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Weltweit werden Luxusgiiter und hochwertige technische Giiter geftilscht,
wodurch wirtschaftlicher Schaden entsteht und nicht selten eine Gefiihrdung
von Leib und Leben verursacht wird. Von solchen kriminellen Machenschaf-
ten bleiben auch Arzneimittel nicht verschont, nur haben Arzneimittel-
fiilschungen zweifellos eine besondere Qualitit, die deshalb auch mit be-
sonderen MaBnahmen bekiampft werden miissen. Uber die Schwierigkeiten,
die Giite von Datamatrix-Codes zu bewerten.

Ein Weg, Sicherheit gegen krimi-
nelle Filschungen zu bieten, ist
die Serialisierung der Arzneimittel-
verpackung. In der Delegierten
Verordnung 2016/162/EU ist das
prézisiert: Eine individuelle Serien-
nummer muss zusammen mit an-
deren variablen Daten in einem
Datamatrix-Code codiert aufge-
bracht wird. Der Datamatrix-Code
muss iiber einen Zeitraum von ei-
nem Jahr tiber das Verfallsdatum
hinaus oder fiinf Jahre eine Giite-
stufe gemdB ISO/IEC15415:2011
von mindestens eineinhalb Jahren
haben.

In ISO/IEC15415:2011 sind auch
die Grundziige der optischen Inst-
rumente beschrieben, mit denen
die Giite von Datamatrix-Codes ge-
prifft werden kann. Messinstru-

mente, die diesen Grundziigen ent-
sprechen, werden als Verifier be-
zeichnet.

Vor dem Hintergrund der Be-
stimmungen in der Delegierten
Verordnung kommt der Frage eine
grofe Bedeutung zu, inwieweit Ve-
rifier verschiedener Hersteller und
verschiedener Baujahre Ergebnisse
mit hinreichend guter Vergleich-
barkeit und Wiederholbarkeit zu
liefern im Stande sind. Anders aus-
gedriickt bedeutet das: Wenn ein
Datamatrix-Code mit einem ord-
nungsgemah justierten und kalib-
rierten Verifier mit Gitestufe besser
als 1,5 verifiziert wird, ist es dann
moglich, dass ein anderer ebenfalls
ordnungsgemal justierter und kali-
brierter Verifier den gleichen Code
mit einer Stufe schlechter als 1,5

Technik im Detail

verifiziert? Um auf diese Frage eine
erste Antwort geben zu koénnen,
hat die FFPI 2016 einen Ringver-
such durchgefiihrt, tiber dessen Er-
gebnisse im Folgenden auszugs-
weise berichtet wird.

Die Giite von Datamatrix-Codes

Ganz allgemein versteht man unter
einem Verifier ein optisches Instru-
ment, mit dem Objekte verifiziert
werden konnen. Das Verifizieren
wiederum ist eine MaBnahme, die
dazu dient nachzuweisen, dass ein
Objekt spezifizierte Merkmale auf-
weist. Im engeren Sinne wird unter
einem Verifier ein Messinstrument
verstanden, das der ISO/IEC
15415:2011 entspricht. Danach ist
es ein Instrument, das lokale Refle-
xionsfaktoren, ausgedriickt in Pro-
zent bezogen auf einen WeiBstan-
dard, innerhalb einer gewissen Fli-
che mit einer gewissen Kameraauf-
l1osung detektieren kann. Schema-
tisch ist das optische System eines
Verifiers in Abbildung 1 dargestellt.

