Dra ett streck Over streckkoden:

Muratas RFID ar
sakrare och smartare

o Effektiv, sdker vard hdanger pa att lake-
medel ar fullstandigt sparbara.

@ Noggrann sparning - fran leveransen av
komponenterna och ldkemedlen till kasse-
ringen - forbattrar arbetsflodet och starker
patientsakerheten.

@ Sparbarhet dr inte bara avgdrande for
sankta risker i forsorjningskedjan utan
ocksa for hanteringen av lakemedelsavfall.

tan korrekt implementerad sparbar-

het ligger lakemedel och forbruk-

ningsmaterial ofta oforbrukade tills

de inte langre kan anvandas - en
onddig ekonomisk forlust och miljéomassigt
ohadllbart. Det &r svart att exakt berdkna kost-
naden for bortkastade lakemedel, men det
uppskattas att mellan 200 och 300 miljoner
pundioanvanda eller delvis anvanda lakeme-
del kasseras varje ari Storbritannien.

Inom varden Oppnar serialisering fér en
lang rad anvandbara sparbarhetstillamp-
ningar. Nar varje produkt har en unik digital
identitet 6kar transparensen, mojligheten att
utkrdva ansvar och maojligheten att éverblicka
leveranskedjan. Hur mycket det gar att for-
béttra rutinerna beror dock pa tillforlitlighe-
ten hos underliggande system och teknik.

22

ilocket pa en medicinbehallare
under tillverkningen.

RFID-taggar kan integreras
KALLA: MURATA

Behovet av sparbarhet 6kar
Att halla koll pa enskilda priméarbehallare -
sarskilt forfyllda sprutor — &@r svdrare an att
halla koll pa vanliga vialer (sma glasbehal-
lare) och 16sa sprutor. Svérigheten finns i tre
led: under produktionen, under hanteringen
och under verifiering av regelefterlevnad.
PFS:er har blivit populdra for att de ar enk-
la att anvanda, ger exakt dosering och ger
hogre sakerhet. Men fordelarna forutsatter
stark sparbarhet och god integrering i alla
led, fran lakemedelstillverkarna och distribu-
torer till vardpersonal och myndigheter.
Varje spruta maste kunna kopplas till sin
tillverkningsbatch, dess lagring under trans-
port maste 6vervakas och den maste kunna
sparas hela vdagen fram till att den ges till pa-
tienten.

Av Kenya Watanabe, Murata

Kenya Watanabe ir produktchef for RFID pa Murata.
Innan han flyttade till Miinchen drev han flera
RFID-projekt i Japan - och da forstas med ett helhetsgrepp
kring kundernas arbetsfloden. Han har lang erfarenhet

av RFID inom olika industrier, som medicin och déck.

RFID CHIP

Bristfallig sparning av PFS:er kan leda till 13-
kemedelssvinn och &ventyra patientsaker-
heten. God sparbarhet gor att forfalskade
lakemedel har svarare att ta sig in i forsorj-
ningskedjan. Enligt EU-kommissionen for-
lorar EU uppskattningsvis 950 miljoner euro
arligen pa grund av forfalskade lakemedel.
Identifiering och sparning i varje steg — samt
autentisering av varje forpackning — saker-
stéller att bara dkta lakemedel nar fram, och
minskar risken for stold och lackage till fel
marknader.

Nyttan som sparbarheten kan gora beror
pa hur langt den stracker sig. Identifiering pa
batchniva kan vara for grov och vara mindre
effektiv. Individuell serialisering kan exem-
pelvis starka kvalitetskontrollen i laboratorier
och produktion dar temperatur aravgorande.
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Figur 1. RFID-tekniken
forbattrar sparbarheten
och minskarriskernai
medicinska leveranskedjor.
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Biologiska lakemedel, vacciner och speci-
alpreparat kraver ofta en obruten kylkedja
fran tillverkning till anvdndning. Aven korta
avvikelser fran tilldten temperatur kan for-
samra hallbarhet och stabilitet och géra att
partier maste kasseras. Om enskilda sprutor
inte kan sparas, maste hela batchen kasseras
vid temperaturproblem. Med individuell se-
rialisering behover bara de sprutor som inte
uppfyller kraven flaggas. Darmed 6kar effek-
tiviteten och minskar svinnet.

