Etiketten mit den Fingern lesen

Die Kennzeichnung von Pharmaverpackungen in Blindenschrift hat auch
Auswirkungen auf die Etikettenindustrie

Tabelle 1:
Verschiedene Herstellver-

Dr. RENKE WILKEN

Ein gutes Stiick Lebensqualitit fiir sehbehinderte und blinde Menschen
bedeutet die Moglichkeit, iiber geschriebene Texte zu kommunizieren,
deren Buchstaben, Ziffern und sonstige Zeichen mit anderen Sinnes-
organen wahrgenommen werden miissen. Global durchgesetzt haben
sich tastbare Schriftzeichen, die nach dem auf Louis BRAILLE zuriickge-
hendes 6-Punkte-System zusammengesetzt sind. Aufgrund aktueller
Gesetzgebung miissen auch Verpackungen fiir Pharmazeutika mit tast-
baren Beschriftungen versehen sein, deren Herstellung zundchst die
Faltschachtelindustrie vor groBere, mittlerweile geldste Probleme ge-
stellt hat. Die dort gefundenen Lisungen sind aber auf z.B. Etiketten
nur sehr bedingt iibertragbar, andererseits werden Etiketten als Triger
tastbarer Schriften immer gréBere Bedeutung bekommen. Vor diesem
Hintergrund mochte der vorliegende Beitrag iiber den aktuellen Stand
der Gesetzgebung und Normung berichten und verschiedene Reali-
sierungsmaglichkeiten fiir tastbare Schriften diskutieren.

Die ersten tastbaren Schriften
gehen auf VaLentiv Haty zu-
rtick, der 1784 zunichst in Frank-
reich, spiter in Deutschland und
Russland Schulen fiir Blinde griin-
dete. Seine Schrift besteht aus hohl-
geprégten normalen Buchstaben.
In der Folgezeit hat es viele Vor-
schlige zum Aufbau tastbarer

fahren fiir Blindenschriften. Schriften gegeben, die jedoch kei-

Verfahren

Beschreibung

Vorteile

Sehr gute Punktkontur
mit hoher Randscharfe

nen Bestand hatten. Mit einer Aus-
nahme: 1825 erfindet Louis BRAILLE
eine aufein System aus sechs Punk-
ten aufbauende Schrift, deren end-
giltige Form im Jahr 1834 er-
scheint. Grundlage ist die Darstel-
lung von Buchstaben, Sonderzei-
chen und Ziffern {iber einen Block
aus sechs Punkten (vergleiche Ab-
bildung 1). Der Punktblock und je-

Nachteile

Begrenzt auf ausgewahlte
Materialien (z.B. Karton)

Relief-Pragung

Relief-Pragung eines
Materials (meist Karton)
mittels Matrize und Patrize

ProzeR integrierbar
(z.B. Flachbettstanze bei
Faltschachteln)

Patrize muR speziell angefer-
tigt werden

Prdgehdhe materialbedingt
begrenzt

Aufbringen eines Spezial-

Weitgehend
materialunabhdngig

Abriebfestigkeit noch nicht
sicher genug

Auch flir Etiketten geeignet

Punktkontur nicht genau

muster analog zum Sieb-
druck erreicht werden.

Siebdruck lacks (meist PU) der beim stanertar
Aushdrten expandiert —
Lack ist nicht vollkommen
transparent
. . - Hohe Druckgeschwindig- Abriebfestigkeit noch nicht
Mit speziell ausgeristeten Lelion sicher genug
Ll e —r Punktkontur nicht genau
Tiefdruck systemen konnen Punkt- P snaplcnent u b 9

wahlbar

steuerbar

FACHBEITRAGE

der Punkt muB so beschaffen sein,
daB er - einige Schulung vorausge-
setzt - sicher ertastet werden kann.

Punkt-, Buchstaben- und Zei-
lenabstdnde haben sich bedauer-
licherweise nicht so einheitlich ent-
wickelt, wie es fiir das Grundprinzip
des 6-Punktefeldes gilt. Weltweit
gibt es heute mehrere voneinander
mehr oder weniger geringfiigig ab-
weichende  Auspragungen der
Braille-Schrift, von denen die mit
»Marburg Medium« bezeichnete
Schrift wohl die grofite Bedeutung
gewonnen hat.