Das vom Lichtsensor registrierte
Bild des innerhalb der Inspektions-
fldche liegenden Symbols (hier ein
Datamatrix-Code) wird nun nach
MaBgabe der ISO/IEC15415:2011
bildanalytisch aufbereitet. Aus dem
aufbereiteten Bild werden mindes-
tens die in Tabelle 1 genannten und
erlduterten Parameter fiir die Be-
wertung der Druckqualitit mithilfe
in der Verifier-Software hinterleg-
ter Algorithmen bestimmt. Jedem
Parameter wird nach einem genau
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Abbildung 1: Grundziige des
optischen Systems eines Veri-
fiers (Nach ISO/IEC 15415)
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Parameter Erlauterungen

1 Decode

Prift auf der Grundlage der Referenzcodierung

der Symbologienorm, ob der Code alle Elemente
ausreichend korrekt enthalt, um gelesen werden
zu konnen. Grading 4 oder 0

2 Symbol Contrast
(SC)
3 Modulation

Differenz zwischen dem groRten und kleinsten
Reflexionswert R

Bewertet die GleichmaRigkeit der

Reflexionswerte. Wird aus den Modulationswerten
Mod der hier 72 Code-Worter ermittelt

4  Fixed Pattern
Damage (FPD)

Priift und bewertet den Grad der Beschadigung
des Suchmusters und der Ruhezone. Grading

nach ISO/IEC 16022
5  Axial Nonuniformity Priift und bewertet den Grad der axialen

(AN)

6  Grid Nonuniformity
(GN)

7 Unused Error
Correction

festgelegten Verfahren eine Gtite-
stufe zwischen sehr gut (4 bzw. A)
und sehr schlecht (0 bzw. F) zuge-
ordnet (vgl. Abbildung 2). Der Pa-
rameter mit der geringsten Gtite-
stufe bestimmt die Gesamtgiitestu-
fe oder - dieser Begriff ist iiblicher
- das Gesamtgrading des Codes.
Dem allgemeinen Sprachgebrauch
folgend wird im Folgenden nur
vom Grading statt von Giitestufe
gesprochen.

Erfolg und Sicherheit
fiir den Etikettendrucker.

Verzerrung des Codes

Prift und bewertet den Grad von Verzerrungen
innerhalb des Codes

Prift und bewertet, in wie weit fehlende oder
beschddigte Elemente des Codes reparabel sind

Da gemiB ISO/IEC 15415:2011
nur Einzelbestimmungen des Gra-
dings erforderlich sind, ergibt sich
in der Regel ein ganzzahliges Gra-
ding. Ein nichtganzzahliges Gra-
ding liefert hingegen die Mittelung
von mehreren Messungen, die in
den fritheren Ausgaben der 1SO/
[EC-Norm vorgesehen waren, die
in der aktuellen Fassung aber nur
noch optional durchgefiihrt wer-
den konnen.
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Der FFPI-Ringversuch

Aus bestimmten Griinden wurde
hinsichtlich der Organisation des
Ringversuches von den sonst {ibli-
chen Regeln abgewichen und wie
folgt vorgegangen:

Von der PTS Miinchen wurden

- Streifen aus zwei verschiedenen
= Kartonsorten A und B mit jeweils
- zehn Datamatrix-Codes mit der
- ModulgréBe von 0,42 mm mit Hilfe
" eines Videojet-Inkjetdruckers und

der Tinte HP UB7482 mit einer
Druckauflésung von 300 dpi be-
druckt (vgl. Abbildung 3).

An jedes teilnehmende Labor
wurden pro angemeldeten Verifier
ein Kartonstreifen pro Kartonsorte
versandt. Die Labors hatten die
Aufgabe, mit den vorhandenen Ve-
rifiern die zehn Codes pro Karton-
streifen zu verifizieren und die je-
weils zehn Verifierprotokolle aus-
zudrucken und zuriickzusenden.

Tabelle 1 (links): Parameter
zur Bewertung der Giite von
Datamatrix-Codes nach 1SO/
IEC15415:2011

Abbildung 2 (rechts): Zuord-
nung alphabetischer und
numerischer Gradings.
(ISO/IEC15415:2011)
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Probenummer

Codenummer

Abbildung 3: Priifstreifen aus
Karton mit je 10 Datamatrix-

Codes fiir den FFPI-Ring-
versuch
Ca. 45 mm

Ca. 220 mm

Die Protokolle waren Grundlage
fiir die Auswertung des Versuchs.

