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Serializacidon del envasado de productos
farmacéuticos

Evaluacion de las tecnologias de codificadores
para imprimir codigos DataMatrix y alfanumericos
de alta calidad

El c6digo DataMatrix se ha convertido en el cédigo
estandar en diversas iniciativas de serializacién
especificas de ambito nacional o regional. Tanto la
impresion laser como la inyeccion térmica de tinta (T1J)
proporcionan cédigos de alta resolucién adecuados
para el nivel de detalle de los simbolos de DataMatrix y
la impresion de varias lineas.

Este documento técnico proporciona informacién
general de la impresién de DataMatrix tanto con laser
como con las tecnologias TIJ.
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Las operaciones de envasado
del ambito sanitario,
farmacéutico y biocientifico
estan sujetas a unas estrictas
normas que varian en todo el

mundo

La complejidad de las normas de envasado
va en aumento, ya que los fabricantes
prestan servicio a una base mundial de
clientes cada vez mayor y los requisitos de
serializacion siguen implantandose en
diversos paises.

En los Gltimos tiempos, las necesidades del
envasado en el dmbito biocientifico han generado
innovaciones en el sector de la codificacion y el
marcado y seguirdn haciéndolo en un futuro
préximo. Durante la Gltima década, las
necesidades para la impresion de alta resolucién,
la serializacion y la limpieza de las impresoras han
motivado un continuo desarrollo de los equipos
de impresion actuales y la introduccién de nuevas
tecnologias de impresién. En consecuencia, los
directores e ingenieros de envasado disponen de
varias tecnologias de impresion entre las que
elegir para satisfacer sus necesidades.

Si no se realiza adecuadamente, la seleccién del
codificador puede convertirse en una fuente de
quebraderos de cabeza que puede limitar la
velocidad y la productividad de las operaciones de
envasado. Si se realiza la seleccion y la
especificacion correctas, el codificador es un
elemento importante para las operaciones de la
linea de envasado. Cada vez con mayor
frecuencia, se pide alos expertos en envasado
que decidan entre las dos tecnologias de
impresion mds comunes para el marcado
serializado: el laser y TIJ. El cédigo DataMatrix se
ha convertido en el cédigo estandar en diversas
iniciativas de serializacién especificas de Gmbito
nacional o regional. Dicho esto, los comentarios y
las recomendaciones que contiene el presente
documento son aplicables a diversas aplicaciones

que requieren codificacién y marcado de alta

calidad, incluidos los codigos DataMatrix.




Codigos

y alfanumeéricos de
alta calidad

Informacion general sobre la
tecnologia

Tanto la impresién Iaser como TIJ
proporcionan codigos de alta resolucion
adecuados para el nivel de detalle de los
simbolos de DataMatrix y la impresion de
varias lineas. Las impresoras TIJ lanzan gotas
mindsculas de tinta sobre el envase cuando
pasa por el cartucho o cabezal de impresion.
Estas gotas de tinta se arrojan desde una fila
(o filas) de boquillas de calibre fino mediante
los ciclos rapidos de una pequefa resistencia
situada debajo de cada boquilla. Estas
resistencias hierven una pequefia cantidad
de tinta, la cual crea una mindscula burbuja
de vapor que impulsa la gota de tinta
(imagen 1).

Por el contrario, los codificadores laser utilizan
un haz de luz enfocado para grabar o
modificar fisicamente la capa superior de un
sustrato. El haz de luz esta dirigido por dos
galvanémetros de espejo que orientan el haz
laser en dos planos (imagen 2).

