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Investir dans des machines d'inspection
visuelle et de tri automatisees: couts, risques
et evaluation des performances

Introduction

Les laboratoires pharmaceutiques investissent de plus

FAITES VOTRE
LISTE DE CONTROLE POUR

en plus dans des machines d'inspection visuelle et de

tri automatisées afin de remplacer le tri manuel lent,

'
subjectif et colteux. Ces machines doivent remplacer L' INVESTISSEMENT

efficacement la main de 'homme par des convoyeurs

mécaniques automatiques, les yeux humains par des

EXIGENCES D'INSPECTION

caméras numériques et, plus important encore, le

cerveau humain par l'intelligence artificielle, c'est-a-dire
SPECIFICATIONS DES
MACHINES

par des logiciels complexes de traitement d'images,
d'analyse, de compréhension et de prise de décision.
Une telle technologie n'est pas facile a appréhender ESSAIS AVEC NOTRE PRODUIT
et peut ne pas étre fiable a 100 % lors de l'inspection
de produits exigeants et/ou de défauts spécifiques, ce CAPACITE DE LA MACHINE
qui augmente considérablement les risques lorsqu‘on
SENSIBILITE ET SELECTIVITE

envisage des investissements dans la technologie

d'inspection.
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Ce document fournit un apercu bref et objectif de la
maniére de choisir I'équipement d'inspection optimal RETOUR SUR
en suivant les étapes ci-dessous : INVESTISSEMENT
1. Considérez attentivement |'ensemble des coits, DECISION ET
INVESTISSEMENT

des risques et des performances, qui définissent

votre retour sur investissement.
2. Essayez avant d'acheter.

3. Sélectionnez la solution présentant le risque le plus faible et le meilleur rapport prix/performance.
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Colts

Le cot total du cycle de vie d'une machine d'inspection visuelle automatisée peut plus que doubler le prix
indiqué de la machine d'inspection. Il est constitué des colts d'investissement et de maintenance, qui sont

simples, mais aussi des colts d'exploitation et de performances, moins évidents.

Le premier des colts cachés représente les colts d'exploitation. Ces colts sont élevés, si la machine ne
fonctionne pas a la capacité déclarée ou a de longs temps d'arrét en raison d'un nettoyage et d'un changement
fastidieux. Le deuxiéme et le plus souvent négligé des colts cachés est le colt de performances, qui provient
d'une qualité d'inspection non optimale. La qualité de I'inspection est la capacité de la machine a détecter
et a trier correctement les produits inspectés. Le faux rejet et la fausse acceptation dépendent tous deux des
propriétés du produit et de la conception de la machine d'inspection, lorsque l'inspection doit étre sensible
a des défauts spécifiques et tolérer les variations des produits acceptables. Une inspection de haute qualité
avec un minimum de faux rejets et de fausses acceptations est obtenue noirs, des défauts de forme) mais de
tous les défauts, qui peuvent étre critiques, influencant la fonctionnalité du produit (par exemple, tendance

au clivage ou défauts de I'enrobage) ou des défauts touchant I'identification du produit (par ex. lisibilité de la

gravure ou de 'impression), etc.

coUTS DE coUTs coUTS DES
MAINTENANCE D'EXPLOITATION PERFORMANCES
- CAPACITE DE LA + FAUSSE ACCEPTATION:

- co0T MACHINE MACHINE ET TEMPS PRODUITS DEFECTUEUX

+ INSTALLATION ET D'ARRET TRIES COMME ACCEPTABLES
- MAINTENANCE ANNUELLE VALIDATION (CHANGEMENT DE - FAUX REJET: PRODUITS
- PIECES D 'USURE - FORMATION, PRODUIT, NETTOYAGE, ACCEPTABLES TRIES COMME
- CALIBRATION - TRANSPORT, ETC. TEMPS DE REGLAGE) DE FECTUEUX

T

Faux rejet
Faux rejet Les faux rejets représentent tous les produits
acceptables classés comme défectueux. Il s'agit d'un coGt
direct et facilement mesurable, car les produits acceptables

sont faussement rejetés plutdt qu'acceptés et vendus.

Fausse acceptation
Les fausses acceptations représentent tous les produits
défectueux classés comme acceptables. Il s'agit d'un coGt
indirect, qui augmente le risque de rappel de lots et la

réputation de |'entreprise.
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Risques
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Les risques liés a l'inspection visuelle automatisée proviennent d'une mauvaise conception de la machine

et d'une mauvaise qualité de l'inspection ! Quatre risques aux conséquences considérables doivent étre

reconnus.

