o pilt delle unite rivendicaziont, prese da sole o
in guadstast combinazione tra loro, o in gualsiast combinazione con une o pitt
deglt ultertori aspetti di seguito deseritti, Ultertort aspetti di un dispositive per i
prehievo, i trasferimento ¢ Ia conservazione di campiont di materiale biologico
e/ chimico, che possono essere prest in gqualstast conbinazione tra loro ¢/o con
fe unite rivendicazioni, sonce espresst di seguito, In pn ulteriore aspetto,
combinabile con una goadstast delle annesse rivendicazioni dipendentt di
dispositivo e/o con uno gualstast deght ulteriont aspetti df seguito indicati,
I"invenzions nguarda moltre un dispositivo per i prelievo, H trasferimento ¢ la
conservazione di campiont di nuateriale biologico efo chimico, in cui il
dispositivo comprende an corpo di sapporto, sviluppantest fungo tna direzione
fongitidinale prevalente tra una prima estremitd ed una seconda estremitd
opposte {ra loro e collegate da una porzione infermedia di conformazione
allungata nella direxione longitudinale prevalente: wna porzione di raccolia
mpegnata alla prima estremitd e configurata per raccogliere una guantitd di an
canpione di materiale biologico e/o chimico, m cat fa porzione di raccolta &
definita almeno da un primo strato di rivestimento realizzato sulla prima
estremitd in un materiale elasticamente deformabile ed in cut i primo strato di
rivestimento € costituito da wna pluralita di sotto-porziont distinte efo &

provvisto di una ploralitd di sotto-porzioni pre-intagliate efo & provvisto di
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mtagli realizzatt i modo da definire una pluralita di sotto-porziont almeno
parzindmente distinte, in modo da facilitare i distacco di almeno una singola
sotto-porzione del primo sirato di rivestimento, e di una corrispondente sotto-
porzione del secondo strato, dalla prima estremitd in un MOMERO SHCCESSIVE
alla raceolta del campione. In un ulteriore aspetto i1 dispositivo di prelievo ¢ un
disposttive per il prelievo buccale di campioni. In un olteriore aspetio il
dispositivo di prelieve © un tampone. In an ulteriore aspetto i dispositivo di
prelievo @ un tampene byecale ¢/o lingoale. In un ulteriore aspetto a porzione
di raccolia @ confignrata per assorbire an campione di materiale biologico e/
chimico. In un ulteriore aspette i primo strato di rivestimento & reglizzato in
spugna sintetica. In an olteriore aspetto # primo strato di rivestimento 2
realizzato in resing espansa. In oun ulteriore aspetto i primo strato dt
rivestimento ¢ reglizzato in uno o pi det seguenti materiali: Polietilene espanso,
EVA, LDPE, Poliuretano espanso, Polietere, Poliestere, Stratoccli®, Antistatico,
FOAM, Plastazote®, Mousse di gomma, Lattice, Dryfeli®. In un ulteriore
aspetto # primo sirate @ realizzato in yn materiale impermeabile ai hguidi e/o
wirefobico. In un ulteriore aspetto il primo strato ¢ impermeabile w Hguidi, In un
ulfertore aspetio i primo strato € reso impermeabile at bquidi mediante
rivestimento dello stesso con an materiale adesivo, In un ultertore aspetto i
prime strato € realizzato in un materiale idrofobico di tipo a “grana grande™ ¢/o
avente “celle di grandi dimensiom™. In un ulteriore aspetto i primo strato &
realizzato in spugna i tipo a “grana grande™ efo avente “celle di grandi
dimensiont™. In un ulteriore aspetio ¢ previsto un primo strate di materiale
adesivo fra i primo strato di rivestimento ¢ la prima estremita per attaccare

primo strato & rivestimento almeno alla faccia frontade della prima estrenuta. In
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un ulteriore aspetio & previsto un secondo strato di matertade adesivo tra il primo
strato di rivestimento e i secondo strato di rivestiniento, per consentire alle fibre
floccate di aderire al primo strato di rivestimenio. In un ulteriore aspetto i
nateriale adesivo & un adesivo vintlico. In un ulteriore aspetto a faccia frondale
¢ la faccia posteriore sono sostanzialmente ugualt efo smmmetriche. In un
plteriore aspetto 1o spessore della prima estremitd, misarato tra fa prima faccia e
fa seconda faceia efo in una direzione perpendicolare alla prinw faccia e/o alla
seconds faccta, etra 0.3 mnte Smm, otra 0,7 e dmm, otra § ¢ 2.5 mum. In un
plteriore aspetto a superficie della faccia frontale e/o della faceia posteriore
tra 20mm” e 1230 mny’, o tra 80 mm® ¢ 700 mm” o tra 120 mm” ¢ 400 mm”, In
un ultertore aspetto Ia larghezza della faccia frontale efo della faceia posteriore,
in direzione perpendicolure alla direzione longitudinale prevalente, & tra Smm e
40 mm, o tra 10 mm e 30 mm, o tra 12 mm e 22 mm. I yn ylteriore aspetto i
diametro defla faccia frontale ¢/o della faccia posteriore 2 tra 3mm ¢ 40 mm, ¢
tra {0 mnt ¢ 30 mm, o {ra {2 mnt ¢ 22 mm, In un ulteriore aspetto ta lunghezza
delle fibre del secondo strato di rivestimento spessore del secondo strato dt
rivestimento ¢ inferiore a 3mn, o inferiore a 2mm. o inferfore 4 I mm, In un
ultertore aspetto Ia lunghezza delle fibre del secondo strato di rivestimento
spessore del secondo strato di rivestiniento & superiore a (0,3 mm, o superiore a
(.45 mm, o superiore a 0,6 nim.

in un ulteriore aspetto i primo strato di rivestimento ricopre interamente la
faccia frontale della prima estrenuta, In un ulieriore aspetto i primo strato di
rivestimento ricopre interamente la faccia posteriore della prima estremita. in un
ulteriore aspetio d primo strato di rivestimento ricopre interamente la prima

estremitd. in on ulteriore aspetto i secondo strato di rivestimento ricopre
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interamente i printo strato di rivestimento. In an altentore aspetto il primo strato
di rivestimento ricopre almeno # 10%, o almeno # 30%, o almeno i 30% o
almeno i 70 9% della faccia frontale della prima estremitd. In un ulteriore aspetio
i primo strato di nivestimento ricopre # 100%, o meno del 90%, o meno del
0% o meno del 70 % della faccia frontale della prima estremita. In un ulteriore
aspetto il seconde strato di rivestimento ricopre almene il 0%, o almeno i
3%, o almeno i 30% o alnteno i 70 % della faccia frontale della prima
estremitd. In un ulteriore aspetto i secondo strato df rivestimento ricopre il
H00%:, o menoe del 905, o meno del 80% o meno del 70 9% della faccia frontale
della prima estremitd, In un ulteriore aspette i secondo strato di rivestimento
ricopre aimeno i 109%, ¢ almeno il 30%, o almeno i 30% o almeno 11 70 % del
primo strato i rivestimento, In un ulteriore aspetto i secondo strato di
rivestimento ricopre i 100%, o meno del 904%, o meno del 80% o meno del 70
% del primo strato di rivestimento, In an alteriore aspetto, il corpo di supporto &
provvisto, preferibiimente in corrispondenza defla porzione intermedia, di una
porzicne di accoppiamento, atta a consentire ["aggancice del dispositivo con un
elemento di impegno di un kit per Ia raccolta, i trasferimento ¢ Ia conservazione
di campiont di materiale biologico efo chimico. In an ultertore aspetio, la
porzione di accoppiamento & realizzata sul medesimo lato della faccia posteriore
e dal lato opposto rispetto alla faccia frontale. In an alteriore aspetto a porzione
di raccolta © realizzata ed impegnata anche alla faccia posteriore della prima
estremitd. In un ulteniore aspetto d primo strato di rivestimento ha una
estensione superficiale inferiore alla estensione superficiale della faccia frontale
della prima estremitd. In un ulteriore aspetio i primo strato di rivestimento ha

