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EM PARTICULAR PARA USO MEDICO.Trata-se de um método de
identificar um recipiente (1) obtido por um processo que compreende
as seguintes etapas: (A) iniciar a partir de um espago vazio (2) dlio
recipiente (1) , pelo menos parte do dito recipiente (1) formado; (B)
uma zoha de marcagéo bidimensional ou tridimensiona1 (4) com uma
temperatura que é mantida em um valor abaixo da temperatura de
transformagéo do vidro do substrato constituinte, é fornecida em ou
sobre o substrato do espag¢o vazio (2) e, na dita zona de marcagéao (4),
um cédigo de identificagdo (5) é reproduzido por iluminagéo (6) da dita
zona de marcagao (4) com pelo menos um feixe (7) de radiagédo
eltromagnética monocromatica localizada de forma coerente para a
qual o substrato é pelo menos parcialmente transparente, o dito feixe
(7) é operado e controlado de modo a remover ou modificar o
substrato constituinte da parede (3) e al deixar o codigo de
identifica¢éo (5), na forma positiva ou negativa, na dita parede tal que
o dito cédigo ¢ legivel; e (C) pelo menos a dita zona de marcagéo (4)
amolecida tal como para pelo menos reduzir as diferengas na tenséo
interna no substrato entre a dita zona de marcagéo (4) e o resto da dita
parede (3)
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“METODO DE IDENTIFICAR UM RECIPIENTE E/OU UM
ARTIGO ACABADO OBTIDO A PARTIR DO DITO RECIPIENTE, EM
PARTICULAR PARA USO MEDICO”

Campo da Invengao

A presente invengdo refere-se, em geral, a técni-
cas para identificar um recipiente, ou um artigo terminado
obtido a partir do dito recipiente, no fim de um processo
que inclui, em particular, uma etapa de preencher o dito re-
cipiente com um produto de interesse.

Fundamentos da Invengéao

Como serad explicado futuramente, a presente inven-
cdo refere-se, em particular, mas nao exclusivamente, a i-
dentificacdo ou marcagdo de uma parede pretendida para for-
mar um recipiente para uso médico. No restante do texto, en-
tende-se pela expressdo “recipiente para uso médico” qual-
quer recipiente usado para a administracdo e/ou a injecgdo de
produtos médicos tais como, por exemplo, medicamentos, e

tampém qualquer recipiente analitico, de teste ou de diag-

néstico. Assim, o recipiente para uso médico pode ser uma

lamina, uma garrafa, uma ampola ou um tubo, e pode ser uti-
lizado para obter um dispositivo de injegdo, por exemplo,
uma seringa ou um cartucho de caneta de injecdo. As laminas,
garrafas, ampolas ou tubos podem entdo ter uma ou mais de
suas paredes revestidas com um produto de interesse, tal co-
mo, por exemplo, um reagente que esta na forma de um reves-
timeﬁto de superficie. As garrafas, ampolas, tubos, seringas

ou cartuchos podem ser também preenchidos com um produto de

~ interesse, por exemplo, um medicamento na forma dividida ou "

nio dividida de sélido, gel, pé ou liquido, de modo a obter

uma administracdo, por exemplo, de um dispositivo de inje-
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cdo, ou um artigo terminado pronto para uso para uso médico,
de teste, analitico ou de diagnostico. No restante do texto,
entende-se pela expressdo “recipiente preenchido com um pro-
duto de interesse” qualquer recipiente pelo menos parcial-
mente preenchido com o préduto de interesse, e também qual-
quer recipiente cujas paredes s&o fornecidas por revestimen-
to, pulverizagéo ou qualguer outra técnica similar, com um
revestimento do produto de interesse, tal como, por exemplo,
um medicamento, uma vacina ou um reagente.

Conseqgilientemente, a presente invengdo refere-se a
identificacdo ou marcacdo de um recipiente para uso médico,
que pode, por exemplo, ser feito de um vidro ou plastico
formado a quente, sendo possivel, mas nao de forma restriti-
va, para o recipiente ser obtido por um processo que compre-
ende as seguintes etapas:

Al) pelo menos uma parte de extremidade de um es-
paco vazio destinado a formar o recipiente, é aquecida até
que tenha amolecido, e a parte de extremidade assim amoleci-
da é formada de modo a obter uma forma pré-determinada dessa
parte;

Bl) o substrato do espaco vazio formado na etapa
(Al) é amolecido tal como para obter, depois de resfriamento
e operacdes complementares, o recipiente em sua forma defi-
nitiva ou em uma forma intermediéria;

A presente invengdo também se refere a qualquer
método de identificar, especialmente autehticar, pelo menos
um lote, ou uma pluralidade de recipientes e/ou artigos ter-

minados obtidos a partir dos ditos recipientes depois de um

processo que pode incluir, a titulo de exemplo n&o limitan-

te, as seguintes etapas:

a) uma pluralidade de recipientes é obtida;
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b) um produto de interesse, por exemplo, um liqui-
do é obtido;

c) os varios recipientes do lote sdo preenchidos
com uma quantidade pré-determinada ou dose do produto de in-
teresse; e |

d) os varios recipientes do lote sao fechados de-
pois de serem preenchidos, por exemplo, com um dispositivo
para assegurar a integridade de seus respectivos recipien-
tes.

O método ou métodos de identificagdo considerados
pela presente invengdo sdo empregados para Vvarios propdsi-
tos:

- protecdo contra cépia ou imitagdo dos recipien-
tes e/ou dos produtos terminados obtidos a partir deles;

- autenticacdo dos recipientes originais e dos ar-
tigos terminados;

- rastreabilidade dos recipientes e/ou os artigos
terminados obtidos a partir deles, por lote ou série, e pos-
sivelmente por unidade, ou seja, o recipiente individual
e/ou artigo terminado individual; e

- identificacdo dos artigos terminados, nas séries
de distribuicdo e/ou em uso, em particular, em um contexto
regulatério e/ou de seguranga considerando a origem dos di-
tos artigos terminados.

Varias formas de identificar um recipiente e/ou um
artigo terminado obtido a partir dele foi proposto. Por e-
xemplo, sabe-se identificar varios artigos por marcagao ex-
terna, etiquetagem, impressdo, gravura ou outras técnicas.
Essas formas conhecidas tém a desvantagem de que a informa-
cdo suportada pela marcacdo poder ser modificada, destruida

ou danificada, removida ou copiada, falsificada ou alterada,
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desse modo fazendo esses métodos de identificagdo ndo muito
eficazes e ndo muito uteis, em particular, para combater
fraude e cébpias.

Os documentos US 6.638.440 e WO 2004/084795 des-
crevem métodos de imprimir ou gravar uma marca na superficie
externa de um recipiente.

O documento US 2004/0186437 descreve um recipiente
tendo um cédigo permanente ou uma superficie exposta.

0 documento US 2001/0028390 descreve um método de
fazer marcas em um material transparente.

O documento GB 2.324.985 descreve um método de
fornecer um corpo de material polimérico termoplastico vi-
treo com uma marca invisivel a olho nu.

O documento FR 2.690.862 descreve um método de
gravar uma inscrig¢do na face interna de um recipiente.

