ANWENDERBERICHT

Logistik- und Fulfillment-Spezialist Erdt setzt bei

Serialisierung und Kennzeichnung von Pharma-

und Medizinprodukten auf Printronix Auto ID

Gesetzliche Vorgaben fiir den Pharma- und Medizinprodukte-Bereich sind
streng reguliert. Hersteller miissen gewahrleisten, dass die Riickverfolgbar-
keit ihrer Produkte mittels Markierung unter Anwendung von Techniken zur
automatischen Identifikation mittels Barcode, RFID, etc. sichergestellt ist und
Produktdaten entlang der gesamten Lieferkette jederzeit abrufbar sind.

Mit dem leistungsféahigen Barcode-
Druck-System ODV-2D von Printronix
Auto ID stellt die Viernheimer Erdt-
Gruppe beim Kennzeichnen von Phar-
ma- und Medizinprodukten sicher,
dass nur zu 100 Prozent lesbare Etiket-
ten in Umlauf kommen und so Produkt-
informationen verlasslich nachprufbar
sind. Damit werden die Vorgaben der
Kunden erfUllt, gleichzeitig gelingt die
Rationalisierung notwendiger Validie-
rungs- und \Verifizierungsprozesse.
Beratung, Druckerinstallation und der
technische Support wurden von der
AIDC-Box GmbH realisiert.

Pharma- und Medizinprodukte unter-
liegen aus gutem Grund einer beson-
ders strengen Qualitatssicherung und
Regulierung. MaBgeblich fur deutsche
Hersteller, die ihre Produkte weltweit
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vertreiben, sind u.a. die Richtlinien der
EU, der SecurPharm (Deutsche Orga-
nisation flr die Echtheitsprifung von
Arzneimitteln) sowie der US-Organisa-
tion FDA (Food and Drug Administra-
tion). Diese Regularien schlagen sich
z.B. in der Medical Device Regulation
(MDR) und der In Vitro Diagnostic Re-
gulation (IVDR) nieder, in denen die
Produktmarkierung per Automatischer
Identifikation (AutolD) als Methode vor-
geschrieben wird, aber auch in der seit
dem 9. Februar 2019 geltenden Fal-
schungsschutzrichtlinie EU 2016/161,
die die Serialisierungs- und Kennzeich-
nungspflicht fur verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel in der EU regelt.

Lesbarkeit, Nachverfolgbarkeit

und Serialisierung

Entsprechend hoch sind die Erwar-
tungen der Hersteller an ihre Logis-
tik- und Fulfillment-Dienstleister. ,Die
Umsetzung dieser strengen Richtli-
nien und gesetzlichen Vorgaben hat
flr uns oberste Prioritat®, erlautert
Robert Beier, Geschaftsfuhrer IT der
Erdt-Gruppe. Im Auftrag namhafter
deutscher und internationaler Un-
ternehmen aus dem Pharma- und
Medizinprodukte-Bereich  serialisiert,
dokumentiert und verpackt der Pro-

zess-Spezialist hochwertige medizini-
sche Produkte und flhrt sie der Supply
Chain seiner Kunden zu, wo sie Uber
GroBhandler ihren Weg in Apotheken,
Kliniken und Arztpraxen finden. Im
Rahmen dieser Logistikprozesse wer-
den dort in den Bereichen Produktion,
Lager und Versand jahrlich zwischen 6
und 7 Mio. Etiketten fur die Konfektio-
nierung von Arzneimitteln und medizi-
nischen Geraten sowie fur die Logistik
gedruckt. ,Wir sorgen daflir, dass je-
derzeit sichergestellt ist, dass der ge-
druckte Barcode den Anforderungen
und Normen entspricht®, so Beier wei-
ter. Dienstleister mUssen dafur stren-
ge Normen erflllen, vor allem wenn
es um Verpackungs- und Kennzeich-
nungsprozesse von Medikamenten
und medizinischen Produkten wie Ver-
bandsmaterialien, Spritzen, Kandlen,
Infusionszubehdr oder chirurgischen
Bedarf geht.

