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(57) Das Verfahren dient zur Identifizierung und/
oder Uberwachung von medizinischen Spritzen, insbe-
sondere vorgefiiliten Fertigspritzen und Karpulen, wah-
rend des Produktionsablaufes bzw. zur spateren Zuord-
nung zu einer Produktionscharge mittels einer maschi-
nenlesbaren Beschriftung. Hierbei wird zunachst vor-

Verfahren zur Identifizierung und/oder Uberwachung von medizinischen Spritzen

zugsweise der Spritzenzylinder mit der Beschriftung
versehen, die eine eindeutige Identifizierung hinsicht-
lich Produkt, Charge, Dosierung, Abfiill- und Verfallda-
tum ermdglicht. Sodann erfolgt eine Priiflesung mit an-
schlieRender Aussonderung der Spritzen (1) mit nicht
bzw. unvollstandig lesbarer oder einer chargenfremden
Beschriftung.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Identi-
fizierung und/oder Uberwachung von medizinischen
Spritzen, insbesondere vorgefiiliten Fertigspritzen und
Karpulen, wahrend des Produktionsablaufes bzw. zur
spateren Zuordnung zu einer Produktionscharge mittels
einer maschinenlesbaren Beschriftung. Ferner betrifft
die Erfindung eine Vorrichtung zur Durchflihrung des
Verfahrens.

[0002] Bei der Fertigung bzw. Abfiillung von Fertig-
spritzen, insbesondere solchen, die zur intramuskula-
ren oder intravendsen Applikation vorgesehen sind,
kommt es entscheidend darauf an, daf3 das Produkt hin-
sichtlich Wirkstoff, Dosierung, Charge, Herstellungsda-
tum und Verfallsdatum eindeutig identifiziert werden
kann. Dies bedeutet, daR eine Uberpriifung und Uber-
wachung jeder einzelnen Spritze nicht nur wahrend des
Produktionsprozesses, sondern auch nachtraglich, ge-
gebenenfalls sogar noch nach der Applikation der Sprit-
ze, moglich sein mul3.

[0003] Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrun-
de, ein derartiges Verfahren so zu verbessern, dal wah-
rend des gesamten Herstellungsprozesses, also begin-
nend bei Reinigung, Befiillung, Sterilisierung und Ver-
packung sowie danach bei der Applikation der Spritze
eine Kontrolle und Uberpriifung hinsichtlich Zugehérig-
keit zur aktuellen Charge sowie eine eindeutige Zuord-
nung zum enthaltenen Wirkstoff und den weiteren in die-
sem Zusammenhang wesentlichen Daten mdglich ist.
[0004] Diese Aufgabe wird durch ein Verfahren ge-
I6st, bei welchem zunéachst vorzugsweise der Spritzen-
zylinder mit der Beschriftung versehen wird, die eine
eindeutige Identifizierung hinsichtlich Produkt, Charge,
Dosierung, Abflll- und Verfalldatum erméglicht, und bei
welchem sodann eine Priflesung mit anschlieRender
Aussonderung der Spritzen mit nicht bzw. unvollstandig
lesbarer oder einer chargenfremden Beschriftung er-
folgt.

[0005] Der durch die Erfindung erreichte Vorteil be-
steht im wesentlichen darin, dal} auf der Spritze eine
maschinenlesbare Beschriftung aufgebracht wird, die
alle produktspezifischen Daten enthalt, so dal} einer-
seits solche Spritzenzylinder erkannt und in der Folge
ausgesondert werden kénnen, die - unbeabsichtigt oder
fehlerhaft - in den Produktionsgang gelangt sind, ande-
rerseits sichergestellt wird, dal} letztlich bei der ab-
schlieRenden Verpackung der Spritze eine solche mit
genau dem auf der Verpackung ausgewiesenen Inhalt
sich darin befindet.

[0006] Inbevorzugter Ausfiihrungsform der Erfindung
erfolgt die Beschriftung mittels einer redundanten Ko-
dierung, wobei durch die Priiflesung eine Ermittlung der
verbleibenden Redundanz vorgenommen wird und hier-
von abhéngig die Aussonderung der Spritzen erfolgt.
Dies hat den Vorteil, dal selbst einer Beschadigung der
Beschriftung in gewissem Umfang gleichwohl ein ein-
deutige Identifizierung mdglich ist.
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[0007] Weiter ist im Rahmen der Erfindung vorgese-
hen, daf} die Anbringung der Beschriftung unmittelbar
zu Beginn des Produktionsablaufs oder zu einem geeig-
neten spateren Produktions- oder Konfektionierungs-
schritt erfolgt. Die Anbringung bereits zu Beginn des
Produktionsablauf erlaubt dabei eine liickenlose Uber-
wachung und gegebenenfalls eine Riickverfolgung bis
zu den vorangehenden Reinigungsprozessen.