De acordo com o documento FR-A-2 665 855, propde-
se identificar recipientes que consistem de receptaculos de
vidro, por uma marcacdo obtida na parede real do dito reci-
piente, individualmente definida por um ponto basico ou mo-
dificacdo do substrato, por exemplo, por meio de iluminacéo
a laser. Tal método de marcacdo tem a desvantagem de enfra-
quecer o substrato do recipiente, que, para algumas aplica—
cbes, por exemplo, no campo da saude, é inaceitavel ou proi-
bido.

Sumdrio da Invengao

O objetivo da presente invencdo é remediar as des-
vantagens enfatizadas acima.
A presente invencdo propde um método de identifi-

cacdo fornecendo-se uma marca integrada ou incorporada defi-

- nitivamente no substrato do recipiente sem desse modo signi-

ficantemente afetar as propriedades ou caracteristicas meca-

nicas, incluindo, por exemplo, a forga de impacto do recipi-
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A presente invencdo propde um método de identifi-
car um recipiente para uso médico ou de diagnéstico, que
pretende manter um produto de interesse; o dito recipiente é
obtido por um processo caracterizado por compreender pelo
menos as seguintes etapas durante as quais:

(B) uma zona de marcacdo bidimensional ou tridi-
mensional com temperatura que é mantida em uma primeira tem-
peratura, é fornecida em ou sobre o substrato de um espaco
vazio destinado para constituir o dito recipiente e, na dita
zona de marcacao, um cédigo de identificagdo é reproduzido
por iluminacdo da dita zona de marcacdo com pelo menos um
feixe de fadiagéo eletromagnética monocromdtica localizada
de forma coerente para a qual o substrato & pelo menos par-
cialmente transparente, o feixe é operado e controlado de
modo a remover ou modificar o substrato constituinte da pa-
rede e a deixar o cdédigo de identificagdo, na forma positiva
ou negativa, na dita parede tal que o dito cdédigo é legivel;
e

(C) pelo menos a dita zona de marcagido & amolecida
aquecendo-a a uma segunda temperatura estritamente acima da

dita primeira temperatura, tal como pelo menos para reduzir

as diferencas na tensdo interna no substrato entre a dita

zona de marcacdo e o resto da dita parede.

De acordo com uma modalidade vantajosa, a primeira
temperatura é escolhida talvcomo para estar estritamente a-
baixo da temperatura de transformagdo do vidro do substrato:

constituinte do dito recipiente.
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De acordo com uma modalidade preferencial, durante
uma etapa (A) executada antes da etapa (B), o espacgo vazio é
obtido por pelo menos uma das técnicas escolhidas a partir
do grupo que compreende: corte, rebarbagdo, formagao a quen-
te, deformacdo a quente de pelo menos uma parte de extremi-
dade do espaco vazio depois que essa parte de extremidade
foi aquecida acima de uma temperatura que permite a dita de-
formacao.

Esse método torna possivel, em particular, obter
um dispositivo de injegdo, por exemplo, uma seringa, para
injetar um produto de interesse, por exemplo, um medicamento
na forma dividida sélida ou liquida, compreendendo um reci-
pieﬁte destinado a manter ou conter (depois de ser preenchi-
do) o dito .produto; o dito recipiente é feito de um substra-
to, por exemplo, um substrato de vidro, dentro ou sobre o
qual uma zona de marcacdo bidimensional ou tridimensional é
fornecida, um cédigo de identificacdo é reproduzido na dita
zona de marcacdo tal que é legivel.

Um método de acordo com a inven¢do torna possivel
obter uma marca integrada e indelével que néo afeta as pro-
priedades mecédnicas do recipiente, incluindo sua forca de
impagto, e faz isso sem complicar o processo para fabricar o
dito recipiente.

Preferencialmente, o método definido acima pode
ser integrado em um método mais geral de identificar um lote
de artigos terminadds obtidos juntos depois de um processo
como descrito acima.

A invencdo também propde um método de identificar,
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especialmente autenticar, pelo menos um lote, ou uma plura-
lidade de recipientes e/ou artigos terminados obtidos a par-
tir dos recipientes depois de um processo que compreende pe-
lo menos a seguinte etapa:

(AA) uma pluralidade de recipientes, cada um com
pelo menos uma parede, é obtida, caracterizada por pelo me-
nos as seguintes etapas adicionais serem executadas:

(AB) pelo menos um cédigo de identificagdo intrin-
seco é€ gerado ou produzido para o lote;

(AC) a dita pluralidade de recipientes é marcada
fornecendo-se uma zona de marcacdo intrinseca bidimensional
ou tridimensional dentro ou sobre a parede de cada recipien-
te e reproduzindo-se, tal como para ser lido, o dito cdédigo
de identificagdo intrinseco dentro ou sobre cada recipiente
identificado pelo ultimo, pela remocdo ou modificagdo do
substrato constituinte da parede;

(AD) pelo menos um cddigo de identificagéb extrin-
seco, relacionado ao produto de interesse destinado a preen-
cher os recipientes do lote, é gerado ou produzido;

(AE) a dita pluralidade de recipientes pretendida
para ser preenchida com o produto de interesse € marcada no-
vamente, associando cada recipiente com um dispositivo de
marcacdo extrinseco que reproduz, tal como para ser legivel,
cada cédigo de identificagdo extrinseco; e

(AF) cada artigo terminado ébpelo menos parcial-
mente identificado lendo-se seus cédigos de identificacgdo
intrinseco e extrinseco.

Esse método de identificar artigos terminados pode
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ser empregado independentemente do método especifico de i-
dentificar um recipiente, definido acima, ou seja, qualquer
método de identificar um recipiente além daquele considerado
acima.

Tal método tem a vantagem principal de ser capaz
de assegurar rastreabilidade de um artigo terminado, depois
de um recipiente ter sido preenchido, individualmente, e
rastreabilidade sendo a partir do fabricante até o ponto de
uso, praticamente sem qualquer possibilidade de falsificacao
ou fraude.

Entende-se pelo termo “cdédigo de identificacao”
qualquer sinal béasico ou combinagdo de sinails basicos, sig-
nificando ou suportando informagdo, tal como numeros, le-
tras, simbolos, cédigos de barras, ou outros caracteres, ou
até uma representagdo tal como uma marca registrada ou logo-
tipo.

Em particular, a informacéao assim suportada ou
significada pode ou ndo ser criptografada.

Entende-se, portanto, também pelo termo “cdédigo de
identificacdo” informacdo que ndo é necessariamente codifi-
cada.

Tal coédigo de identificagdo, por exemplo, quando &
alfanumérico, pode ser gerado aleatoriamente ou pode resul-
tar a partir de processamento especifico de dados, tal como
contagem.

Uma vez que esse cédigo de identificacdo foi iden-
tificédo, lendo-o0 a olho nu ou usando dispositivos de leitu-

ra ou reconhecimento especificos, ele é destinado a permitir
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acesso a varios itens de informacdo, tal como, por exemplo,
o dia, a data e a hora da fabricacdo do recipiente e/ou da
operacdo de preenchimento, a identidade do fabricante do re-
cipiente e/ou de qualguer um que adicionou o produto de in-
teresse, detalhes sobre o processo de obtencdo do recipien-—
te, e seus contetdos, a natureza do produto de interesse, e
gualquer outra informagdo necesséaria.