Zum Regelwerk gehort demnach auch,
dass der Druck von Typenetiketten
strengen Richtlinien unterliegt. Jedes
Etikett tragt einen eindimensionalen
Barcode, der die weltweit eindeutige
GTIN (Global Trade Item Number) des
entsprechenden Produkts enthélt und
einen zweidimensionalen GS1 Data-
Matrix-Code mit Produktinformationen
wie z.B. Artikel- und Chargennummer,
Inhaltsstoffen sowie Produktions- und
Verfallsdatum. Mit dieser individuellen
Kennzeichnung wird das Produkt zu
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Die Erdt-Gruppe — Das Unternehmen ist Spezialist fUr die Konfektionierung und
Lohnverpackung, insbesondere im Medizinprodukte- und Pharmabereich. Am
Standort in Viernheim bei Mannheim arbeiten rund 400 Mitarbeiter. Neben der
klassischen Konfektionierung von medizinischen Geraten und hochwertigen
Gutern, bietet der Logistikdienstleister im Bereich E-Commerce auch professio-
nelles Fulfilment an. Gerade im Pharma- und Medizin-Bereich sind die Arbeits-
prozesse konsequent darauf ausgerichtet, exakt umzusetzen, was die jeweilige
Konfektionierungsanweisung vorsieht. Das Unternehmen setzt dabei neben pré-
ziser Handarbeit auf (teil-)Jautomatisierte Prozesse und modernste IT-Systeme.

einem Unikat, das Uber die gesam-
te Lieferkette rickverfolgbar und ve-
rifizierbar ist. Die Barcodes mulssen
zwingend den ISO Normen IEC 15415
und IEC 15416 (Qualitatsstufe 1ISO 1,5)
entsprechen. Erst dann erflllen sie
die Anforderungen, die hinsichtlich
100prozentiger Lesbarkeit, Nachpruf-
barkeit und Dokumentation bestehen.

Um die geforderte Qualitdt des Etiket-
tendrucks sicherzustellen, waren bei
Erdt bislang arbeitsaufwandige Verifizie-
rungsprozesse notwendig, die nicht im
laufenden Druckprozess erfolgen konn-
ten. Um die ISO-Normkonformitat zu
Uberprufen, wurden innerhalb einer Pro-
duktionsserie zu Beginn, am Ende und
wahrend des Druckauftrags Stichproben
genommen. Dazu mussten die Etiketten
aus der Produktionskette genommen,
manuell vermessen, mit einem externen
Barcode-Verifizierer Uberprift und an-
schlieBend wieder in den Druckauftrag
integriert werden. Diese Prozesse konn-
ten nur mit unterschiedlichen Geraten flr
Druck und Verifizierung bewerkstelligt
werden und verursachten deshalb einen
erheblichen Mehraufwand.

Qualitatssicherung

beim Etikettendruck

Deshalb stellte die Erdt-Gruppe auf das
neue ODV-2D-Barcode Druck- und Vali-
dierungssystem von Printronix Auto ID

um. Damit lassen sich ein- und zweidi-
mensionale Barcodes drucken, mit der
vollintegrierten Barcode-Validierung
direkt wahrend des Druckes nach ISO
Standards berechnen und so 100pro-
zentige Lesbarkeit sicherstellen. Aus-
schlaggebend fUr die Umstellung auf
ODV-2D war vor allem die Mdglichkeit,
mit einem einzigen Gerat das Dru-
cken und Online-Validieren mit direk-
ter Datenbankanbindung im laufenden
Druckprozess zu bewerkstelligen. Mit
dieser Komplettldsung lassen sich die
Abléufe rationalisieren. Zudem kann
jetzt die erforderliche Qualitatssiche-
rung beim Druck der Etiketten kosten-
gunstiger und effizienter erfolgen, weil
aufwandige und zeitintensive manuel-
le Prozesse wegfallen. Aktuell hat der
Viernheimer Logistiker zwlf Printronix
Auto ID Drucker der T8000 Serie im
Bereich Produktkennzeichnung und
Verpackung im Einsatz.

