
Etiketten mit den Fingern lesen
Die Kennzeichnung von Pharmaverpackungen in Blindenschrift hat auch
Au swi rku n gen a uf d i e Eti ketteni nd u stri e

Tabelle lt
Ver s ch i e d en e H er stel lv er-
fahren für Blindenschriften.

hie ersten tastbaren Schrifien
lJgenen auf, Vmrnru,l fl.qw zu-
rück, der 1784 zunächst in Frank-
reich, später in Deutschland und
Russland Schulen fur Blinde grün-
dete. Seine Schriftbesteht aus hohl-
geprägten normalen Buchstaben.

In der Folgezelt hat es viele Vor-
schläge zum Aufbau tastbarer

Schriften gegeben, die jedoch kei-

nen Bestand hatten. Mit einer Aus-
nahme: 1825 erfindet Lours Bnarur

eine aufein System aus sechs Punk-
ten aufbauende Schrift, deren end-
gültige Form im Jahr iB34 er-
scheint. Grundlage ist die Darstel-
lung von Buchstaben, Sonderzei-
chen und Ziffern über einen Block
aus sechs Punkten (vergleiche Ab-
bildung l). Der Punktblock undje-
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der Punkt muß so beschaffen sein,

daß er - einige Schulung vorausge-
setzt - sicher ertastet werden kann.

Punkt-, Buchstaben- und Zei-
lenabstände haben sich bedauer-
licherweise nicht so einheitlich ent-
wickelt, wie es ftirdas Grundprinzip
des 6-Punktefeldes gilt. Weltweit
gibt es heute mehrere voneinander
mehr oder weniger geringftigig ab-
weichende Ausprägungen der
Braille-Schrift, von denen die mit
»Marburg Medium« bezeichnete

Schrift wohl die größte Bedeutung
gewonnen hat.

Gesetzliche Vorgaben
und Normen

Der Umstand, daß Pharmaverpak-
kungen Beschriftungen in Blinden-
schrift haben, hat ihren Ursprung in
gesetzlichen Vorgaben. Die älteste
dieser Vorgaben stammt aus dem

Jahre 1 997: Ein italienisches Gesetz

schreibt die Kennzeichnung von
Pharmaverpackungen mit Braille-
Schriften vor, wobei die Schrift
»Marburs Medium« zu wählen ist.
Bemerkenswert ist die Bestimmung,
daß die Punkthöhe 0, 5 mm betragen
so11. Auf die damit einhergehenden

Probleme wird an späterer Stelle

eingegangen werden.
Im Jahre 2001 erscheint die EG-

Richtlinie 2O01lB3lEG zur Schaf-

fung eines Gemeinschaftskodexes
Ilir Humanmedizin, die 2OO4 in
deutsches Recht umgesetzt wird
und zwar mit der 12. Novelle des

Arzneimittelgesetzes AMG. Dort
heißt es in § 10, Absatz 1b: »Bei Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, ist die Be-

zeichnung des Arzneimittels auf
den äußeren Umhüliungen auch in
Blindenschrift anzugeben.«

Keine Details
zur Ausführung

Das AMG enthält keinerlei Aus-
fuhrungsvorschriften. Es bleibt also

Dr. Reirxr llVnrrr'r, arbeitet fijr die Papier-
technische Stifiung (PTS) in München/D.

Dr, RrHrr Wrlrel

Ein gutes Stück Lebensqualitätfür sehbehinderte und blinde Menschen
bedeutet die Möglichkeit, über geschriebene Texte zu kommunizieren,
deren Buchstaben, Zffirn und sonstige Zeichen mit anderen Sinnes-
organen wahrgenommen werden müssen. Global durchgesetzt haben
sich tastbare Schrtfizeichen, die nach dem aufLows Bnerrc zurückge-
hendes i-Punkte-System zusammengesetzt sind. Aufgrund aktueller
Gesetzgebung müssen auch Verpackungen für Pharmazeutika mit tast-
baren Beschrifiungen uersehen sein, deren Herstellung zunächst die
F altsch achtelindustrie u or grö ß ere, mittlerw eile g elö ste Probleme g e-
stellt hat. Die dort gefundenen Lösungen sind aber auf z.B. Etiketten
nur sehr bedingt übertragbar, andererseits werden Etiketten als Träger
tastbarer Schrifien immer größere Bedeutung bekommen. Vor diesem
Hintergrund möchte der uorliegende Beitrag über den aktuellen Stand
der Gesetzgebung und Normung berichten und uerschieilene Reali-
sierung smö glichkeiten fur tastb are S chrifi en diskutieren.

