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BE  MESSENUNDPRUFEN Bildverarbeitung

Zuverlassige
Fehlererkennung

High-Speed-Bildvearbeitungssysteme inspizieren Pharmaprodukte

Gummistopfen und Kolben fiir Arzneimittelflaschchen und Spritzen diirfen keinerlei Defekte oder Verunreinigungen

aufweisen. Fiir die zuverlassige Inspektion hat das niederldndische Unternehmens Simac Masic bv modulare, vollauto-

matischen Inspektionssysteme konzipiert. Dabei werden High-Speed-Bildverarbeitungssysteme mit mehreren Kame-

ras eingesetzt, die in Zusammenarbeit mit Stemmer Imaging entwickelt wurden.

ahrfiirJahrwerden fiir die pharmazeu-
tische Industrie unterschiedlich grofie
Gummistopfen und Kolben aus ver-
schiedenen Elastomeren hergestellt. Mit
den Stopfen werden Arzneimittelflasch-
chen verschlossen und mit einer Alumini-
umkappe fixiert. Zur Entnahme des Medi-
kaments wird durch den Hohlstopfen eine
Spritzennadel eingefiihrt. Dreht man die

Ampulle um, flie3t die Arzneimittellésung
in den Hohlstopfen und kann durch die In-
jektionsnadel in die Spritze aufgezogen
werden. Der Kolben bildet dabei eine luft-
dichte, bewegliche Dichtung im Zylinder
der Spritze, die das Aufziehen der Fliissig-
keit ermoglicht.

Die beiden Elastomerkomponenten
sind jedoch potenzielle Kontaminations-

quellen. Da beide mit dem Medikament in
Kontakt kommen, kann dies zu kostspieli-
gem Ausschuss fithren oder im schlimms-
ten Fall sogar die Patientensicherheit ge-
fahrden.

Zuden moglichen partikuldren Verun-
reinigungen in den Stopfen und Kolben
gehoren lose und eingelagerte Partikel
und Defekte, die durch den Formgebungs-
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abgestimmte Komponenten
zur Bildverarbeitung?

Kein Problem mit Polytec

Bild1. Sicherer Verschluss: Pharmazeutische Gummistopfen fiir Ampullen miissen mit einem Bildverar-

beitungssystem aufwendig kontrolliert werden. © simac

prozess verursacht werden. Auch kénnen
wihrend der Weiterverarbeitung verse-
hentlich Fremdkorperin Formvon Haaren,
Fasern, Schmierstoffen und Metallverun-
reinigungen eingebracht werden. Zudem
kann jede lose Verunreinigung auf einer
Aufenfliche wihrend des Transportvor-
gangs auf die Kontaktoberflache des Pro-
dukts gelangen.

,Daher miissen alle Oberflachen an je-
dem einzelnen Stopfen und Kolben tber-
priftwerden, erklart Roberto Griguoli, Ma-
nager Engineering bei Simac Masic in ORT.
Simac befasst sich seit rund 25 Jahren mit
der Entwicklung und Produktion von In-
spektionssystemen fiir Gummistopfen.

CrofRe Herausforderung

Jede neue Generation von Inspektionssys-

temen ist darauf ausgelegt, den stindig

steigenden Anforderungen der Industrie

gerecht zu werden. Dazu gehoren:

®  Ceschwindigkeit, Genauigkeit und Re-
produzierbarkeit der Inspektion,

®  Abbildung der innenliegenden Hohl-
raume von Stopfen und Kolben,

B Hohe Geschwindigkeiten, enorme Da-
tenmengen,

®  [nspektion simtlicher Oberflachen,
Handling von Stopfen und Kolben un-
terschiedlicher Crofle in der gleichen
Maschine,

®  ErfiillungderRegulierungsanforderun-
gen von CFR21 Pt 11 und GAMPs,

B Einsatz des Systems in einer Reinraum-
umgebung der ISO-Klasse 5.

Darlber hinaus méchten viele Hersteller
auch Dimensionsmessungen durchfiihren
und das Vorhandensein/Nichtvorhanden-
sein von aufgetragenen Elastomerbe-
schichtungen priifen. Das System mussalso
in der Lage sein, auch diese Anforderungen
zu erfiillen.

