ES 2998 005 T3

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

> é ESPANA @Nﬂmero de publicacion: 2 998 005
@Int. Cl.:

A61B 10/00 (2006.01)
BO1L 3/00 (2006.01)
B65D 51/28 (2006.01)

®@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Fecha de presentacion y nimero de la solicitud internacional: ~ 15.06.2021 ~ PCT/EP2021/066145
Fecha y nimero de publicacién internacional: 30.12.2021 WO021259710

Fecha de presentacién y nimero de la solicitud europea: 15.06.2021 E 21732312 (0)
Fecha y nimero de publicacion de la concesion europea: 11.09.2024  EP 4171388

Titulo: Conjunto de recipiente para biopsia

Prioridad: @ Titular/es:

24.06.2020 IT 202000015235 SANTONI, STEFANO (100.00%)
Via Montelatiere 9a

Fecha de publicacion y mencién en BOPI de la 60030 San Marcello (AN), IT
traduccién de la patente: @ Inventor/es:

18.02.2025 GUERCIO, GIORGIO

Agente/Representante:
MARTIN SANTOS, Victoria Sofia

AVisO:En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacion en el Boletin Europeo de Patentes, de
la mencién de concesion de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicion debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre Concesion de Patentes Europeas).




10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 998 005 T3

DESCRIPCION
Conjunto de recipiente para biopsia
La presente solicitud de patente de invencién industrial se refiere a un conjunto de recipiente para biopsia.

Como es sabido, para realizar una biopsia se toma una muestra histolégica o bidptica del paciente y se lleva a un
centro de andlisis que realizara la biopsia o el andlisis histopatolégico.

Para el transporte de tales muestras histolégicas se conoce de recipientes que contienen formaldehido en los que se
sumerge la muestra para su conservacién. Sin embargo, la exposicién del operario a los vapores exhalados desde el
formaldehido implica riesgos para la salud. De hecho, se ha demostrado que el formaldehido es cancerigeno y tiene
varios efectos secundarios.

Se conocen varios tipos de conjunto de recipientes para proteger al operario de la exposicién a los vapores de
formaldehido.

El documento W02012171529 divulga un conjunto de recipiente que comprende un recipiente adecuado para
contener una muestra de tejido y un elemento superior con un liquido de conservacién que se sella con una
membrana. Un elemento de perforacién estd montado en el elemento superior y puede ser accionado por el usuario
para romper la membrana cuando el elemento superior esta cerrado sobre el recipiente. En vista de lo anterior, el
liquido pasa a través de la membrana y fluye desde el elemento superior hasta el recipiente para cubrir la muestra.
Esta modalidad de dispositivo del estado de la técnica anterior se ve afectado por algunos inconvenientes. De
hecho, debe tenerse en cuenta que la muestra de tejido es generalmente pegajosa y tiende a adherirse al fondo del
recipiente. En consecuencia, si el recipiente se da la vuelta, el liquido fluye hacia el elemento superior y la muestra
ya no estd sumergida en el liquido, pegandose al fondo del recipiente. Por lo tanto, dichos recipientes deben
transportarse en una posicién perfectamente vertical.

Se conoce una segunda modalidad de conjunto de recipientes, que comprende un primer recipiente adecuado para
contener una muestra de tejido y un segundo recipiente que contiene un liquido de conservacién. El primer y el
segundo recipiente tienen paredes provistas de dos orificios y estan dispuestos en posicién opuesta. Los dos
recipientes pueden moverse uno con respecto al otro para pasar de una posicién cerrada, en la que los orificios de
las dos paredes no estan en comunicacién y el liquido de conservacién esta confinado en el segundo recipiente, a
una posicidén abierta, en la que los orificios de las dos paredes estdn en comunicacién y el liquido de conservacion
puede fluir desde el segundo recipiente al primer recipiente para sumergir la muestra. Esta modalidad de dispositivo
del estado de la técnica anterior también se ve afectado por inconvenientes. De hecho, el liquido contenido en el
segundo recipiente no estd perfectamente sellado cuando el conjunto de recipientes estd en la posicién cerrada.
Ademas, el uso de los dos recipientes no es particularmente facil para el operario porque los recipientes necesitan
moverse de tal manera que centren los orificios de las paredes para abrir el conjunto de recipientes. Ademas, el
operario debe recordar cerrar el conjunto del recipiente para evitar que el liquido de conservacién vuelva a entrar en
el segundo recipiente si el conjunto del recipiente de la biopsia se da la vuelta.