Para identificar la tecnologia correcta para
una aplicacién determinada, se deben tener
en cuenta los criterios siguientes:

e Sustrato

e Velocidad

e Manipulacién y transporte del sustrato
Consideraciones sobre la instalacion
Coste (capital y operativo)
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Imagen 1
Paso 1: Paso 2: Paso 3:
se espera la generacién la burbuja
la sefial de de calor forma presiona la
impresion una burbuja de tinta a través

vapor de la boquilla

Calentador

Paso 4:
la burbuja se
contraey la
tinta llena la
cavidad

Boquilla

Imagen 2

Motores
galvanométricos
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Consideraciones sobre el sustrato

El primer criterio en la seleccién de la tecnologia de codificacion debe ser el material que se va a
marcar, es decir, el sustrato. De las dos tecnologias, T1J es mas limitada en lo referente a la
aplicacion en sustratos, y este factor simplifica con frecuencia la eleccién por parte del ingeniero de
envasado. Dicho esto, las dos tecnologias exigen cierta evaluacion en lo referente a la eleccién y
preparacion de los sustratos.

Los cartones para productos farmacéuticos y los materiales de las etiquetas de papel suelen tener
un recubrimiento acuoso para proteger el material de envasado. Hasta hace poco, las tintas T1J
estaban basadas en agua y, por lo tanto, no se adherian eficazmente a sustratos con recubrimiento
acuoso. Para utilizar esta tecnologia en el pasado, era necesario pedirle al proveedor de envasado
que modificase el Gltimo paso del proceso de impresion y asi evitar que se incluyera el
recubrimiento acuoso en la ventana de impresion (este paso se conoce como la adicion de una
“macula de reserva” al envase). No obstante, la innovacion en la tecnologia TIJ ha introducido
formulas de tintas que incluyen metiletilcetona (MEK) u otros disolventes ligeros, ampliando la
gama de aplicaciones en que se puede utilizar TIJ. Ahora, se pueden emplear sustratos como
laminas, films, plasticos y materiales de papel con recubrimiento con esta tecnologia T1J, que
utiliza tintas basadas en MEK. La identificacién de la solucién T1J correcta ahora pasa a ser una
consideracion de los tiempos de secado requeridos. Las tintas al agua en sustratos porosos siguen
ofreciendo el mejor tiempo de secado, seguido por las tintas basadas en MEK'y, por Gltimo, las
tintas de disolventes ligeros. Un especialista en marcado y codificacién puede ayudarle a
considerar las ventajas de cada alternativa e identificar la solucidn correcta para su aplicacion.

El marcado por laser es adecuado para una gama de sustratos atn mayor, ya que puede marcar
en papel, pléstico, metal y vidrio. Ademas, los |&seres son capaces de codificar en superficies curvas,
como viales o botellas. Las aplicaciones farmacéuticas mas habituales exigen el marcado en papel
(cartones y etiquetas), asi como algunos plésticos y laminados metdlicos (materiales de etiquetas
y materiales de sellado y barreras). En estas aplicaciones, la marca laser se crea habitualmente por
desgaste (los laseres de CO, y de fibra queman fisicamente la capa superior del material). Existen
dos aspectos que se deben tener en cuenta a la hora de verificar la idoneidad del sustrato para la
tecnologia léser: la absorcion de la luz laser y la creacién de una ventana de impresion con
contraste suficiente para obtener codigos de barras de alta calidad. La absorcion se determina en
funcion del sustrato y la longitud de onda seleccionada del Iéser. El proveedor del marcado y la
codificacion debe verificar este criterio. Para obtener un contraste adecuado del cédigo, suele ser
necesario modificar los envases con una ventana de impresién de tinta oscura, conocida como
“relleno”. El Iaser quema la capa superior de la tinta oscura y expone el sustrato subyacente mds
claro, creando una imagen negativa. Los laseres pueden amarillear ligeramente el sustrato
subyacente, lo cual puede reducir el contraste del codigo de barras (imagen 3).