Am Ringversuch hatten 14 Un-
ternehmen mit insgesamt 29 Verifi-
ern teilgenommen.

Die Ergebnisse kénnen wie folgt
zusammengefasst werden:
® Bei den Codes auf Kartonsorte A
waren Uberwiegend Méingel des
Kontrasts Ursache fiir die Abwer-
tung des Gradings, wihrend es bei
Kartonsorte B iiberwiegend Mangel
der Modulation waren.

H Die Spannweite der Gradings
iiber alle teilnehmenden Labors
war bei Codes auf Kartonsorte A
eine Stufe, d.h. wird ein Datamat-
rix-Code von einem Labor mit Gra-
ding 3 (B) verifiziert, kann der glei-
che Code von einem anderen Labor
mit Grading 2 (C) verifiziert werden
und umgekehrt.

B Bei Codes auf Kartonsorte B war
die Spannweite der Gradings gro-
Ber und umfasste in einigen Féllen
mehr als zwei Stufen.

Die Ergebnisse des Ringversuchs
belegen deutlich den starken Ein-
fluss der Kartonsorte auf die Giite
aufgedruckter Datamatrix-Codes.
Es empfiehlt sich deshalb stets
nachzupriifen, ob ein Karton, der
fiir die Herstellung von Pharma-
verpackungen verwendet werden
soll, geeignet fiir die nachtrégliche
Codierung ist und der Spezifikation

fiir Pharmakarton entspricht. Kann
es aber auch sein, dass zwei ord-
nungsgemil justierte und kalib-
rierte Verifier den gleichen Code
unterschiedlich bewerten, weil dies
die nach ISO/IEC 15426-2 zuléssi-
gen Messtoleranzen erlauben? Das
ist tatsdchlich méglich, wie am Bei-
spiel des Parameters Symbol Kont-
rast (SC) gezeigt werden soll. SC er-
rechnet sich aus der Differenz zwi-
schen dem grofiten und kleinsten
innerhalb eines Datamatrix-Codes
gemessenen Reflexionsfaktors R:

SC=R_-R
Nach ISO/IEC 15426-2 darf die
Messtoleranz fiir R+ 5 % und
die von R+ 3 0 betragen. Dar-
aus ergibt sich eine Messtoleranz
fiir SC von + 8 9. Was hat das fiir
Konsequenzen? Angenommen, die
.wahren“ Reflexionswerte eines
CodessindR _ =20%undR , =
80 %, woraus sich ein SC = 60 %
ergibt. Diesem Wert wird nach SO/
IEC 15415 das Grading B (3) zuge-
ordnet. Nun wird der Code mit zwei
Verifiern vermessen, wobei der eine
die erlaubten Plus-Toleranzen bei
R . und die erlaubten Minus-Tole-
ranzen bei R ausschépft und der
andere Verifier genau umgekehrt.
Die beiden Verifier liefern somit die
in Abbildung 4 gezeigten Werte:
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Allein am Beispiel des Symbol-
kontrasts SC wird deutlich, dass
sich das Verifizierergebnis eines
Codes bei Verwendung von zwei
verschiedenen Verifiern um eine
Gradingstufe unterscheiden kann,
auch wenn beide Instrumente
normgerecht sind, korrekt justiert
und kalibriert wurden und die Mes-
sungen ordnungsgemdl durchge-
fithrt wurden. Beachtet werden
muss dabei, dass die Art der Veri-
fier-Beleuchtung eine grofe Rolle
spielen kann, aber nicht genau spe-
zifiziert ist. Es kann mit Weifilicht
ebenso wie mit Rotlicht gemessen
werden. Rotlicht mit einer Schwer-
punktwellenldnge von A = 660 nm
ist am weitesten verbreitet, zu fin-
den sind aber auch Verifier, die
Rotlicht mit einer anderen Schwer-
punktwellenldnge von z.B. & = 630
nm verwenden. Allein dadurch
kann die Kontrastmessung und das
Verifizierergebnis beeinflusst wer-
den.

