SOFTWARE

Produktion von Packmitteln medizinischer

Produkte benédtigt prazise Software

Wenn es um Menschenleben geht, dann zéhlt vor allem das absolute Vertrauen in Qualitét, Zuverlassigkeit und
Reproduzierbarkeit bei der Herstellung medizinischer Produkte.

Befiillte Spritze

Automatische Prifanlagen
erlauben dank hochmodernen
Technologien hohe Konsistenz
bei gleichzeitig klrzeren Durch-
laufzeiten und hoherem Durch-
satz. Aber weiterhin entscheidet
in manchen Unternehmen der In-
dustrie die Sichtpriifung durch den
Menschen (iber die Qualitat der
Produkte. Vieles hangt hier von
der Fertigkeit, Schulung und dem
Verhalten des betreffenden Fach-
personals ab. Im Gegensatz zur
menschlichen Kontrolle ist durch
den Einsatz von Bildverarbeitungs-
systemen eine Priifung in online-
Verfahren mit Taktraten von mehr
als 1000 Stiick pro Minute mog-
lich und bringt vor allem Vorteile
wie Reproduzierbarkeit der Mess-
ergebnisse, hohe Messgenauig-
keit, Zuverlassigkeit, Objektivitat
und Dokumentierbarkeit mit sich.

Zum Beispiel ist das Abfiillen
von fliissigen Medikamenten in
Einmalspritzen eine sehr diffi-
zile Angelegenheit. In diesem Fall
mussen nicht nur die Glaskérper
mit duBerster Vorsicht durch die
gesamte Anlage transportiert wer-
den. Es gelten dariiber hinaus fiir
die Herstellung und Abflillung ste-
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riler Injektionsldsungen beson-
dere gesetzliche Anforderungen,
um das Kontaminationsrisiko mit
Mikroorganismen, Partikeln und
Pyrogenen moglichst gering zu
halten. Auch diese missen bei der
Produktion von Ampullen, Vials,
Kleinflaschchen und Fertigsprit-
zen beachtet werden.

Funktionsprinzip der
Bildverarbeitung

Bildverarbeitungslésungen wer-
den fir anspruchsvolle Anwen-
dungen mit hoher Teilevarianz,
hoher Geschwindigkeit, schwie-

Glasspritze mit Kaniile

rigen Beleuchtungsverhaltnissen
oder firr komplexe Priifaufgaben
realisiert.

Das Glas einer Spritze kann
auf Kratzer, Einschllisse, Bruch,
Risse und auch auf Verfarbungen
oder auch auf Deformation kon-
trolliert werden. Der Software
kann ein ,Golden Part* einge-
lernt werden, d.h. anhand eines
Objekt, welches allen Anspriichen
geniigt, wird das Priifprogramm
eingelernt. Ein perfekter Glaskér-
per kann also den ,Golden Part*
ibernehmen. Die Software kann
daraufhin immer die eingehenden

Glaskorper mit dem eingelernten
Glaskdrper vergleichen und kann
so feststellen, ob die Priiflinge
dem eingelernten Musterteil ent-
sprechen oder nicht.

Die Priifungen kdnnen an ste-
henden oder bewegten Objekten
erfolgen, indem die Objekte in
einer definierten Lage synchro-
nisiert mit der Beleuchtung von
einer oder mehreren Kameras
auch aus verschiedenen Winkeln
erfasst werden. Die Erfassung der
Objekte kann im Durchlicht oder
im Auflicht erfolgen.

Auswertung

Die anschlieRende Auswer-
tung der Aufnahmen erfolgt also
mit Hilfe der einprogrammierten
Auswertealgorithmen. Uber die
bekannten Aufnahmepositionen
der Kameras kann mit der Soft-
ware einerseits die Position des
Priflings relativ zum Messsystem
ermittelt werden, sowie anderer-
seits die Positionen der Inspekti-
onspunkte relativ zueinander. So
lassen sich durch die ermittelten,
absoluten MaRe und die gepriiften
vorgegebenen Toleranzen, falsch
orientierte oder auch falsch posi-
tionierte Objekte erkennen. Lie-
gen die ermittelten MaRe auBer-
halb der vorgegebenen Sollwerte,
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Process-Mode

erfolgt entweder eine Fehlermel-
dung oder aber die Software fiihrt
eine Ausrichtung durch.