MAUVAISES
PRATIQUES
D'INSPECTION

ERREUR
HUMAINE

VALIDATION

INSPECTION
SOUS-OPTIMALE

Lorsque les machines d'inspection ont des taux de faux rejets élevés, les
opérateurs répetent parfois l'inspection des produits rejetés pour récupérer
une partie des produits faussement rejetés. Une telle pratique non seulement
réduit la capacité d'inspection, mais viole également les bonnes pratiques
de fabrication (BPF) et peut entrainer des conflits avec les auditeurs et les
autorités réglementaires.

Le risque d'erreur humaine lors du réglage de la machine est élevé si
I'opérateur doit régler ou ajuster manuellement I'un des paramétres de bas
niveau de la machine (par exemple, éclairage, caméra, objectif, réglages
mécaniques, etc.). Tous ces paramétres sont complexes et corrélés, avec
une influence directe sur la qualité de l'inspection et nécessitent une
connaissance technique approfondie. Si la machine n'est pas facile a utiliser,
les opérateurs sont moins susceptibles de maitriser parfaitement la machine,
malgré la formation.

Les machines d'inspection visuelle sont des systtmes de mesure validés.
Si les opérateurs doivent interférer avec |'un des paramétres de bas niveau
de la machine pour la régler ou l'ajuster pour un bon fonctionnement, la
machine peut se retrouver a un niveau de fonctionnement non validé. Dans
un tel cas, les performances validées ne sont assurées qu'avec des contréles
de validation réguliers, souvent fastidieux et chronophages. Idéalement, une
machine d'inspection doit étre validée tout au long de son cycle de vie, dans
le cadre duquel des contréles de validation annuels ou biennaux sont su-
ffisants. Cela n'est possible qu'avec une conception de machine pour laquelle
I'opérateur ne peut pas modifier les parameétres autres que la sensibilité de
I'inspection selon le contréle de qualité requis.

La fausse acceptation augmente le risque de rappels de lots et peut
également mettre en péril la réputation de I'entreprise, tandis que le faux
rejet contribue directement a des colts de performances plus élevés. Ces
deux risques contribuent aux colts de performances, mentionnés dans le
chapitre précédent.
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Evaluation des performances

Les machines d'inspection visuelle automatisées peuvent et doivent étre caractérisées par un certain nombre

de paramétres de performances importants:

CAPACITE D'INSPECTION - cadence d 'inspection compte tenu de la disponibilité

FLEXIBILITE - fonctionnement sur differents types de produits

SENSIBILITE - type et taille des défauts po uvant étre détectés

SELECTIVITE - faible faux rejet a haute sensibilité

FACILITE D'UTILISATION - ergonomie, interface utilisateur, temps de changement, netto yage
CONFORMITES - validation, GMP, CFR21 part11

POSSIBILITES DE MISES A JOUR ULTERIEURES

Il est recommandé d'évaluer les paramétres des performances a |'aide d'un produit client et non d'un produit
générique fourni par le fournisseur de I'équipement. Pour une évaluation fiable des performances de la

machine, il est recommandé de mener les trois tests clés sur la sensibilité, la sélectivité et le fonctionnement.

@SENsmluTé

TESTS DE Les tests de détection de défauts sont des tests ou la sensibilité de la
z machine est mesurée pour chaque type de défaut individuel. Ces tests
DETECTION DE aident a estimer les risques de fausse acceptation et les colts de

DEFAUTS performances indirects.

(2) SELECTIVITE

TESTS DE FAUX Les tests d,e faux rejet mesurent la quantité de pro,dth confor_mes classés
comme défectueux pour chaque produit inspecté. Ces tests aident

REJET a estimer les co(ts de performances directs.

(3) FONCTIONNEMENT

Les tests de fonctionnement a long terme simulent une campagne réelle avec
TESTS DE toutes les procédures pertinentes, c'est-a-dire le nettoyage, la configuration de
la machine et le fonctionnement de la machine pendant l'inspection du produit.
Ces tests aident a identifier les pieges possibles lors du fonctionnement de la

FONCTIONNEMENT

A LONG TERME machine, permettent des contrbles ergonomiques et offrent un apercu de la
capacité réelle d'inspection.

Acheter une machine d'inspection de qualité sans considérer la qualité de son inspection, c'est comme
acheter un instrument de référence sans connaitre sa précision. Essayez avant d'acheter. Gérez vos colts et
vos risques en considérant et en vérifiant soigneusement tous les parameétres de performances énumérés

ci-dessus!
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Suivez-nous

Suivez-nous sur LinkedIn pour obtenir les derniéres mises a jour sur le contréle de la qualité dans la production

pharmaceutique et nutraceutique.

A propos de Sensum

Nous développons, produisons et vendons des solutions innovantes d'inspection visuelle automatique dans
I'industrie pharmaceutique. Nous avons une forte coopération en matiére de R&D avec le laboratoire des
technologies d'imagerie, département d'ingénierie électrique, Université de Ljubljana, afin de rester en

contact avec les derniers développements scientifiques.
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