una estensione superficiale inferiore alla estensione superficiale della faccia
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posteriore della printa estremitd. In on ulteriore aspetto i secondo strate di
rivestimento ha una estensione superficiale inferiore alla estensione superficiale
del primo strato di rivestimento. In un ulteriore aspetto la faccia frontale efo la
faccia postertore presentano une sviluppo perimetrale, della facem frontale efo
della faccia posteniore, curvilineo o sostanzialnente ellittico o sostanzialmente
cireofare o poligonale ¢  sostanzialmente triangolare ©  sostanziaimente
guadrangolare. In an ulteriore aspetto la direzione longitadinale prevalente
coinctde con una retta. In un ulteriore aspetto la direzione longitudinale
prevalente ¢ una linea curva, ed # corpe di supporte ha uno sviluppo
fongitidinale almeno parzialmente curvilineo. In un ulteriore aspetto, intaglt
realizzati nel primo strato di rivestimente st estendono in corrispondenza di
alneno una parte delio spessore del primo strato di rivestimento, per non
separare completamente e sotto-porziont prima della raccolta del canpione, In
un adteriore aspette gl infagli s1 estendone i eomspondenza dell’interc
spessore del primo strato i rivestimento, per separare completamente e sotfo-
porzioni anche prima della raccolia del campione. In un alteriore aspetto ght
intagli st sviluppano in una direzione perpendicolare alla superficie del primo
strato di rivestimento destinata a nicevere i secondo strato di rivestimento. In an
ulieriore aspetto b primo strato di rivestimento presenta, in comspondenza di
almeno una sotto-porzione del primo strato di rivestimento, almeno una
protuberanza di presa solidale a {ale sotto-porzione ed atta a facilitare la presa ed
i distacco di tale sotto-porzione dalla restante porzione di raccolta. In un
ulteriore  aspetto la protuberanza di presa & costituita da una linguetta
estendentesi da una superficie laterale del primo strato di rivestimento

perpendicotare alla superficie del primo strato di rivestimento su cui ¢ applicato
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o destinato ad essere realizzato i secondo strato di rivestimento. In un ulteriore
aspetto i corpo di supporto presenta una lunghezza, nella saa estensione
fongitudinale, compresa tra 30mm ¢ 200mm o tra 100mm ¢ 200mm, o wa
H5mny ¢ 155mm. In un ulteriore aspetto i corpo di supporto presenta, in
corrispondenza della porzione di presa, un diametro in sezione perpendicolare
alla sua estensione longitndinale compreso tra 0.8mm e Smm o tra Imm e dmm
o tra 2mm e 3mm o tra 22mm ¢ 2. 8mm. In an alteriore agpetto i corpo di
stpporte presenta in corrispondenza detla porzione intermedia un diametro in
sezione perpemndicelare alla sua estensione longitudinale compreso tra tmm e
Himm o tra 2mm e 8mm o tra 3 mm e 6mm o tra dmnt ¢ 3mn In un ulteriore
aspetto la porzione di raccolta ha ana langhezza compresa tra 3Smm ¢ 40mm o
tra 10mm ¢ 30mm ¢ ra 13mm ¢ 253mm o ra 12 mm ¢ 20 mm. In un yheriore
aspetto la porzione di raccolta ha una larghezza, in ana direzione perpendicolare
alla direzione longitudinale prevalente, o un diametro, compresa tra Snmm e
40nim o tra 10nmm e 30mm o tra 13mm e 253mm o tra {2 num ¢ 22 mm. In un
plteriore aspetto la porzione di raccolta ¢ configurata per raccogliere o assorbire
una gueniita sostanzialmente nota di campione. In gn ulteriore aspetto le fibre
sono state disposte sul primo strato di rivestimento i modo sostanzialmente
ordinaio, In un ulteriore aspetio le fibre sono state disposte sul primo strate d
rivestimento in nmodo da formare uno strato sostanzialmente continue. In an
ulienore aspetto le fibre sono state disposte sul primo strato di rivestimento in
modo da defimire una phoalitd di interstizi capilfart atti ad assorbire per
capilfarttd 31 campione. In un ulteriore aspetto le fibre presentano un titolo
compreso tra § e 10 dtex otra 2 e 7 dtex o tra 3 ¢ § deex. In un ulteriore aspetto

fe fibre presentano una funghezza compresa tra 0.2mm e 3mm o tra Gdmm e 2
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mm o fra O.6mm ¢ L3mm. In un ulteriore aspetto e fibre sono realizzate m
poliammide (PA o nylon) efo i rayon ¢/o in poliestere e/o in fibra di carbonio
e/ in alginato ¢/o in fibra naturale ¢/o m cotone /o in una miscela di talt
materiali. In op ulteriore aspetto Ia porzione di raccolta presenta una density
superticiaie di fibre sul primo strato di rivestimento compresa tra 50 e 1000 fibre
per mm2 o tra 100 ¢ S00 fibre per mm®, In un ulteriore aspetto i corpo di
supporte ¢ realizzato in niateriale sostanzialmente rigide o parzialmente
flessibile, In un uhieriore aspetto i corpo di supporto ¢ realizzato in materiale
plastico, In un ulteriore aspetto it corpo di supporio ¢ realizzato in un polimero
plastico o in co-poliestere o in pelistirene/polistirolo o in nylon/poliammide. in
un sue ylteriore aspetto, Pinvenzione riguarda inoltre 'use di un dispositivo
accordo con una qualsiast delle rivendicuziont efo degli aspetti sopra citati, per i
prelievo, # trasporte e la conservazione di un campione di materiale biologice
e/ chimico o per # prelievoe, i trasporto ¢ fa conservazione di gn campione di
materiale biologico buccale efo lingoade, Ulteriori agpettt di un kit per I
raccolta, i rasferimento e la conservazione di campioni di materiale biologico
e/ chimico, che possono essere prest in qualsiasi combinazione {ra foro ¢/o con
e unite rivendicazioni, sono espresst di seguito. In un sno alteriore aspetto,
I'elemento di impegne & configurato per Impegnare seletlivamente e
removibilmente i dispositive di prelievo al corpo di alloggramento, in
corrispondenza della sede dif alloggiamento. In wn suo ulteriore aspetio,
I'elemento di impegno ¢ configurate per impegnare selettivamente e
removibilmente # dispositivo di prelieve alla porzione operativa. In un suo
ultenriore aspetto, # dispositive di prelievo € provvisto di almeno una porzione di

accoppiamento in corrispondenza della guale ¢ selettivamente ¢ removibilmente
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accoppiabile all’elemento di 1mpegno. In un suo ulteriore aspetto elemento di
mmpegno ¢ configurato per mmpegnare inamovibilmente H dispositivo di prelievo
alla porzione operativa. In un suo ulteriore aspetto, I’elemento di conservazione
¢ una carta trattata chimicamente ed atta alla conservazione di campiont di
materiale biclogico efo & una carta comprendente almenc una sostanza
conservante per an campione di niateriale biologico. In an suo ulteriore aspetto,
I’elemento di mmpegno e atto a definire almeno una prima posizione i
montaggio del dispositive di prelievo in corrispondenza della quale avviene un
contatio ed un trasferimento di materiale biologico tra la porzione di raccolta
dell’elemento di prelieve e la porzione di conservazione. In un suo ulteriore
aspetto, I’elemento di impegno & atto a definire almenoe tna seconda posizione di
moentaggio dell”elemento di prelieve in comspondenza della quale la porzione di
raccolta ¢ distanziata datla porzione di conservazione ¢ quindi non vi & contatto
¢ trasferimento di materiale biologico tra la porzione di raccolta ¢ {a porzione di
conservazione, kb seconda posizione & nmiontaggio definendo inolre uyna
posizione di conservazione efo di trasporto del dispositivo. In un suo ulteriore
aspetto, elemento di impegno ¢ configurate per impegnare seletivanente e
removibilmente 1’elemento i prelievo alla porzione operativa, i1 modo che
I'elemento di prelieve sia selettivamente portabile in cormispondenza della sede
di alloggramento e della porzione di conservazione nella prima posizione di
chiusura efo in modo che la porzione di raccolta sia selettivamente portabile in
corrispondenza della sede di alloggiamento e/o a contatto con la porzione di
conservazione nella prima posizione di chivsura. In un suo ulteriore aspetto,
I'i'nvenzions riguarda inoltre 1'uso di un kit in accordo con una qualsiast delle

