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Bild 1: Schritte zur Qualitdtsverbesserung und Beschleunigung der Qualifizierung und
Freigabe medizintechnischer Produkte durch externe Partner

Medizintechnische Geréte wei-
sen zunehmend komplexere elek-
tronische Bauteile und Baugrup-
pen auf, deren vollstandige Testab-
deckung aufwandig und zeitinten-
siv ist. Je spéater ein Fehler oder
eine Schwachstelle in einem Pro-
dukt erkannt wird, desto hoher sind
Kosten und Aufwand fiir deren
Beseitigung.

Anliegen jedes Herstellers
sollte deshalb sein, Fehler und
Schwachstellen in seinen elek-
trischen Bauteilen, Schaltungen,
Baugruppen und Geréten fri-
hestmdglich aufzudecken. Der
folgende Artikel veranschaulicht
durch Beispiele aus der Praxis,
wie Test- und Analytikdienstlei-
stungen externer Partner zum
Aufdecken von Schwachstellen
und zu einer beschleunigten Qua-
lifizierung und Freigabe medizin-
technischer Produkte beitragen
kénnen (Bild 1).
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Schaltungs- und
Baugruppenentwicklung

Der erste Ansatzpunkt zur Opti-
mieruna in der Gerateentwickluna

oder -verbesserung ist die Analyse
der elektrischen Schaltplane der
einzelnen elektronischen Baugrup-
pen. Wird dieser Schaltplan nicht
nur durch den Geréteentwickler
intern, sondern zusatzlich auch
bei einem unabhangigen Part-
ner extern geprift, konnen Feh-
ler im Design und in der Ausle-
gung der elektrischen Bauteile
bereits in dieser frihen Phase
der Geréateentwicklung ohne gré-
Reren Aufwand erkannt und eli-
miniert werden.

Bei der Priifung der Schaltungs-
unterlagen wird beispielsweise
die elektrische Leistung ermittelt,
die in einem elektrischen Bau-
teil bei bestimmten Schaltungs-
zustanden umgesetzt wird und
Abschatzungen zur Erwarmung
der Bauteile bzw. der gesamten
Baugruppe getroffen, die spater
mittels Thermografie gemessen
wird (Bild 2). Zusétzlich kénnen
auch Problemlésungen, z. B. zur
Einspeisung und Auswertung
elektronischer Signale, schnel-
ler aefunden werden.

IPC-A-600 Richtlinie

Nachdem die Leiterplatten
zu einer elektrischen Schaltung
gefertigt sind, ist es maglich, diese
anschliefend nach den Vorga-
ben der IPC-A-600 Richtlinie
und, nach anschlieBendem Lot-
prozess, als Baugruppe nach der
IPC-A-610 Richtlinie zu bewerten.
Mithilfe dieser Richtlinien ist es
maglich die Qualitét der Rohlei-
terplatten und Baugruppen zu
bewerten und Fehler im Herstel-
lungsprozess der Leiterplatte und
dem spateren Bestiickungs- und
Lotprozess aufzudecken. In eini-
gen Fallen ermdglicht die zusatz-
liche Anfertigung von Schiliffbil-
dern einzelner Stellen innerhalb
der Leiterplatte und Baugruppe
beispielsweise die Bewertung
der Beschaffenheit der Durch-
kontaktierungen und der Quali-
tat der Lotstellen (Bild 3).

RoHS-Konformitat

Die Analyse von Létzinn oder
Lotoberflachen ist aktuell beson-
ders unter dem Aspekt der RoHS-



Bild 2: Thermographische Untersuchung einer Leiterplatte im

Betrieb

Konformitat relevant. Seit dem
22. Juli 2014 fordert die RoHS-
Richtlinie auch fiir medizintech-
nische Produkte den Umstieg
auf bleifreie Lote. Fiir die elek-
tronischen Bauteile bedeutet
das in der Regel eine um durch-
schnittlich 30 °C erhdhte maxi-
male Léttemperatur im bleifreien
Lotprozess. Die daraus resultie-
renden Auswirkungen der gean-
derten Parameter im Lotprozess
auf die elektronischen Bauteile
und Baugruppen wird aktuell noch
erforscht. Auf Herstellerwunsch
kénnen hierzu Bewertungen des
Létprozesses mithilfe der Metallo-
grafischen-Feingefiige-Prapara-
tion HTV-MetaFinePrep durchge-
fuhrt werden.