Imagen 3

Parametro de
calidad de cédigo de | Ejemplos de cédigo
barras

Contraste del
simbolo

Para obtener unos resultados éptimos, se puede
especificar el envasado para que incluya una
capa de tinta blanca con diéxido de titanio o
carbonato de calcio que se aplicara antes del
relleno. De este modo, se aumenta la
reflectancia de la parte blanca del cédigo y se
puede mejorar el contraste del cédigo de barras
y su legibilidad.
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Velocidad de la linea de

Criterios clave para la toma de decisiones a fin de
conseguir la maxima eficacia
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Requisitos de velocidad

Los ingenieros de envasado necesitan
asegurarse de que se utilizan con la mayor
eficacia posible sus activos de valor, como por
ejemplo la maquinaria de envasado y los
operarios cualificados. Por lo tanto, la velocidad
de la linea y el rendimiento son los criterios clave
para la toma de decisiones por parte de los
fabricantes. En el caso de T1J, la velocidad
maxima de las lineas de envasado es un célculo
sencillo que se rige por la resolucion
seleccionada de impresion del codigo (en la
direccién de desplazamiento del sustrato) y la
velocidad maxima a la que se pueden activar y
desactivar las resistencias (frecuencia de
activacion). La complejidad del codigo (p. ej., dos
lineas de texto frente a cuatro) no afecta a la
velocidad maxima de la linea, ya que la
tecnologia TIJ puede activar todas las boquillas
de forma simultanea, siendo esta una de sus
ventajas clave. Por lo tanto, un cédigo de cuatro
lineas con codigo de barras DataMatrix se puede
imprimir a la misma velocidad de linea que
coédigos mas sencillos como los de caducidad y
de lote de solo dos lineas. Este aspecto de la
tecnologia TIJ constituye una garantia de
utilidad para los ingenieros de envasado que
prevén la adicién de contenido al codigo en el
futuro por requisitos internos de trazabilidad o
externos (p. j., normativos).

Por otra parte, el célculo de las velocidades
maximas de linea con laser es un poco mas
complejo que con T1J, ya que en dichas
velocidades influyen diversos factores. Entre
ellos:

e Elsustrato: jcudnta energia (tiempo) es
necesaria para desgastar el material a fin de
conformar el cédigo?

o Eltamaiio de la lente y el tamafio del campo
de marcado: jcudnto tiempo tiene que
“interactuar” el laser con el producto para el
marcado?

e Eltamano y la complejidad del codigo:
scudnto contenido es necesario en el codigo y
cuénto tiempo es necesario en total para
conformar el cédigo?

e El paso de los productos: ;qué distancia
separa a los productos? Y ;como afecta esto
al tiempo que el laser puede interactuar con el
producto principal antes de pasar al siguiente?

En la mayoria de las aplicaciones farmacéuticas
habituales descritas anteriormente, un laser
tipico de CO, de 30 vatios y un laser de fibra de
20 o de 50 vatios ofrecen unas velocidades de
[inea muy competitivas en comparacién con la
tecnologia T1J. A medida que el sustrato se
vuelve md@s complejo (p. ej., plasticos, aluminio,
metales), pueden ser necesarios unos tiempos
de marcado més largos y un funcionamiento
mas lento de las lineas. Dados los diversos
factores que se han comentado, se debe solicitar
la ayuda de un especialista en codificacion y
marcado para evaluar la aplicacion.
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Manipulacién y transporte del sustrato

Tanto las impresoras laser como las T1J requieren un transporte del sustrato delicado y
sin vibraciones para poder proporcionar codigos de la maxima calidad. Los laseres deben
estar debidamente integrados en la linea con material de montaje robusto a fin de
garantizar que no se producen vibraciones durante la operacién. El plano de la lente de

marcado también se debe mantener completamente paralelo al sustrato que se esta
marcando con un eje del cabezal de marcado a 90 grados respecto a la direccién de
desplazamiento del sustrato.

Ambas tecnologias pueden funcionar en aplicaciones de envasado continuas e
intermitentes (detencién y arranque) (imagen 4). Una ventaja del laser es su capacidad
para imprimir en aplicaciones de envasado en movimiento o estdticas. A diferencia de la
tecnologia TIJ, cuyo cabezal de impresion requiere que el sustrato cruce la parte frontal
del cabezal de impresion para aplicar un coédigo. De forma alternativa, el cabezal de
impresion en la tecnologia TIJ puede cruzar fisicamente el sustrato estatico, pero para
esto es necesario anadir cierta integracion mecanica a la linea de envasado.