Gesetzliche Vorgaben
und Normen

Der Umstand, daB Pharmaverpak-
kungen Beschriftungen in Blinden-
schrift haben, hat ihren Ursprung in
gesetzlichen Vorgaben. Die ilteste
dieser Vorgaben stammt aus dem
Jahre 1997: Ein italienisches Gesetz
schreibt die Kennzeichnung von
Pharmaverpackungen mit Braille-
Schriften vor, wobei die Schrift
»Marburg Medium« zu wihlen ist.
Bemerkenswert ist die Bestimmung,
daB die Punkthéhe 0,5 mm betragen
soll. Auf die damit einhergehenden
Probleme wird an spéaterer Stelle
eingegangen werden.

Im Jahre 2001 erscheint die EG-
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanmedizin, die 2004 in
deutsches Recht umgesetzt wird
und zwar mit der 12. Novelle des
Arzneimittelgesetzes AMG. Dort
heiBtesin §10, Absatz 1b: »Bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, ist die Be-
zeichnung des Arzneimittels auf
den duBeren Umhiillungen auch in
Blindenschrift anzugeben.«

Keine Details
zur Ausfiithrung

Das AMG enthilt keinerlei Aus-
fiihrungsvorschriften. Es bleibt also

Lack ist nicht vollkommen
transparent

Dr. Renke Wiiken, arbeitet fiir die Papier-
technische Stiftung (PTS) in Miinchen/D.
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auch die anzustrebende Punkthohe
ungeregelt. In der Folgezeit wurde
das AMG mehrfach novelliert. So
brachte die 13. Novelle Einschran-
kungen und Ausnahmen fiir
Kleinstpackungen und die 14. No-
velle die Beschriankung auf die An-
gabe des Arzneimittelnamens in
Blindenschrift. Detaillierte Aus-
fithrungsvorschriften fehlen nach
wie vor.

Ergdnzend dazu ist der Entwurf
Blindenschrift-Kennzeichnungs-
Verordnung zu erwédhnen, die am 1.
September 2006 in Kraft treten soll,
und die die Kennzeichnung von
Pharmazeutika in Kleinstmengen
regelt. Danach miissen auch
Kleinstmengen unter 7000 Packun-
gen gekennzeichnet werden.

Technische Richtlinie
fir Faltschachteln

Um den besonders betroffenen Falt-
schachtelherstellern eine Hilfestel-
lung an die Hand zu geben, erarbei-
tet der Fachverband Faltschachtel-
Industrie e.V. (FFI) ein Technisches
Merkblatt zur Erzeugung von Blin-
denschriften (siehe Quellenver-
zeichnis Nummer 1), das mittler-
weile auch von der européischen
Organisation der Faltschachtelher-
steller ECMA {ibernommen wurde
(2).

Die Technische Richtlinie des FFI
war Basis fiir einen deutschen Nor-
menentwurf, der seinerseits gegen-
wirtig Grundlage eines europdi-
schen Normungsprojektes ist. Es
wire zu wiinschen, da méglichst
bald ein einheitlicher européischer
Standard verfligbar ist, damit es
nicht zu nationalen Alleingdngen
mit entsprechenden wirtschaft-
lichen Folgen kommt.

Erzeugung von
Blindenschriften

Blindenschriften lassen sich auf
sehr unterschiedliche Weise erzeu-
gen. Historische Herstellform von
Druckprodukten in Blindenschrift
ist das manuelle oder maschinelle
Prigen der Braille-Punkte unter
Verwendung eines dafiir besonders
geeigneten Papiers. Die drucktech-
nische Erzeugung von Braille-
Punkten gelang erstmal mit dem
»solid dot« genannten Druckverfah-
ren, das Mitte des letzten Jahrhun-
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Abbildung 1:
Darstellung von Zeichen
mit dem 6-Punkte-System
nach Louis Braille.
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derts vom britischen Royal National
Institute for the Blind (RNIB) ent-
wickelt wurde.

In der Faltschachtelindustrie hat
sich die Pragetechnik in Form der
Reliefpriagung durchgesetzt, die in

haftet. Sie ist transparent und
automatisch verspendbar.

Von den meisten Oberfldchen
garantiert riickstandslos abldsbar.