Diese ermdglicht die qualita-
tive und quantitative Untersu-
chung des metallischen Feinge-
fiiges, wie z. B. von Létstellen. Im
Gegensatz zu herkémmlichen
Untersuchungsmethoden wer-
den hier zusatzlich detaillierte
Erkenntnisse zur inneren Struk-
tur der eingesetzten Materialien
gewonnen. Daraus ergeben sich
Riickschlisse auf Harte, Zahigkeit,
Sprddigkeit, Lotbarkeit und die
chemische Struktur des Feinge-
fligeaufbaus sowie auf Fehlstellen
im Bereich des intermetallischen
Phaseniibergangs (Schwachung
der Haftung von Létstellen).

In Kombination mit Untersu-
chungen im Raster-Elektronen-
Mikroskop (REM) kénnen metal-
lische Werkstoffe umfassend beur-
teilt werden. um Feinaefliaestruk-

turen und Phaseniibergange flr
die Qualitat und Zuverlassigkeit
kompetent bewerten zu kdnnen.
Mittels Rontgenfluoreszenz-
Analyse (RFA) ist eine Unter-
such der kompletten Leiterplatte
hinsichtlich der Konformitat zur
RoHS-Richtlinie méglich.

Vorserienanalysen und
-tests

Ist das Gerat fertig entwickelt
sollte eine Untersuchung der
Langzeitzuverlassigkeit erfolgen,
um spatere Feld-Riickrufe auf-
grund erhéhter Ausfallrate nach
einer gewissen Betriebszeit zu
vermeiden. Dies kann z.B. durch
einen sogenannten Burn-In mit
beschleunigten Alterungsbedin-
gungen erreicht werden.

Um statistisch relevante Daten
zu erhalten, missen dazu meh-
rere Gerate gleichzeitig betrie-
ben werden. Oft ist es auch sinn-
voll, besonders kritische Schal-
tungsteile auf einer separaten
Leiterplatte isoliert aufzubauen
und deren elektrische, optische
und thermische Parameter bei
einer bestimmten Umgebungs-
bedingung (Temperatur, Feuchte)
wahrend des Burn-Ins zu Uber-
wachen. Tritt eine Fehlfunk-
tion nur bei einem bestimmten
Betriebszustand auf, wird genau
dieser Zustand nachgebildet und
gesondert im Burn-In untersucht.
Oft kdnnen durch anschlieBende
kleine Anpassungen in der Bauteil-
auswahl lokale Uberhitzungen von
Bauteilen ausaeschlossen werden.
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Freigabe und
Qualifikation

Externe begleitende Pro-
dukttests medizintechnischer
Geréate z.B. gemalk der DIN EN
60601 durch einen unabhangigen
Partner tragen in der Regel zu
einer Beschleunigung der Frei-
gabe und Qualifikation bei.

Serienbetrieb

Trotz aller Qualitatssicherungs-
mafnahmen bei Entwicklung und
Freigabe medizintechnischer
Gerate kommt es dennoch in sehr
seltenen Fallen vereinzelt zu Pro-
blemen im Serienbetrieb.

