Jualitatssicherung

Wenn jedes Detail zahit

Wie Vision Al die Qualitétssicherung in der Produktion fiir die Pharma-Industrie auf ein neues Level hebt.
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In einem medizintechnischen Werk, das ste-
rile Produkte in Ampullen und Vials verarbei-
tet, ist die visuelle Qualitatspriifung in der Eti-
kettierung Ublicherweise ein Mix aus Kamera-
priifung und menschlicher Draufsicht. Am Ende
der Produktionslinie befindet sich eine Sicht-
kontrolle, die durch klassische, regelbasierte
Bildverarbeitung erganzt wird. Geprift werden
Merkmale der Etikettierung, wie Leserlichkeit
von UDI-Codes, CE-Kennzeichen, Haltbarkeits-
daten und Chargennummern sowie deren Posi-
tion und Druckqualitét.

Mit steigender Ausbringung und zunehmender
Variantenvielfalt — haufigere Umriistungen, unter-
schiedliche Etikettenlayouts, wechselnde Codes
— stolRen starre, regelbasierte Systeme und die
manuelle Sichtpriifung an ihre Grenzen: Fehl-
bewertungen nehmen zu, die Quote an Nachar-
beit steigt und vermeidbarer Ausschuss belastet
Kosten und Anlageneffektivitat.

Rolle der Etiketten

Gerade im medizinischen Bereich sind die
Informationen der Etiketten zudem weit mehr
als einer von vielen Datenpunkten in der Qua-
litatssicherung. Sie sind wichtigster Trager von
Identitat und Riickverfolgbarkeit und damit eng
an Verbrauchersicherheit, Compliance und
Reputation gekoppelt. Typische Etikettierfeh-
ler, wie Knicke, Blasen, kleine Versatze oder
wechselnde Lichtverhéltnisse an der Produkti-
onsstrale bringen starre Systeme an ihre Gren-
zen und sorgen daflr, dass keine ausreichend
verldsslichen Ergebnisse geliefert werden. Eine
manuelle (Nach-)Prifung ist bei hohem Output
nur stichprobenhaft oder mit enormen Personal-
aufwand maglich.

Verlassliche Qualitatssicherung

Vision Al als qualifiziertes Prifsystem: Mit Hilfe
von intelligent kombinierten Kl-Algorithmen wird
die Qualitatssicherung grundlegend modernisiert:
Die Stérken der einzelnen Algorithmen werden
genutzt und in Echtzeit zusammengefiihrt, um
eine umfassende und zuverlassige Analyse zu
ermoglichen. Dieses Zusammenwirken sorgt
dafiir, dass die KI-Systeme nicht isoliert agie-
ren, sondern als Gesamtlésung die Qualitats-
sicherung deutlich verbessern.

Vision Al

kommt als komplex agierendes Prifsystem
zum Einsatz: Kameras sind haufig schon an der
Produktionslinie vorhanden, geeignete Rechen-
plattformen und eine Integration in die Linien-
steuerung kdnnen nachgesteuert werden.

Ziel ist ein System, das drei Anforderun-
gen erfllt:

1. nahezu 100-Prozent-Priifung im erhdhten
Produktions-Takt,

2. nachvollziehbare, dokumentierbare
Ergebnisse gemaR regulatorischen
Vorgaben und

3. ein Betriebskonzept, das Wirtschaftlichkeit
durch weniger Nacharbeit, weniger
Ausschuss und stabilere Prozesse erhoht.

Geometrie, Oberflache, Information

Inline-Prifung in der Etikettierung: Vision Al
kann zusétzlich durch weitere Kameras auch
direkt im Etikettierprozess genutzt werden: mit-
tels Geometrieprtifung kdnnen Fehler noch fri-
her erfasst und Ursachen noch schneller sichtbar
gemacht werden. Inhaltlich konzentriert sich die
Etikettenpriifung auf drei Priifgruppen:

+ Geometrie: Ist die Position des Etiketts
korrekt (Winkel, Versatz, Uberlappung)?

* Oberflache: Gibt es Falten, Blasen,
abstehende Kanten oder Ablosungen?

+ Information: Sind Text und Codes korrekt
und zuverlassig lesbar?

Durch die Kombination von unterschiedlichen
Kl-Disziplinen, wie zum Beispiel “Objektdetek-
tion”, “Objekt Tracking” oder “Klassifizierung”,
werden kleinste Abweichungen zum definierten
Zielbild in der Aufbringungs- oder Druckquali-
tat der Etiketten frih erkannt, schon weit, bevor
Ausschuss entsteht. Sie geben den Rahmen
fur die deutlich fundierteren Entscheidungen
im Vergleich zur klassischen, regelbasierten
Bildverarbeitung.
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Objektdetektion

Ein wiederkehrendes Problem bei der Qua-
litdt klassischer, regelbasierter Bildverarbei-
tung ist die Lagevarianz: Etiketten kleben leicht
unterschiedlich, und Codebereiche sind je nach
Charge nicht identisch positioniert. Ein Modell,
das auf Objektdetektion spezialisiert ist, kann
die Etiketten auf den Verpackungen lokalisieren
und somit den relevanten Bereich im Bild ein-
grenzen. Dies ermdglicht der KI unabhangig von
kleinen Versatzen oder Layoutanderungen im
definierten Bereich zuvor festgelegte Informa-
tionen zu erkennen und gegen die Vorgaben zu
priifen. AuBerdem kann mit Hilfe eines solchen
Modells die Lage des Etikettes und des Codebe-
reiches auf der Ampulle bewertet werden: feh-
lende Etiketten, Doppeleinzug, schiefe Aufbrin-
gung oder ein falsch zugefihrter Behélter wer-
den friih erkannt und direkt ausgeschleust. Diese
Modelle schematisieren die Objekte als Recht-
ecke. Wird eine genauere, pixelscharfe Lokali-
sierung bendtigt, kommen sogenannte Segmen-
tierungsmodelle zum Einsatz. Hier wird jedem
Pixel im Bild eine Klasse zugeordnet und die
Objekte kdnnen scharfer abgegrenzt werden.