Imagen 4

Continuo Intermitente

Codificacion del carton | Sistema de etiquetado de botellas

Impresion web Bolsas sanitarias y blisteres

Distancia
entre producto
y cabezal

La distancia méxima permitida entre el codificador y el
sustrato que se va a imprimir es diferente en una
impresora T1J y en una laser. Por disefio, los cabezales
de impresoras T1J deben estar situados muy cerca del
sustrato. Normalmente, esta distancia, conocida como
“distancia entre el producto y el cabezal”, no debe
superar los 2 mm para coédigos DataMatrix de alta
calidad. Las variaciones que superen los 2 mm pueden
provocar caracteres borrosos y codigos DataMatrix
ilegibles (imagen 5).

Imagen 5

Distancia entre el producto y el cabezal
de 1 mm

» Mdédulos nitidos
« Definicién excelente de los bordes

Distancia entre el producto y el cabezal
de 4 mm

~» Mddulos borrosos con definicién
pobre

» Empeoramiento de la exactitud de
colocacién de las gotas

Los laseres ofrecen algunas ventajas frente a la
tecnologia TIJ, tanto en términos de distancia entre la
lente focal y el sustrato como de la variacién permitida
para la colocacién del producto. Una aplicacion tipica
de codificacién de cartones puede necesitar de una
distancia focal de 700 mm con una tolerancia
permitida de +/- 3 mm para la posicién del envase con
relacion a su posicion de marcado nominal. Esta mayor
tolerancia ofrece cierto margen de seguridad con
relacién a la manipulacién del material.




Consideraciones sobre la
instalacion

Factores para una correcta integracion
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Consideraciones sobre la instalacion: TIJ

A pesar de la limitacion de la distancia entre el producto y el cabezal de las impresoras T1J,
esta tecnologia es limpia por naturaleza y los cabezales de impresion son relativamente
pequefios, lo cual facilita su integracién en las lineas de envasado. Se pueden alcanzar
tiempos de secado de menos de un segundo con las mejores tintas y los carriles guia se
deben situar correctamente para evitar el contacto con el cédigo impreso inmediatamente
después de la impresora.

Consideraciones sobre la instalacion: laser

La tecnologia de marcado por laser requiere dos consideraciones adicionales para una
instalacion segura y correcta: los cierres del haz y la extraccion de humos.

Por motivos de seguridad de los operarios, es necesario que se instalen cierres que impidan
el acceso a la energia laser durante el funcionamiento normal. Estos cierres deben incluir
bloqueos de las puertas de acceso y etiquetas de advertencia en todos los paneles
extraibles. Si las consideraciones de manipulacién del material impiden el cierre completo
del sistema léser, se deben utilizar escudos de proteccion en el entorno directo del cabezal
de marcado. En el caso de laseres de CO,, los escudos de proteccién de policarbonato y
acrilicos se consideran materiales adecuados. En el caso de laseres de fibra y Nd-YAG, los
cierres se deben fabricar con chapas metdlicas. En la norma ANSI Z136.1 se puede obtener
informacién adicional.

El proceso de desgaste para el marcado por léser genera humos que contienen particulas
pequefias y gases que pueden ser dafiinos para la salud. La aplicacién de Iaser en cartones
de aglomerado y etiquetas de papel también genera particulas que podrian inhalar los
operarios de la linea. Las buenas practicas de cualquier instalacion laser incluyen la
instalacién de una extraccion de humos con un sistema de filtrado. Normalmente se
emplean tres niveles de filtrado: un prefiltro para particulas gruesas, un filtro HEPA para
particulas finas y un filtro quimico para atrapar los gases y eliminar los olores. Un
especialista en codificaciéon y marcado puede proporcionar orientaciones sobre estos dos
elementos de una instalacion laser.




Costes de capital y

operativos

Un especialista en codificacion y marcado puede proporcionar
una comparacion personalizada de los costes de las tecnologias
de impresion adecuadas, teniendo en cuenta los requisitos
exclusivos de una aplicacion determinada.