Elektronische Bauteile unterlie-
gen immer gewissen Fertigungsto-
leranzen, die auch in den Daten-
blattern des Halbleiterherstellers
angegeben sind. Bei Transistoren
weist der Wert der Stromverstar-
kung zum Teil einen Unterschied
von 100% auf. Ganz ahnlich ver-
halt es sich auch bei der Lichtlei-
stung von LEDs, die sich zusatz-
lich im Laufe des Betriebs wei-
ter reduziert. Um keine Anpas-
sung der elektrischen Schaltung
vornehmen zu miissen, kann es
daher sinnvoll sein, eine Selek-
tion der elektronischen Bauteile
nach bestimmten Parametern vor-
zunehmen. Die Selektion lasst
sich schnell in den Produktions-

prozess integrieren, da nach dem
Test nur Bauteile verbaut werden,
die den neu festgelegten Anfor-
derungen geniigen. Hierdurch
entfallen Kosten und Aufwand
fir eine erneute Freigabe einer
Baugruppe aufgrund angepasster
Bauteilauswahl.

Bild 4 zeigt die Vermessung
der dominanten Wellenldnge und
der Lichtstarke einzelner LEDs in
einem bestimmten Betriebszu-
stand nach einem definierten
Voralterungsprozess. Die Voralte-
rung kann hierbei beispielsweise
durch eine Temperaturbelastung
erfolgen, die zu einer weitgehen-
den Stabilisierung der Datenblatt-
werte beitragt. Die elektrischen
und optischen Parameter werden
in einem Betrieb mit beschleu-
nigten Alterungsbedingungen (z. B.
Temperatur und Versorgungsspan-
nung) gemessen. AnschlieBend
kénnen die flir den Kunden pas-
senden LEDs anhand kunden-
spezifischer Grenzwerte selek-
tiert werden.

Landerspezifische
Umgebungsbedingungen

In der Praxis zeigt sich haufig
auch, dass Baugruppen nicht aus-
reichend im Bezug auf die Umge-
bungsbedingungen in den unter-
schiedlichen Landern gepriift sind.
Hersteller stellen daher immer
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Bild 3: Schliffbild einer Rohleiterplatte. Die elektrische
Durchkontaktierung in der Bildmitte zeigt verschiedene
Auffélligkeiten und Deformationen, die geméaR der IPC-A-600

Richtlinie so nicht zulassia sind
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Bild 4: Vermessung der dominanten Wellenlédnge und der
Lichtstérke bei LEDs nach einer Voralterung mit Burn-In.
Nach erfolgter Messung kann der Kunde durch Vorgabe von
Grenzwerten LEDs mit einer gewiinschten Lichtstérke oder
dominanten Wellenldnge selektieren

wieder fest, dass Baugruppen in
bestimmten Landern eine hohere
Ausfallrate aufweisen oder z. T. nur
in einem bestimmten Land ausfal-
len. In der Vergangenheit konnte
bei zahlreichen Fehleranalysen
festgestellt werden, dass nicht nur
elektronische Bauteile, sondern
auch die schiitzende Verguss-
masse flr auftretende Fehler ver-
antwortlich sein kann. So kdnnen
chemische Prozesse im Zusam-
menhang mit hoher Luftfeuchtig-
keit Ausfalle eines Geréates her-
vorrufen. Im Analytiklabor kann
dies z.B. durch einen Pressure-
Cooker-Test mit beschleunigten
Alterungsbedingungen aufge-
deckt und nachgewiesen werden.
In der Regel kann bereits durch
ein anfangliches Gespréach zwi-
schen Geratehersteller und unab-
héngigem Partner betreffend der
LArt" des Ausfalls die Lage und die
Beschaffenheit einer Schwach-
stelle schon im Vorfeld der Unter-
suchungen eingegrenzt und eine
passende Testkonfiguration fir die
Analyse festgelegt werden.

Bauteilversorgung

Die langen Entwicklungszeiten
und aufwéndigen Zulassungs-
verfahren in der Medizintechnik
haben zur Folge, dass die ver-
bauten Elektronikkomponenten
manchmal bereits zur Marktein-
fihrung der Gerate ,veraltet” bzw.
nicht mehr beschaffbar sind.