Entende-se pelo termo “laser”, qualquer dispositi-
vo capaz de emitir feixes de alta energia incluindo, em adi-
cdo a lasers convencionais, feixes de elétron, feixes de i-
on, feixes de radiacdo synchrotron e equivalentes, tornando
possivel focar uma densidade de energia local de alto nivel,
capaz de induzir, no substrato da parede, modificag¢bes per-
manentes que ndo sdo legiveis a olho nu ou que sdo legiveis
com um instrumento de leitura ou reconhecimento adequado.
Entende-se pelo termo “legivel” a caracteristica onde o co-
digo de identificagdo pode ser detectado ou reconhecido, a
olho nu ou com um instrumento de leitura ou reconhecimento
adequado, em relacdo as caracteristicas diferenciadas do

substrato na zona de marcacdo. Entende-se pelo termo “iden-

25

tificacdo intrinseca” qualquer caracteristica ou marcacao
que nao pode ser removida e é especifica a um recipiente.
Entende-se pelo termo “identificagdo extrinseca”, mais par-
ticularmente, a qualquer caracteristicas especifica a um re-
cipiente que foi conectado ou afixado subseqliente ou ao mes-
mo tempo do preenchimento do recipiente.

Breve Descricdo dos Desenhos

A presente invengdo sera agora descrita com rela-
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¢do aos desenhos em anexo, nos quais:

A FIG. 1 mostra esquematicamente as etapas do mé-

todo seguido se modo a obter um recipiente que inclui um

dispositivo de identificagdo de acordo com a invengao;

As FIGs. 2 a 5 descrevem esquematicamente as va-
rias etapas de um método que resulta em artigos terminados
identificados de acordo com a presente invengao;

A FIG. 6 ilustra uma parte de um recipiente iden-
tificado em uma modalidade da presente invencgao; e

As FIGs 7 e 8 mostram esquematicamente, e respec-
tivamente, duas formas de obter o dispositivo de identifica-
cdo mostrado na FIG. 6.

Descricdo Detalhada da Invengao

Os recipientes 1, de forma ndo restritiva, nos e-
xemplos ilustrados, sdo corpos de seringa feitos de vidro,
que pretendem manter um produto 10 de interesse. Os recipi-
entes 1 podem, é claro, ser carfuchos, tubos, garrafas, am-
polas ou laminas, feitos de quaisquer materiais, por exem-
plo, plastico. Igualmente, o produto 10 de interesse pode
ser um medicamento, uma vacina, um produto de contraste, de
teste ou de andlise, um reagente ou gqualquer outro produto
equivalente. O produto 10 de interesse pode também ser um
fluido fisiolégico, o qual pode ou ndo ser obtido a partir
de um ser vivo, ou qualquer outro fluido a ser amostrado,
analisado ou armazenado.

Um método serd agora descrito, com relacdo a FIG.
1, para obter um recipiente 1 para uso médico com um dispo-

sitivo de identificacdo de acordo com a invengdo. Esse reci-
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piente 1 tem uma parede 3 de um substrato grosso rigido, que
pode ser formado e/ou deformado a quente, por exemplo, um
substrato de vidro.

Esse método compreende as etapas a seguir:

- para comecar, um espago vazio 2 é obtido a par-
tir de um tubo de vidro, cortado no comprimento ou altura do
recipiente 1 a ser obtido;

- na etapa (A), duas partes de extremidade 2A e 2B
desse espaco vazio 2 sdo aquecidas até que'o vidro amolecga e
as partes de extremidade amolecidas 2A e 2B sejam deformadas
por dispositivo (n&do mostrado) de modo a obter caracteristi-
cas de forma pré-determinada, ou seja, um flange na parte de
extremidade 2A e uma virola na parte de extremidade 2B, res-
pectivamente; durante essa etapa (A), a parte intermedidria
2C, localizada entre as duas partes de extremidade 2A e 2B,
permanece relativamente fria, desde que ela ndo seja aqueci-
da, e em qualquer caso pérmanece em uma temperatura abaixo
da temperatura de transformacdo do vidro;

- antes da etapa (B) definida a seguir, a etapa
(W) é executada, na qual uma zona de marcagdo bidimensional
ou tridimensional 4 é fornecida dentro ou sobre a parede 3
do espaco vazio 2, em qualquer ponto adequado na parte in-
termedidria 2C mantida em uma primeira temperatura pré-
determinada; e um cdédigo de identificagdo 5 é reproduzido
nessa zona de marcacdo 4 por iluminagdo, por exemplo, a par-
tir de uma fonte de laser 6, da zona de marcagao 4 com um
feixe 7 de luz monocromdtica coerente & gqual o substrato

(por exemplo, um substrato de vidro) é pelo menos parcial-
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mente transparente, e para fazer isso operando e controlando
o feixe 7 de modo a remover ou modificar o substrato consti-
tuinte da parede 3 e deixar um cddigo de identificacgéao 5, na
forma positiva ou negativa, na dita parede tal que o dito
cédigo seja legivel. Como um exemplo, uma sucessdo de ilumi-
nacdes discretas é executada e o cdédigo de identificacgdo
consiste de um arranjo de micro-bolhas ou micro-esferas no
substrato que tém propriedades (por exemplo, propriedades de
transmissdo de luz) que diferem do resto do substrato;'e en-
tao,

- na etapa (B), o substrato do espaco vazio 2,
formado na etapa (A) e identificado na etapa (W), é amoleci-
do por aquecimento do substrato a uma segunda temperatura
estritamente acima da primeira temperatura de modo a amole-
cer o dito substrato, pelo menos na zona de marcagdo 4, e
para obter, depois de resfriamento, suficiente relaxamento
das forcas de tenséé internas indesejaveis na parede dentro
da dita zona de marcacdo 4. Com um cdédigo de identificagéo
formado, por exemplo, por um arranjo de elementos discretos,
tais como, por exemplo, pontos e tragos, a zona de marcagdo
4 pode ser dividida em zonas de marcagao individuais, cada
uma compreendendo um ou mais elementos discretos do cédigo
de identificacdo. Serad possivel executar operagdes de amole;
cimento separadas em cada zona de marcagdo individual ou em
varias delas, em sucessdo ou simultaneamente.

Em cada um dos pontos basicos do cdéddigo de identi-
ficacdo, o substrato é transformado (vaporizado ou modifica-

do) focando-se pelo menos um feixe de laser 7 para esse e
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movendo-se o ponto focal por dispositivo adequado, tal éomo,
aqueles representados, por exemplo, na FIG. 7, usando-se uma
fonte pulsada 6 de luz monocromdtica coerente adequada. A
densidade de energia do laser 10 no ponto focal & pelo menos
10° W/cm® e a duracdo do pulso é, por exemplo, da ordem de
uns poucos fentossegundos, de tal forma que a densidade de
energia de cada pulso é suficiente para transformar o subs-
trato no ponto focal do feixe. Por exemplo, é possivel usar
um laser Nd:YAG operando em um comprimento de bnda de 1,06
pm com um substrato transparente nesse comprimento de onda.
O dispositivo para mover o ponto focal do feixe em relagéo
ao espaco vazio 2 compreende, em geral, espelhos mbéveis 94,
9B localizados ao longo do caminho do feixe 7, o movimento
dos quais pode ser controlado por um sistema de acionamento
de motor que pode ser controlado por um programa de computa-
dor, e controle adequado ou dispositivo operacional. Em ge-
ral, é possivel mover ou a parede 3 ou modificar o caminho
do feixe 7, ou fazer ambos simultaneamente. Nos exemplos i-
lustrados, somente o caminho é modificado.