Evaluacion de los costes

Los costes de inversion y operativos son una
consideracion clave y las impresoras laser y T1J
ofrecen dos modelos diferentes de financiacion.
Respecto al coste total de la propiedad, TIJ y
laser son soluciones competitivas; no obstante,
TI1J tiene un menor coste de la inversién que la
tecnologia laser. Esta ventaja aumenta cuando
son necesarias varias ubicaciones de impresion
en un sustrato determinado. Los codificadores
TIJ tienen la oportunidad de agregar varios
cabezales de impresion a un controlador
determinado, proporcionando un modo sencillo
de imprimir en dos laterales (o mas) de un
cartén determinado o de imprimir en maltiples
lineas. Los laseres se benefician de que no
requieren tinta, pero en los presupuestos de
explotacion se debe tener en cuenta la
sustitucion periddica de los filtros. La frecuencia
de sustitucion se rige por la cantidad de la carga
del filtro segln la cantidad de residuos o humos
del sustrato concreto. El rendimiento y la
utilizacién de la linea de envasado también son
factores a tener en cuenta. Un especialista en
codificacion y marcado puede proporcionar una
comparacion personalizada de los costes de
estas dos tecnologias, teniendo en cuenta los
requisitos exclusivos de una aplicacion
determinada.

Conclusion

Existen diversos factores que se deben considerar a la hora de
seleccionar entre las tecnologias de codificacion laser y TIJ.
No existe ningtin criterio que por si solo oriente la decision
en una direccion u otra. Un especialista de codificacion y
marcado con conocimientos de ambas tecnologias puede
evaluar las necesidades especificas de una aplicacion
determinada, valorar las necesidades previstas para el futuro
y realizar recomendaciones optimas para la aplicacion. Con
este asesoramiento, las empresas pueden aplicar su propia
clasificacion a este conjunto de criterios de valoracién para
tomar decisiones acerca de la tecnologia de marcado que

se adapte mejor a las necesidades de sus operaciones de
envasado.




La tranquilidad viene de serie

Videojet Technologies es una empresa

[der mundial en el mercado

de la identificacion de productos que ofrece soluciones de marcado,

codificacion e impresion en

inea, fluidos para aplicaciones especificas

y servicios para el ciclo de vida de tales soluciones.

Nuestro objetivo es colaborar con nuestros clientes en los
sectores de bienes industriales, farmacéuticos y de consumo
envasados con el fin de mejorar su productividad, proteger sus
marcas y garantizar su crecimiento, ademads de mantenerse a
la vanguardia en las normativas y tendencias del sector. Como
expertos en aplicaciones para clientes y lideres en tecnologias
de inyeccion de tinta continua (CIJ), inyeccién térmica de tinta
(T13), marcado por Iaser, sobreimpresién por transferencia
térmica (TTO), etiquetado y codificaciéon de cajas y un amplio
catdlogo de servicios de impresion, Videojet cuenta con mas
de 325 000 impresoras instaladas en todo el mundo.

Sede central

Oficinas de ventas y atencion al
cliente de Videojet

Desarrollo de productos y
fabricacion
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Paises con asistencia y ventas
de Videojet

E Paises con asistencia y ventas
para socios de Videojet

Teléfono: 91 383 1272
Correo electronico:
informacion@videojet.com
Sitio web: www.videojet.es

Videojet Technologies, S.L.

C/ Valgrande, 8. Edificio Thanworth II,
Nave B1A, P1. Valportillo,

28108 Alcobendas (Madrid)

Nuestros clientes confian en Videojet a la hora de realizar
impresiones en mas de diez mil millones de productos
diariamente. La asistencia de ventas para clientes,
aplicaciones, servicios y formacion se proporciona mediante
operaciones directas con mas de 3 000 miembros de equipos
en 26 paises de todo el mundo. Ademas, la red de distribucién

de Videojet incluye mas de 400 distribuidores y fabricantes de
equipos originales (OEM), que prestan servicio en 135 paises.
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La politica de Videojet Technologies, S.L. se basa en la mejora constante de los
productos. Nos reservamos el derecho a modificar el disefio o las especificaciones

sin previo aviso.
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