Objekt Tracking

Ein haufiger Stolperstein in schnellen Linien
ist die Zuordnung: Welches Priifergebnis gehort
zu welchem Behalter, wenn mehrere Kame-
ras oder Prifschritte im Etikettierbereich arbei-
ten? Objekt Tracking stellt sicher, dass zu jeder
gefertigten Ampulle und Vial sowohl Etiketten-
als auch Informationspriifungen Uber Bildfolgen
eindeutig zusammengefiihrt werden. Das stabi-
lisiert die Ausschleuslogik und vereinfacht die
Riickverfolgbarkeit von Befunden.

Klassifizierung

Aufgabe der Klassifizierung ist die klare Ent-
scheidung: “OK - Produkt freigeben” oder “NOK
- Produkt ausschleusen”. Gleichzeitig wird der
Defekt typisiert, z. B. “Etikett mit Falte/ Blase”,
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“Etikett versetzt”, “Druck verschmiert” oder
“Code unlesbar”. Unabhéngig von der Entschei-
dung der Kl im Prozess, erlaubt diese Differen-
zierung den Produktionsverantwortlichen eine
Ursachenanalyse und deren Behebung. Wie-
derkehrende oder dauerhafte Fehlerbilder kdn-
nen dariiber hinaus Indikatoren fiir Verschleil®
an der Produktionsstralie sein. Die Messdaten
aus der Qualitatssicherung kénnen als Friih-
warnsystem fir vorrauschauende Maschinen-
wartungen genutzt werden und somit Ausfall-
zeiten minimieren.

Entscheidungen am Edge,
Verbesserung im Backend

Da Ausschleusung in Echtzeit erfolgen muss,
laufen die Modelle auf einem Edge direkt an der
Produktionsmaschine, mit Anbindung an SPS/
IPC. Gleichzeitig werden die Prifresultate und
ausgewahlte Bildausschnitte in ein zentrales
Backend (bertragen, um Trends in den Live-
Daten der ProduktionsstraBe zu analysieren,
Defektstatistiken zu fiihren und Modellupdates
kontrolliert vorzubereiten. Die Praxis zeigt den
Nutzen dieser hybriden Architektur: schnelle
Reaktion lokal, aber systematische und konti-
nuierliche Verbesserung im Hintergrund.

Machine Learning

bringt KI-Modell zur industriellen Reife. Fir
seltene Defekte — etwa spezifische Knickmuster
oder partielle Druckaussetzer — kann es sein,
dass die vorhandenen Beispiele zu Projektbe-
ginn nicht ausreichen, um ein Modell darauf
zu trainieren. Hier kann die Datenvielfalt durch
synthetische Daten erweitert werden. Aufer-
dem kdnnen solche oder neu auftretende Feh-
ler systematisch gesichert und fir ein Nachtrai-
ning verwendet werden.

Ein zentraler Erfolgsfaktor ist die Abde-
ckung realer Varianz: unterschiedliche Etiket-
tenchargen, Materialien, Druckzustande, wech-
selnde Lichtverhéltnisse, Bedienereinfliisse und

VerschleiRbilder. Nur durch ausreichend Trainings-
material generalisiert ein Modell zuverlassig und
klassifiziert auch unbekannte Zustande stabil.

Klarer Use Case
fiir echte Mehrwerte aus Ki

Dies zeigt, wie Vision Al in regulierten Pro-
duktionen einen erfolgskritischen Unterschied
macht: Sie ermoglicht eine konsistent dokumen-
tierte Inline-Priifung dort, wo Qualitatssicherung
mit steigender Produktionsgeschwindigkeit und
Prozessvarianz Schritt halten muss. Der ent-
scheidende Hebel liegt nicht allein in den Ki-
Modellen, sondern im Zusammenspiel aus Sen-
sorik/Beleuchtung, klarer Aufgabenlogik, nach-
vollziehbarer Validierung und einem Betriebs-
konzept, das Drift und Anderungen kontrolliert.

Dadurch wird die Prifung nicht nur prézi-
ser, sondern auch wirtschaftlicher: Fehler wer-
den nicht nur erkannt und fehlerhafte Produkte
aussortiert, sondern auch als Datenquellen fir
Ursachenanalyse, Prozessoptimierungen und
Wartungsstrategie frih nutzbar gemacht. So
gelingt es Ausschuss und Nacharbeit zu redu-
zieren, Verschleil® frilher zu antizipieren, eine
fundierte Ursachenanalyse und langfristige
Stabilisierung der Prozesse und Gewinnmar-
gen zu ermdglichen. Wer Vision Al so einfiihrt
- als qualifiziertes Priifsystem mit klaren Zielen
— gewinnt eine robustere Produktion mit deut-
lich weniger Ausschuss.
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