PE-Protect ist eine Schutzfolie, die ohne
Klebstoff auf glanzenden Oberflachen

den Stanz-undRillprozeB integriert
wird. Man benutzt dort Matrizen,
die simtliche Punkte des Textblocks
enthalten, und prégt mit einer Pat-
rize, deren Punkte den gewiinsch-
ten Zeichen entsprechen. Man kann
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somit mit standardisierten Matrizen
arbeiten und muf} nur auftrags-
bezogen Patrizen fertigen, wodurch
sich ein erhebliches Kostensen-
kungspotential ergibt. Das einge-
setzte Material Faltschachtelkarton
begrenzt die erzeugbaren Prige-
hohen. Dafiir ist die Schrifterzeu-
gung verhéltnismaBig sicher, auch
im pharmazeutischem Sinne und die
Besténdigkeit der Schriftenist hoch.

Alternativ dazu kénnen auch
Drucktechniken eingesetzt werden.
In Frage kommen Sieb- und Tief-
druck, mit anderen Verfahren las-
sen sich in der Regel die erforder-
lichen Punkthdhen nicht herstellen.
Auch der Inkjet-Druck und davon
abgewandelte Verfahren sind dis-
kutiert worden. Verdruckt werden
Speziallacke u.a. auf der Basis von
Polyurethan, die gegebenenfalls
beim Aushdrten noch einmal auf-
schdumen und die Darstellung dik-
ker Punkte gestatten.

Blindenschrift
auf Etiketten

Fir die Anwendung im Etiketten-
druck sind Prigeverfahren nur im
Ausnahmefall anwendbar; hier bie-
ten sich die drucktechnischen Ver-
fahren an. Sie sind weitgehend un-
abhiingig von der Beschaffenheit
der zu bedruckenden Oberflache.
Allerdings ist die Haftfestigkeit und
Abriebfestigkeit ein  kritischer
Punkt, der sehr sorgfiltig gepriift
werden muB, denn fehlende und
abgeriebene Punkte stellen einen
bedeutenden Mangel dar, der die
pharmazeutische Sicherheit in Fra-
ge stellt. Oft sind die Lacke auch
nicht vollkommen transparent, wo-

durch die optische Wirkung einer
bedruckten Oberfldche beeintrich-
tigt werden kann. Das bei druck-
technisch erzeugten Punkten die
Punktkontur nicht sehr prazise ge-
steuert werden kann, diirfte ein
Aspekt von eher marginaler Bedeu-
tung sein. Eine Ubersicht iiber die
Herstellverfahren zeigt Tabelle 1.

Das Problem
der Punkthohe

Zweifellos ist die Punkthéhe eine
wichtige EinfluBgréfe auf die Tast-
barkeit der Zeichen. Eine klare Vor-
gabe der einzuhaltenden Mindest-
hohe gibt es bisher nicht - und das
wohl auch aus gutem Grund. Zum
einen gibt es keine klare Grenzlinie,
unterhalb  derer Schriftzeichen
nicht mehr ertastet werden konnen.
Hier spielt natiirlich auch der per-
sonliche Erfahrungs- und Trai-
ningszustand des Blinden eine Rol-
le. Zum anderen gibt es technische
Grenzen. Beim Prégen liegt diese in
den Verformbarkeitsgrenzen des
Prégegutes. Ziemlich gut unter-
sucht ist die Prigbarkeit von Falt-
schachtelkarton (4). Diese Studien

Die Blindenschrift ist
tastbar

Es wurde korrekt hergestellt,
Pragemuster entspricht der
Vorgabe

Der Herstellprozess hat
stattgefunden

Der Bogen/Nutzen wurde
korrekt in die
Herstellmaschine
eingezogen

A
/\
/\
Prufung auf M\i desthohe
der/Prageplinkte

B

v
\

54istenzprmung
/ Schriftenvergl

Doppelbogenkontrolle

haben gezeigt, da} zwar die Prig-
barkeit sehr weitgehend unabhin-
gig von der Kartonsorte ist, Grenzen
zeigen sich aber, wenn man be-
schidigungsfreie Pragepunkte for-
dert. Die erzielbaren Prigehohen
bewegen sich um 0,2 mm. Uber-
schreitet man diesen Wert, kommt
eszumehr oder weniger ausgeprag-
ten Beschddigungen der Karton-
oberflache (siehe Abbildung 2).
Bei drucktechnisch erzeugten
Punkten gibt es das Problem nicht,
jedoch ist auch hier Vorsicht ange-
raten: Je hoher der Pragepunkt
wird, desto grofBerwerden die Kraft-
momente, die auf ihn bei reibender
oder scherender Beanspruchung
einwirken. Die Gefahr, daB dabei
Punkte verloren gehen, wichst.