También se conocen conjuntos de recipientes para biopsia llenos de formaldehido y de un liquido aceitoso que
forma una barrera superficial sobre el formaldehido para inhibir las exhalaciones. Este tipo de recipientes no es
perfectamente seguro ni fiable.

Los conjuntos de recipientes de la técnica anterior presentan los siguientes problemas:

- no se pueden utilizar para todo tipo de biopsias debido al riesgo de dispersién de pequefias biopsias
en los espacios vacios del recipiente y/o en las ranuras de la tapa, lo que da como resultado la pérdida
de la biopsia;

- la formalina puede caer desde la tapa al recipiente debido a la provisién de ranuras muy estrechas;
- la manipulacién de las piezas de los conjuntos de recipientes es complicada.

Para proteger al operario de los vapores de formalina, los conjuntos de recipientes disponibles en el mercado tienen
una estructura complicada que dificulta la insercidén y la extraccién de la muestra de biopsia, con el riesgo de perder
la biopsia. Por consiguiente, el conjunto recipiente mas practico es el conjunto recipiente estandar que expone al
operario a exhalaciones de formalina.

Los conjuntos de recipientes para biopsia de la técnica anterior estadn disefiadas para proteger al usuario de los
humos emitidos por la formalina -un reactivo fijador de tejidos clasificado por la IARC como cancerigeno- después de
abrir el recipiente. Para ser eficaz, la formalina debe estar "lista para usar", es decir, debe tener la concentracién
correcta para no alterar el equilibrio de interaccién quimico correcto con las células del tejido. Tales conjuntos de
recipientes contienen una cantidad de formalina en una forma méas o menos concentrada que esta contenida bajo la
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tapa del recipiente y esté sellada con una membrana, mientras que una cantidad de solucién tampén, que es inerte
en términos de carcinogenicidad, se inserta en el recipiente.

Mediante un mecanismo de rotura de la membrana al cerrar la tapa, la formalina se libera en forma concentrada,
cayendo por gravedad en la solucién tampén y diluyéndose a la concentracion correcta de formalina lista para usar.

Se conocen diversos mecanismos de rotura de la membrana, que crean distintos tipos de roturas en la membrana.
Dichos mecanismos de rotura pueden tener orificios més grandes o mas pequefios para el paso de la formalina. En
todos los casos, la formalina cae en el recipiente por gravedad. Obviamente, cuanto mayores sean los orificios, méas
facil seré la caida de la formalina concentrada.

La mezcla de formalina lista para usar y solucién tampén debe tener una concentraciéon correcta de formalina. Por
tanto, es necesario que toda la formalina concentrada caiga en el recipiente donde se encuentra la soluciéon tampén.

Hay que tener en cuenta que el mecanismo de rotura de la membrana (puncién) crea residuos fragmentados de
membrana de diversas formas que pueden retener la formalina concentrada, impidiendo que caiga completamente
por gravedad.

Ademas, si los agujeros de la membrana son muy pequefios, se crea un efecto menisco de las moléculas de liquido
sobre los agujeros, lo que impide el paso natural del liquido porque los pequefios agujeros crean una barrera contra
la caida por gravedad.

Teniendo en cuenta que las muestras de tejido introducidas en el recipiente tienen siempre un tamafio pequefio, si
no muy pequefio, incluso a nivel de tamafio celular, la tendencia es crear pequefios agujeros en la membrana con el
fin de evitar que dichas pequefias muestras de tejido pasen, junto con la formalina, a través de los agujeros de la
membrana, volviendo al compartimento de la tapa, si se da la vuelta al recipiente. Si la muestra pasa en el
compartimento de la tapa y se vuelve a poner el recipiente en posicién vertical, la formalina caera de nuevo, pero no
hay garantia de que la muestra caiga porque puede quedar atrapada en los residuos de membrana fragmentada
generados por el mecanismo de ruptura. En tal circunstancia, la muestra se perderia y seria imposible realizar un
correcto ensayo histolégico.