[0008] Wesentlich und somitvorteilhaftist hierbei wei-
ter, wenn die Beschriftung wenigstens einmal wahrend
und/oder am Ende des Produktionsablaufs gelesen wird
und nicht lesbare oder nicht zur Charge gehdérende
Spritzen ausgesondert werden. Zumindestimmer dann,
wenn die Spritzen aus Behaltnissen, Trays oder derglei-
chen wieder einem maschinellen Weiterverarbeitungs-
prozess zugeflhrt werden, sollte eine solche Priifung
vorgenommen werden.

[0009] Ferner besteht im Rahmen der Erfindung die
Maoglichkeit, daR die Beschriftung in bei Tageslicht sicht-
barer oder unsichtbarer Weise aufgebracht wird. Die
Auswahl der im Einzelfall geeigneten Beschriftung rich-
tet sich dabei nach den jeweils bestehenden Vorgaben,
wobei eine beispielsweise nur unter UV-Licht lesbare
Beschriftung einen entsprechend héheren technischen
Aufwand bedingt.

[0010] Nach einer ersten Ausgestaltung der Erfin-
dung kann die Beschriftung aufgedruckt sein. Ebenso
besteht jedoch auch die Mdéglichkeit, dafl die Beschrif-
tung mittels eines Lasers eingebrannt wird, wobei
grundsatzlich auch weitere Beschriftungsverfahren
denkbar sind. Der Code kann aus Platzgriinden ein-
oder mehrfach bei der Aufbringung geteilt werden. Er
wird dann bei der Erkennung vom System zu einem Co-
de zusammengesetzt.

[0011] Als vorteilhaftim Rahmen der Erfindung hat es
sich weiter erwiesen, wenn die Spritze oder Karpule
zum Lesen der Beschriftung wenigstens einmal um ihre
Langsachse gedreht wird. Dies bietet sich schon im Hin-
blick auf die Anordnung und Halterung der Spritze an.

[0012] Um eine héhere Redundanz und Sicherheitbei
der Erkennung der Kodierung zu erreichen, ist es
zweckmaRig, wenn das Lesen durch zwei oder mehrere
optische Aufnahmesysteme erfolgt, die um einen be-
stimmten Winkel bezlglich der Langsachse der Spritze
gegeneinander versetzt angeordnet sind. Dadurch las-
sen sich gegebenenfalls auch ungtinstige optische Ein-
flisse eliminieren.

[0013] Eine weitere Erhéhung der Erkennungssicher-
heit kann dadurch erreicht werden, dal} die Rotations-
geschwindigkeit der Spritzen wahrend des Lesevor-
gangs synchron zur Bildaufnahmefrequenz des opti-
schen Aufnahmesystems ist.

[0014] Firdie Kennzeichnung der Spritzen ist es vor-
teilhaft, wenn zur Beschriftung der Data Matrix Code
ECC 200 verwendet wird.

[0015] Eine die Aufgabe in vorrichtungsmaRiger Hin-
sichtI6sende Vorrichtung ist gekennzeichnet durch eine
einbahnige oder mehrbahnige Transporteinrichtung fiir
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die Spritzen, Uber die diese einer Lesestation zugefiihrt
werden, wobei die Lesestation eine Dreheinrichtung flr
die Spritzen sowie wenigstens ein optisches Aufnahme-
system zur Erfassung der auf den Spritzen aufgebrach-
ten Kodierung aufweist, ferner durch eine Trenneinrich-
tung, welche die die Transporteinrichtung durchlaufen-
den Spritzen entsprechend der erfassten Kodierung
und Bewertung in einen Gutauslauf oder einen
Schlechtauslauf tberstellen.

[0016] ZweckmaRigerweise ist die Vorrichtung dazu
so gestaltet, dal die Transporteinrichtung sowie die Le-
sestation und die Trenneinrichtung als in den Ferti-
gungsprozel integrierbares kompaktes Maschinenmo-
dul ausgebildet ist. Dadurch kann sie auf einfache Wei-
se - auch nachtraglich - in bestehende Fertigungspro-
zesse eingefligt werden.