rivendicaziont efo degli aspetti sopra citati, per i prelievo, i1 trasporto ¢ la
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conservazione di an campione di materiale biologico e/o chimico o per H
prefievo, i trasporto e la conservazione di un campione di materiale hiologico
buccale efo linguale. In un ulteriore aspetto, I'invenzione rniguarda un metodo
per i prelievo, i trasferimento efo ka conservazione di campioni di materiale
hiologico e/o chimico mediante un dispositive per # prelievo, i trasferimento
e/o ta conservazione di campioni di materiale biclogico ¢/o chimico in accorde
con ke annesse rivendicaziont efo gli annessi aspetti sopra eitaii. In un ulteriore
aspetto, combinabile con una qualsiasi delle annesse rivendicaziont /0 con uno
qualsiasi degli ulterion aspetti indicati, 1'invenzione niguarda inoltre un metodo
per it prelieve, i trasferimento ¢fo Ia conservazione di campiont & materiale
biclogico efo chimico comprendente almeno Ia fase di rinmovere, dalla prima
estremitd del corpo di supporto del dispositive, una sotto-porzione distinta o pre-
intagliata del primoe strato di rivestimento ¢ del secondo strato di rivestimento,
provvista di almeno an campione di materiale biologico efo chimico. In un
aspetto tale fase di rimuovere viene svolta mediante un opportuno stremento di
rimozione quale una pinzetta, un bistari, yno strumento a lama o sinile, In un
aspetto il metodo comprende inoltre fa fase di sottoporre tale sotfo-porzione
distinta o pre-infagliata ad analist o conservazione distinta rispetto alle restanti
sotto-porziont della porzione di raccolta attaccate alla prima estremia del corpo
di supporto. In un ulteriore aspetto, 'invenzione riguarda un metodo per la
raccolta, H trasferimento efo fa conservazione di campiont di materiale biologico
e/ chimico mediante un kit per la raceolta, # trasferimento ¢/o Ia conservazione
di campiont di materiale biologico ¢/o chimico in accordo con le annesse
rivendicaziont efo gl annesst aspetti sopra citati, i metodo comprende almeno

fe fast div raccogliere un campione di materiale biologico su almeno una
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porzione  di raccolta del dispositive di prelievo, accoppiare i seguito
selettivamente H dispositive di prelievo con on corpe di alloggiamento o con
una porzione operativa mobile del kit, portare in seguito la porzione di raccolta
dell’elemento i prelievo in contatto con la porziene di conservazione
dell’elemento di conservazione per campioni di materiale biologico allogginto
nella sede di alloggiamento del corpe di alloggiamento, per trasferire una
guantith del nuateriade biclogico dalla porzione di raccolta alla porzione di
conservazione dell’elemente di conservazione. i un ulteriore aspetto i metodo
comprende inoltre Ia fase di atlontanare {a porzione di raccolta dell’elemento di
prefievo dafla porzione i conservazione dell’elemento di conservazione ¢
portare i dispositivo per fa raccolta ed i trasferimento di caniptont di materiale
biclogico i yna posizione di conservazione ¢/o &t fragporto. In un ulteriore
aspetto i nwetode contprende inoltre Ia fase di conservare i campione di
materiale  biologico sulla porzione di  conservazione dell’clemento  di
conservazione per an intervallo di tempo prolangato ¢f/o con i dispositive
configurato in una posizione di conservazione o {rasporto, Ulteriori aspetti di
procedimento per realizzare un dispositive per i prelievo, # trasferimento ¢ la
conservazione di campiont di materiale biologico e/o chimico, che possono
essere prest in qualsiast combinazione tra loro efo con le unie rivendicaziont,
sono espresst di seguito. In un ulteriore aspetto del procedimento # corpoe di
supporto ¢ realizzato mediante almeno una fase di stampaggio ad mezione o di
estrusione. In un ulteriore aspetio i procedimento comprende la fase di incollare
it primo strato di rivestimento alla prima estremitd. In un ulteriore aspetto del
procedimento a fase di floccare i secondo strate di rivestimento sul primo

strato i nivestimento viene svolta dopo I'applicazions del primo strate di
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rivestimento alla prima estremith del corpo di supporte. In un ulteriore aspetio
del procedimento ia fase di Hoccare i secondo strate di rivestimento sal primo
strato di nvestimento viene svolta prima dell’applicazione del prime strato di
rivestimento alla prima estremith del corpo di supporte. In un ulteriore aspetio
del procedimento ia fase di Hoccare i secondo strate di rivestimento sal primo
strato di rivestimento viene svolta sy an fogho del primo strato di rivestineto
ed in ot i fogho viene successivamente taghato in porziont di dimenstont
opportane e successivamente applicato alfa prima estremita del corpo  di
supporte. In an altertore aspetio del procedimento e fibre vengono disposte sul
primo strato di rivestimento mediante un processo di floceaggio in un campo
elettrostatico. In un ulteriore aspetio del procedimento le fibre vengono disposte
sad primo strato di rivestimento in modo sostanzialmente perpendicolare alla
superficie del primo strato di rivestimente. In un uolteriore aspetto  del
procedimenio le fibre vengono disposte sul primo strato di rivestimento
unicamente in corrispondenza di yna superficie frontale del primo strato dt
rivestimento. In un ulteriore aspetto del procedimento e fibre vengono disposte
st primo strato di rivestimento anche in corrispondenza di una superficie
faterale del primo strato di rivestimento, perpendicolare alla superficie frontale.

in un ultertore aspetto # procedimento comprende moltre Ia fase di intagliare ©
fustellare o primo strato di rivestimento per definire una pluralitd di sotto-
porziont del primo strate di rivestimento. In un  alteriore aspetto  del
procedimento la fase di mtaghare o fustellare viene svolta in modo da realizzare
intagli sviluppantisi in una direzione perpendicolare alla superficie del primo
strato di rivestimento destinata a ricevere # secondo strato di rivestimento. in un

ulteriore aspetto del procedimento la fase di intagliare o fusteflare viene svolta
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prima dell"applicazione del primo strato di rivestimento alla pruna estremita del
corpo di supporto. In un ulteriore aspetto del procedmento Ia fase di intaghiare o
fustellare viene svelta dope "applicazione del primo strato di rivestimento alla
prima estremity del corpo di supporto. In un alteriore aspetio del procedimento
la fase di intagliare o fustellare viene svolta taghando # primo strato di
rivestimento fino ad una profondith inferiore allo spessore complessive del
primo strate di rivestimento, in modo da non separare completamente le sotto-
porzieni del primo strato di supporto. In an ulteriore agpetto del procedimento b
fase dit intaghare o fostellare viene svolta taghiande i primo  strato dt
rivestimento per tutta la profonditd dello spessore complessivo del primo strato
di rivestintento, in modo da separare contpletamente e sotto-porzioni del primo
strato < supporte. In un ulteriore aspetto del procedimento a fase di intaghare o
fustellare viene svolta prima dell’applicazione del secondo strato di rivestimenio
std primo strato di rivestimento. In un ultertore aspetto del procedimento Ia fase
di intagliare o fustellare viens svolta dopo I"applicazione di un secondoe strato di
materiale adesiva, atto a consentire 1'adesione del secondo strato di rivestimento
sad primo strato di rivestimente, sl primo strato di rivestimenteo ¢ prima della
reatizzazione del secondo strato di rivestimento sal primo strato di rivestimento.
in un oltertore aspetto del procedimento la fase di mtagliare o fustellare viene
svolta prima dell’applicazione di un secondo strato di materiale adesivo, atto a
consentire 1'adesione del seconde strate di rivestimento sul prime strate di
rivestimento, sal primo strato di nivestimento ¢ prima della realizzazione del
secondo strato di rivestimento sul primo strato di rivestimento. In un ulteriore
aspetto del procedimento Ia fase di intagliare o fustellare viene svolta dopo