Por tanto, la disposiciéon de orificios de mayor tamafio facilitara la caida del formalina concentrada, pero en tal caso
habra una mayor posibilidad de reflujo en la tapa y un mayor riesgo de no retorno de la muestra si se da la vuelta al
recipiente.

Por el contrario, la disposiciéon de orificios de menor tamafio impedira el paso de muestras pequefias, pero en tal
caso los orificios pequefios impedirian la caida del formalina concentrada desde la tapa al recipiente por gravedad
(debido al efecto menisco de las moléculas del liquido sobre los orificios).

El documento GB2482211 divulga un sistema de dispensacién para un recipiente segln el predmbulo de la
reivindicacioén 1.

El documento US2017/129666 divulga una tapa de dispensacion de liquido para un recipiente de fluido que incluye
un cierre para instalar la tapa en un cuello de un recipiente de fluido, una camara de almacenamiento de liquido, un
sello aplicado sobre una abertura de la cdmara, un mecanismo deslizante que mueve el sello contra un cortador
instalado en una posicién fija adyacente al sello para liberar de ese modo un liquido almacenado en la cdmara de
almacenamiento de liquido desde la tapa a través del cierre y hacia el recipiente de fluido.

El documento DE102010029259 divulga un dispositivo de cierre para dispensar una sustancia en un recipiente que
tiene una parte de fijacién conectable con una abertura del recipiente y una parte de tapa conectable con la parte de
fijacién. Un dispositivo de seguridad evita que las dos partes, que juntas definen una camara para sustancias, se
separen entre si. Una parte inferior de la cdmara de sustancias forma un componente de la parte de fijacién. La
parte de tapa tiene un componente de perforaciéon para abrir el fondo. El desplazamiento de dicho componente se
realiza girando la parte de fijacién con respecto a la parte de tapa a lo largo de una rosca, que tiene un componente
de rosca de parte de fijacién y un componente de rosca de parte de tapa.

El propésito de la presente invencién es eliminar los inconvenientes de la técnica anterior al divulgar un conjunto de
recipiente para biopsia que sea capaz de conservar una muestra biéptica de manera efectiva y segura para la salud
del usuario.

Otro propésito de la presente invencién es divulgar un conjunto de recipiente para biopsia que sea practico, confiable
y fécil de hacer y usar.

Estos propdsitos se logran de acuerdo con la invencidn con las caracteristicas de la reivindicacion independiente 1.

Las realizaciones ventajosas de la invencién aparecen a partir de las reivindicaciones dependientes.
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Caracteristicas adicionales de la invencién se hardn mas claras a partir de la siguiente descripcidén detallada, que se
refiere a una realizacion meramente ilustrativa, no limitativa, mostrada en las figuras adjuntas, en las que:

La figura 1 es una vista en perspectiva despiezada del conjunto de recipiente para biopsia segin la
invencién.

La figura 2 es una vista axial del conjunto de recipiente para biopsia de la figura 1.

Las figuras 3 y 4 son dos vistas en perspectiva de una corona del conjunto de recipiente para biopsia de la
figura 1, tomadas desde un angulo diferente.

La figura 5 es una vista en perspectiva de una tapa del conjunto de recipiente para biopsia de la figura 1.
La figura 6 es una vista axial del conjunto de recipiente para biopsia en estado cerrado antes de su uso.

La figura 7 es una vista axial del conjunto de recipiente para biopsia durante un cierre de la tapa, después
de introducir una muestra bidptica y después de girar la corona al revés.

La figura 8 es una vista del conjunto de recipiente para biopsia después del cierre de la tapa, lo que ha
determinado una rotura de una pelicula de sellado.

La figura 9 es una vista en perspectiva despiezada de una segunda realizacién de un conjunto de recipiente
para biopsia.