Priifen von
Blindenschriften

Eine besondere Herausforderung
stellt die Prifung von Blinden-
schriften dar. Dabei muB man sich
iiber die Hierarchie der Priifverfah-
ren (Abbildung 3) im Klaren sein: Je
hoher man in der Hierarchie auf-
steigt, desto gréBer wird der Auf-

Abbildung 2 (links):
Durch Uberdehnung er-
zeugte Risse in der Ober-
fldche eines geprigten
Faltschachtelkartons. Die
Prigehdhe betrigt etwa
0,2 mm.

Abbildung 3 (rechts):
Hierarchie der Priifver-
fahren fiir Blindenschriften.
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wand und umso hoéher sind die
Kosten fiir die erforderlichen Priif-
mittel.

An dieser Stelle soll die Basis der
Priifmittelpyramide, die beispiels-
weise die einfache Doppelbogen-
kontrolle, und der nichste Schritt,
der lediglich prift, ob der Prige-
prozef stattgefunden hat, nicht ni-
her beleuchtet werden.

Unverzichtbar ist die dritte Stufe
der Pyramide. Hier wird gepriift, ob
die geprédgte oder anderweitig er-
zeugte Braille-Schrift wirklich vor-
handen ist und ob sie korrekt ist.
Dafiir sind Verfahren geeignet, die
in der Lage sind, die Schriftzeichen
zu lesen, zu interpretieren und als
Klarschrift auszugeben. So einfach
diese Aufgabe klingt, die Umset-
zung ist nicht unproblematisch. Al-
lerdings gibt es mittlerweile eine
ganze Reihe von Priifgeriten, die
die Richtigkeitspriifung mehr oder
weniger einfach durchzufiihren ge-
statten. Abbildung 4 zeigt ein Bei-
spiel flir eine derartige MeBvor-
richtung.

Problematisch ist es, wenn der
Gipfel der Mefmittelpyramide an-
gestrebt werden soll, bei dem es zu-

sdtzlich noch um die Priifung auf
Tastbarkeit des Punktmusters geht.
Diese Priifung lauft auf die Messung
und Bewertung von Punkthohen
hinaus, was technisch sehr prazise
moglich ist, allerdings nur mit eini-
gem Aufwand und entsprechend
kostenintensiver Meftechnik. Heu-
te angebotene MefBgerite (Abbil-
dung 5 zeigt ein Beispiel) arbeiten
durchwegs lichtoptisch, die wie er-
wihnt bemerkenswerte Genauig-
keiten in der Punkthdhenbestim-
mung ermdglichen. Allerdings
kénnen nicht homogene Reflex-
ionseigenschaften der Braille-
Punkte sehr storend sein. Proble-
matisch ist die Pyramidenstufe aber,
weil verbindliche Vorgaben iiber
die fiir die sichere Tastbarkeit erfor-
derliche Punkthohe fehlen.

Ausblick

Fiir die Pharmaverpackung ist die
fiir Blinde tastbare Beschriftung
heute schon gesetzlich vorgeschrie-
beneRealitét. Esist zu erwarten, daB
Schritt fiir Schritt auch weitere Be-
reiche des téglichen Lebens sich in
diese Richtung bewegen werden.

Muster und Beispiele reichen von

Lebensmittelverpackungen,  Fla-
schenetiketten bis zu Tuben. Die
Etikettenindustrie wird von diesem
Trend in besonderem MaBe betrof-
fen sein; sie ist deshalb gut beraten,
wenn sie sich rechtzeitig um ko-
stengiinstige und gleichzeitig auch
im pharmazeutischen Sinne sichere
Verfahren zur Erzeugung von Blin-
denschriften und um die notwendi-
gen MefBmittel wenigstens zur
Richtigkeitspriifung kiimmert und
diese gegebenenfalls gezielt weiter-
entwickelt.
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Abbildung 4 (links):

Das PTS-BrailleCheck-
Standard als Beispiel
eines Mefigeriites fiir die
Richtigkeitspriifung von
Blindenschriften.

Abbildung 5 (rechts):

Der PTS-Braille-Advanced-
Tester als Beispiel eines
Mef-Systems fiir die
Hohenmessung von
Braille-Punkten.
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