Fram till nyligen forlitade sig lakemedels-
foretag huvudsakligen pa streckkoder for att
spara primdra och sekundara forpackningar. |
sadana system maste koder pa kartonger och
sprutor placeras exakt under skannern — mins-
tafelietikett eller yta gor att de inte lases av.

Kravet pa siktlinjeavldsning orsakar forse-
ningar och okar risken fér manskliga fel vid
massinspektioner. Medan streckkodsbase-
rad serialisering utan tvekan har forbattrat
medicinsparbarhet, har metoden svart att
leverera precision pa enhetsniva och inte-
gration med realtid den omfattning som da-
gensvard kraver.

RFID-teknik for sparning av ldkemedel

RFID blir allt viktigare i digitala hdlsoekosys-
tem. Tekniken kopplas till sjukhusens infor-
mationssystem (HIS), affarssystem (ERP) och
logistikautomation. Muratas RFID-16sning
ger ett nytt sdtt att hantera utmaningarinom

TEMA:

Figur 2. RFID-inldgg baserat
pa kopplingsmoduler.
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produktionsintegritet, hoghastighetsfloden
och global interoperabilitet.
Muratas RFID-tagg — den minsta i sin klass
— integrerar mikrochip och antenn i en ultra-
tunn enhet som kan byggas in direkt i sprut-
komponenten vid tillverkning. Systemet
ar kompakt och avsett for forfyllda sprutor,
flaskor och patroner. Det kan byggasinilock,
ndlskydd (RNS) och kopplingar, som Luer
Lock. Systemet gor det mojligt att spara pro-
dukten under hela livscykeln - fran tillverk-
ning till slutanvandning. Somvisasifigur 1 &r
Muratas metod utformad for att effektivisera
arbetsflodet, forenkla visuell inspektion och
minska riskerna vid ldkemedelshantering.
Utéver RFID-taggen kan Muratas teknik
kapslas i en 20x5mm-inlay (figur 2). Detta inlay
anvander Muratas kopplingsmodulteknik och
innehaller en matchnings- och resonanskrets.
Den patenterade wraparound-antennen
ger 360° lasbarhet och eliminerar de déda
zoner som uppstar i konventionella inlays.
Muratas RFID-teknik &r utvecklad for pro-
duktionsmiljoer med hogt flode och klarar att
identifiera 6ver 600 enheter per minut med
en enda dynamisk avldsning. Varje antenn
har en dubbelresonansdesign som stoder
bade det europeiska 860 MHz-bandet och det
920 MHz-band som anvands i USA och Japan
(figur 3). Darmed behdvs inga regionspecifika
artikelnummer, vilket férenklar lagerhante-
ring och forkortar time-to-market.

MEDICINTEKNIK & HALSA

Figur 3. Muratas taggar eliminerar déda
zoner, till skillnad fran traditionell RFID-teknik.
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Varje tagg har en unik identitet, vilket gor
det mojligt att spara enskilda sprutor, flaskor
och patroner, och isolera batcher om fel upp-
tacks i efterhand. RFID-taggar ger en effekti-
vare och mer tillforlitlig 16sning an QR-koder,
som kraver fri sikt och kan hindra visuell in-
spektion av forfyllda sprutor.

Genom att integrera UDI (Unique Device
Identification) i nalskydd eller Luer Lock-
koppling, gér man produktinformationen
tillganglig och uppdaterbar direkt i affarssys-
temet. Det minimerar manuella inmatnings-
fel och eliminerar eftermonterade etiketter
som kan kontaminera.

Att RFID-datan fors in i systemet direkt vid
avldsning forbattrar sparbarhetskedjan och
uppfyller kraveniFDA 21 CFRPart 11 och EU:s
direktiv mot forfalskade lakemedel - utan att
paverka sprutans sterilitet eller ergonomi.

RFID i praktiken

Nar Muratas RFID-teknik integreras i ldke-
medelsfloden ger den fordelar i alla steg av
produktens livscykel.

Fallstudie 1: Mottagningskontroll

av forfyllda sprutor

Nar forfyllda sprutor anldnder till Iikemedels-
anldggningen maste de kontrolleras nog-
grant for att sakerstélla att de uppfyller kvali-
tetskraven, innan de slapps vidare till fylining.
Traditionellt har detta inneburit manuell

VIVENIN Y TTY

4 4



TEMA: MEDICINTEKNIK S HALSA

provtagning av ett litet urval enheter och tids-
kravande visuell inspektion — moment som
bade fordrojer produktionen och okar risken
for ménskliga fel. Med Muratas RFID-16sning
far istallet varje spruta en unik digital identi-
tet som lases automatiskt nar den passerar
en RFID-portal. Enheter som avviker fran sina
kvalitetsdata dirigeras omedelbart till karan-
tan, vilket eliminerar behovet av rutinméssig
provtagning och 6kar flodet.