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

Sehr gute Punktkontur
mit hoher Randschärfe

Begrenzt auf ausgewählte
[/aterialien (2.8. Karton)

Prozeß integrierbar
(2.8. Flachbettstanze bei

Patrize muß speziell angefer-
tigt werden

Aufbringen eines Spezial-
lacks (meist PU) der beim
Aushärten expandiert

Abriebfestigkeit noch nicht
sicher genug

Auch für Etiketten geeignet

Mit speziell ausgerüsteten
Druckzylindern und Rakel-

systemen können Punkt-
muster analog zum Sieb-

druck erreicht werden.

Abriebfestigkeit noch nicht

Lack ist nicht vollkommen
tranSparent
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auch die anzustrebende Punkthöhe
ungeregelt. In der Folgezeit wurde
das AMG mehrfach novelliert. So

brachte die 13. Novelle Einschrän-
kungen und Ausnahmen fur
Kleinstpackungen und die 14. No-
velle die Beschränkung aufdie An-
gabe des Arzneimittelnamens in
Blindenschrift. Detaillierte Aus-
flihrungsvorschriften lehlen nach

wie vor.

Er§änzend dazu ist der Entwurf
Blindenschrift -Kennzeichnungs-
Verordnung zu erwähnen, die am 1.

September 2006 in Kraft treten soll,

und die die Kennzeichnung von
Pharmazeutika in Kleinstmengen
regelt. Danach müssen auch
Kleinstmengen unter 7000 Packun-
gen gekennzeichnet werden.

Technische Richtlinie
für Faltschachteln

Um den besonders betroflenen Falt-
schachtelherstellern eine Hilfestel-
lung an die Hand zu geben, erarbei-
tet der -Fac/rrerb and F altsch achtel-
Industrie e.V. (FFI) ein Technisches
Merkblatt zur Erzeugung von Blin-
denschriften (siehe Quellenver-
zeichnis Nummer 1), das mittler-
weile auch von der europäischen
0rganisation der Faltschachtelher-
steller ECÄ4A übemommen wurde
(2)

Die Technische Richtlinie des FFI
war Basis flir einen deutschen Nor-
menentwurf, der sei nerseits gegen-

wär1ig Grundlage eines europäi-
schen Normungsprojektes ist. Es

wäre zu wünschen, daß möglichst
bald ein einheitlicher europäischer

Standard verfugbar ist, damit es

nicht zu nationalen Alleingängen
mit entsprechenden winschaft-
lichen Folgen kommt.

Erzeugung von
BIi ndensch riften

Blindenschriften lassen sich auf
sehr unterschiedliche Weise erzeu-
gen. Historische Herstellform von
Druckprodukten in Blindenschrift
ist das manuelle oder maschinelle
Prägen der Braille-Punkte unter
Verwendung eines daftir 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 l:
Darstellung von Zeichen
mit dem 6-Punkte-System
nach Louis Braille.

derts vom britis chen Royol National
Institute for the Blind IRNIB) ent-
wickelt wurde.

In der Faltschachtelindustrie hat
sich die Pdgetechnik in Form der

Reliefprägung durchgesetzt, die in

l

l
den Stanz- und Rillprozeß integriert
wird. Man benutzt dort Matrizen,
die sämtliche Punkte des Textblocks
enthalten, und prägt mit einer Pat-
rize, deren Punkte den gewünsch-

ten Zeichen entsprechen. Man kann
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somit mit standardisierten Matrizen
arbeiten und muß nur auflrags-
bezogen Patrizen fertigen, wodurch
sich ein erhebliches Kostensen-
kungspotential ergibt. Das einge-
setzte Material Faltschachtelkarton
begrenzt die erzeugbaren Präge-
höhen. Dafur ist die Schrifterzeu-
gung verhältnismäßig sicher, auch
im pharmazeutischem Sinne und die
Beständigkeit der Schriften ist hoch.