La figura 10 es una vista axial del conjunto de recipiente para biopsia de la figura 2.
La figura 11 es una vista axial del conjunto de recipiente para biopsia de la figura 10 en estado ensamblado.

Con referencia a las figuras 1 a 8, se describe el conjunto de recipiente para biopsia de la invencidn, que se indica
en general con el nimero de referencia 1.

Con referencia a las figuras 1 y 2, el conjunto de recipiente para biopsia (1) comprende:
- un recipiente (2),
- una corona (3) montada dentro del recipiente (2), y
- una tapa (4) aplicada sobre el recipiente (2).

El recipiente (2) tiene una forma sustancialmente cilindrica, estd vacio internamente y estéd abierto en la parte
superior.

El recipiente (2) tiene una pared inferior (20) y una pared lateral inferior (21) que define una camara inferior (C1). La
pared lateral inferior (21) estd unida a una pared lateral superior (22) mediante un collar escalonado (23) que
sobresale hacia afuera de la pared lateral inferior (21), actuando como un hombro. La pared lateral superior (22)
tiene una rosca externa (24). La pared lateral superior (22) termina con un borde superior (25). La pared lateral
superior (22) forma una cdmara superior (C2) que esté abierta al exterior y comunica con la camara inferior (C1).

El diametro de la camara superior (C2) es mayor que el didmetro de la cdmara inferior (C1). La altura de la camara
superior (C2) es menor que la altura de la camara inferior (C1). El volumen de la cdmara inferior (C1) es mayor que
el volumen de la camara superior (C2).

Con referencia a la figura 6, la cadmara inferior (C1) es adecuada para ser parcialmente llenada con un liquido
tampén (L1) que consiste en una solucién tampén, que no es nociva para el cuerpo humano. A modo de ejemplo, el
nivel del liquido tampén (L1) es inferior a la mitad de la altura de la pared lateral inferior del recipiente.

El recipiente (2) estd hecho de un material plastico duro, tal como polipropileno moldeado por inyeccién,
preferiblemente de una sola pieza.

Con referencia a las figuras 3 y 4, la corona (3) comprende una pared de base (30) con forma discoidal. Una pared
lateral (31) con forma cilindrica se extiende desde la pared de base (30). Un collar (32) con forma anular sobresale
radialmente hacia afuera desde la pared lateral (31) de la corona. El collar (32) de la corona es adecuado para hacer
tope con el collar (22) del recipiente. Por lo tanto, el didmetro del collar (32) de la corona es menor que el diametro
interno de la cdmara superior (C2) y mayor que el didmetro interno de la camara inferior (C1).
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La pared lateral (31) de la corona presenta un borde con un dentado (33) que sobresale con respecto a la pared de
base (30). El dentado (33) puede incluir dientes triangulares. El dentado (33) esta dispuesto en un primer borde de la
pared lateral de la corona y el collar (32) esta dispuesto en un segundo borde de la pared lateral de la corona.

La pared de base (30) de la corona comprende una pluralidad de orificios (34) adecuados para dejar pasar un liquido
a través de ellos. Un véstago cilindrico (35) sobresale axialmente de la pared de base (30) de la corona, y esta
dispuesto coaxialmente dentro de la pared lateral (31) de la corona.

Se obtiene una pluralidad de aberturas (36) en la pared lateral (31) de la corona cerca del collar (32).

El diametro externo de la pared de base (30) y de la pared lateral (31) de la corona es menor que el didmetro interno
de la camara inferior (C1) del recipiente. En vista de lo anterior, como se muestra en la figura 6, la pared de base
(30) y la pared lateral de la corona se insertan en la camara inferior (C1) del recipiente hasta que el collar (32) de la
corona topa con el collar (28) del recipiente. En tal caso, el dentado (33) de la corona esta dirigido hacia abajo y la
corona esta en una posicién inicial.

La altura de la corona (3) es inferior a la mitad de la altura de la pared lateral inferior (21) del recipiente. De esta
manera, la corona no est4 en contacto con el fluido tampén (L1) contenido en el recipiente.