Modulare Standalone-Systeme

Die Inspektionssysteme der Simac iM-Serie
sind kompakte, eigenstandige Systeme fiir
die Kontrolle von Gummistopfen und Kol-
ben in einer Reinraumumgebung der 1SO-
Klasse 5 konzipiert (Bild 1). Sie sind modular
aufgebaut und bestehen aus einem Zufiih-
rungssystem, zwei Bildverarbeitungsstatio-
nenmitFarbkameras, einem Metalldetektor,
einem automatischen Probenauswurf an
zwei Positionen sowie der Option zur Inte-
gration zusatzlicher Module fiir Dimensi-
onsmessung und Beschichtungspriifung.
Die Priifteile bewegen sich kontinuier-
lich durch die beiden Bildverarbeitungssta-
tionen und den Metalldetektor, wobei feh-
lerhafte Produkte entwedernach derersten
Priifstation oder nach der zweiten Inspekti-
on und dem Metalldetektor automatisch
ausgeschleust werden. Die Stopfen oder
Kolben werden an einem Ende der Maschi-
ne zugefithrt und am anderen automatisch
in verschiedene Behdlter fir Gutteile,
Schlechtteile und Stichproben sortiert.
Beide Komponenten konnen in dersel-
ben Maschine inspiziert werden, wobei die
eingesetzten Zufiihrungssysteme das flexi-
ble Handling vom o,5-Milliliter-Kolben  »»
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Komplettanbieter fiir
die Bildverarbeitung

Fir die industrielle Bildverarbeitung gibt
es viele Anbieter — und noch mehr
Lésungen. Eine optimale Abstimmung
wird meist schwierig. Entscheiden Sie
sich lieber gleich furr Polytec. Denn so
erhalten Sie die Gesamtl6sung aus
einer Hand. Dabei berlcksichtigen wir
besonders die Wechselwirkungen

der einzelnen Komponenten und Um-
gebungsbedingungen. So kénnen

wir Ihnen die ideale Kombination von
Produkten bieten, mit denen Sie erfolg-
reich Ihre Aufgaben meistern.

Mehr unter:
polytec.com/bv
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bis hin zum Stopfen mit 32 mm Durchmes-
ser erlauben. Dazu Roberto Griguoli: ,Die
Stopfen und Kolben werden in verschiede-
nen Groflen und Ausfiihrungen hergestellt.
Da der Inspektionsprozess rezepturgesteu-
ert ist, lassen sich entsprechende Einstel-
lungen fiir die gewiinschte Form und Grofe
des Produkts vornehmen. Bei Umstellung
auf ein anderes Produktdesign dauert der
Austausch des Zufithrungssystems nur 15
Minuten.“ Die ganze Anlage sei so konstru-
iert,dass nach einem Produktwechsel keine
der eingesetzten Kameras neu justiert wer-
den muss.

Kontrolle mit Bildverarbeitung

Die Priifteile werden von einem Vibrations-
wendelforderer aus einem Filltrichter auf-
genommen und auf einer Stauschiene aus-
gerichtet. Von dort werden sie nacheinan-
der von einem Vereinzelungsrad entnom-
men undan ein Vakuumrad itbergeben, das
die Objekte der ersten Bildverarbeitungs-
station zuftihrt.

Hier untersuchen zwei hochauflgsende
Kamerasdie Oberseite des Stopfensund die
steilen Innenwande des Hohlstopfens auf
Defekte wie Markierungen, Einschliisse,
Dellen, Partikelablagerungen und Fasern.
Die Inspektion des Hohlraums sowie der In-
nenwinde des Stopfens ist besonders an-
spruchsvollund erfordertneben einer prazi-
sen Positionierung auch die sorgfaltige Aus-
wahl der Beleuchtung und der Objektive.

Ein dhnlicher Ansatz wird fir die Kol-
ben verwendet. Da deren Hohlraume we-
sentlich kleiner sind, wird eine Kamera mit
Weitwinkelobjektiv eingesetzt. Die Stopfen
und Kolben werden aus verschiedenen
Elastomergemischen hergestellt. Hier sol-
len Farbkameras sicherstellen, dass helle
Farbfehler auf hellen Produktgemischen
identifiziert werden kénnen.

Ein Druckluftauswerfer blast alle Teile,
die diese Priifung nicht bestehen, in einen
Ausschussbehilter. Teile, die diese Kontrol-
le erfolgreich durchlaufen haben, verblei-
ben aufdem Drehrad und werden anschlie-
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Rend einem grofieren, speziell konstruier-
ten Drehring Gbergeben, der sie durch die
zweite Bildverarbeitungsstation und den
Metalldetektor schleust. Zur Riickverfol-
gung werden sie mit einem ID-Code verse-
hen.

Die zweite Priifstation besteht aus ei-
nem kompakten Arrangement aus mehre-
ren Kameras. Vier davon sind um das Prif-
objekt herum angeordnet, um alle Seiten-
flachen vollstindig zu erfassen. Eine weite-
re Kamera ist nach unten gerichtet und
bildetdie Oberseite des Stopfensab. Alle In-
spektionen werden gleichzeitig ausgeldst.
Zudem bietet die Kameraanordnung Platz
fir optionale Kameras zur Dimensions-
messung und Priifung von Oberflachenbe-
schichtungen. Anschlieflend untersucht
ein Metalldetektor das Priifobjektaufeven-
tuelle Metallpartikel, die unbeabsichtigt
durch den Spritzgussprozess eingebracht
worden sind.