O método descrito acima pode ser executado de va-
rias formas alternativas:

- a primeira temperatura é escolhida tal que esta
estritamente abaixo da temperatura de transformacao do vidro
do substrato constituinte do recipiente;

- o espago vazio 2, incluindo a zona de marcacgao
4, é amolecido em sua integridade em uma uUnica etapa (B); ou

- a zona de marcacdo 4 é amolecida independente da

etapa (B) em uma etapa adicional, por exemplo, por meio de
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uma fonte de calor separada daquela usada para‘executar a
etapa (B), por exemplo, um a chama, uma micro-chama ou pelo
menos um feixe de laser desfocado.

Preferencialmente, a zona de marcagdo 4 é forneci-
da na espessura da parede 3 do recipiente 1, em alguma dis-
tadncia a partir de sua face interna 3A e/ou a partir de sua
face externa 3B.

Como uma variacdo, a zona de marcagdo 4 é forneci-
da na parede 3 do recipiente 1, por exempio, na face interna
3A da parte Gtil 1B do recipiente 1, pretendida subseqiiente-
mente para ser preenchida com o produto 10 de inferesse.
Nesse ultimo caso, com relacdo & FIG. 6, como descrito abai-
xo, o produto 10 -de interesse subseqlentemente preenché o
recipiente 1 e o ultimo é fechado pelo dispositivo 12 para
assegurar integridade dos contetdos, por exemplo, um pistao
que tem pelo menos duas abas de vedagdo 12A e 12B que vedam
a paredé 3 do recipiente 1. Nesse exemplo, as abas 12A e 12B
repousam em dois planos aproximadamente paralelos perpendi-
culares ao eixo do recipiente 1 e deixam uma lacuna nao ne-
cessariamente vedada 13 entre elas. Nesse caso, para evitar
qualquer perda de vedagdo gerada por uma zona de marcagao 4
emergindo na face interna 3A do recipiente 1, o comprimento
(1), ou altura da zona de marcag¢do (4) ao loﬁgo do eixo do
recipiente 1 é menor do que a distdncia (d) que separa as
duas abas 12A e 12B que definem a lacuna 13. Dessa forma,
quando o piétéo 12 é movido em direcdo a virola, em nenhum
momento a parte util 1B do recipiente 1 estd em comunicagéo

com a via externa do caminho de vazamento fornecido pela zo-
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na de marcacdo de superficie 4.

A zona de marcacdo 4 pode também ser fornecida na
face interna 3A da parede 3, longe da parte util 1B do reci-
piente 1. Igualmente, quando o recipiente 1 é uma seringa
fornecida com um flange, a zona de marcacgdo 4 pode ser for-
necida no flange. Quando a zona de marcacao 4 é fornecida na
face interna 3A da parede 3 do recipiente 1, varios disposi-
tivos podem ser usados para mover o ponto focal do feixe de
laser pulsado 7. Na FIG. 7, um dispositivo 8 que compreende
os espelhos 9A, 9B é usado, os ditos espelhos sdo capazes de
ser rotacionados e/ou movidos de forma translécional dentro
do recipiente 1 por dispositivos mecdnicos controlados por
um sistema de acionamento de motor que pode ser controlado
por um programa de computador adequado. Na FIG. 8, o© feixe
de laser 7 passa através da parede 3 do recipiente 1 na la-
teral voltada para a zona de marcagdo 4, antes de alcangar a
féce interna 3A em seu ponto focal.

No total, como mostrado na FIG. 5, com relagédc a
um medicamento na forma sélida, de gel, de pd ou liquida di-
vidida ou ndo dividida como o produto 10 de interesse, o mé-
todo descrito acima torna possivel obter um dispositivo de
injecdo 11, por exemplo, uma seringa, que compreende um re-
cipiente 1 destinado a manter ou conter 6 dito produto 10 de
interesse, a parede 3 do qual é feita de um grosso substrato
rigido, por exemplo, um substrato de vidro, e no qual uma
zona de marcacdo bidimensional ou tridimensional 4 é& forne-
cida, um cédigo de identificag¢do 5 reproduzido tal como para

ser legivel na zona de marcagdo 4. Quando o recipiente 1 ¢&
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preenchido, de modo a fornecer um.‘dispositivo de injecgdo
pronto para uso 11, os dispositivos 12 para assegurar a in-
tegridade dos contetdos fecham a parte util 1B do receptacu-
lo ou recipiente 1. Com relacdo a um dispositivo de injecgao
do tipo seringa 11, esses dispositivos 12 consistem de pelo
menos um pistdo, feito de um material elastomérico, que com-
preende ou forma duas abas de vedagdo 12A e 12B para vedar a
parede interna 3A do recipiente 1, as ditas abas repousam em
dois respectivos planos apréximadamente paralelos, cada um
perpendicular ao eixo do recipiente 1, e deixando entre eles
uma lacuna ndo especificamente vedada 13. Em uma forma al-
ternativa (n&o mostrada), o dispositivo de injecdo 11 pode
ter vArios pistdes localizados um atras do outro. Igualmen-
te, as abas 12A, 12B podem definir zonas de vedagdo de ex-
tremidade, que vedam a parede 3A, que ndo sdo paralelas e/ou
ndo perpendiculares ao eixo do recipiente 1.

E claro, a etapa (A) que consiste em aquecer as
partes de extremidade 2A e 2B do recipiente é executada op-
cionalmente. O método de identificagdo de acordo com a pre-
sente invencdo tem as seguintes formas alternativas de im-
plementa-lo, essas sdo consideradas independentemente uma da
outra, ou em conjunto. Sdo elas:

- durante a etapa (A4), definida acima, a dita pa-
rede é formada por pelo menos uma das técnicas escolhidas a
partir do grupo que consiste de: corte, rebarbagao, formagao
a quente, deformacdo a quente de pelo menos uma parte de ex-
tremidade do espaco vazio depois que essa parte de extremi-

dade foi aquecida acima de uma temperatura que permite a di-
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ta deformacédo;

- o espaco vazio, incluindo a zona de marcagao, é
amolecido em sua integridade durante a dita etapa (C);

- durante a etapa (C), a zona de marcacdo €& amole-
cida com uma fonte de calor diferente daquela usada para a-
molecer o dito espaco vazio inteiro; essa fonte de calor
compreende, por exemplo, pelo menos uma chama, pelo menos
uma micro-chama ou pelo menos um feixe de laser desfocado;

- o cbédigo de identificagdo consiste de elementos
discretos e, durante a dita etapa (C), os ditos elementos
discretos sdo amolecidos individualmente ou em grupos por
meio da dita fonte de calor separada;

- a zona de marcacdo é forﬁecida na espessura da
parede do recipiente, em alguma distdncia a partir de sua
face interna e/ou a partir de sua face externa;

- a zona de marcagdo é fornecida na parede do re-
cipiente;

- a zona de marcacdo ¢é fornecida na face interna
da parede do recipiente; e

- a parede é usada para formar, pelo menos em par-
te, um recipiente para uso médico escolhido a partir do gru-
po que compreende uma seringa, uma garrafa ou ampola, um
cartucho, um tubo, uma lémiha, destinado a manter um produto
de interesse, escolhido a partir do grupo que compreende um
medicamento, uma vacina, um produto, um fluido fisioldgico,
na forma dividida ou ndo dividida de sélido, gel, pd ou li-
quido.