I"applicazione del secondo strato di nvestimente sul primo strate i

16
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rivestimento. Viene ora riportata, a titelo esemplificativo ¢ non limitative, la
descrizione dettaghata di una o pilt forme di esecuzione preferife, m cut:

la figura 1 & una vista prospettica di un dispositive per i prelievo, i
trasfertmento ¢ Ia conservazione di campioni di materiale biologico efo chimico
i accordo con una forma di realizzazione dell'invenzione;

ta figara 2 ¢ una vista frontale del dispositivo di figara 1

ta figara 3 mostra € una vista laterale del dispositivo di figura 1;

fa figara 4 mostra un kit per la raccolta, i trasferimento e
conservazione di campioni di materiale biologice e/o chimico in accordo con
una forma di realizzazione della presente invenzione, in una posizione di
disassemblta e di apertura, con #H dispositivo di figura 1 di prefievoe non
accoppiate con an elemente di impegno di una porzione operativa di un corpo di
allog giamento;

fa figara 5 mostra # kit di figura 4 con #f dispositive dt prelievo
accoppiato con un clemento di impegno della porzione operativa;

ta figura & mostra # kit di figura 5 in ona posizione intermedia tra la
posizione di apertara ed ana posizione di chiusura;

{a figura 7 mostra # kit di figura 5 in una posizione di chiusura:

fa figura 8§ mosira an particolare del kit di figura 5 m una prima
posizione di chiusura e/o di contalto ¢ trasferimento del campione;

fa figura 9 mostra un particolare del kit di figura 5 in una seconda
posizione di chiusura ¢/o di conservazione ¢ trasporto del kit
Con riferimento alle figure, con 20 ¢ complessivamente indicato un dispositivo
per it prelievo, i trasferimento e la conservazione di campioni di materiale

biclogico efo chimico. Nel presente testo per “materiale biologico™ si intends
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compreso anche 1l mateniale microbiologico. Ineoltre con il termine “niateriale
biologico e/o clumico” si intende ricompreso di fatto qualsiasi tipologia di
analita, quadt ad esempio. ma non selo, microorganismi, anticorpi/antigent,
sostanze ad azione antinucrobica, nucleotidi, antibiotici, ormoni, sequenze di
DNA, enzimi, materiale organico, materiale biologico o di origine hiologica,
supplementi di arricchimento o supplementi selettivi di terrent di coltura, e
stmilt, nonché qualsiasi tipo di sostanza chimica. Sono ricompresi pertanto in
tale definizione campiont i varia natura destinati alla successiva analist in
campo ciinieon, chiniico, biologico, microbiolngico, ambientale, genetico,
forense ¢ altro. Nel presente testo inoltre con i ternini “materiale deformabile™ ¢
“materiale elasticamente deformabile”, di cul ¢ costituito on prinmo strato di
rivestimento di ana porzione di raccolta del dispositive 20, st intende un
matertale che sia in grado di deformarst in modo apprezzabile a seguito di uno
sforzo applicaio manualmente da un utihizzatore al disposttive 20 di prefievo per
far aderire fa porzione di raccolta del dispositivo 20 di prelieve ad un sapporto
di conservazione guale una carta di comservazione, o altro supporte &
conservazione di campiont di materiale biclogico efo chimico di comune
utilizzo nel settore. La carta di conservazione pud essere realizzata in cellulosa,
o in altro materiale adatio allo scopo. Piu in deftaglio, 1l materiale “materiale
elasticamente deformabile” di cwl ¢ costitwito 1l primo strato di nvestimiento
deve essere in grado di deforniarst a contatto con tale supporto di conservazione
per incrementare 1" adesione e la superficie di scambio tra la porzicne di raccolta,
ed in particolare del primo e del secondo strato di rivestimento, ¢ la superficie
del supporto di conservazione posta in contatio con tali stragd. Inoltre con tale

termine “materiale elasticamente deformabile”™ st intende un materiale avente
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una maggiore deformabilith rispetto al materiale di cut sono costituitt i corpo 21
di supporto del disposttive 20 di prelievo ¢ la sua prima estremitd. St precisa
infine che nel presente testo la dicitura “dispositivo per 1 prelievo, 1l
trasfertmento e la conservazione di camprom di materiale biologico efo
chimico™ non comprende 1 dispositivi, tipicamentz usa e getta ma anche
ritilizzabili dopo lavaggio, confipuratt ¢ destinatd unicamente alla pulizia dt
porziont delta bocea di un utente, e non specificamente ally raceolta di campioni
per scopt analiticd, ad esempio per uso in kaboratorio, forense ¢/o medicale, e
quindt tale definizione non ricomprende ad csempio gl stuzzicadentt ¢ t
dispositivi per ka pulizia della lngoa, det denti e delle gengive, 11 dispositive 20
per it prelievo, i trasferimento ¢ Ia conservazione di campioni di materiale
biclogico ¢fo chimico, comprende almeno un corpo 21 di sapporto,
sviluppantest hungo ana direzione 22 longitudinale prevalente {ra una prinm
estremitd 23 ed una seconda estremita 24 opposte tra loro e collegate da una
porzione intermedia 23 di conforntazione allungata nella direzione 22
fongitudinale prevalente. I corpo 21 di supporto & preferibilmente realizzato in
materiale sostanzialmente rigido o parzidmente flessibile e, ad esempio, in
materiade plastico. I corpo 21 di supporto pud essere ad esempio realizzato in
un polimero plastico o in co-poliestere o in polistirene/polistirolo o in
nylon/poliammide o© in aliro materiale adatto allo scopo. R dispositive 20
comprende nolre almeno una porzione di raccolta 26 mpegnata alla prima
estremitd 23 e configurata per raccoghere una guantith di an campione di
materiale biologico e/o chimico. La porzione di raccolta 26 ¢ configurata per
raccogliere o assorbire ana quantitd compresa wa 3 e 1000 nuerofitrn di

campione. Preferibilmente tale quantith ¢ compresa tra 10 microlitrs ¢ 500
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nyicroditrt, ed ancora pitt prefenbilniente tra 30 e 250 microlitri di campione. La
porzione di raccolia 26 ¢ definita almeno da un primo strato 26a di rivestimento
realizzato sulla prima estremita 23 in un matenale elasticamente deformabile e
da almeno un secondo strato 26b di rivestimento costituito da uno strato & fibre
floccate, H secondo strato 26b di rivestimento essendo realizzato mediante un
processo di floccagaio di fibra sul primo strato 26a di rivestiniento ed essendo
configurato per assorbire una guantith ¢i lguido comprendente almeno un
campione di muateritle biologico ¢/o chimico, La porzione di raccolta 26 &
configurata per raccoghiere o assorbire yna goantia sostanzialmente nota di
campione, ed in particolare e fibre sono disposte sul primo strato 268 &
rivestimenio in modo da definire una plurality di interstizi capillari atti ad
assorbire per capitlanitd # campione, Preferibilmente, ¢ previsto un primo strato
di materiale adesivo tra i primo strago 26a di rivestimento e Ia prima estremith
23 per attaccare i primo strato 26a di rivestimento almeno alla faccia frontale
della prima estremith 23, In alternativa, potrebbe essere prevista una fase di
riscaldaniente del materiate della prima estremitd 23 ¢/o del primo strato 26a di
rivestimento in niodo da rendere tali materiali in grado di aderire uno all’altro 1n
modo stabile anche dopo H raffreddamento degh stessi. Preferihilmente, ¢
previsto inolire un secondo strato di materiade adesivo tra # primo strato 26a di
rivestimento ¢ i secondo strato 26b di rivestimento, per consentire atle fibre
floccate di aderire al primo sirato 26a di rivestimento, durante # processo di
floccaggio. I materiale adesivo pud essere ad esempio un adesive vinilico o di
altro tipo adatto aflo scopo. Anche in questo caso, in alternativa, potrebbe essere
prevista una fase di riscaldamento del materiale del primo strato 26a &