La corona (3) puede girarse al revés (rotarse 180° con respecto a un eje horizontal) con respecto a la posicién inicial
de la figura 6. Como se muestra en la figura 7, cuando la corona est4 girada al revés, la corona esta en una posicién
de funcionamiento en la que el dentado (33) de la corona esta dirigido hacia arriba y el collar (32) de la corona se
apoya en el collar (28) del recipiente. En tal situacién, se genera un espacio vacio anular (G) con un ancho igual al
espesor radial del collar (32) de la corona entre la pared lateral (31) de la corona y la pared lateral superior (22) del
recipiente.

La corona (3) esta hecha de un material plastico duro, como polipropileno moldeado por inyeccién, preferiblemente
de una sola pieza.

Con referencia a las figuras 2 y 5, la tapa (4) tiene una forma sustancialmente cilindrica y esta abierta en la parte
inferior. La tapa presenta una pared lateral (40) unida a una pared superior (41).

La pared lateral (40) de la tapa presenta una rosca interna (42) apta para ser enroscada sobre la rosca externa (24)
del recipiente. Una pared interna (43) con forma cilindrica sobresale en posicién inferior de la pared superior (41) de
la tapa, coaxialmente en el interior de la pared lateral (40) de la tapa. La pared interna (43) presenta un borde inferior
(44).

La pared interna (43) y la pared superior (41) de la tapa forman una camara (C3) apta para contener un liquido de
biopsia (L2), tal como formalina al 8 % P/V. Como es sabido, las exhalaciones de liquido de biopsia son nocivas para
el organismo humano.

La tapa (4) esta fabricado en un material pléstico duro, tal como polipropileno moldeado por inyeccién,
preferentemente de una sola pieza.

Una membrana (5) esta unida al borde inferior (44) de la pared interna de la tapa para sellar el fluido de biopsia (L2)
dentro de la cdmara (C3) de la tapa. A modo ilustrativo, la membrana (5) puede consistir en una ldmina de aluminio
coextruida con poliolefinas y puede tener un espesor comprendido entre 0,5 y 0,2 mm, preferiblemente 0,1 mm. La
membrana (5) puede estar termosellada al borde inferior (44) de la pared interna de la tapa.

El volumen de la cdmara (C3) de la tapa es inferior a la mitad del volumen de la cdmara (C1) del recipiente, de modo
que una mezcla del fluido tampén (L1) y del fluido de biopsia no llena completamente la cdmara (C1) del recipiente.

Entre la pared interna (43) y la pared lateral (40) de la tapa se dispone un espacio vacio anular (45) adecuado para
alojar la pared lateral superior (22) del recipiente.

El espesor de la pared interna (43) de la tapa es menor que el ancho del espacio vacio (G) entre la pared lateral (31)
de la corona y la pared lateral superior (22) del recipiente. En vista de lo anterior, la pared cilindrica (43) de la tapa
puede encajar en el espacio vacio (G) entre la pared lateral (31) de la corona y la pared lateral superior (22) del
recipiente, como se muestra en la figura 8.

La pared superior (41) de la tapa tiene una ranura anular (46) dispuesta internamente con respecto a la pared
interna (43). La ranura anular (46) es adecuada para alojar el dentado (33) de la corona, cuando la corona esté en
posicién de funcionamiento y la tapa esta cerrado, como se muestra en la figura 8.

Después de enroscar la tapa (4), los orificios (34) de la pared de base de la corona se apoyan en la pared superior
de la tapa (41). De esta manera, la pared superior de la tapa (41) cierra los orificios de la pared de base de la
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corona, impidiendo que la mezcla de liquido tampdn y liquido de biopsia pase a un espacio vacio provisto entre la
pared de base de la corona y la pared superior de la tapa.

A continuacién se describe el funcionamiento del conjunto recipiente de biopsia (1).

Con referencia a la figura 6, inicialmente, la camara (C1) del recipiente est4 parcialmente llena con el liquido tampén
(L1); la corona (3) esta dispuesta en el recipiente en la posicién inicial con el dentado (33) dirigido hacia abajo; el
fluido de biopsia (L2) se encuentra contenido en la camara (C3) de la tapa; y la rosca interna (42) de la tapa se
enrosca en la rosca externa (24) del recipiente.