A presente invengdo, portanto, propde um recipien-



10

15

20

25

18

te para uso médico e dé diagnostico, destinado a manter um
produto de interesse, na forma dividida ou nao dividida sé-
lida, de gel, de pé ou liquida, caracterizado pelo fato de
que pelo menos uma parede do dito recipiente é fornecida com
pelo menos uma zona de marcagdo bidimensional ou tridimensi-
onal na qual pelo menos um cbédigo de identificacao €& repro-
duzido tal como para ser legivel.

A presente invencgdo também se refere a um disposi-
tivo de injegéd para injetar um produto de interesse, por
exemplo, um medicamento na forma dividida ou ndo dividida
s6lida, de gel, de pd ou liquida; o dito dispositivo de in-
jecdo compreende pelo menos um recipiente destinado a manter
ou conter o dito produto de intéresse; o dito recipiente in-
clui pelo menos uma zona de marcacdo bidimensional ou tridi-
mensional na qual pelo menos um cdédigo de identificacao é
reproduzido tal como para ser legivel.

Tal dispositivo pode ter as modalidades a seguir,
as quais s3do consideradas independentes umas das outras ou
em conjunto. Sdo elas:

- a zona de marcacdo é fornecida na espessura da
parede do recipiente, em alguma distancia a partir de sua
face interna e/ou a partir de sua face externa;

- a zona_dé marcacao é fornecida na face externa
da parede do recipiente;

- a zona de marcacdo é fornecida na face interna
da parede do recipiente, na parte util do ﬁltimo, a dita
parte pretendida para manter ou conter o produto de interes-

se;



10

15

20

25

19

- ela cbntém o produto de interesse e & fechada
por meio de pelo menos parcialmente assegurar a integridade
dos conteudos, o dito dispositivo define pelo menos duas zo-
nas de vedacdo de extremidade, que veda a parede do recipi-
ente, e deixa uma lacuna entre elas; o comprimento (1), ou
altura, da zona de marcacdo, ao longo do eixo do recipiente
é menor do que a distancia (d) que separa as duas zonas de
vedacdo de extremidade que define a dita lacuna.

VO método de identificacdo descrito acima pode ser
integrado ou formar parte de um método de identificar, espe-
cialmente autenticar; pelo menos um lote, ou uma pluralidade
de recipientes 1 e/ou artigos terminados 11, consistindo,
por exemplo, de dispositivos de injecdo prontos para uso,
descritos acima, que foram obtidos juntos no fim de um pro-
cesso que compreende pelo menos as etapas a seguir:

(a) uma pluralidade de recipientes 1 é& fornecida,
cada um tem uma parede 3 feita de um substrato grosso rigi-
do; ver FIG. 2;

(b) um produto 10 de interesse, por exemplo, um
produto liquido, é fornecido e liberado por meio de um dis-
positivo de liberacgdo 14; ver FIG. 4;

(c) os varios recipientes 1 do lote sdo preenchi-
dos com uma quéntidade ou dose pré-determinada do produto 10
de interesse; ver FIG. 4; e

(d) os varios recipientes 1 do lote, depois que
suas partes uUteis 1B foram preenchidas, Séo fechados, por
exemplo, com os dispositivos 12 para assegurar a integridade

de seus respectivos conteudos (ver FIG. 35).
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Eése método de identificacdo compreende as etapas
a seguir, em conjunto:

(AB) uma série de cdédigos de identificacao intrin-
secos respectivamente diferentes 5 para o lote é gerada ou
fornecida, o numero de cédigos é o mesmo do numero de reci-
pientes 1, e determinados aos respectivos recipientes, tal
que o recipiente 1 é identificado por um unico cébdigo de i-
dentificacdo intrinseco 5 que difere daquele de um outro re-
cipiente 1;

(AC) de acordo com a FIG. 3, a pluralidade de re-
cipientes 1, ﬁo estado vazio, ¢é marcada fornecendo, dentro
ou sobre a parede 3 de cada recipiente 1, uma zona de marca-
¢cdo intrinseca bidimensional ou tridimensional 4 e reprodu-
zindo, de uma maneira legivel, cada cdédigo de identificacgdo
intrinseco 5 dentro ou sobre o recipiente 1 identificado pe-
lo dito cédigo, e para fazer isso removendo-se ou modifican-
do-se o substrato constituinte da parede 3 do recipiente 1;
essa etapa pode ser idéntica aquela descrita acima com rela-
cdo & FIG. 1. O cédigo pode ser reproduzido por dispositivos
fisicos, quimicos, épticos ou dispositivos equivalentes;

(AD) depois da etapa de preenchimento (C) mostrada
na FIG. 4, uma série de cédigos de identificagdo extrinsecos
ou de informagéo 16 idénticos ou alternativamente diferentes
é gerada ou fornecida; os ditos cdédigos s&o respectivamente
correlacionados com os cdédigos de identificagao intrinsecos
5; os cdédigos de identificacgao extfinsecos 16 suportam pelo
menos alguma informag¢do em comum com os cbédigos de identifi-

cacdo intrinsecos 5, relacionados ao produto 10 de interesse
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com o qual os recipientes 1 do lote foram preenchidos; as
correlacdes assim estabelecidas sdo armazenadas na meméria;
(AE) como mostrado pela FIG. 5, a pluralidade de
recipientes 1 preenchidos com o produto 10 de interesse ¢é
novamente marcada, associando cada recipiente 1 (preenchido
1B) com um dispositivo de marcagdo extrinseco 15, que pode
ou ndo ser diferente da zona de marcagdo intrinseca 4 e re-
produzindo, tal como para ser legivel, cada cédigo de iden-
tificacdo extrinseco 16 no exterior de cada recipiente 1,
agora preenchido 1B; e
| (AF) cada artigo terminado 11 é identificado len-
do-se esses cédigos de identificag¢do intrinsecos 5 e cddigos
de identificacdo extrinsecos 16, e verificando-se as corre-
lacdes estabelecidas e armazenadas na memdria na etapa (AD).
Com referéncia na descricdo acima, a zona de mar-
cacdo intrinseca 4 pode ser fornecida na espessura da parede
3 de cada recipiente 1, ou na parede 3 de cada dito recipi-
ente 1. No ultimo caso, por exemplo, a zona de marcacgao in-
trinseca 4 é fornecida na face interna 3A da parede 3 do re-
cipiente 1, na parte util 1B do ultimo, destinado a ser pre-
enchido com o produto 10 de interesse e para ser fechado pe-

lo dispositivo 12 para assegurar integridade dos conteudos

de cada recipiente 1.

