ETIQUETADO, CODIFICACION Y TRAZABILIDAD

Desafios e implicaciones
de la identificacion y codificacion en blister

La identificacion eficaz del medicamento antes de su administracion es vital por lo cual, su
administracion erronea puede suponer un grave problema relacionado con la medicacion,
comprometiendo asi, la seguridad y salud del paciente.
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icha identifica-
Dcién nos propor-
ciona la posibili-

dad de afiadir informacion precisa no solo
a cada unidad blister si no también a cada
dosis individual permitiendo asi conocer el
histérico de ese conjunto de medicamento
(blister) o unidad de medicamento (unido-
sis), asi como una informacion de gran rele-
vancia que nos posibilitaria realizar una tra-
zabilidad 6ptima si fuera necesario.

Las farmacias, los hospitales y otros pro-
veedores de atencién médica se estan dando
cuenta del papel clave que desempefian los
datos para la saludy la seguridad del paciente
y, de forma cada vez més recurrente, presio-
nan a los fabricantes de productos farmacéu-
ticos para que brinden informacion relevante
e impresa sobre los productos farmacéuticos.

Una forma de facilitar el aumento del in-
tercambio de datos entre fabricantes, pro-
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veedores de atencién médica y pacientes es
incluir un cédigo 2D, con informacion sobre
el producto, la dosis, lote y la caducidad, en
tiras de comprimidos individuales, envases
blister o, a nivel de unidad individual.

Este tipo de codificacion esta ganando po-
pularidad en el sector farmacéutico. Hoy en
dia, existen compafiias farmacéuticas que
optan por agregar cédigos 2D a sus gamas
completas de productos a pesar de que no
exista una legislacion vigente que lo regule.

Resumiendo, lasimplicacionesy beneficios
de identificar e incorporar la informacion re-
levante en cada unidad blister o en cada do-
sisindividual es clara, pero jcudles serian los
desafios o complejidades a tener en cuenta?
. Calidad del cédigo: todos los cddigos

deben ser legibles por un lector, sison 2D
o humanamente legibles si fueran texto,
y esto segln el tamafio vy tipologia del
sustrato en el que estén impresos. Con
el envase de blister, generalmente se usa
film de aluminio, por lo que la tecnologia
debe poder imprimir a alta resolucion

debido a los estandares de la indus-
tria. Silos codigos no son nitidos, limpios
o claros, fallardn en las comprobaciones
de control de calidad, lo que generard un
tiempo deinactividad costoso, desperdi-
cio de productosy, por lo tanto, mayores
costes de produccion.

Envasado del producto: para codifi-
car en las areas correctas, y para lograr
las calidades deseadas descritas en el
apartado anterior, los productos deben
presentarse al cabezal de impresion en
un formato uniformey controlado. La es-
tabilidad de la maquinaria de envasado,
asi como su forma del paso del producto
debe ser correctamente controlado.
Tipos de materiales de envasado: el
envasado en blister se usa para una va-
riedad de aplicaciones, que pueden re-
querir materiales especificos, como film
de aluminio o Tyvek®. Dependiendo
del material, los fabricantes deberan
seleccionar una tinta especifica que
sea adecuada para una adhesion rapi-
da. Los productos que entran en con-
tacto con otros materiales no deben
mancharse después de la impresion,
por lo que los tiempos de secado rapi-
dosy consistentes son una necesidad.
Velocidad y tipologia de la linea de
produccién: en la industria farmacéuti-
ca, el volumen de produccién es alto. Sin
una solucion robusta, los fabricantes
pueden encontrar desafios para mante-
ner la precisién, la eficiencia, el control
de calidad y evitar el tiempo de inactivi-
dad. Al cambiar a un producto diferente
y, posteriormente, a mensajes de codifi-
cacién diferentes, los procesos manuales
también pueden llevar mucho tiempo.
También, se debe controlar la calidad
de la impresion en los puntos donde se
pueda sufrir contacto directo con meca-
nismos propios de la linea como puede
ser la fase de sellado donde la presion y
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el calor podrian actuar reduciendo dicha
calidad del cddigo. Y, por ultimo, y no
por ello menos importante, disponer del
espacio suficiente para la integracion de
una solucién de impresion adecuada.
Teniendo en cuenta lo anterior las tecno-
logias de impresion laser, inyeccion de tinta
térmica (TI1J) e impresion digital serfan las
recomendadas segln los diferentes criterios
de calidad y eficiencia.