La tapa (4) se desenrosca y se retira del recipiente (2) y la corona (3) se retira del recipiente (1).

Con referencia a la figura 7, una muestra biéptica (6) se dispone en el fluido tampén (L1); la corona (3) se coloca
boca abajo y se inserta en el recipiente con el dentado (33) dirigido hacia arriba, y la rosca interna (42) de la tapa se
enrosca en la rosca interna (24) del recipiente, provocando la traslacidén de la tapa hacia el recipiente.

Con referencia a la figura 8, el dentado (33) de la corona arranca la membrana (5) de la tapa y, por la gravedad y por
la presién debida al empuje hacia arriba de la corona (3), el fluido de biopsia (L2) sale de la cdmara (C3) de la tapa,
pasa a través de la corona (3) y llega a la cdmara inferior (C1) del recipiente donde se mezcla con el fluido tampén
(L1). Dicho de otro modo, la corona (3) actia como un émbolo para asegurar que todo el fluido de biopsia (L2) salga
de la camara (C3) de la tapa.

El conjunto recipiente (1) segln la invencién ha sido disefiado para resolver todos los problemas de los conjuntos
recipientes de la técnica anterior, ya que el conjunto recipiente (1) puede utilizarse como un recipiente estandar:

- desenroscado de la tapa (4) e introduccién facil de cualquier tipo de biopsia (6) en el fluido tampén
(L1);

- enroscado de la tapa (4) con accionamiento simultdneo de la corona (3) para romper la membrana (5)
y dejar salir el liquido de biopsia (L2);

- la biopsia (6) queda alojada en un espacio desprovisto de huecos o ranuras;
- desenroscado de la tapa (4) y facil extraccion de la biopsia (6).
Con referencia a las figuras 9-11, se describe un conjunto recipiente (100) segln una segunda realizacién.

En la siguiente descripcién, las piezas que sean idénticas o correspondan a las descritas anteriormente se indicaran
con los mismos numerales, omitiendo su descripcién detallada.

El conjunto de recipiente para biopsia (100) comprende
- un recipiente (2),
- una corona (3) montada en el recipiente (2),
- una tapa (4) aplicada sobre el recipiente (2), y

- una correa de seguridad (7) dispuesta entre el recipiente (2) y la tapa (4) para evitar que la tapa (4)
baje sobre el recipiente (2).

En particular, el recipiente (2) tiene un collar (29) que sobresale externamente debajo de la rosca (25) del recipiente.
La pared lateral (40) de la tapa (4) tiene un borde inferior (49). La correa de seguridad (7) esta dispuesta sobre el
collar (29) del recipiente. El borde inferior (49) de la pared lateral (40) de la tapa se apoya en la correa de seguridad
(7) que evita que la tapa se enrosque y baje mas de lo necesario.

En tal caso, la corona (3) no se gira, y permanece siempre con el dentado (33) dirigido hacia arriba, es decir hacia la
membrana (5). La correa de seguridad (5) impide que la tapa baje y el dentado (33) de la corona arranque la
membrana (5) antes de su uso. Cuando se va a utilizar el recipiente, el usuario retira la correa de seguridad (7),
enrosca la tapa (4) en el recipiente (3) y el dentado (33) de la corona arranca la membrana (5) de manera que el
liquido de biopsia (L2) contenido en la cdmara (C3) de la tapa cae en la cdmara (C1) del recipiente con la solucién
tampén (L1).

En tal caso, la corona (3) presenta una pared lateral externa (37) que rodea la pared lateral (31) de la corona de
manera que se genera un espacio vacio anular (38) abierto en la parte superior.
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La tapa (4) presenta una pared lateral intermedia (47) de forma cilindrica, dispuesta entre la pared lateral interna (43)
de la tapa y la pared lateral (40) de la tapa. De esta manera, la tapa (4) presenta un primer espacio vacio anular
(45a) entre la pared lateral interna (43) y la pared lateral intermedia (47) y un segundo espacio vacio anular (45b)
entre la pared lateral intermedia (47) y la pared lateral (40).