Ausrichtung der
Priifobjekte

Wie wird eine Ausrichtung der
Prifobjekte durchgeflhrt und
weshalb ist diese von Bedeu-
tung? In der Bildverarbeitung
wird dies auch einfach als Lage-
erkennung bezeichnet. Als Ein-
gabewerte liegen in der Regel
die aufgenommenen Bilder der
Kamera vor. Mit Hilfe des Bild-
verarbeitungsverfahren wird eine
Objekterkennung durchgefiinrt,
so dass die Lage des Objektab-
bildes auf dem Kamerasensor
bekannt ist. Aufgabe der Lage-
erkennung ist, die genaue drei-
dimensionale Position und Aus-
richtung der Objekte zu erkennen.
Aufgrund dieser Daten kdnnen
positionsgenaue Bearbeitungen
am Prifling vorgenommen wer-
den, wie beispielsweise Weiter-
bearbeitung von Bohrungen, Auf-
bringen von Beschriftungen, usw.
Bei der Herstellung von Glassprit-
zen ist die Ausrichtung der Glas-
korper bedeutend fiir die Weiter-
verarbeitung, d.h. Befiillung mit
dem Arzneimittel, Anbringung
der Nadel, usw.

Kommt also das Priifobjekt in
falscher Drehlage oder Position
unter die Kamera, dann kann die
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Software dies ausgleichen und
beispielsweise dem Roboter mit-
teilen, dass das Objekt verdreht
ist und er daher seine Greifposi-
tion anpassen muss. Dies pas-
siert alles mit einer Geschwin-
digkeit von Mikrosekunden. Eine
besondere Herausforderung der
Lageerkennung ist daher, in den
Mehrachsenkoordinaten des Bear-
beitungssystems, eine mdglichst
hohe Préazision bei moglichst kur-
zer Erkennungszeit und maxi-
maler Erkennungssicherheit bei
méglichst geringem Aufwand zu
gewahrleisten.

Industrielle Herstellung
von Glasspritzen

Vorfiillbare Spritzensysteme
aus Glas werden weltweit zur
Abfiillung von Arzneimitteln an
Kunden in der Pharma- und Bio-
tech-Industrie geliefert. Glas ist
fur Impfstoffe und zahlreiche
andere Medikamente das bevor-
zugte Primarpackmittel. Dies sind
Packmittel, die in unmittelbarem
Kontakt mit der Arzneiform ste-
hen oder potentiell mit ihr in Kon-
takt kommen kdnnen. Neben dem
Wirkstoff und der Formulierung
beeinflusst auch die Verpackung
wesentlich die Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit eines
Arzneimittels.

Verpackungsfehler inklusive
mechanischer Defekte gehérten

in den vergangenen Jahren, zu
den Spitzenreitern bei der Her-
stellung von Verpackungen. Wobei
eine Vielzahl von Fehlern, wie z.B.
Tribung und Partikelbildung in
Injektionslésungen der Apothe-
ker bereits bei einfacher Sicht-
prifung feststellen kann. Bei der
Produktion der Glaskorper aller-
dings, kann eine automatisierte
Bildverarbeitungslosung bereits
frihzeitig mogliche Defekte im
Glas erkennen und die fehler-
haften Teile ausschleusen und so
die Weiterverarbeitung zu konta-
minierten Glasspritzen verhindern.

Die Anforderungen an den
Glaskérper als Primarpackmit-
tel sind hoch. Vorrangig selbst-
verstandlich ist die Schutzfunk-
tion, indem das Arzneimittel z.B.

vor Verlust, Abbau aufgrund von
Oxidation oder Lichteinwirkung
oder vor mikrobieller Kontami-
nation bewahrt wird.