Einfluss des Bedruckstoffs
und des Druckverfahrens

Auf den groBen Einfluss der Kar-
tonsorte als Bedruckstoff zur Her-
stellung von Pharmaverpackungen
wurde oben schon hingewiesen.
Selbstverstandlich ist die Einfluss-
nahme nicht auf Bedruckstoffe aus
Karton beschrénkt. Auch andere
Bedruckstoffe, die mit einem Data-
matrix-Code bedruckt werden sol-
len, zeigen sie. Und selbstversténd-
lich beeinflusst auch das Druckver-
fahren das Grading.

Soweit es sich beim Bedruckstoff
um Karton handelt, sind die Min-
destanforderungen an die nach-
tragliche Codierbarkeit im FFPI-
Merkblatt FFPI-SP 08/2016 ,Phar-
makarton-Spezifikation" festgelegt

R o R SC Grading |

Abbildung 4: Fiktive Mess-
werte von zwei Verifiern,
die jeweils die zuldssigen
Toleranzen maximal nutzen.
Erlduterungen im Text

,wahre" R-Werte 80 % 20% 60 % B
Verifier 1 85% 17% 68 % B
Verifier 2 75 % 23% 52% €
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und zwar fiir das Laser-Ablations-
verfahren und fiir das Inkjet-Ver-
fahren. Fir andere Bedruckstoffe
gibt es vergleichbare Spezifikatio-
nen noch nicht.

Laser-Ablationsverfahren — und
Inkjet erzeugen Datamatrix-Codes
mit hochst unterschiedlichen Merk-
malen. Wahrend das Laser-Ablati-
onsverfahren durch Negativ-Codes
mit weifen kreisformigen Moduln
auf einem durch die Kontrastfarbe
gepragten Umfeld gekennzeichnet
sind, sind mit Inkjet gedruckte
Codes positiv, also schwarze und
quadratische Moduln auf weiBem
Umfeld. Nur fiir letztere gilt streng
genommen die derzeitige einschla-
gige Normung.

Wie weit sich Bedruckstoffe hin-
sichtlich ihrer Bedruckbarkeit mit
wassrigen  Inkjet-Tinten  unter-
scheiden kénnen, wird besonders
deutlich, wenn Volltonfelder und
Datamatrix-Codes gedruckt wer-
den. Am Beispiel von Karton ist das
in Abbildung 5 gezeigt. Wihrend
Karton A weitgehend gleichmiBig
eingefdrbte Volltonfeld und Code-
moduln zeigt, ist bei Karton B im
Volltonfeld eine deutlich erkennba-
re UngleichmaBigkeit zu erkennen,
die auch in den Codemoduln sicht-
bar wird. Im Volltonfeld auf Karton
C ist die Inkjettinte sogar zu Tropf-
chen zusammengelaufen. Dieses
Phdnomen ist auch in den Moduln
des Codes zu erkennen.

Es erscheint offensichtlich, dass
solche gravierenden Unterschiede
der Inkjet-Bedruckbarkeit von Kar-
ton Auswirkungen auf das Verifi-
zierungsergebnis eine darauf ge-
druckten Datamatrix-Codes haben
werden. Ob das tatsdchlich der Fall
ist und welchen Einfluss das ggf.
auf die Kartonspezifikation hat
wird Thema eines FFPI-Projektes
im Jahre 2017 sein.

Nattirlich gibt es neben der fiir
die oben présentierten Versuchser-
gebnisse verwendeten wéssrigen
Tinte HP UB7482 noch zahlreiche
weitere wissrige, 1osemittelbasierte
und UV-hértbare Tinten. Die Viel-
falt wird jedoch rasch einge-
schriankt, wenn Pharmaverpackun-
gen in schnelllaufenden Kartonier-
maschinen codiert werden miissen
und wenn die Codes nach sehr kur-
zer Trockenzeit der Tinte wischfest
sein miissen, wobei das nicht nur
von der Tinte, sondern auch vom

Etiketten-Labels 3-2017

Karton abhingt. Die Standardan-
forderung ist das Erreichen der
Wischfestigkeit noch 0,3 s Tro-
ckenzeit. Mittlerweile gibt es zahl-
reiche Kartonsorten, die das zulas-
sen, aber nur wenige Inkjet-Tinten.