Como um exemplo, o cbédigo de identificacgdo extrin-
seco 16 consiste de uma etiqueta anexada ou afixada na face
externa 3B da parede 3 do recipiente 1.

Como um exemplo, o dispositivo de marcagdo extrin-

seco 15 pode consistir de uma superficie rebaixada, obtida
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por abrasdo no exterior e na parede 3 de cada recipiente 1&
e o coédigo de identificacdo extrinseco 16 é reproduzido, na
superficie rebaixada, por exemplo, por impressao. E claro, o
método de identificacdo definido acima ou descrito pode ser
implementado por meio de computador de acordo com um proce-
dimento exemplificado a seguir:

- um primeiro operador, por exemplo, o fabricante
do lote de recipientes vazios 1, gera uma primeira base de
dados ordenada por cédigos de identificacdo intrinsecos 5 e
associada com o dito lote;

- um segundo operador, por exemplo, o que estéd
preenchendo o lote de recipientes 1, gera uma segunda base
de dados, novamente ordenada por cdédigos de identificacgao
intrinsecos 5, segunda base de dados na qual os cdédigos de
identificacdo extrinsecos 16 s&o armazenados, esses estdo
correlacionados com os respectivos cddigos de identificagéo
intrinseca 5; e |

- onde apropriado, um terceiro operador, por exem-
plo, a pessoa usando os artigos terminados 11, 1& pelo menos
um dos cédigos de identificagdo intrinsecos 5 e/ou os codi-
gos de identificacdo extrinsecos 16 e acessa a segunda base
de dados de modo a autenticar o recipiente 1 e o produto 10
de interesse.

O método descrito acima também tem as seguintes
formas alternativas de implementd-lo, essas sao consideradas
independentes umas das butras ou em conjunto:

- em pelo menos uma das ditas etapas (AB) ou (AD),

um cédigo de identificagdo intrinseco e/ou um cédigo de 1i-
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dentificacdo extrinseco por recipiente sdo/é gerado ou for-
necido de tal forma que um recipiente e o produto de inte-
resse que é destinado a conter ou contém, sao identificados
de uma maneira unica através da combinacdo de pelo menos um
cédigo de identificacdo intrinseco e um cddigo de identifi-
cacdo extrinseco;

- a dita zona de marcacdo intrinseca e a dita zona
de marcacdo extrinseca sdo separadas e nao superpostas;

- o método inclui uma etapa de correlagdo durante
a qual cada cédigo de identificacgdo intrinseco é feito para
corresponder a um cédigo de identificacdo extrinseco, ou vi-
ce-versa, e as ditas correspondéncias sdo armazenadas na me-
méria;

fornecida na es-

(O

- a zona de marcacdo intrinseca

pessura da parede de cada recipiente;

[OD

- a zona de marcacdo intrinseca fornecida na pa-
rede de cada recipiente;

fornecida na fa-

[OD

- a zona de marcacgdo intrinseca
ce interna da parede de cada recipiente;

- a zona de marcacdo intrinseca ¢é fornecida na
parte util do recipiente pretendida para estar em contato
com o produto de interesse, e para estar fechada por dispo-
sitivo para assegurar a integridade do conteudo de cada dito
recipiente;

- o dispositivo de marcagdo extrinseco consiste de
uma etiqueta anexada ou afixada no exterior de cada recipi-
ente;

- o dispositivo de marcagdo extrinseco consiste de
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uma superficie rebaixada friccionada no exterior da parede
de cada recipiente, e o cédigo de identificacdo intrinseco é
reproduzido na superficie rebaixada, por exemplo, por im-
pressao;

- o recipiente é para uso médico e escolhido a
partir do grupo que consiste de uma seringa, uma garrafa ou
ampola, um cartucho, um tubo ou uma lamina, e o produto de
interesse é escolhido a partir do grupo gque compreende um
medicamento, uma vacina, um produto ou um fluido fisioldgi-
co, e estd na forma dividida ou ndo dividida de sbélido, gel,
pé ou liquido; e

- o0 recipiente tem varios cdédigos de identificacgéo
intrinsecos e/ou varios cédigos de identificacdo extrinse-
cos.

Preferencialmente, para implementar o método de
identificacdo de acordo com a invengdo, um recipiente 1 seré
usado, o qual é feito de um material tal como vidro ou plas-
ticos e as paredes do qual sdo rigidas e tém uma espessura
de mais do que 50 microns. Esses materiais, combinados com O
método de identificacdo de acordo com a inveng¢do, tornardo
possivel garantir a integridade e a preservagado correta do

produto 10 de interesse, e também sua rastreabilidade.
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REIVINDICACOES

1. Método de identificar um recipiente (1) para
uso médico ou de diagnéstico, destinado a manter um produto
(10) de interesse, o dito recipiente (1) obtido por um pro-
cesso, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende pelo menos
as seguintes etapas, durante as quais:

(B) uma =zona de marcagdo bidimensional ou tridi-
mensional (4), a temperatura da qual é mantida em uma pri-
meira temperatura, é fornecida dentro ou sobre o substrato
de um espaco vazio (2) destinado a constituir o dito recipi-
ente (1) e, na dita zona de marcagdo (4), um cédigo de iden-
tificacdo (5) é reproduzido por iluminaééo (6) da dita =zona
de marcacdo (4) com pelo menos um feixe (7) de radiagdo ele-
tromagnética monocromatica localizada coerente para o qual o
substrato é pelo menos parcialmente transparente, o dito
feixe (7) é operado e controlado de modo a remover ou modi-
ficar o substrato constituinte da parede.(B) e para deixar o
codigo de identificacdo (5), na forma positiva ou negativa,
na dita parede tal que o dito cdédigo é legivel; e

(C) pelo menos a dita zona de marcacdo (4) é amo-
lecida aquecendo-a a uma segunda temperatura estritamente
acima da dita primeira temperatura tal como pelo menos para
reduzir as diferencas na tensdo interna no substrato entre a
dita zona de marcacdo (4) e o restante da dita parede (3).

2. Método, de acordo com a reivindicacdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita primeira temperatura é
escolhida tal como para estar estritamente abaixo da tempe-

ratura de transformacdo do vidro do substrato constituinte
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do dito recipiente (1).

3. Método, de acordo com a reivindicagao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que durante uma etapa (A) execu-
tada antes da dita etapa (B), o dito espago vazio (2) é ob-
tido por pelo menos uma das técnicas escolhidas a partir do
grupo que compreende: corte, rebarbacao, formacdo a quente,
deformacdo a quente de pelo menos uma parte de extremidade
(2A) do espaco vazio (2) depois que essa parte de extremida-
de (2A) foi aquecida acima de uma temperatura que permite a
dita deformacao.

4. Método, de acordo com a reivindicagao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o espago vazio (2), que in-
clui a zona de marcacdo (4), é amolecido em sua integridade
durante a dita etapa (C).