Konkret heiflt das, dass bei
der Herstellung von Glasspritzen
allerhéchste Sorgfalt geboten ist.
Daher integrieren viele Herstel-
ler von Glaskorpern, Bildverar-
beitungssysteme in ihre Produk-
tionskontrolle. Wobei der Bildver-
arbeitungssoftware eine ganz spe-
Zielle Rolle zukommt, da diese als
das ,Brain“ der Prozesskontrolle
fungiert. Eine Ldsung umfasst
typischerweise eine oder meh-
rere anwendungsspezifisch aus-
gewahlte Kameras mit dazuge-
horiger Optik und Beleuchtung.
Dazu kommt der ,Operator*; ein
leistungsfahiger Auswerterechner
mit Software. Diese entscheidet
dabei nicht nur ob ein Teil gut oder
schlecht ist, sondern sie setzt die
richtigen Signale an z.B. Roboter,
Maschine, Mensch, usw. Dabei
sollte bedacht werden, dass die
Fehler wie beispielsweise Kratzer
nicht auf jedem Glaskorper gleich
aussehen und daher die Unter-
scheidung in Gut oder Schlecht,
nur einer wirklich genauen Soft-
ware Uberlassen werden sollte. Ein
kompetent abgestimmtes System
istin vielem schneller und genauer,
als ein menschliches Auge. Dar(i-
ber hinaus wird ein maschinelles
Auge auch nicht ermden.

Bei der Herstellung von den
erwahnten Glasspritzen, gewahr-
leistet die Software, dass die
Spritze absolut sauber ist. Denn
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Einschleusen der Spritzkérper
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Oberflache der Priifsoftware

schon die kleinste Verunreini-
gung konnte dazu fiihren, dass
sich das Medikament verandert.
Weiterhin kann gepriift werden, ob
die Spritze absolut dicht ist. Das
heift sie darf keine Risse haben
und muss fest verschlossen sein,
sodass keine Keime an das Medi-
kament kommen kdnnen.

Code, Umkarton und
Blister

Bei der Herstellung von Spritzen
wird jede einzelne Spritze mehr-
mals gepriift — von Kameras, Sen-
soren, Computern und teilweise
immer noch dem menschlichen
Auge. Aber die Qualitatskon-
trolle durch optische Mess- und
Priifsysteme stoppt nicht bei der
fertigen Spritze. Letztere muss
meistens auch noch in einen Bli-
ster, danach in einen Umkarton,
welcher normalerweise auch
mit einem Code oder anderer
Beschriftung bedruckt ist.

Auch diese Sekundéarverpa-
ckung muss kontrolliert werden.
Und da kommt auch wieder die
Bildverarbeitung ins Spiel. Am
Ende des Produktionsprozesses
geht es darum, Labels und Etiket-
ten zu Uberpriifen. Barcode-Eti-
ketten werden hier je nach Pro-
dukt auf unterschiedlichen Hohen
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angebracht oder sind bereits unter
einer Folie eingesiegelt.

Zum Beispiel gibt es bei der
Produktion von Pharmapro-
dukten integrierte Lesestationen,
die Haltbarkeitsdatum und Char-
genbezeichnung kontrollieren. Im
erfassten Bild wird die Kennzeich-
nung auch bei unglnstiger Aus-
pragung und wechselnder Posi-

tion erkannt. Die gelesenen Daten
werden direkt in der Software mit
den Vorgaben verglichen und im
negativen Fall wird ein Befehl zur
Ausschleusung der Verpackung
uber die serielle Schnittstelle an
die Anlagensteuerung gegeben.

Zudem missen von den Her-
stellern auf den Verpackungen
Sicherheitsmerkmale dauerhaft

Weiterverarbeitete Spritze nach Lageausgleich

aufgebracht werden, um die Echt-
heit der Produkte in jeder einzel-
nen Packung falschungssicher
zu garantieren. Die maschinen-
lesbare Kennzeichnung von Ver-
packungen ist mit den Daten-
elementen von Produktnummer,
Chargenbezeichnung, Verfalls-
datum und Seriennummer ver-
einbart. Der DMC (Data-Matrix-
Code) nimmt dabei als Sicherheits-
merkmal eine zentrale Position
ein. Von der Software wird dafir
schnelles Codelesen mit prazi-
ser Lesesicherheit durch extrem
zuverlassige Bildverarbeitungs-
algorithmen gefordert.

Auch in diesen Fallen miissen
die Bildverarbeitungskomponen-
ten sorgfaltig und je nach Aufga-
benstellung optimal ausgewahit
werden. Mit der richtigen Soft-
wareldsung, lassen sich zudem
die Anforderungen an die Verpa-
ckungsproduktion von Pharma-
produkten und medizinischen
Geraten voll erflillen.
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