Rechtssicherheit

und Produktsicherheit

Gedruckt wird mit Thermotransfer-
druck auf Papieretiketten. Danach wird
jedes Label mit der ODV-Funktion (On-
line Data Validation) entsprechend der
ISO Normen IEC 15415 und IEC 15416
gepruft und das Prifergebnis fur eine
lickenlose Dokumentation abgespei-
chert. Registriert die Validierungs-
funktion des ODV-2D ein fehlerhaftes

Etikett, so wird das jeweilige Label in
den Drucker zurickgezogen, Uber-
druckt und ersetzt. Diese Vorgange
werden im Hintergrund dokumentiert.
Damit schafft der Logistikdienstleister
Rechtssicherheit fUr seine Kunden,
da alle relevanten Informationen in der
Datenbank gespeichert werden. Uber
den ODV Auto ID Datamanager, einem
Modul der PrintNet Enterprise Auto ID
Software, werden individuelle, detail-
lierte Reports zu jedem Druckvorgang
gesichert. Damit kann jedes einzelne
Etikett einer Charge belegt werden.

Alle  Drucker waren innerhalb kur-
zer Zeit installiert und betriebsbereit.
Da Printronix Auto ID alle géngigen
Druckertreiber anbietet, mussten keine
Anderungen an der bestehenden [T-In-
frastruktur oder an der Hardware vor-
genommen werden. Die vorhandene
Access-Datenbank steuert die Drucker
direkt an. Eine zusatzliche Software fur
die Erstellung und Gestaltung der Eti-
ketten ist nicht erforderlich.

Transparenz der Warenstréme

,Der ODV-2D ist eine einzigartige Bar-
code-Drucker-Losung, mit der wir
einerseits die hohe Qualitdt des Eti-
kettendrucks garantieren kdnnen und
gleichzeitig die strengen Vorgaben un-
serer Kunden erflllen, so Geschafts-
fhrer Robert Beier abschlieBend.
LKontrolle und Dokumentation des Eti-
kettendrucks lassen sich so rationalisie-
ren, dass auch wir unsere Produktivitat
steigern kdnnen. Ich empfehle jedem
Unternehmen den Einsatz des ODV-2D
Validierungs- und Drucksystems von
Printronix Auto ID, ausgeliefert und in
Betrieb genommen durch unseren
Partner AIDC-Box GmbH, wenn es um
die Garantie der Qualitatssicherung
bei hochwertigen Gutern geht Logis-
tikspezialisten schaffen mit einem sol-
chen End-to-End-Validierungssystem
im Logistikumfeld transparente Waren-
strome und sorgen fur Produktsicher-
heit. Auch andere Branchen, wie der
Automotive-Sektor oder die Lebens-
mittel- und Chemieindustrie kdnnen
von dieser Losung profitieren. ident
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Das ident Abo!
Sichern Sie sich
ihre Vorteile!

1. Ganzjahrige,
unkomplizierte Belieferung
Wir liefern Ihnen alle Ausgaben
der ident direkt ins Haus.
7 Ausgaben plus das ident
JAHRBUCH, so bleiben Sie
immer aktuell informiert.

2. Aktuelle Produkt-
und Branchennews
Mit der ident erhalten Sie
kompetent aufbereitete
Anwendungsberichte, aktu-
elle Fachinformationen,
ausfuhrliche Produktbe-
schreibungen und
Branchennews aus dem
gesamten Bereich der Auto-
matischen Identifikation und
Datenerfassung.

3. Brancheniibergreifende
Informationen
Die ident verbindet branchen-
Ubergreifend Informationen
aus Wissenschaft, Industrie
und Anwendung.

4. ident MARKT -
Das Anbieterverzeichnis
Der ident MARKT ist als
Anbieterverzeichnis der direk-
te Draht zu Unternehmen und
Produkten aus der Branche.
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