rivestimento m mwodo da rendere tale materiade in grado & determinare
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I"adesione delle fibre in modo stabile anche dopo 1l ratfreddamento degli stessi.
il secondo strato 26b di rivestimento costituito da unoe strato floccato pud essere
realizzato ad esempio seconde gli insegnamentt del gia citato brevetto
EPIGOS268BT o delle domande & brevetto  WO2014/049460 ¢
WO2014/207598, a nome della medesima Richiedente della presente domanda,
ed H cut contenuto relative alla tpologia di fibre impiegate ed alla
conformazione ¢ caratteristiche delie strato di fibre floccate & incorporato per
riferimente nel presente testo. In particolare, e fibre vengono disposte dal
procedimento di floccaggio sul primo strato 20a di rivestimento in modo
sostanzialmente ordinato. Preferibilmente, le fibre vengono disposte sul primo
strato 26a di rivestimento in modo da formare uno strato sostanzisimente
continuo. Le fibre presentano preferibiiniente an titolo compreso tra § e 10 diex
otra 2 e 7 dtex o tra 3 ¢ 3 diex. Le fibre presentano preferibiimente una
funghezza compresa tra G2mm ¢ 3mm o tra 0 dmm & 2 mnt ¢ tra 0,6mm &
E3mm, Le fibre possono essere realizzate ad esempio in poliwmmide (PA o
nvion) o/o in rayon ¢/o in poliestere e/o in fibra di carbonio ¢/0 in alginato ¢/o in
fibra naturale e/o in cotone ¢fo in una miscela di talt matertadt, La porzione di
raccolta 26 pud presentare ad esempio una densita superficiale di {ibre sul primo
strato 26a di rivestimento compresa tra 30 ¢ 1000 fibre per mm?2 o tra 100 ¢ 500
fibre per mm’. La prima estremitdh 23 presenta preferibilmente  una
conformazione  allargata, trasversalmente alla direzione 22 longitudinale
prevalente, rispetio alla porzione imtermedia 23, ed & provvista almeno di una
faccia frontale 23a e di una faccia posteriore 23b, reciprocamente contrapposte.
Preferibilmente la faccia frontale 23a e/o la porzione floccata efo la faccia

posteriore  23b  presentano una  conformazione sostanzialmente piana. In



L

A

B

COPFIAT Ing. Alessandso Galassa

alternativa, Ia faccia frontale 23a /o Ia porzione Hoccata efo la faccia posteriore
23b potrebbero presentare una conformazione definita da una saperficie curva.
Preferibilmenie tale curva ¢ convessa. La faccia frontale 23a ¢ la faccia
posteriore 23b possono essere sostanzialmente ugualt e/o simmmetriche. Lo
spessore della prima estremita 23, misurato fra la prima {accia ¢ la seconda
faccta ¢/0 in una direzione perpendicolare alla prima faccta o/o alla seconda
faccta, puo essere tra 0.5 nint e 3 mnt, ora 07 ¢ dmm, o tra 1 ¢ 2.3 mm, La
superficie della faccin frontale 23a efo della faceia posteriore 23b pud essere tra
20mm” e 1250 mme, o tra 80 mm® ¢ 700 mm® o ta 120 mm© e 200 mm®. La
farghezza 30 della faccia frontale 23a efo della fuccia posteriore 23b, in
direzione perpendicolare atla direzione 22 fongitudinale prevalente, pud essere
tra 3mint ¢ 40 miny, o fra 10 mm e 30 mm, o tra 12 mm e 22 mm. Tale larghezza
coinctde con i diametro di tali facce nel caso in cut gueste abbtamo
conforntazione circolare, come itustrato. La porzione di raccolta 26 pud avere
una langhezza 31 compresa tra 3mm ¢ 40mm o tra 10mm ¢ 30nm o fra 1Smm e
23mum o tra 12 mm ¢ 20 mm. La porzione di raccolta 26 & inmpegrata alnenc
alla faccia frontale 23a della prima estremita 23 ed i primo strato 26a di
rivestimento ed i secondo strato 26b di rivestimento sono presenti admeno su
parie della faccia frontale 23a della prima estremitd 23. Nella {forma di
realizzazione preferita, Ia porzione di raccolta 26 ¢ definita unicamente solla
faccia frontale 23a della prima estremitd 23 ed ¢ assente sulla faccia posteriore
23b, conme tHustrato nelle anite figure. In una variante non tlustrata, a porzione
di raccolta 26 pud essere definita anche sudla faceia posteriore 23b della prima
estremitd 23, In una forma di realizzazione, i primo strato 26a & realizzato in un

materiale impermeabile a liquidi e/o idrofobico. In una forma di realizzazione,
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il primo strato 26a risulta impernieabile ai hauidi. In una forma alternativa, i
primo strato 26a di rivestimento pud essere realizzato in un materiale assorbente
per i ligquidi efo spugnoso.  In particolare, i primo strate 26a poo essere
assorbente per i liquidi ed avere apa capacita di assorbimento agguntiva rispetto
ad una capacia di assorbimento del secondo strato 26b di rivestimento. H primo
strato 26a di rivestimento pud essere ad esempio realizzato in un materiale
elastomero, La capacia di assorbintento della porzione di raccolta 26 pud essere
definita interamente dal solo secondo strato 26b di rivestimento, ad esempio nel
case in cui if prino strato 26a df rivestimento sia impermeabile ai hguidi. B
secondo strato 26b di rivestimento pud essere configurato per raccogliere o
assorbire una quantith compresa tra 5 ¢ {000 microlitri, o tra 10 microlitri ¢ 300
aticrolitrt, o tra 3G ¢ 230 microlitrt di canipione. In una forma di realizzazione
preferita, conte itustrato nelle figure, # printo straio 26a di rivestimento ricopre
solo parziaimente la prima estremita 23, ed in particolare ricopre solo
parzipimente Ia faccia fromtale 23a della prima estrentith 23, In alternativa i
primo strato 26a di rivestimento puo ricoprire interaniente la fuccta frontale 234
della prima estrensita 23, o in altre alternative pud ricoprire internamente anche
la faccin posteriore 23b o I'infera prima estremitd 23. Nella forma iHustrata, i
secondo strato 26b di rivestimento ricopre interamente # primo strate 26a di
rivestimento, sia in corrispondenza di una sua faccia fromtale 23a, che in
corrispondenza di una superficie laterale perpendicolare alla faccia frontale 23a.

in apa vartante, non illastrata, i secondo strato 26b di rivestimento pad ricoprire
solo parzialmente H primo strato 26a di rivestimento. Nella variante in cui i
primo strato 26a di rivestimento & presente anche sulla faceia posteriore 23b

della prima estremitd 23, i primo strato 26a di rivestimento pué ricoprire solo
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parziadmente I faccia posteriore della prima estremuta 23, Lo spessore 32 del
primo strato 26a di nivestimento & preferibilmente inferiore a 6mm, o inferiore a
Snwm, © inferiore a 4 mm o mfertore a 3 mm. Lo spessore 32 del primo strato
26a di rivestimento ¢ preferibilmente superiore a 0.5mm, o superiore a Imm, o
superiore a 2 mm. Lo spessore 33 del secondo strate 26b di rivestimento &
preferibilmente inferiore a 3mm, o inferiore a Zmm, o inferiore a 1,3 mm. Lo
spessore 33 del secondo strato 26b di rivestimento ¢ preferibilniente infertore a
0.2 mm, o superiore a (4 mm, o superiore a 0.6 mm. In una forna &
realizzazione alternativa, non ttustrata, if primo strato 26a di rivestimento puo
essere costitaito da ana pluralitd di sotto-porziont distinte ¢/o essere provvisto dt
una phuralitd di sotte-porziont pre-intaghiate. Ad esempio i primo strato 26a dt
rivestimento puc essere provvisto di intagli realizzatt in modo da definire una
pluralitd di sotto-porzieni almeno parzialmente distinte, in modo da facilitare i
distacen di almeno una singola sotto-porzione del primo  strato 26a di
rivestimento, ¢ di yna corrispondente sotto-porzione del secondo strato 26b,
dalla prima estremita 23 in un momento successivo alla raccolta del campione, It
corpo 21 di sapporto ¢ preferibilmente provvisio, ad esempio in corrispondenza
della porzione intermedia 25, di una porzione 27 di accoppiamento. In
particolare, i dispositivo 20 di prelievo pud essere un tampone per i prelievo
buccale o tampone buccale o linguale. Nel presente testo per “buccale™ si
intende un prelieve di campione biologico che viene effetiuato nella bozza di an
paziente, e quindi comprende anchie un prelievo linguale o sinule. L invenzione
potrebbe comunque trovare applicazione, in uno o pilt det sgol aspetts, per
prelievi di tipologia diversa dai prelievi buccali, ad esempio per prelievi in altre