5. Método, de acordo com a reivindicagdo 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que durante a dita etapa (C), a
dita zona de marcacdo (4) é amolecida com uma fonte de calor
diferente daquela usada para amolecer o dito espaco vazio
inteiro (2), essa foﬁte de calor compreende, por exemplo,
pelo menos uma chama, pelo menos uma micro-chama ou pelo me-
nos um feixe de laser desfocado.

6. Método, de acordo com a reivindicagdo 3,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito cédigo de identifica-
cdo (5) consiste de elementos discretos e que, durante a di-
ta etapa (C), sdo amolecidos individualmente ou em grupos
por meio da dita fonte de calor separada.

7. Método, de acordo com a reivindicagéo 1,

CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcagdo (4) é for-
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necida na espessura da parede (3) do recipiente (1), em al-
guma distdncia a partir de sua face interna (3A) e/ou a par-
tir de sua face externa (3B).

8. Método, de acordo com a reivindicacao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcagdo (4) é for-
necida na parede (3) do recipiente (1).

9. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcacdo (4) é for-
necida na face interna (3A) da parede (3) do recipiente (1).

10. Método, de acordo com a reivindicagcdao 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita parede (3) é usada pa-
ra formar, pelo menos em parte, um recipiente (1) para uso
médico escolhido a partir do grupo que compreende uma serin-
ga, uma garrafa ou ampola, um cartucho, um tubo, uma lamina,
destinado a manter um produto (10) de interesse, escolhido a
partir do grupo que compreende um medicamento, uma vacina,
um produto, um fluido fisiolégico, na forma dividida ou néao
dividida sélida, de gel, de pd, ou liquida.

11. Recipiente (1) para uso médico e de diagndsti-
co destinado a manter um produto (10) de interesse, na forma
dividida ou ndo dividida sélida, de gel, de pd ou liquida,
CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos uma parede (3) do
dito recipiente (1) é fornecida com pelo menos uma zona de
marcacdo bidimensional ou tridimensional (4) na qual pelo
menos um coédigo de identificacdo (5) é reproduzido tal como
para ser legivel.

12. Dispositivo'de injecdo (l1) para injetar um

produto (10) de interesse, por exemplo, um medicamento na
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forma dividida ou ndo dividida sélida, de gel, de pd ou 1li-
quida, o dito dispositivo de injecdo compreende pelo menos
um recipiente (1) destinado a manter ou conter o dito produ-
to (10) de interesse, CARACTERIZADO pelo fato de que o dito
recipiente (1) inclui pelo menos uma zona de marcacgdo bidi-
mensional ou tridimensional (4) na qual pelo menos um cdédigo
de identificacdo (5) é reproduzido tal como para ser legi-
vel.

13. Dispositivo, de acordo com a reivindicagéd 12,
CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcagdo (4) é for-
necida na espessura da parede (3) do recipiente, em alguma
distdncia a partir de sua face interna (3A) e/ou a partir de
sua face externa (3B).

14. Dispositivo, de acordo com a reivindicagéao 12
ou 13, CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcagao (4)
é fornecida na face externa (3B) do recipiente (1).

15. Disposifivo, de acordo com qualquer uma das
reivindicacédes 12 a 14, CARACTERIZADO pelo fato de que a zo-
na de marcacdo (4) é fornecida na face interna (3A) da pare-
de (3) do recipiente (1), na parte util (1B) do ultimo, a
dita parte é destinada a manter ou conter o produto (10) de
interesse.

16. Dispositivo que contém o produto (10) de inte-
resse e é fechado pelos dispositivos (12) por pelo menos
parcialmente assegurar a integridade dos conteudos, os ditos
dispositivos (12) definirem pelo menos duas zonas de vedagao
de extremidade (12A, 12B), que vedam a parede (3) do recipi-

ente (1), e deixam uma lacuna (13) entre elas, de acordo'com



a reivindicacdo 15, CARACTERIZADO pelo fato de que o compfi—
mento (1), ou altura, da zona de marcacdo (4) ao longo do
eixo do recipiente é menor do que a distdncia (d) que separa
as duas zonas de vedacdo de extremidade (12A, 12B) que defi-

nem a dita lacuna (13).
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Propl3b0-9

RESUMO

“METODO DE IDENTIFICAR UM RECIPIENTE E/OU UM
ARTIGO ACABADO OBTIDO A PARTIR DO DITO RECIPIENTE, EM
PARTICULAR PARA USO MEDICO”

Trata-se de um método de identificar um recipiente
(1) obtido por um processo que compreende as seguintes eta-
pas: (A) iniciar a partir de um espago vazio (2) do recipi-
ente (1), pelo menos parte do dito recipiente (1) é formado;
(B) uma zona de marcacdo bidimensional ou tridimensional (4)
com uma temperatura que é mantida em um valor abaixo da tem-
peratura de transformagdo do vidro-do substrato constituin-
te, é fornecida.em ou sobre o substrato do espago vazio (2)
e, na dita zona ée.marcagéo (4), um cédigo de identificacéo

(5) é reproduzido por iluminagdo (6) da dita zona de marca-

'cdo (4) com pelo menos um feixe (7) de radiacgdo eletromagné-

tica monocromatica localizada de forma coerente para a qual
o substrato é pelo menos parcialmente transparente, o dito
feixe (7) é operado e controlado de modo a remover ou modi-
ficar o substrato constituinte da parede (3) e a deixar o
cédigo de identificacdo (5), na forma positiva ou negativa,
na dita parede tal que o dito cdédigo é legivel; e (C) pelo
menos a dita zona de marcacdo (4) é amolecida tal como para
pelo ‘menos reduzir as diferengas na tensdo interna no subs-
trato entre a dita zona de marcacdoc (4) e o resto da dita

parede (3).
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- protegéo‘contra cépia ou imitagdo dos recipien-
tes e/ou dos produtos terminados obtidos a partir deles;

- autenticacdo dos recipientes originais e dos ar-
tigos terminados;

- rastreabilidade dos recipientes e/ou os artigos
terminados obtidos a partir deles, por lote ou série, e pos-
sivelmente por unidade, ou seja, o recipiente individual
e/ou artigo terminado individual; e

- identificagéo dos artigos terminados, nas séries
de distribuicdo e/ou em uso, em particular, em um contexto
regulatério e/ou de seguranga considerando a origem dos di-
tos artigos terminados.

Varias formas de identificar um recipiente e/ou um
artigo terminado obtido a partir dele foi proposto. Por e-
xemplo, sabe-se identificar varios artigos por marcagao ex-
terna, etiquetagem, impressao, gravuré ou outras técnicas.
Essas formas conhecidas tém a desvantagem de que a informa-
cdo suportada pela marcacdo poder ser modificada, destruida
ou danificada, removida ou copiada, falsificada ou alterada,
desse modo fazendo esses métodos de identificagdo ndo muito
eficazes e ndo muito uteis, em particular, para combater
fraude e cépias.

0s documentos US 6.638.440 e WO 2004/084795 des-
crevem métodos de imprimir ou gravar uma marca na superficie
externa de um recipiente.

O documento US 2004/0186437 descreve um recipiente
tendo um cdédigo permanente ou uma superficie exposta.

O documento US 2001/0028390 descreve um método de
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fazer marcas em um material transparente.

