
Detaillierte Tests und Fehleranalysen
zur Sicherstellung der Zuverlässigkeit
medizintechnischer Geräte

Prüfungen nach Datenblatt
und Kundenspezifi kation

i/edizingeräte erfordern oft-
mals aufgrund der benötigten
Messgenauigkeit zusätzliche elek-
trische und opto-elekkonische
Prülungen einzelner Komponen-
ten oder Bauteile nach Datenblatt
oder Kundenspezifikation. Diese
können im Temperaturbereich von
z. B. -60 "C bis 180'C mithilfe einer
Vielzahl hochkomplexer Digital- und
Mixed-Signal-Großtestsysteme bzw
eigens für die gewünschten Unter-
suchungen erstellte Prüfapplikati-
onen durchgeführt werden.

Prüfung auch in
Serienstückzahlen

Optische Bauteile, wie z. B. LEDS,

Fotodioden, Fototransistoren sowie
LCDs und lichttechnische Kompo-
nenten, können durch automatisierte
und parametrisierbare l\,lessplätze
zur Messung und/oder Selektion der
optischen und elektrischen Para-

meter auch in Serienstückzahlen
geprüft werden. Speziell für die
unteßchiedlichsten Medizinprodukte
ist es hierbei möglich, neben radio-
metrischen Spektralmessungen (im

Wellenlängenbereich 250 - 1100 nm)

auch photometrische Spektralmes-
sungen (im Wellenlängenbereich
380 - 780 nm) z. B. an Leuchl
dioden, die später für Blutanalysen
verwendet werden, durchzuf ühren.
Die zu vermessenden Bauelemente
lassen sich dann sehr fein in bis zu
30 Klassen selektieren. Auch grö-
ßere Lampen oder Flächenleuch-
ten können sowohl im Bezug auf
den Lichtstrom, den Farbwieder-
gabeindex als auch aufdie Homo-
genität, vermessen werden.

Manipulation und
0riginalität

Zur Feststellung von Bauteilma-
nipulation und zur Bewertung der
Originalität und Qualität fremdbe-
schaffter Teile sind delaillierte UnteF
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Ein einziges qualitativ schlechtes
Bauteil oder eine schlechte Lötver-
bindung kann die Funktion und die
Qualität eines gesamten Gerätes
gefährden. Kontinuierliche ferti-
gungsbegleitende Tests und konse-
quente Fehleranalysen sind daher
insbesondere für medizintech-
nische Produkte von essentieller
Bedeutung, da diese nicht selten
über Leben und Tod eines Pati-

enten entscheiden können. Bei HTV
können elektronische Komponen-
ten von der Baugruppe bis ins ein-
zelne Bauteil untersucht und mög-
liche Schwachstellen und Fehler-
potentiale dank vielfältiger Strate-
gien und umfangreicher Untersu-
chungsverfahren rechtzeitig iden-
tifiziert werden.
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Löued,indungen

Def ekte i n Durchkontoktierung

suchungen des äußeren (2. B. Ware-

neingangsprüfu ng, Lichlmikroskopie)

und nach chemischer Offnung auch

des inneren Aufbaus extrem wichtig,

da Medizinprodukte-Hersteller eine

gesundheitliche Schädigung durch

gefälschte oder manipulierte Bau-

teile nicht riskieren können!

Nach dem Öffnungsprozess
wird die Beschriftung der Bauteil-

chips (Dies) dabei durch Vergleich

mit einem Originalbaustein verifi-

ziert und die oberflächen auf Hin-

weise möglicher Fälschungen, l\4ani-

pulationen, Aussortiervorgänge
oder Schäden hin untersucht. Vor

dem Hintergrund der ständig stei-
genden Anzahl manipulierter elek'
tronischer Bauteile auf dem freien

Markt, kommt diesem sogenann-

ten Counterfeifscreening starke

Bedeutung zu.

Fälschungen

Neben bereits ausgelöteten Bau-

teilen, Auslallteilen, welche die erfor-

derlichen Parameter nicht erfüllen

oder gar Komponenten mit falschem

bzw. überhaupt keinem Chip, wer-

den häullg vorallem umbeschriftete

Bauteile als 0riginal ausgewiesen

und verkauft. Oftmals werden auch

insbesondere diskrete Halbleiter

oder passive Bauteile gefälscht, da

diese wesentlich leichter manipulier-

bar sind als komplexere Halbleiter-

bausteine, wie z. B. Microconkoller

oder Speicherbausteine.

Weitgehende Beurteilung

lm Einzelfall können nicht nur

elektrische sondern auch mecha-
nische Eigenschaften (Abmes-

sungen, Aufbau)sowie der äußere
Allgemeinzustand der Bauteile

beurteilt werden. Eine Bewertung

des inneren Aufbaus (Bonddrähte,

Leadframe, Steckverbindungen etc.)

kann durch weitergehende Analy-
sen wie beispielsweise dem zer-

störungslreien 2D- oder 3D-Rönt-
gen (Röntgentomogralie) sicheF
gestellt werden.