cavitd del corpo o per ia raccolta di campiont sanguigni. Di seguito viene fornita
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una descrizione dettaghata di una forma esemplificativa preferita di un kit per la
raccolta, # tasferimento efo la conservazione di campioni di materiale
hiologico, complessivaniente indicato con # npumere di rifertmento 1 H kit
comprende almeno un corpe 2 di alloggianiento avente almeno una sede 3 di
alloggiamento per un elemento 4 di conservazione per campioni di materiale
biclogico. La sede 3 di alloggianmiente ¢ configurats per consentire di alloggiare
removibilmente D'elemento 4 di conservazione per csmpioni di materiale
biclogico, Lelemento 4 di conservazione & preferibilmente una carta trattata
chimicamente ed atta alla conservazione di campioni di materiale biologico, ed
in particolare una carta comprendente almeno una sostanza conservante per un
campione di materitfe biologico, in particolare atta per la conservazione dt
campione buccale. In alternativa, 1'elemento 4 pud essere un diverse tipo di
supporte adatto atlo scopo. La sede 3 di alloggiamento pud essere guind
configurata per consentire di alloggiare removibilmente tale carta trattata
chimicamente per fa conservazione di camipioni biologici, ¢ preferibilmente e
configurata come apertura laterafe del corpo 2 di alloggiamento nella quale lu
carta ¢ inseribile per scorrimento, H corpo 2 di alloggiamento ¢ configurato per
mantencre  almeno una  porzione 5 di  conservazione  dell’elemente  di
conservazione accessibile per la deposizione di un campione di maderiale
biclogico quando I'elemento di conservazicne ¢ alloggiato nellfa sede 3
alloggiamento, ad esempio mediante una apertura frontale, rispetto alla citata
apertura katerale, I kit 1 comprende inoltre ana porzione 6 operativa mohile
almeno tra una prima posizione di chiusura in ctd & disposta in prossimitd della
sede 3 di alloggiamento ed almeno una posizione di apertura m cui ¢ disposta in

una posizione distanziata dalla sede 3 di alloggiamento. # kit 1 comprende

B
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moltre un elemento 7 di impegno configurato per impegnare selettivamente e
removibilmente an dispositivo 20 di prehievo del tipo sopra tHustrato al kit 1, ed
i particodare al corpo 2 di alloggiamento /o alla porzione 6 operativa,
dispositive 20 ¢ seletivamente e removibilmente accoppiabile all elemente 7 di
mmpegno mediante {a porzione 27 di accoppiamento. Uteriori caratteristiche del
kit di prelievo ed ulteriont vartanti, uguaimente applicabili in combinazione alla
presente invenzione, sono illustrati nella domanda di brevetto WO2014/001940
(Triva) gt citata, i cul contenuto relativamente alle possibili specifiche
realizzaziont del kit ¢ incorporate per riferimento nella presente descrizione,
Nelle forme di realizzazione illustrate nelta presente domanda, 'elemento 7 di
mpegno ¢ configurato per impegnare selettivamente ¢ removibilmente i
dispositivo 20 di prelievo per caniptont di materiale biologico alla porzione ¢
operativa, in modo che i dispositivo 20 di prelievo sia selettivamente portabile,
in conseguenza delie spostamento della porzione 6 operativa, i corrispondenza
della sede 3 di alloggiamento ¢ della porzione 3 di conservazione nella prima
posizione di chiusura efo in modo che la porzione 26 di raccolta sia
sefettivamente portabife in corrispondenza della sede 3 di slloggiamento efo a
contatto con ia porzione § di conservazione nella prima posizione di chiusura.
kit pud comprendere inoltre mezzi 13 di chiusara atd a chiudere selettivamente
# kit 1 almeno nella prima posizione di chiusura, illostrata in dettaghio in figura
8. nella guale avviene preferibiimente un confatte ed un trasferimento di
materiale  biologico tfra la porzione 26 di raceola ¢ la porzione 5 i
conservazione. I mezzi 13 di chitsura sono preferibilmente attt a definire inoltre
almeno una seconda posizione di chitsura, iustrata in dettaghio m figura 9, in

cui la porzione 26 di raccolia ¢ distanziata dalla porzione 3 di conservazione e
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quindi non vi & contatto e trasferimento di materiale hiologico tra le due ciate
porziond, {a seconda posizione di chinsura definendo moltre vantaggiosamente
una posizione di conservazione efo di trasporto del kit 1. La porzione 6
operativa pud comprendere un elemento 14 di chiusara o coperchio atlo a
coprire, almeno nella prima posizione di chiusura efo nella seconda prima
posizione di chivsura, almeno parzisimente Ia sede 3 di alloggiamento ¢/o @
coprire ¢ proteggere almeno parzialmente 'elemento 4 di conservazione per
campiont di materiale biclogico allopgiato nella sede 3 di alloggianmento /o @
coprire ¢ proteggere fa porzione 5 di conservazione per campioni di materiale
biclogico durante la conservazione ofo il trasporto del kit ¢o/o almeno nella
seconda posizione di chiusura o/o almeno nella seconda posizione di montaggio.
La porzione 6 operativa puo essere impegnata in niodo non removibile al corpo
2 di afloggiamente, ad esempio puo essere realizzaty in pezzo unico con i corpo
2 di alloggiamento. In una vartante fa porzione & operativa pud essere impegnata
removibilmente al corpo 2 di alloggianiente. Nelle forme di realizzazione
Hiustrate nefle unite figure, In porzione & operativa ¢ anita @ corpo 2 &t
allopgiumento mediante ana porzione 153 di collegamento clasticamente
deformabiie. In una variante, Ia porzione 15 df collegamento puo essere
plasticamente deformabile. Almeno i corpo 2 di alloggiamento, la porzione 6
operativa, 'elemento 7 di impegno, la porzione 1S di collegamento, il
dispositive 20 di prelievo efo la porzione 27 di accoppiamento sonoe realizzati
preferibifmente in materiale plastico. Ad esenipio i corpo 2 di alloggiamento, la
porzione & operativa, ’elemento 7 di impegno e ka porzione 15 di collegamento
possono essere realizzati in polipropilene, mentre i dispositive 20 di prelievo

e/o fa porzione 27 di accoppiamento possono essere realizzatt ad esempio in
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P d

polistirolo. Lelemento 7 di impegno pud comprendere ad eserpio una sede 16
di accoppiamento in cut la porzione 27 di accoppiamento del dispositivo 20 di
prelieve & selettivamente inseribile per scorrimento e/ a scatio /o per
rotazione, o in altro modo atto allo scopo. In una vartante, la porzione 27 di
accoppiamento puo essere mseribile in una sede 16 di accoppiamento definente
una guida di scorrimento atta a consentire ana traslazione del dispositive 20 di
prelievo rispetto al corpo 2 di alloggiamento efo in corrigpondenza
dell’elemento 4 di conservazione. Viceversa, in alternativa, potrebbe essere
prevista una sede di accoppiamento sud disposttivo di prelieve ed ung porzione
di accoppiamento sull’elemente 7 di impegno, T mezzi 13 di chiusura possono
comprendere almeno una porzione 17 di aggancio realizzata sella porzione ¢
operativa ed almeno ona sede I8 i aggancio realizzata sul corpoe 2 &t
allopgiamento. Viceversa, in alternativa, potrebbe essere prevista una sede di
aggancio sulla porzione 6 operativa ed ana porzione di aggancio sul corpo 2 dt
alloggiamento, I mezzi 13 di chinsura possone comprendere almeno due distinte
porzieni {7a, 17h di aggancio sclettivamente impegnabili nella sede 18 di
aggancio, per definire rispetivamente la prima e la seconds posizione di
chiusura. I mezzi 13 di chivsura possono comprendere almeno dae distinte sedi
di aggancio 18a, 18b con la porzione 17 di aggancio per definire rispettivamente
Ia prima e la seconda posiziope di chiusura. Nella forma di realizzazione
sHustrata, Ia porzione 17 di aggancio comprende almeno due distinte zone 174,
I7b di aggancio, atie ad impegnarst clascuna con una rispettiva distinta sede di
aggancio 18a, ISh per definire rispettivamente Ia prima e fa seconda posizione
di chiwsara (iHustrate rispettivamente nelle figure 8§ ¢ 9. §L kit 1 puod

comprendere inoltre un elemento sporgente 19 dell’elemente mobile ¢ atto ad

[
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agire sulla porzione di raccolta 26 per forzarla in contatto con la porzione di
conservazione 5 e consentire an trasferimento ottimale ed i1 pi possibile
uniforme del materiale biologico.