Varje gédng en RFID-tagg avldses loggas
UDI, batchnummer och relevanta kvalitets-
data for varje spruta i ett centralt register.
Den kompletta revisionskedjan sdkerstaller
efterlevnad av GMP-standarder, ISO 11040
samt regler som FDA 21 CFR610.14 och EU:s
direktiv mot forfalskade ldkemedel.

Férhandsvalideringen gor det ocksa moj-
ligt att automatiskt kassera hela batcher dar
tillverkarens kvalitetsdata indikerar system-
fel. Resultatet blir farre produktionsstopp
och mindre omarbete, samtidigt som real-
tidsoverblick 6ver lagret minskar svinnet och
ger betydande kostnadsbesparingar.

Fallstudie 2: Overvakning av
temperaturavvikelser

"Time Out of Refrigeration” (ToR) - tiden som
en temperaturkénslig produkt befinner sig
utanfor den tillatna kylkedjan - &r en avgo-
rande parameter for biologiska ldkemedel,
vacciner och specialpreparat. | traditionella

arbetsfloden innebar en temperaturavvi-
kelse pa batchniva ofta att hela partiet méste
kasseras. Med Muratas RFID-taggar kan dar-
emot ToR-data registreras for varje enskild
enhetvid varje avlasning.

Om en spruta 6verskrider sin tillatna ToR-
grans flaggas och tas endast den bort, med-
an godkdnda enheter kan fortsdtta genom
processen. Denna precision minskar bade
fysiskt och ekonomiskt svinn och sékerstaller
att resurser finns kvar for akuta behov.

For hogt varda produkter kan detta inne-
bara betydande kostnadsbesparingar pa
pallniva. Samtidigt kan samlade ToR-loggar
anvandas for diagnostik, sa att ett kvalitets-
team kan analysera monster, upptacka bris-
ter i hantering eller lagring, och vidta atgar-
der - till exempel forbattrade rutiner eller
uppgraderad kylutrustning

Fallstudie 3: Eftermarknadsanvidndning
Muratas |6sning skulle kunna anvdndas
bortom produktionen av priméra och se-
kunddra behallare, ndmligen i ekosystem
for uppkopplade enheter och inom efter-
marknad. Laddbara smarta insulininjektorer
skulle kunna ha inbyggda RFID-taggar for att
overféra anvandningsdata till molntjanster.
Det skulle géra det mgjligt att dvervaka pa-
tienterirealtid och logga deras foljsamhet.
Samma taggar skulle kunna lagra lankar till
instruktioner och batchspecifik dokumenta-

tion, for att starka skyddet mot forfalskningar
och 6ka tryggheten for slutanvandaren.

Kombinationen av miniatyriserad hard-
vara, avancerad RF-design och séml6s data-
integration ger Muratas RFID-teknik en spar-
barhet och effektivitet som tidigare inte varit
mojlig.

Sammanfattning: Datadriven vard

med inbyggd RFID

For vardsystem som forsoker balansera krav
pa effektivitet, sakerhet och hallbarhet, blir
serialiseringsteknik allt viktigare.

Muratas RFID-I6sningar for inbyggda sys-
tem tar itu med de begransningar som finns
i traditionella streckkods- och QR-system. De
ger sparbarhet pa enhetsniva i en 16sning
som ar skalbar till globala tillverknings- och
forsorjningskedjor.

Integration av Muratas RFID i sprutkom-
ponenter stddjer automatisering, minskar
manskliga fel och dppnar nya mojligheter
for uppkopplade medicintekniska produkter
och eftermarknadstillampningar — sarskilt
i takt med att individanpassad medicin och
biologiska lakemedel blir allt vanligare. Ge-
nom att ge lakemedelsbranschens aktorer
direkt tillgang till produktdata - fran produk-
tion till inspektion, lagring och administre-
ring — hjalper Muratas teknik vardpersonal
att minska kostsamma ineffektiviteter och
Oka patientsdakerheten. |