Laser

Los sistemas de tecnologia laser pueden pro-

ducir varias lineas de texto y ofrecer una co-

dificacion flexible, de alta velocidad y de alta
calidad en una gran variedad de materiales. El
léser es capaz de producir codificacién Data-

Matrix 2D y texto humanamente legible.

Afavor:

«No requiere tintas ni solventes, lo que
minimiza tanto los recursos y costes
como el mantenimiento.

«Aumenta la repetitividad en el indice de
calidad de los cédigos, la probabilidad de
error en un caracter o c6digo entre una
codificaciony la siguiente es minima.

« No le afecta el calor o presion de la zona
de sellado ni tampoco los roces con los
posibles rodillos de paso.

«  Ellaser puede abarcar grandes éreas de
codificacion posibilitando la colocacién
de laimpresion en la zona deseada.

Limitaciones:

+  Alserun sistema vectorial de seguimien-
to no estaria indicado para impresiones
de unidosis a altas velocidades.

«  Serequiere adecuar el sustrato (film) con
una reserva de color para ser decapada
por el laser (contraste).

Inyeccion de tinta térmica (T1J)

Son sistemas versatiles, faciles de integrar y
faciles de ajustary operar, es una tecnologia
de gran calidad para codificar el envase blis-
ter a altas velocidades y con calidad gréfica
de hasta 600 ppp de resolucion.

Estos sistemas de impresién son ideales no
solo para la codificacion de lotes y fechas,
sino también para formatos de cédigos com-
plejos. Producen una legibilidad de cédigo
de grado A (ISO 15415) utilizando tintas es-
pecificas de alta adherencia.

Afavor:

«  Cada moddulo de impresion dispone de
hasta 4 cabezales, con lo cual se pueden
disponer de diversos cabezales para poder
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abarcar todos los puntos de impresion ne-
cesarios en caso de identificar unidosis.

« Imprime y codifica cddigos de alta cali-
dad resistentes a los roces y a la selladu-
ra de la linea de produccion.

«  Elmantenimiento es practicamente nulo
debido a que la tinta esté exclusivamen-
te en el envase o cartucho, al cambiar
por un cartucho nuevo se eliminan los
posibles puntos desgastados.

Limitaciones:

«  Paraformatos blister de muchos canales
requeriria de un nimero alto de cabe-
zales. En casos de altas temperaturas o
presiones extremas en el punto de sella-
do se debe configurar una tinta adecua-
da que resista en cada caso.

Impresion Digital

Los sistemas actuales de impresion digi-
tal son soluciones de codificacién de film
de blister con el cual se puede realizar una
serializacion completa a nivel de producto
en aplicaciones farmacéuticas. Con los ca-
bezales de impresion de esta tecnologia se
pueden abarcar facilmente anchuras de film
de 333 mm las cuales son muy comunes en
la industria. La cobertura de impresion es
completa por lo que no solo seria un siste-
ma capaz de codificar informacién variable
sino que también podria imprimir el artwork
completo del film si fuera necesario, otorgan-
do asi completa autonomia en produccioén.

Por otro lado, la calidad de los cédigos y
textos son de muy alto nivel, asi como su re-
sistencia ya que estos sistemas equipan un
curado UV LED dando como resultado una
codificacion resistente a cualquier roce o
“toque” de presién en la linea.

Afavor:

« Versatilidad y cobertura de toda la an-
chura del film.

«  Calidady resolucién de los codigos.

«  Resistencia de la codificacién.

+ Impresion completa del artwork, logoti-
pos, textos e informacion variable.

«  Posibilidad de impresién en linea o fuera
de linea con un sistema “roll to roll”.

Limitaciones:

« Al serun sistema tan completo requiere
de un espacio en linea mayor que otros
sistemas de impresion.

Resumiendo, la industria de impresion ha
avanzado satisfactoriamente en la direccién
de la especializacion de codificaciones cada
vez mas exigentes como la de la serializa-
cién o identificacién en blister. Existen va-
rias soluciones con alto grado de eficiencia
capaces de solventar las producciones mas
exigentes. Por su puesto, todas estas solu-
ciones tecnoldgicas incorporan la capacidad
de responder ante los requerimientos de la
industria farmacéutica tales como la comu-
nicacion con niveles de software, interopera-
bilidad entre sistemas e Industria 4.0 de cara
ala maximizacién del OEE y ROl @
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