Cuando la tapa (4) se enrosca al envase (2), la pared lateral interna (43) de la tapa entra en el espacio vacio anular
(38) de la corona; la pared lateral externa (37) de la corona entra en el primer espacio vacio anular (45a) de la tapa;
y la pared lateral superior (22) del envase entra en el segundo espacio vacio anular (45b) de la tapa.

Hay que tener en cuenta que, en ambas realizaciones de los conjuntos de recipientes, debido a la rotura de la
membrana (5), la tapa (4) desciende y la pared superior (41) de la tapa actla como un émbolo para empujar el
liquido de biopsia (L2) a través de los orificios (34) de la pared de la base de la corona. De este modo, el liquido de
biopsia (L2) cae no sélo por gravedad, sino también por el empuje de la tapa.

Para superar los inconvenientes de la técnica anterior, después de arrancar la membrana (5), el liquido de biopsia
(L2) en la cdmara (C3) de la tapa es empujado hacia la cdmara (C1) del recipiente durante el cierre de la tapa (4). Es
esencial que se respete la proporcién entre el liquido de biopsia (L2) (formalina concentrada) y la solucién tampén
(L1) para proporcionar un liquido listo para usar.

Al mismo tiempo, si el recipiente se pone boca abajo, se debe evitar el paso potencial de la muestra biéptica (6) por
medio de reflujo desde el recipiente (2) a la membrana (5), que se fragmenta después de ser arrancada.

Para solucionar este problema, en el conjunto de recipiente segun la invencién, la tapa (4) actda como un émbolo,
en el que la pared superior (41) de la tapa empuja el liquido de biopsia (L2) a través de los orificios (34) en la pared
de base (30) de la corona. De esta manera, los orificios (34) pueden ser suficientemente pequefios, por ejemplo, con
un didmetro inferior a 2 mm, preferiblemente 1 mm, de tal manera que se evite que la muestra de biopsia (6) pase a
través de la pared de base de la corona, llegue a la membrana rota (5) y se quede atascada en la membrana.

Al enroscar y bajar la tapa (4), la membrana (5) topa con el dentado (33) de la corona, que corta la membrana (5) en
un borde periférico de la membrana, perfora pequefios orificios en la membrana y rompe la membrana a lo largo de
su borde periférico. En tal situacién, el fluido de biopsia (L2), que es suficientemente denso, no caera en los orificios
(34) de la pared base (30) de la corona por gravedad porque dichos orificios (34) son suficientemente pequefios.

Un enroscado posterior de la tapa (4) provocara la penetracién de la corona (3) en la cdmara (C3) de la tapa con el
fluido de biopsia (L2) y la pared superior (41) de la tapa provocara una presién forzada sobre el fluido de biopsia (L2)
que obliga a que el fluido de biopsia (L2) pase de manera forzada a través de los orificios (34) dispuestos en la
pared base de la corona.

La membrana (5), que ha sido previamente desprendida por el dentado de la corona, sera acompafiada por la
corona hacia una porcidn superior de la cdmara (C3) de la tapa, sin interferir con los orificios (34) de la pared base
de la corona que permiten el paso del liquido de biopsia (L2) debido a que la tolerancia entre la pared de la cdmara
(C3) de la tapa y la circunferencia de la membrana desprendida (5) permite el paso del liquido de biopsia (L2). Un
enroscado completo de la tapa (4) provocaréa que la corona (3) haga tope con la pared superior de la tapa, y la pared
base (30) de la corona se adhiera a la pared superior (41) de la tapa, cerrando por presién todos los orificios (34) de
la pared base de la corona. De tal manera, es imposible que incluso muestras muy pequefias pasen por los orificios
(34) de la pared base de la corona.