L invenzione riguarda inoltre un procedimento per realizzare un dispositiveo 20
per i prelievo, i trasferimento e la conservazione di cappiont di materiale
biclogico ¢fo chimico del tipo sopra descritto. B procedimente comprende
almeno o scpnenti fast realizzare # corpo 21 di supporto, avente almene kt
prima estremitd 23, la scconda estremita 24 e la porzione intermedia 25
realizzare I porzione di raccolta 20 sulla prima estremita 23 del corpo 21 di
stpporte, mediante realizzazione ¢ fissaggio del primo strato 26a di rivestiniento
alla prima estremita 23 e mediante realizzazione del secondo strato 20b di
rivestimento niediante floccaggio di ano strato di fibre sul primo strato 26a di
rivestimento, It corpo 21 di supporto puo essere realizzato ad esempio mediante
stampaggio ad iniezione o mediante estrusione, I procedimentc  pud
comprendere inolire la fase di incollare i primo sirato 26a di nivestimento alla
prima estremitd 23, La fase di floccare i secondoe strato 26b di rivestimento sul
primo strato 26a di rivestimento pu¢ essere svolta prima o dopo 1'applicazione
del primo strato 26a di rivestimento alla prima estremita 23 del corpo 21 &
supporto. Ad esenipio la fase di floccare i secondo strato 26b di rivestimento
sul primo strato 26a di rivestimenio pud essere svolta su un foghio del primo
strato 26a di rivestimento ed i foglio pud essere successivamente {aghato in
porzioni di dimensiont opportane ¢ successivamente applicato alla prima
estremitd 23 del corpo 21 di supporto. Preferibilmente, le fibre vengono disposte
sul primo strato 26a di rivestimento mediante un processo di floccaggio i un

campo elettrostatico, preferibilmente in modo sostanzialmente perpendicolare
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alla saperficie del primo strato 26a di rivestimento. Le fibre possono essere
disposte sul primo strato 26a di rivestimento anicamente in cormspondenza della
superficie  frontale del primo strato 26a & rivestimento, © anche in
corrispondenza di una superficie laterale del primo strato 26a di rivestimento,
perpendicolare alla superficie frontale, come #lustrato nelle figure. In una
variante, i procedimento pud comprendere inolire la fase di intagliare o
fusteliare i primo strato 26a di rivestimento per definire una pluralitd di sotto-
porzioni del primo strago 26a di rivestimento, Tale fase di intaghiare o fustellare
viene preferibilmente svola in modo da readizzare intagh sviluppantist in una
direzione perpendicolare alla superficie del prinio strato 26a di rivestimento
destinata a ricevere il secondo strato 26b di rivestimento. La fase di intaghare o
fusteflare pad essere svolta prisna o dopo I’applicazione del primo strato 26a di
rivestimento alla prima estremita 23 del corpo 21 di supporto. Tale fase puo
essere ad esempio svolta taghando # primo strato 26a di rivestimento fino ad
una profondita inferiore alle spessore complessive del primo strato 26a &
rivestimento, in modo da non separare completamente e sotto-porziont del
primo strato 26a di sapporto, o in alternativa pu essere svolta taghiando # primo
strato 26a di rivestimento per tutta la profondita dello spessore complessivo del
primo strato 26a di rivestimento, in modo da separare completamente le sotto-
porzioni del primo strato 26a di rivestimento. La fase di intaghare o fustellare
pud essere svolta prima defl’applicazione del seconde strato 26b di rivestimento
sub prime strato 26a di rivestimento. Tale fase puo essere svolta dopo
I"applicazione di un secondo strate 26b di materiale adesivo, atto a consentire
I"adesione del secondo strato 26b di rivestimento sul primo strato 26a &i

rivestimento, sul primo strato 26a di rivestimento e prima della realizzazione del

30
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secondo strato 26b di rivestimento sul primo strato 26a di rivestimento. Tale
fase pud essere svolta prima dell’applicazione di un seconde strate 26b di
materiale adesivo, atto a consentire [Madesione del seconde strato 26h di
rivestimento sul primo strato 26a & rivestimento, sul primo strate 26a di
rivestimento e prima della realizzazione del secondo strato 26b di rivestimento
std primo strate 26a di rivestimento. In alternativa tale fase pud essere svolta
dopo I'applicazione del seconde sirato 26b di rivestimento sal printo strato 26a
di rivestimento. Linvenzione niguarda incltre an metodo per la raccolta, i
trasferimento g/o la conservazione di campioni di materiale biologico mediante
un dispositivo 20 efo un kit 1 del tipo sopra deseritto, H metodo pud
comprendere ad esenipio almeno le seguenti fasi: raccogliere un campione di
materiale biclogico su almeno ana porzione 26 di raccolta di un elemento 20 &
prelievo, preferibilmente un campione baccale. Nel caso in cut i primo strato
26a di rivestimento sta impermeabile, fa quantitd di campione rigolta assorbita
interamente dal secondo strato 26b di rivestimento floceato, mentre nel caso in
cut #{ primo strato 26a di nvestimento sia anch’esso assorbente, una gusitith
aggiuntiva di Hquido comprendente i campione pud essere ivi raccolta. H
metodo  comprende  inoltre la fase di  accopplare  successivamenie e
selettivamente i dispositivo 20 di prelievo con un corpo 2 di alloggiamento o
con ana porzione 6 operativa mobile del kit 1, portare in seguito la porzione 26
di raccolia del dispositivo 20 di prelievo in contatto con una porzione 5 di
conservazione di un elemento 4 di conservazione per campiont di materiale
biclogico alloggiato in una sede 3 di alloggiamento dei corpo 2 di alloggiamento
per trasferire una quantitd del materiale biologico dalla porzione di raccolta 26

del dispositivo 20 di prelievo alla porzione 3 di conservazione. Grazie alla
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presenza del primo strato 26a di rivestimento deformabile, viene effettuata una
compressione ottimale del secondo strato 26b di rivestimento floccato e quindi &
possibie oftimizzare 1l trasferimento della quantita di campione raccolto, anche
nel caso m cul i prinio strato 26a sia impermeabile /o non abbiamo assorbito i
campione. Nel caso in cal i primo strato 26a risuli anch’esso assorbente, e
guindi abbia assorbito una quantitd aggiantiva di hiquido comprendente i
campione, anche una parte di tale guant#a aggiuntiva pad essere rifasctata verso
fa porzione 5 di conservazione gprazie alla pressione esercitata durante il
rasferimento. B metedo pud comprendere inoltre la fase di allontanare
stceessivamente fa porzione 26 di raceolta dalla porzione 3 di conservazione
dell’slemento 4 di conservazione per portare i kit I in una posizione di
conservazione efo di trasporto, H metedo pud comprendere inoltre {a fase di
conservare it campione di materiale biclogico sulla porzione 3 di conservazione
per un intervalio di tempo, preferibilmente con # kit 1 configurato in uyna
posizione di conservazione o trasporte. H metodo pud comprendere inoltre fa
fase di rimuovere una o pit delle sotto-porzioni distinte ofo pre-intagliate dalla
porzione di raceolia 26, per un wtilizzo separato di una parte del campione
raccolto. L'invenzione riguarda inoltre I'uso di un dispositive 20 efo di un kit 1
del tipo sopra descritto, per fa raccolta, i trasferimento o/o la conservazione di
un campione di materiale biologico e/o per Ia raccolfa buccale, il trasporto ¢ a
conservazione di un campione di materiade bioclogico buccale. La presenie

invenzione consente di ottenere almeno uno o pin dei seguentt vantaggr
Innanzitutto, 1'mvenzione consente di risolvere uno o pit dei problemi
riscontrati nella tecnica nota. L'invenzione garantisce inofire una conservazione

affidabile e completamente tracciabile del campions raccelto. Linvenzions
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offre imoltre una elevata affidabilitd in ogni condizione di mpiego ed in modo i
pitt possibile indipendenie dalle modalitd di impiego da parte dello specifico
utihizzatore professionale.  L’invenzione consente  inoltre un  ottimale
trasfertmento del campione raccolia da un dispositivo di prelievo ad una carta di
conservaziong ¢ ad altro supporto di conservazione o di analisi. Linvenzione
ristfta inoltre di comodo mmpiege. Liinvenzione consente moltre di ridurre 11
rischic di contaminazione det camipioni racceltd, Linvenzione risulfa infine di

semplice ed economicy attuazione,
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RIVENDICAZIONI

