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Es kann

nur einen geben

Bei der eindeutigen Produktkennzeichnung
hat der 2D-Datamatrix-Code an Bedeutung
gewonnen. Die Zunahme von
Produktfilschungen wollen Lander und
Unternehmen mit Riickverfolgbarkeit und
gesetzlichen Anforderungen einddmmen.
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Produktfilschungen sind besonders in der Pharmaindust-
rie ein heikles Thema. Und ihre Zahl nimmt zu. Schaden fir
die Hersteller in Milliardenhohe einerseits, Belastungen fiir
die Gesundheitssysteme der Lander anderseits sind die Folge -
und nicht zuletzt eine enorme Gefihrdung fiir den Verbrau-
cher. Handeln ist angesagt. Aber wie?

Die Einfiihrung einer eindeutigen Kennzeichnung soll Ab-
hilfe schaffen. Entsprechende linderspezifische gesetzliche
Richtlinien sind bereits auf dem Weg. Umgesetzt wird dies
durch den Aufdruck einer einmaligen, riickverfolgbaren Seri-
ennummer. Diese zielt auf eine liickenlose Riickverfolgbarkeit
der Produkte und grofitmogliche Transparenz wihrend der ge-
samten Wertschopfungskette ab.

Die Umsetzung dieser Richtlinien erfordert die liickenlose
Dokumentation der Produkte von der Einzelverpackung, den
Verpackungsbiindeln iiber die Versandkartons bis hin zur Pa-
lette. Alle Verpackungseinheiten miissen dazu mit einer indi-
viduellen Seriennummern versehen werden.

Kernstiick des Serialisierungsprozesses ist die eindeutige
Seriennummer. Die Einmaligkeit stellen komplexe Softwarels-
sungen sicher. Die erstellten Seriennummern liegen in einer
Datenbank bereit und miissen in codierter Form auf die Pro-
dukte gebracht werden. Zur Auswahl stehen verschiedene
Identifizierungsverfahren. Fiir Europa legte die European Fe-
deration of Pharmaceutical Industries and Associations (EF-
PIA) fest, dass die Kennzeichnung der Produkte durch einen
Datamatrix-Code erfolgen soll. Dieser wird lesbar auf der Pro-
duktumverpackung aufgebracht.

Grofster Vorteil dieser Methode ist der vergleichsweise ge-
ringe Preis - ein 2D-Datamatrix- Aufdruck mit normaler Tinte
kostet weniger als einen Cent, der giinstigste RFID-Tag bereits
bei 10 Cent. Im Gegensatz zu RFID arbeitet der 2D-Datama-
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trix-Code nicht mit Funk und ist daher unbedenklich einsetz-
bar. Der 2D-Code beinhaltet neben der Seriennummer meist
noch weitere Informationen wie Mindesthaltbarkeitsdatum
und Chargennummer.

Die 2D-Datamatrix-Codierung per Ink-Jet-Technologie
kann enorme Datenmengen auf minimalem Raum abbilden.
Neben der hohen Datenkapazitit und leichten Lesbarkeit weist
der 2D-Code noch andere wiinschenswerte Eigenschaften auf.
Die Grofle kann an dessen Datenmenge angepasst werden, so-
dass der Code selbst mit detaillierten Informationen relativ
klein gehalten werden kann. 2D-Codierungen halten auf durch
hohe Datenredundanz auch erschwerten Bedingungen stand.
Die Lesbarkeit der Daten kann selbst fiir den Fall, dass 20 Pro-
zent des Codes zerstort sind, gewdhrleistet werden.

Empfehlungen, Regularien und Gesetze zur Produktkenn-
zeichnung fordern Eindeutigkeit, um die liickenlose Riickver-
folgung und eindeutige Zuordnung jedes einzelnen Produkts
zu ermoglichen. Hierzu werden alle erforderlichen Daten, wie
z.B. Hersteller, Herstelldatum, Inhaltsstoffe, und eine indivi-
duelle Seriennummer kodiert auf die Verpackungen gedruckt.
So wird die Zuordnung jeder Schachtel gewihrleistet.

Eindeutigkeit ist oberstes Gebot

Alle aufgedruckten Daten miissen in Echtzeit erfasst, ge-
speichert und verifiziert werden. Nach dem Druckvorgang
wird der Code durch ein Bildverarbeitungssystem auf Lesbar-
keit tiberpriift. In der Datenbank wird der Code als giiltig und
»in Verwendung® markiert und die Datensétze werden zur ein-
deutigen Kennung hinzugefiigt. Die vollstindige Umsetzung
erfordert ein Bildverarbeitungssystem, das mit der zentralen
Datenbank und der Druckersteuerung verbunden ist, um die
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Der Serialisierungsdruck auf einer
Pharma-Umverpackung.

2D-Codes zu verifizieren. An jedem Standort, vom Hersteller
bis zur Apotheke, miissen deshalb Lesegerite verfiigbar sein.

Mit der umfassenden industriellen Erfahrung im 2D-Data-
matrix-Druck ist Wolke Inks & Printers eines der wenigen Un-
ternehmen, die eine Losung fiir alle Serialisierungsanforde-
rungen bieten. Das Wolke-Codiersystem mé6oo advanced er-
moglicht gestochen scharfe Druckergebnisse auch bei hochs-
ten Produktionsgeschwindigkeiten bis zu 300 Metern pro
Minute. Mit einer maximalen Auflésung von bis zu 600 dpi
bietet die Thermal-Ink-Jet-Technologie auflerdem einen ge-
stochen scharfen 2D-Datamatrix-Druck. Neben den gingigen
Vorteilen der Ink-Jet-Technik bietet die Pharma-Losung des
Unternehmens nun weitere Features. So ermdglicht die Nut-
zung von XML-Formaten das einfache Handling von Druck-
und Anlagendaten und gewdhrleistet so dauerhafte Daten-
kompatibilitit. Aulerdem koénnen ab sofort auch QR-Codes
gedruckt werden. Dariiber hinaus ist das Geridt mit den Trei-
bern der meisten grofien Bildverarbeitungsunternehmen kom-
patibel und ldsst sich dank seiner kompakten Bauweise in na-
hezu jede Produktionsanlage einbauen. Es wird daher von
vielen Systemintegratoren und Kameraherstellern bereits er-
folgreich in Verpackungslinien integriert.

Die Industrie hat die Bedeutung der industriellen Produkt-
identifikation langst erkannt und setzt verschiedene Technolo-
gien bereits erfolgreich ein. Auch die Vorteile und Moglichkei-
ten der 2D-Datamatrix-Codierung wurden und werden kiinf-
tig in globalen Projekten genutzt. So riisten sich bereits seit
einigen Jahren alle groflen Pharmafirmen fiir den Kampf ge-
gen Produktfidlschungen und fiir eine liickenlose Riickverfolg-
barkeit. Aber nicht nur das - nebenbei tragen alle Track-&-
Trace-Losungen auch zur Qualitdtssicherung und Optimie-
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