Nach diesem Schritt gelangen die Priif-
linge zu einem weiteren Druckluftauswer-
fer. Fehlerhafte Komponenten werdenin ei-
nen Ausschussbehélter geblasen, wiahrend
fehlerfreie entweder in einem Gutteil-Be-
hélter oder einem Stichprobenbehalter zur
anschlieRenden manuellen Kontrolle lan-
den. Der Anteil der Cutteile, die zur Quali-
tatssicherung entnommen werden, wird
vom Hersteller vorgegeben und in der Prif-
anweisung eingestellt. Das System inspi-
ziertje nach Ausfithrung der Komponenten
mehr als 700 Objekte pro Minute.

Hoher Priifdurchsatz

Der hohe Priifdurchsatz stellt besondere
Anforderungen an die Bilderfassung und
-verarbeitung sowie an die Datenauswer-
tung und -speicherung. Das hochauflsen-
de Bildverarbeitungssystem liefert kon-
trastreiche Bilder mit geringer geometri-
scher Verzerrung, so dass kleinste Defekte
identifiziert werden kdnnen.

Die fiir jede Kamera verwendeten indi-
viduellen Beleuchtungen werden im ge-
pulsten Overdrive-Modus betrieben. Da-
durch lasst sich die Bewegung der Priifteile
einfrieren, um Bildunscharfe zuvermeiden,
und gleichzeitig eine ausreichende Lichtin-
tensitat fiir die in Hochgeschwindigkeits-
Prozessen ublichen kurzen Shutterzeiten
erzielen. Die Kameras sind mit leistungs-
starken Windows-10-basierten Industrie-
PCsvernetzt, die mitder gleichen Bildverar-

beitungssoftware arbeiten, mit der auch
die Anwendungen entwickelt werden. Alle
Systeme werden vor Auslieferung vollstan-
dig kalibriert.

Da standardmaifiig mindestens sieben
Bilder pro Priifobjekt erfasst werden miis-
sen, sind enorme Verarbeitungsgeschwin-
digkeiten erforderlich. Die Daten werden
fiir jeden Priifling zuverldssig gespeichert
und archiviert. Sie enthalten Informatio-
nen, wie z.B. Zeitstempel, damit flr jede
Komponente ein vollstindiges Inspekti-
onsprotokoll gemafd den Anforderungen
von CFR21 Part 11 erstellt werden kann. Bei
BedarfkonnendieBilderauchofflineaufei-
nem Laptop abgerufen werden.

Hohere Produktivitat

Eine Touchscreen-Benutzeroberflache er-
moglicht den Zugriff auf alle Maschinen-
funktionen und die Anzeige simtlicher An-
derungen und Anpassungen in Echtzeit.
Dariiber koénnen Chargeninformationen
eingegeben und Spezifikationen fir die zu
prifenden Komponenten ausgewahlt wer-
den. Der Anwender kann Statistiken und
Prozessergebnisse verfolgen und den aktu-
ellen Produktdurchlauf operativ tiberprii-
fen. Ein separates Bildverarbeitungstermi-
nal zeigt Bilddaten und Priifergebnisse der
Bildverarbeitung an.

Roberto Griguoli fasst zusammen: ,Bei
deraktuellen Generation von Systemen ha-
ben wir neben der Geschwindigkeit auch
die Zuverlassigkeit der Fehlererkennung
und die Erfassungsgenauigkeit erhoht. Die
Fehlererkennungsrate liegt bei tiber 99 Pro-
zent, wobei die aktuellen Inspektionsge-
schwindigkeiten durch das mechanische
Zuflihrungssystem begrenztsind. Das Bild-
verarbeitungssystem kdnnte durchaus eine
hohere Inspektionsrate bewdltigen

Simac integriert bereits seit den 1990er
Jahren Bildverarbeitung in seine Systeme.
Auf Basis von Marktrecherchen und um-
fangreicheninternen Tests erfolgte die Aus-
wahl einer Reihe bevorzugter Hersteller
von Bildverarbeitungskomponenten.
Stemmer Imaging, Puchheim, ist seit Jah-
ren Lieferant fiir einen Grofsteil der einge-
setzten Produkte. Durch intensive Zusam-
menarbeit der beiden Unternehmen konn-
te Simac schon im Vorfeld sicherstellen,
dass in allen Produkten nur die leistungs-
starksten Bildverarbeitungssysteme zum
Einsatzkommen. ®
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