Alternativ dazu können auch
Drucktechniken eingesetzt werden.
In Frage kommen Sieb- und Tief-
druck, mit anderen Verfahren 1as-

sen sich in der Regel die erforder-
lichen Punkthöhen nicht herstellen.
Auch der Inkjet-Druck und davon
abgewandelte Verlahren sind dis-
kutiert worden. Verdruckt werden
Speziallacke u.a. auf der Basis von
Polyurethan, die gegebenenfalls

beim Aushärten noch einmal auf-
schäumen und die Darstellung dik-
ker Punkte gestatten.

Blindenschrift
auf Etiketten

Für die Anwendung im Etiketten-
druck sind Prägeverlahren nur im
Ausnahmefall anwendbar; hier bie-
ten sich die drucktechnischen Ver-
fahren an. Sie sind weitgehend un-
abhängig von der Beschaffenheit
der zu bedruckenden 0berfläche.
Allerdings ist die Haftlestigkeit und
Abriebfestigkeit ein kritischer
Punkt, der sehr sorgfältig geprüft
werden muß, 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 0berfl äche beeinträch-
tigt werden kann. Das bei druck-
technisch erzeugten Punkten die
Punktkontur nicht sehr präzise ge-

steuert werden kann, dürfte ein
Aspekt von eher marginaler Bedeu-

tung sein. Eine Ubersicht über die
Herstellverfahren zeigt Tabelle 1.

Das Problem
der Punkthöhe

Zweifellos ist die Punkthöhe eine

wichtige Einflußgröße auf die Tast-
barkeit der Zeichen. Eine klare Vor-
gabe der einzuhaltenden Mindest-
höhe gibt es bisher nicht - und das

wotrl auch aus gutem Grund. Zum
einen gibt es keine klare Grenzlinie,
unterhalb derer Schriftzeichen
nicht mehr ertastet werden können.
Hier spielt natürlich auch der per-
sönliche Erfahrungs- und Trai-
ningszustand des Blinden eine Rol-
le. Zum anderen gibt es technische
Grenzen. Beim Prägen liegt diese in
den Verformbarkeitsgrenzen des

Prägegutes. Ziemlich gut unter-
sucht ist die Prägbarkeit von Falt-
schachtelkarton (4). Diese Studien

haben gezeigt, daß zwar die Präg-
barkeit sehr weitgehend unabhän-
gig von der Kartonsorte ist, Grenzen
zeigen sich aber, wenn man be-
schädigungsfreie Prägepunkte for-
dert. Die erzielbaren Prägehöhen
bewegen sich um 0.2 mm. Über-
schreitet man diesen Wert, kommt
es zu mehr oderweniger ausgepräg-
ten Beschädigungen der Karlon-
oberfläche (siehe Abbildung 2).

Bei drucktechnisch erzeugten
Punkten gibt es das Problem nicht,
jedoch ist auch hier Vorsicht ange-
raten: Je höher der Prägepunkt
wird, desto größerwerden dieKraft-
momente, die auf ihn bei reibender
oder scherender Beanspruchung
einwirken. Die Gefahr, daß dabei
Punkte verloren gehen, wächst.