Als mégliche Ubergangsls-
sung kann nun versucht wer-
den, weltweite Lagerbestande
des Artikels abzurufen. Hierbei
kann jedoch die Qualitat der ver-
fiigharen elektronischen Bauteile
sehr stark schwanken. Die Qua-
litat reicht von einwandfrei gela-
gerter Originalware (ber gute
und schlechte Kopien bis hin zu
Bauteilen, die falsch beschriftet
sind und tatséchlich eine andere
elektrische Funktion aufweisen.
Mithilfe elektrischer Tests kann
analysiert werden, ob die elek-
tronischen Bauteile die gefor-
derten Datenblattwerte erfiillen.
Weiterflihrende Tests wie bei-
spielsweise das 2D-/3D-Réntgen
oder die chemische Bauteil6ff-
nung ermdglichen es, gefalschte

oder manipulierte Ware eindeu-
tig zu erkennen.

Neben ihrer elektrischen Funk-
tion und Originalitat missen elek-
tronische Bauteile alterer Her-
stellungsjahre (engl. date code)
zum Teil auch auf deren Konfor-
mitat gemaR der RoHS-Richtlinie
z.B. mittels RFA Uberpriift wer-
den. Bild 5 zeigt die Ergebnisse
einer Rontgenfluoreszenz-Ana-
lyse bei einer Lotdrahtprobe mit
einer bleifreien Lotzinnlegierung
mit 99% Zinn. Die Probe wurde
in der Analyse auf Zinn, Silber,
Kupfer, Blei, Nickel, Germanium
und Bismut untersucht. Das Spek-
trum gibt dabei Auskunft welche
Elemente in welcher Konzentra-
tion in der Probe vorhanden sind.

Obsoleszenzmanagement

Mithilfe eines konsequenten
Obsoleszenzmanagements kon-
nen medizintechnische Geréte-
hersteller jedoch bereits vor dem
Eintritt von Abkilindigungen die
lickenlose Bauteilversorgung mit
qualitativ hochwertiger Ware tber
den gesamten Produktlebenszy-
klus sicherstellen. Im Gegen-
satz zur Standardlagerung elek-
tronischer Bauteile (Standard-
N2-Drypack), die allenfalls eine
Lésung fiir bis zu zwei Jahre bietet,
da bei normaler Lagerung die mei-
sten alterungsbedingten Material-
veranderungen (70 - 80%) bereits
in den ersten zwei Jahren erfol-
gen, ermdglicht das weltweit ein-
malige HTV-TAB-Verfahren (Ther-

misch-Absorptive-Begasung) eine
Méglichkeit zur vorausschauen-
den Obsoleszenzstrategie. Elek-
tronische Bauteile und ganze Bau-
gruppen kdénnen durch Reduzie-
rung der entscheidenden physi-
kalisch-chemischen Alterungs-
prozesse, die bei herkommlicher
Lagerung bereits nach 1 - 2 Jah-
ren die Verarbeitbarkeit und auch
die Funktionsfahigkeit der elektro-
nischen Komponenten gefahrden,
bis zu 50 Jahren und mehr einge-
lagert werden. Die Qualitat, Verar-
beitbarkeit und Funktionalitat und
somit auch die Ersatzteilverfligbar-
keit elektronischer Komponenten
ist damit fir mehrere Jahrzehnte
sichergestellt. Abklindigungen
von Ersatzteilen verlieren somit
ihre Brisanz und immense Kosten
kdnnen eingespart werden (z.B.
Redesign Prozess).

Fazit

Die vorgestellten Beispiele aus
der Praxis verdeutlichen aktuelle
Problembereiche der medizintech-
nischen Geréateentwicklung. Mit-
hilfe der Unterstiitzung zuverlas-
siger Partner konnen zahlreiche
Schwierigkeiten drastisch redu-
ziert bzw. teilweise sogar ganz
behoben werden.
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Bild 5:

Ergebnisse einer
Réntgenfluoreszenz-
Analyse bei einer
Lotdrahtprobe mit
einer bleifreien
Létzinnlegierung mit
99% Zinn