Detaillierte Fehleranalysen

Falls beider Fertigung oder auch

bei Geräten, die sich bereits im Feld

befinden, wirklich einmal Fehler auf-

keten sollten, so ist es extrem wich-

tig, diese schnellstmöglich ganz-

heitlich zu identilizieren, lokalisie-
ren und einer genauen Analyse zu

Lotpe en

unterziehen, um weiteres Risiko-
potential abschätzen zu können.

Fragestellungen rund um die Löt
stellenqualität und die möglicher
weise metallurgischen Ursachen

für das Versagen von Lötstellen

lassen sich beispielsweise mithilfe

von Röntgen- und Schliffbildunter-
suchungen sowie eruänzenden Ana-

lysen, z. B. mittels Rasterelekko-
nenmikroskopie und EDX, klären.

Die Röntgeninspektion z. B. bietet

die Möglichkeit, verdeckte Defekt-

stellen, wie z. B. Head-in-Pillow-
Defekte bei BGA-Lötverbindungen,

unsauber gefertigte Durchkontak-
tierungen, Lotperlen auf Platinen

oder Defekte auf Leiterbahnebene,

auch bei vergossenen Baugruppen,

zu erkennen. Untersuchungen von

Baugruppen gemäß IPC-A-610 zur

Sicherung der Bestückungsqualität

runden das Bild ab.

lndustriethermographie
Ergänzend lielert die lndustrie-

thermographie mit Wärmebild-
kamera wichtige lnformationen wäh-

rend des Betriebs von Baugruppen,
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um Fehlerstellen oder Hotspots zu

identifizieren. Betreibt man bei-

spielsweise gefälschte Schaltreg-
ler mit geringer Last, fällt die Fäl-

schung meist nur durch eine, mit

der Wärmebildkamera erkennbare,

lokale Erwärmung aul Wird vom

Baustein ein höherer Strom veF

langt oder reizt man die Datenblatt-
grenzen des vermeintlichen Origi-
nals aus, kommtes zur Uberhitzung

und darauffolgend zum Totalaus-

fall des Schaltungsteils.

Schwachstellen
Einige Fehler bzw. Ausfälle in

der Endkonkolle oder im Feld sind
jedoch nicht auf den Produktions-
prozess zurückzuführen. Of tmals

wurden bereits bei der Schaltplan-

oder Layout-Entwicklung ver-
sehentlich Schwachstellen einge-

baut. So kann beispielsweise die

Auslegung der Schutzbeschal-
tung unzureichend oder teilweise
sogar überhaupt nicht vorhanden

sein. Eine grenzwertige Schal-
tungsauslegung im Zusammen-
spiel mit Bauteilen, welche außer
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EinbIid in das HlV{nstitutfür llote d\o,talyte

halb ihrer Spezilikationen lie-
gen, kann so langfristig zu Feld-
rückläufern führen. Eine Schal-
tungsanalyse ist in diesen Fäl-
len dringend erforderlich.

Fazil
Medizinprodukte-Hersteller kön-

nen eine gesundheitliche Schädi-
gung durch nicht ordnungsgemäß

funktionierende bzw. fehlerhafte
Geräte nicht riskieren. Zur Oua-
litätssicherung ist die rechtzeitige
ldentifizierung von Schwachstel
len und Fehlerpotentialen bei allen
verbauten elektronischen Kompo-
nenten daher unerlässlich. Ausge-
wählte Test- und Analysediensl
leister bieten dank vielfältiger Ska-
tegien und Untersuchungsverfah-

Lötbo*eitttest

ren die Moglichkeit, gemeinsam mit
dem Kunden das ideale Prüfkon-
zept zu finden, um elektronische
Komponenten bis ins kleinste
Detail zu testen und zu analysie-
ren. Unkalkulierbare Risiken und
Kosten durch ungeprüfte Bauteile
und Baugruppen lassen sich so
vermeiden. Bereits aufgetretene
Fehler können schnell und ganz-

heitlich identiliziert, lokalisiert und
einer genauen Analyse untezogen
werden.

Ergänzend zu entsprechenden
qualifizierten Dienstleistungen
eignen sich Seminare und Work-
shops zur individuellen Weiterbil-
dung, u. a. im Bereich Analytik (2. B.

IPC-A-600, IPC-A-610, Metallogra-
phie) und Langzeitlagerung. {
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Der Amazonaswald heschützt auch
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Geplante Ges€tresänderungen sollen die khutzgel$ete Amazoniens fft Abholzung und Erandrodung öffnen.

Jahrzehntelange Arheitfürdie Regenwälder werden zunkhte gemartt. 0erWWF stemmtsich dagegen.
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