Mediante un simple enroscado de la tapa (4), dicho mecanismo hace descender bajo presién toda la cantidad de
liquido de biopsia (L2), cerrando simultaneamente todas las aberturas que puedan ser fuente de reflujo para las
muestras de tejido o para las células, garantizando una correcta concentracién de la soluciéon y manteniendo todas
las muestras en el interior del recipiente.
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REIVINDICACIONES
1. Conjunto de recipiente para biopsia (1) que comprende:
- un recipiente (2) con una cadmara inferior (C1) apta para contener un liquido tampén (L1),

- una tapa (4) acoplada al recipiente (2); estando provisto la tapa de una camara (C3) que contiene el
liquido para biopsia (L2) sellado mediante una membrana (5), y

- una corona (3) con un dentado (33) apto para arrancar la membrana (5) de la tapa;
caracterizado por que

la corona (3) es apta para ser dispuesta en el recipiente (2) en una posicién inicial, en la que el dentado (33)
esta dirigido hacia abajo para no interferir con la membrana (5) de la tapa cuando la tapa esté cerrada sobre
el recipiente, y en una posicién de funcionamiento, en la que el dentado (33) esta dirigido hacia arriba para
arrancar la membrana (5) de la tapa cuando la tapa estéa cerrada sobre el recipiente.

2. Conjunto de recipiente (1) segun la reivindicacidén 1, en la que el conjunto de recipiente (1) comprende una pared
inferior (20), una pared lateral inferior (21) que define la camara inferior (C1), y un collar (23) con forma de escalén
que sobresale hacia el exterior desde la pared inferior (21), actuando como un hombro; dicho collar (23) separa la
camara inferior (C1) de una camara superior (C2) y dicha corona (3) comprende una pared lateral (31) con el
dentado (33) y un collar (32) que sobresale radialmente hacia fuera de la pared lateral y se apoya en el collar (23)
del recipiente.

3. Conjunto de recipiente (1) segln la reivindicacién 2, en la que el dentado (33) esta dispuesto en un primer borde
de la pared lateral (31) de la corona y el collar (32) est4 dispuesto en un segundo borde de la pared lateral de la
corona.

4. Conjunto de recipiente (1) segln la reivindicacién 3, en la que el diametro externo de la pared lateral (31) de la
corona es inferior al didmetro interno de la pared lateral inferior (21) del recipiente, y el diametro externo del collar
(32) de la corona es superior al diametro interno de la pared lateral inferior (21) del contenido e inferior al didmetro
interno de la pared lateral superior (22) del recipiente.

5. Conjunto de recipiente (1) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la tapa (4) comprende
una pared lateral (40) que sobresale en posicién inferior de una pared superior (41) y una pared lateral interna (43)
que esta dispuesta coaxialmente en el interior de la pared lateral (40) de tal manera que define la cdmara (C3) de la
tapa; estando sellada la membrana (5) a un borde inferior (44) de la pared lateral interna (43) de la tapa.

6. Conjunto de recipiente (1) segun las reivindicaciones 4 y 5 en la que, cuando la corona (3) esta en posicién de
funcionamiento, el collar (32) de la corona se apoya en el collar (28) del recipiente y se forma un espacio vacio (G)
entre la pared lateral (31) de la corona y la pared lateral superior (22) del recipiente, siendo el espacio vacio (G)
adecuado para recibir la pared lateral interna (43) de la tapa.

7. Conjunto de recipiente (1) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la tapa (4) comprende
una rosca interna (42) que se enrosca sobre una rosca externa (24) prevista en el recipiente.

8. Conjunto de recipiente (1) segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la corona (3) comprende
una base (30) unida a la pared lateral (31); presentando dicha base (30) una pluralidad de orificios (34) para el paso
del liquido de biopsia (L2).

9. Conjunto de recipiente (1) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la corona (3) comprende
un véastago (35) que sobresale de la base (30) coaxialmente a la pared lateral (31) de la corona.

10. Conjunto recipiente (1) segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la membrana (5) esta
hecha de una ldmina de aluminio coextruida con poliolefinas que tiene un espesor de 0,5 a 0,2 mm y el dentado (33)
de la corona comprende dientes triangulares dispuestos a lo largo de un borde de la pared lateral (31) de la corona.
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