O documento GB 2.324.985 descreve um método de
fornecer um corpo de material polimérico termoplastico vi-
treo com uma marca invisivel a olho nu.

O documento FR 2.690.862 descreve um método de
gravar uma inscrig¢do na face interna de um recipiente.

De acordo com o documento FR-A-2 665 855, propde-
se identificar recipientes que consistem de receptaculos de
vidro? por uma marcacdo obtida na parede real do dito reci-
piente, individualmente definida por um ponto basico ou mo-
dificacdo do subétrato, por exemplo, por meio de iluminagao
a laser. Tal método de marcacdo tem a desvantagem de enfra-
quecer o substrato do‘recipiente, que, para algumas aplica-
¢cdes, por exemplo, no campo da saude, é inaceitavel ou proi-

bido.
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REIVINDICACOES

1. Método de marcar um recipiente (1) com propdsi-
to de identificacdo para uso médico ou de diagndstico, des-
tinado a manter um produto (10) de interesse, © dito recipi-
ente (1) obtido por um processo, CARACTERIZADO pelo fato de
que compreende pelo menos as seguintes etapas, durante as
quais:

(B) uma zona de marcagao bidimensional ou tridi-
mensional (4), a temperatura da qual é mantida em uma pri-
meira temperatura, é fornecida dentro ou sobre o substrato
de um espaco vazio (2) destinado a constituir o dito recipi-
ente (1) e, na dita zona de marcacgdo (4), um cédigo de iden-
tificacdo (5) é reproduzido por iluminacdo (6) da dita zona
de marcacdo (4) com pelo menos um feixe (7) de radiacédo ele-
tromagnética monocromdtica localizada céerente para o qual o
substrato é pelo menos parcialmente transparente, O dito
feixe (7) é operado e controlado de modo a remover ou modi-
ficar o substrato constituinte da parede (3) e para deixar o
cédigo de identificacgdo (5), na forma positiva ou negativa,
na dita parede tal que o dito cdédigo seja legivel; e

(C) pelo menos a dita zona de marcagao (4) é amo-
lecida aquecendo-a ?a uma . segunda temperatura estritamente
acima da dita primeira temperatura tal como pelo menos para
reduzir as diferencas na tensdo interna no substrato entre a
dita zona de marcacdo (4) e o restante da dita parede (3).

2. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita primeira temperatura €.

escolhida tal como para estar estritamente abaixo da tempe-
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ratura de transformacdo do vidro do substrato constituinte
do dito recipiente (1).

3. Método, de acordo com a reivindicag¢do 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que durante uma etapa (A) execu-

tada antes da dita etapa (B), o dito espago vazio (2) é ob-

tido por pelo menos uma das técnicas escolhidas a partir do

grupo que compreende: corte, rebarbacgéo, formacdo a quente,
deformacdo a quente de pelo menos uma parte de extremidade
(2A) do espaco vazio (2) depois que essa parte de extremida-
de (2A) foi aquecida acima de uma temperatura que permite a
dita deformacao.

4. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERiZADO pelo fato de que o espago vazio (2), que in-
clui a zona de marcacido (4), é amolecido em sua integridade
durante a dita etapa (C).

5. Método, de acordo com a reivindicagdo 4,
CARACTERIZADO pelo fato de que durante a dita etapa (C), a
dita zona de marcacdo (4) é amolecida com uma fonte de calor
diferente daquela usada para amolecer o dito espago vazio
inteiro (2), essa fonte de calor compreende, por exemplo,
pelo menos uma chama, pelo menos uma micro-chama ou pelo me-
nos um feixe de laser desfééado.

6. Método, de acordo com a reivindicagdo 5,
CARACTERIZADO pelo fato de que o dito cédigo de identifica-
cdo (5) consiste de elementos discretos e que, durante a di-
ta etapa (C), s&o amolecidos individﬁalmente ou em grupos
por meio da dita fonte de calor separada.

7. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
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CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcagdo (4) é for-
necida na espessura da parede (3) do recipiente (1), em al-
guma distdncia a partir de sua face interna (3A) e/ou a par-
tir de sua face externa (3B).

8. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcagado (4) é for-
necida na parede (3) do recipiente (1).

9. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a zona de marcacgdo (4) é for-
necida na face interna (3A) da parede (3) do recipiente (1).

10. Método, de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a dita parede (3) é usada pa-
ra formar, pelo menos em parte, um recipiente (1) para uso
médico escolhido a partir do grupo que compreende uma serin-
ga, uma garrafa ou ampola, um cartucho, um tubo, uma lamina,
destinado a manter um produto (10) de interesse, escolhido a
partir do grupo que compreende um medicamento, uma vacina,
um produto, um fluido fisiolégico, na forma dividida ou néao
dividida sélida, de gel, de pd, ou liquida.

11. Recipiente (1) para uso médico e de diagnoésti-
co destinado a manter um produto (10) de interesse, na forma
dividida ou ndo dividida sélida, de gel, de pdé ou liquida,
CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos uma parede (3) do
dito recipiente (1) é fornecida com pelo menos uma Zona de
marca¢éo bidimensional ou tridimensional (4) na gual pelo
menos um cédigo de identificagdo (5) é reproduzido tal como
para ser legivel, a dita zona de marcacao (4) é fornecida na

espessura da parede (3) do recipiente, em alguma disténcia a
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partir de sua face interna (3A) e /ou a partir de sua face
externa (3B).

12. Recipiente (1) para uso médico ou de diagnés-
tico, destinado a manter um produto (10) de interesse, na
forma dividida ou ndo dividida sélida, de gel, de pd, ou li-
quida, CARACTERIZADO pelo fato de que pelo menos uma parede
(3) do dito recipiente (1) é fornecida com pelo menos uma
zona de marcacdo bidimensional ou tridimensional (4) na qual
pelo menos um cédigo de identificagdo (5) ¢é reproduzido tal
como para ser legivel, a dita zona de marcagao (4) é forne-
cida na face interna (3A) da parede (3) do recipiente (1),
na parte util (1B) da ultima, a dita parte ¢ destinada a
manter ou conter o pfoduto (10) de interesse.

13. Dispositivo de injegdo (11) para injetar um
produto (10) de interesse, por exemplo, um medicamento na
forma dividida ou ndo dividida sélida, de gel, de pbé ou li-
guida, CARACTERIZADO pelo fato de que compreende pelo menos
um recipiente (1), do tipo definido na reivindicacdo 11 ou
12.

14. Dispositivo de acordo com a reivindicacdo 13, que
contém o produto (10) de interesse e & fechado pelos dispositi—
vos (12) por peio menos parcialmente assegurar a integridade
dos contetdos, os ditos dispositivos (12) definirem pelo menos
duas zonas de vedacdo de extremidade (12A, 12B), que vedam a
parede (3) do recipiente (1), e deixam uma lacuna (13) entre
elas, CARACTERIZADO pelo fato de que o comprimento (1), ou al-
tura, da zona de marcagdo (4) éo_longo do eixo do recipiénte é

menor do que a distdncia (d) que separa as duas zonas de veda-



cdo de extremidade (128, 12B) que definem a dita lacuna

(13).
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