[0017] Im folgenden wird die Erfindung anhand eines
in der Zeichnung dargestellten Ausfiihrungsbeispiels
naher erldutert; die einzige Figur zeigt eine Vorrichtung
zur Durchfiihrung des erfindungsgemafen Verfahrens.
[0018] Die in der Zeichnung dargestellte Vorrichtung
dient zur ldentifizierung und/oder Uberwachung von
medizinischen Spritzen 1 und Karpulen, vorzugsweise
von vorbefillten Fertigspritzen und Karpulen insbeson-
dere wahrend des Produktionsablaufes. Dazu werden
die Spritzen 1 oder Karpulen in in der Zeichnung nicht
naher dargestellter Weise mittels einer maschinenles-
baren Beschriftung versehen, wobei die Beschriftung in
einer codierten Form erfolgt, die eine eindeutige Identi-
fizierung hinsichtlich Produkt, Charge, Dosierung, Ab-
full- und Verfalldatum ermdglicht. Sodann besteht die
Méglichkeit, an den jeweils zweckmaRigen bzw. erfor-
derlichen Stationen des Produktionsablaufes eine
Priflesung mit der in der Zeichnung dargestellten oder
in vergleichbarer Anordnung vorzunehmen, worauf an-
schlieRend eine Aussonderung derjenigen Spritzen
oder Karpulen erfolgen kann, deren Codierung nicht
bzw. nur unvollsténdig lesbar ist oder die eine Beschrif-
tung aufweisen, die nicht der in Bearbeitung befindli-
chen Charge entspricht.

[0019] Die Beschriftung erfolgt dabei im einzelnen
mittels einer redundanten Codierung, wobei gleich nach
der Anbringung der Beschriftung eine Priiflesung erfol-
gen kann, um festzustellen, ob eine ausreichende Red-
undanz flr das erneute Lesen der Beschriftung vorhan-
den ist.

[0020] Die Anbringung der Beschriftung erfolgt dabei
zweckmaRigerweise zu Beginn des Produktionsablau-
fes. Ist sie jedoch beispielsweise im Hinblick auf Reini-
gungsprozesse zunachst stérend, so kann die Beschrif-
tung auch zu einem geeigneten spéateren Produktions-
oder Konfektionierungsschritt erfolgen. Nach erfolgter
Beschriftung besteht jedenfalls grundsatzlich die Mog-
lichkeit einer Uberpriifung der im Produktionsablauf be-
findlichen Spritzen oder Karpulen, so daly insbesondere
auch kurz vor der Beflllung mit hdufig teurer pharma-
zeutischer Substanz eine Uberpriifung erfolgen kann.
[0021] Die Beschriftung kann dabei in bei Tageslicht
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sichtbarer oder auch - soweit dies stérend ist - in un-
sichtbarer Weise aufgebracht werden, wobei im letzte-
ren Fall zum Zwecke des Lesens beispielsweise eine
Beleuchtung mit UV-Licht einzusetzen ist. Dazu kann
die Beschriftung beispielsweise aufgedruckt oder auch
mittels eines Lasers eingebrannt werden.

[0022] Zum Lesen der Beschriftung mittels der in der
Zeichnung dargestellten Vorrichtung wird die Spritze
mittels eines Antriebs 3 wenigstens einmal um lhre
Langsachse gedreht. Fur den Lesevorgang ist in der
Zeichnung ein optisches Aufnahmesystem 2 in Form ei-
ner Videokamera vorgesehen, das auf die vorbeilaufen-
den Spritzen 1 oder Karpulen ausgerichtet und gegebe-
nenfalls hinsichtlich des Markierungsorts auf der Spritze
1 oder Karpule justierbar ist. Hierbei ist es insbesondere
auch in in der Zeichnung angedeuteter Weise mdglich,
zwei oder mehrere optische Aufnahmesysteme 2 vor-
zusehen, die um einen bestimmten Winkel bezlglich
der Langsachse der Spritze 1 gegeneinander versetzt
angeordnet sind. Hierdurch wird eine Erhéhung der
Redundanz erreicht; insbesondere kénnen auch - durch
den unterschiedlichen Blickwinkel - ungulnstige Licht-
verhaltnisse, Beleuchtungsarten, Kontrastflachen und
Reflektionen ausgeglichen werden.