Bei der Erzeugung von Datamat-
rix-Codes mit UV-hértbaren Inkjet-
tinten oder mit dem Laser-Ablati-
onsverfahren brauchen keine War-
tezeiten bis zum Erreichen der
Wischfestigkeit berticksichtigt wer-
den. Bei ersterem Verfahren muss
allerdings sorgféltig darauf geach-
tet werden, dass die Tinte nach dem
Hértungsprozess gut auf dem Be-
druckstoff haftet, bei letzterem
muss das zu codierende Feld mit ei-
ner nach Moglichkeit schwarzen
oder dunkelblauen Kontrastfarbe
bedruckt sein, die im Vollton und
nicht gerastert gedruckt werden
sollte. Fiir die Eignung eines Kar-
tons fiir das Laser-Ablationsver-
fahren gibt es ein standardisiertes
Priifverfahren. Fiir den dabei klas-
sischerweise eingesetzten CO,-La-
ser mit einer Wellenldnge A = 10,6
um gibt es heute zahlreiche geeig-
nete Kartonsorten. Heute werden
auch Laser mit einer Wellenldnge
von A = 9,3 um angeboten, fiir die
die Menge geeigneter Kartonsorten
erheblich groBer ist.

Zusammenfassung
und Ausblick

Die zahlreichen Studien zur nach-
triaglichen Codierbarkeit haben sich

bisher im Wesentlichen auf Karton
als Bedruckstoff bezogen. Als Be-
druckstoff und Trager von Datama-
trix-Codes finden in der Pharmain-
dustrie aber auch Haftetiketten aus
Papier und Kunststofffolie und an-
dere Bedruckstoffe wie Alumini-
umfolie Verwendung. Hier fehlen
entsprechende Studien; fiir sie Spe-
zifikationen und Verfahren zur
Eignungspriifung zu erarbeiten,
muss Aufgabe fiir die Zukunft sein.
Wichtigstes Resultat der vorge-
stellten Untersuchungen war, dass
schon allein aufgrund der zuldssi-
gen Toleranzen zwei ordnungsge-
mib justierte und kalibrierte Veri-
fier ein und denselben Datamatrix-
Code mit um eine Stufe unter-
schiedliche ~ Gradings bewerten
konnen. Dieser Sachverhalt muss
insbesondere unter dem Aspekt der
gesetzlich geforderten fiinf- bzw.
sechsjdhrigen Verifizierbarkeit des
Codes mindestens mit Grading 1,5
(C) gesehen werden. Natiirlich gibt
es aufer den zulédssigen Toleranzen
noch viele weitere Griinde dafiir,
dass verschiedene Verifier den glei-
chen Code unterschiedlich verifi-
zieren. Wiinschenswert wére des-
halb eine Weiterentwicklung der
einschlégigen Normung mit dem
Ziel eindeutiger Geratespezifikatio-
nen und verbesserter Vergleichbar-
keit und Wiederholbarkeit von Ve-
rifizierungen.  Sicherlich  wiirde
auch ein System zur Ermittlung
von Gradings in Zehntelstufen ihre
Aussagekraft verbessern.
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Abbildung 5: Vergleich des
Drucks eines Datamatrix-
Codes und einer Volltonfléiche
bei 3 verschiedenen Karton-
sorten (Inkjet-Druck, wass-
rige Tinte, Druckauflosung
300 dpi). Deutlich zu erken-
nen ist, die Ungleichmapig-
keit der Schwirzung im Voll-
tonfeld und in den Moduln
des Codes von oben nach
unten zunimmt. Ursache ist
die Benetzbarkeit der Karton-
oberfldche durch die Tinte,
die von oben nach unten
abnimmt
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