1. Disposttive per i prelievo, i wasferimento ¢ la conservazione di
campioni di materiale biologico efo chimico, in cut i dispositive (20)
comprende:

an corpo (21) di supporto. sviluppantesi lungo una direzione (22)
fongitudinale prevalente tra yna prima estremitd (23) ed una seconds estremitd
(24) opposte tra loro e collegate da una porzione intermedia (23) &
conformazione atllungata nelia direzione (22) longitudinale prevalente,

ana porzione di raccolla (260) mmpegnata alla prima estremitd {(23) ¢
configurata per raccogliere una quantitd di un campione di materiale biologico
gfo chintico, la porzione di raccolta {26) essendo definita almeno da gn primo
strato {26a) di rivestimento realizzato sodla prima estremitd {23) in un materiale
deformabile, preferibilmente elasticamente deformabile, e da un secondo strato
(26h) i rivestimento costitndto da uno sirato di fibre floccate, 1 secondo strato
(26b) di rivestimento essendo realizzato mediante an processo di floceaggio di
fibra sul primo strato (26a) di rivestiniento ed essendo configurato per assorbire
una goaniita di hgoido comprendente almeno un campione di materiale
biologico efo chimico.
2. Dispositivo secondo la rivendicazione 1 i cut la prima estremiad (23)
presenta una conformazione allargata, trasversalmente alla direzione {22)
longiudinale prevalente, nspetto alla porzione intermedia (23), ed & provvista
almeno di una faccia frontale (23a) e di una faccia posteriore (23b),
reciprocamente contrapposte, la porzione di raccolta (26) essendo impegnata
almieno alla faccia frontale (23a) della prinm estremitd {23) ed # primo strato

{26a) di rivestimento ed i} secondo strato (26b) df rivestimento essendo present
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almeno su parte della faccia frontale (23a) della prima estremita (23) efo in eaid
la porzione di raccolta {26) ¢ definita unicamente sulla faccia frontale (23a)
della prima estremitd {23) ed & assente sulla faccia posteriore (23h).

3. Dispositive secondo una qualsiast delle rivendicaziont precedenti in cut fa
faccia frontale (23a) /o la porzione floccata efo Ia faccia posteriore (23b)
presentance una conformazione sostanzialmente piana, o in cui la faccta frontate
{23a) e/o la porzione floccata ¢/o Ia faccia posteriore {23b) presenfanc una
conformazione definita da ana superficie curva o da una superficie curva e
convessa,

4. Dispositivo secondo una qualsiast delle nivendicaziont precedenti in cut ko
porziene di raccolta (26) @ configurata per raccogliere ¢ assorbire una quantitd
compresa fra 3 ¢ 1000 microlitrt, o tra 10 nicrolitri ¢ 300 microlitri, o tra 30 ¢
230 microlitrt di campione o in cw i secondo strato {26b) dif rivestimento &
configurato per raccogliere o assorbire ana quantith compresa tra 3 e 1000
mucroditrt, o tra 10 microlitrt e 500 microlitri, o fra 30 ¢ 250 microinrt di
campione.

3. Dispositivo secondo una qualsiast delle rivendicazioni precedenti in cui il
primo sirato {26a) di rivestimento ricopre solo parzialmente fa faceia frontale
(23a) della prima estremita (23) ofo i cwr i primo strato (26a) di rivestimento
ricopre solo parzialmente la faccia posteriore (23b) della prima estremita (23)
efo i cut i primo strato (26a) di rivestimento ricopre solo parzialmente la prima
estremitd (23) ¢/o in cut i secondo strato (26h) di rivestimento rcopre solo
parzialmente it primo strato {26a) di rivestimento.

6. Dispositivo secondo una qualstast delle rivendicaziont precedentd i cui o

spessore del primo strato {26a) di rivestimento € infertore a 6mm, o infertore a
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Snim, o fiferiore a 4 mm o inferiore a 3 mm /o superiore a 3,5mm, o superiore
a bmm, o superiore a 2 mm /o in cui lo spessore del secondo strato (26b) di
rivestimento ¢ inferiore a 3mm, o inferiore a 2mm, o inferiore a I mm efo
superiore a 0,3 mm, o superiore a 0,45 mm, o superiore a (1,6 mm.

7. Dispositivo secondo una qualsiast delle rivendicaziont precedentt i cut in oot
il primo strato £26a) & realizzato in un materiale impermeabtie at liquidi e/
wirefobice /o in cut i primo strate (26a) risulta impermeabile ai hiquidi e/o in
cut i} primo strato (26a) ¢i rivestiniente & realizzato in un materiale assorbente
per i liquidi o/o spugnoeso ofo in cud i prinio strato {264) risulta assorbente per i
hquidi ¢ presenta una capacith di assorbimento aggiantiva rispettc ad una
capacita di assorbimento del secondo strato (26b) di rivestimento /o in cui il
primo strato {26a) di rivestimento ¢ realizzato in un materiae elastomero,

8. Dispositivo secondo una qualsiast delle rivendicazioni precedenti in cui il
primo strato {26a) di rivestimento @ costituito da ona plaralitd di sotto-porziont

ahiate oo &

pe

distinte efo ¢ provviste di una ploralith di sotto-porziont pre-inta
provvisto di intaglt realizzatt in modo da definire una ploralith di sotto-porziont
almeno parzialmente distinte, in modo da facilitare i distaceo di almeno ung
singola sotto-porzione del primo strato (26a) & rivestimento, e di una
corrispondente sotto-porzione del secondo strato (26h), dalla prima estremifa
{23) in un momento saccessivo alla raceolta del campione.
9. Kit per la raccolta., i trasferimento e la comservazione di campiont di
materiale biologico ¢/o chimico, in cut i kit comprende almeno:

un corpo {2) di alloggiamento avente almeno una sede (3) di
alloggtamento per un elemento {4) di conservazione per campiont di materiale

biclogico, in particolare una carta per fa conservazione di canipioni di materiale
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hiologico o altro supporto per la conservazione di campioni di materiale
hiologico, la sede (3) di alloggiamento essendo configurata per consentire di
alloggiare removibilmente 1'elemento {4} di conservazione per campioni di
materiale biologico, i corpo (2) di alloggiamenio essendo configurato per
nantenere  almeno  ana  porzione {5) di conservazione dell’elemento di
conservazione accessibile per Ia deposizione di un campione di materiale
biclogico quande 1'elemento (4) di conservazione & alloggiato nella sede di
allog giamento;

tna porzione {6) operativa mobile alntenc tra una prima posizione &
chivsura in cui ¢ disposta in prossinitd della sede (3) di alloggiamento ed
alnteno ana posizione di apertura in cut ¢ disposta in una posizione distanziaty
dalla sede (3) di alloggiamento; ¢

aimeno un elemento (7) & impegno configurato per impegnare alla
porzione {6) operativa un dispositive 203 di prelievo in accordo con una
gqualsiasi delfe rivendicazioni da 1 a &,
0, Procedimento per realizzare un dispositivo (20 per it prefievo, i
trasferimento ¢ ka conservazione di campiont di materiale biologico ¢/o chimico
in accordo con una gqualsiast delle rivendicazioni da 1 a8, in cui i procedimento
comprende almeno le seguenti fast

realizzare i corpo (21) & supporto, avente almeno la prima estremita
{23), Ia seconda estremitd (24) e Ia porzione intermedia (25),

realtzzare la porzione di raccolta (26) sulla prima estremith (23) del
di rivestimento alla prima estrenuith (23) e mediante realtzzazione del secondo

strato (26b) di rivestimento mediante floccaggio di une strato di fibre sul primo
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sirato {26a) di rivestinento.
I MANDATARIO

ing. Alessandro Galasst
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