[0023] Die Rotationsgeschwindigkeit der Spritzen 1
oder Karpulen kann hierzu zusétzlich synchron zur Bild-
aufnahmefrequenz des optischen Aufnahmesystems 2
gewahlt werden.

[0024] Die Vereinzelungs-/Transporteinrichtung so-
wie die Lesestation und die Trenneinrichtung kénnen
zweckmaRigerweise als kompaktes Maschinenmodul
ausgebildet sein, so daf} sie problemlos an der jeweils
gewiinschten Stelle in den Fertigungsprozel} integriert
werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Identifizierung und/oder Uberwa-
chung von medizinischen Spritzen, insbesondere
vorgefillten Fertigspritzen und Karpulen, wahrend
des Produktionsablaufes bzw. zur spateren Zuord-
nung zu einer Produktionscharge mittels einer ma-
schinenlesbaren Beschriftung, bei welchem zu-
nachst vorzugsweise der Spritzenzylinder mit der
Beschriftung versehen wird, die eine eindeutige
Identifizierung hinsichtlich Produkt, Charge, Dosie-
rung, Abfill- und Verfalldatum ermdglicht, und bei
welchem sodann eine Priflesung mit anschlielen-
der Aussonderung der Spritzen (1) mit nicht bzw.
unvollstandig lesbarer oder einer chargenfremden
Beschriftung erfolgt.

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Beschriftung mittels einer redun-
danten Kodierung erfolgt, wobei durch die Prifle-
sung eine Ermittlung der verbleibenden Redundanz
erfolgt und hiervon abhangig die Aussonderung der



10.

1.

12

5 EP 1 447 327 A2 6

Spritzen (1) erfolgt.

Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die Anbringung der Beschrif-
tung unmittelbar zu Beginn des Produktionsablaufs
oder zu einem geeigneten spateren Produktions-
oder Konfektionierungsschritt erfolgt.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, da-
durch gekennzeichnet, daB die Beschriftung we-
nigstens einmal wahrend und/oder am Ende des
Produktionsablaufs gelesen wird und nicht lesbare
oder nicht zur Charge gehérende Spritzen (1) aus-
gesondert werden.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, da-
durch gekennzeichnet, daB die Beschriftung in
bei Tageslicht sichtbarer oder unsichtbarer Weise
aufgebracht wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, daB die Beschriftung auf-
gedruckt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, da-
durch gekennzeichnet, daB die Beschriftung mit-
tels eines Lasers eingebrannt wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, daB die Spritze (1) zum
Lesen der Beschriftung wenigstens einmal um ihre
Langsachse gedreht wird.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, daB das Lesen durch zwei
oder mehrere optische Aufnahmesysteme (2) er-
folgt, die um einen bestimmten Winkel bezlglich
der Langsachse der Spritze gegeneinander ver-
setzt angeordnet sind.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 9, da-
durch gekennzeichnet, daB die Rotationsge-
schwindigkeit der Spritzen (1) wahrend des Lese-
vorgangs synchron zur Bildaufnahmefrequenz des
optischen Aufnahmesystems (2) ist.

Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 10, da-
durch gekennzeichnet, daB zur Beschriftung der
Data Matrix Code ECC 200 verwendet wird.

Vorrichtung zur Durchflihrung des Verfahrens nach
den Ansprichen 1 bis 11, gekennzeichnet durch
eine einbahnige oder mehrbahnige Transportein-
richtung fir die Spritzen (1) oder Karpulen, Uber die
diese einer Lesestation zugeflhrt werden, wobei
die Lesestation eine Dreheinrichtung fur die Sprit-
zen (1) oder Karpulen sowie wenigstens ein opti-
sches Aufnahmesystem (2) zur Erfassung der auf
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13.

den Spritzen (1) aufgebrachten Kodierung auf-
weist, ferner durch eine Trenneinrichtung, welche
die die Transporteinrichtung durchlaufenden Sprit-
zen (1) entsprechend der erfassten Kodierung und
Bewertung in einen Gutauslauf oder einen
Schlechtauslauf tberstellen.

Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekenn-
zeichnet, daB die Transporteinrichtung sowie die
Lesestation und die Trenneinrichtung als in den
Fertigungsprozel3 integrierbares kompaktes Ma-
schinenmodul ausgebildet ist.
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