Prüfen von
Blindenschriften

Eine besondere Herauslorderung
stellt die Pnifung von Blinden-
schriften dar. Dabei muß man sich
über die Hierarchie der Prüfuerfah-
ren(Abbildunq 3) im Klaren sein: Je

höher man in der Hierarchie auf-
steigt, desto größer wird der Auf-

Abbildung 2 (links):
Durch Überdehnung er-
zeugte Risse in der Ober-
fläche eines geprägten
F altschachtelkartons. Die
Prägehöhe beträgt etwa
0,2 mm,

Abbildung 3 (rechts):
Hierarchie der Prüfver-
fahren für Blindenschriften,
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Die Blindenschrift tst
tastbar

Es wurde kotrekt hergestellt,
Pragemuster entspricht der
Vorgabe

Der Herstellprozess hat
stattgetunden

Der Bogen/Nutzen wurde
korrekl rn die
Herstellmaschine
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E-
Abbildung 4 (links):
Das PT5-BrailleCheck-
Standard als Beispiel
eines Me$gerätes für die
Richtigkeitsprüfung von
Blindenschriften.

Abbildung 5 (rechts):
Der PTS-Braille-Advanced-
Tester als Beispiel eines
Me$-Systems für die
Höhenmessung von
ßraille-Punkten,

wand und umso höher sind die
Kosten ftir die erforderlichen Prüf-
mittel.

An dieser Stelle soll die Basis der
Prüfmittelpyramide, die beispiels-

weise die einfache Doppelbogen-
kontrolle, und der nächste Schritt,
der lediglich prüft, ob der Präge-
prozeß stattgefunden hat, nlcht nä-
her heleuchtet werden.

Unverzichtbar ist die dritte Stufe
der Pyramide. Hier wird geprüft, ob

die gepügte oder anderweitig er-
zeugte Braille- Schrift wirklich vor-
handen ist und ob sie konekt ist.

Dafür sind Verfahren geeignet, die
in derLage sind, die Schriftzeichen
zu lesen, zu interpretieren und als

Klarschrift auszugeben. So elnfach
diese Aufgabe klingt, die Umset-
zung ist nicht unproblematisch. Al-
lerdin§s gibt es mittlerweile eine
ganze Reihe von Prüfgeräten, die
die Richtigkeitspnifung mehr oder

weniger einfach durchzufuhren ge-

statten. Abbildung 4 zeigt ein Bei-
spiel fur eine derartige Meßvor-
richtung.

Problematisch ist es, wenn der
Gipfel der Meßmittelplramide an-
gestrebt werden s011, bei dem es zu-

sätzlich noch um die Pnifung auf
Tastbarkeit des Punktmusters geht.

Diese Prüfu ng läuft auf die Messung

und Bewertung von Punkthöhen
hlnaus, was technisch sehr präzise

möglich ist, allerdings nur mit eini-
gem Aufiuand und entsprechend
kostenintensiver Meßtechnik. Heu-
te angebotene Meßgeräte (Abbil-

dung 5 zetgt ein Beispiel) arbeiten

durchwegs lichtoptisch. die wie er-

wähnt bemerkenswerte Genauig-
keiten in der Punkthöhenbestim-
mung ermöglichen. Allerdings
können nicht homogene Reflex-
ionseigenschaften der Braille-
Punkte sehr störend sein. Proble-
matisch ist die Pyramidenstufe aber,

weil verbindliche Vorgaben über
die fl.ir die sichere Tastbarkeit erfor-
derliche Punkthöhe lehlen.

Ausblick

Für die Pharmaverpackung ist die

flir Blinde tastbare Beschriftung
heute schon gesetzlich vorgeschrie-
bene Realität. Es ist zu erwarten, daß

Schritt für Schritt auch weitere Be-

reiche des täglichen Lebens sich in
diese Richtung bewegen werden.

Muster und Beispiele reichen von
Lebensmittelverpackungen, F1a-

schenetiketten bis zu Tuben. Die

Etikettenindustrie wird von diesem
Trend in besonderem Maße betrof-
fen sein; sie ist deshalb gut beraten,

wenn sie sich rechtzeltig um ko-
stengünstige und gleichzeitig auch
im pharmazeutischen Sinne sichere

Verlahren zur Erzeugung von Blin-
denschriften und um die notwendi-
gen Meßmittel wenigstens zur
Richtigkeitsprüfung kümmert und
diese gegebenenfails gezielt weiter-
entwickelt.
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