DIENSTLEISTUNG

Qualitatssicherung und dauerhaften
in der Medizintechnik

Ersatzteilverfugbarkeit

Bild 1: Einblick ins HTV-Institut fiir Materialanalyse
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Einwandfreie Funktionalitat von
Geraten und Maschinen ist insbe-
sondere in der Medizintechnik von
essentieller Bedeutung, denn nicht
selten entscheidet die dauerhaft
ordnungsgemaRe und zuverlas-
sige Funktionsweise ber Leben
und Tod eines Patienten. Aufgrund
der haufig sehr langen Nutzungs-
dauer und hohen Anschaffungs-
kosten vieler Gerate und Maschi-
nen ist zudem ein langfristig funk-
tionierendes Ersatzteilmanage-
ment unabdingbar.

HTV bietet u. a. Dienstleis-
tungen zur umfassenden Quali-
tatssicherung und dauerhaften
Ersatzteilverfiigbarkeit einzel-
ner Elektronikkomponenten oder
bestickter Baugruppen bis hin zu
ganzen Geréaten an.

Umfassende Tests und
Analysen

Ein einziges qualitativ schlechtes
Bauteil oder eine schlechte L6t
verbindung kann die Funktion
und die Qualitdt eines gesam-
ten Gerates gefahrden. Die viel-
faltigen und zudem auRerst spe-
zifischen Test- und Analyseme-
thoden von HTV ermdglichen es,
elektronische Bauteile und Bau-
gruppen bis ins kleinste Detail
zu untersuchen. Zur Qualitatssi-
cherung sind solche fertigungs-

begleitenden Untersuchungen
unerlasslich, denn nur so kén-
nen mdgliche Schwachstellen und
Fehlerpotentiale rechtzeitig iden-
tifiziert und damit unkalkulierbare
Risiken und Kosten durch unge-
priifte Bauteile und Baugruppen
vermieden werden.

Gerade in medizinischen Mess-
geraten ist die Messgenauigkeit
ein signifikantes Qualitatsmerkmal,
das nur durch enge Toleranzen der
eingesetzten Komponenten und
Bauteile erreicht werden kann.
Haufig ist eine reine Datenblatt-
prifung zur Sicherstellung der
Messgenauigkeit des Gerates
nicht ausreichend und es muss
eine kundenspezifische Selektion
durchgefiihrt werden, die deutlich
engere Grenzen besitzt.

In den HTV-Priflaboren kén-
nen verschiedenste Parameter
in Temperaturbereichen von z. B.
-60 bis 180 °C mithilfe einer Viel-
zahl hochkomplexer Digital- und
Mixed-Signal-GroRtestsysteme
bzw. eigens fiir die gewinsch-
ten Untersuchungen erstellten
Prifapplikationen, untersucht
werden. Optische Bauteile, wie
z. B. LEDs, Fotodioden, Foto-
transistoren sowie Displays und
lichttechnische Baugruppen, kon-
nen beispielsweise speziell fir
die unterschiedlichsten Medizin-
produkte mithilfe Spektralmes-
sungen im Wellenlangenbereich

250 - 1100 nm untersucht wer-
den. Die zu vermessenden Bau-
elemente kdnnen sehr fein nach
ein oder mehreren unterschied-
lichen Kriterien in Klassen selek-
tiert werden.

Burn-In bzw.
Tempering-Prozess

Dariiber hinaus ist es maglich,
Bauteile einem Burn-In bzw. Tem-
pering-Prozess zu unterziehen und
damit ,vorzualtern®. Der dadurch
verursachte Drift verschiedener
Parameter kann damit bereits vor
Einsatz in das Gerat provoziert
werden. Insbesondere bei LEDs
kommt der Voralterung groRe
Bedeutung zu, da deren Farbort
und Lichtintensitat sich oftmals
stark durch die Alterung veran-
dert. Die anschlieRende Selektion
nach optischen Parametern stei-
gert die Qualitat und zeigt, wel-
che LEDs aus dem Raster fallen.

Bauteilmanipulation

Auch die Feststellung von Bau-
teilmanipulation und Bewertung
der Originalitat und Qualitat fremd-
beschaffter Teile ist extrem wich-
tig, da Medizinprodukte-Hersteller
eine gesundheitliche Schadigung
durch gefalschte oder manipulierte
Bauteile nicht riskieren konnen.
Im HTV-Institut fir Materialana-
lyse werden die Bausteine sowohl
hinsichtlich des &uleren, als auch

Bild 2: Original und Félschung nach chemischer Bauteiloffnung
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des inneren Aufbaus untersucht.
Nach dem Offnungsprozess wird
die Beschriftung der Bauteilchips
(Dies) dabei durch Vergleich mit
einem Originalbaustein (Golden
Sample) verifiziert und die Ober-
flachen auf Hinweise mdglicher
Falschungen, Manipulationen,
Aussortiervorgange oder Schaden
hin analysiert. Neben bereits aus-
geléteten Bauteilen, Ausfallteilen,
welche die erforderlichen Parame-
ter nicht erftillen oder gar Kompo-
nenten mit gefalschtem bzw. iber-
haupt nicht vorhandenem Chip,
werden haufig vor allem umbe-
schriftete Bauteile als Original
ausgewiesen und verkauft.

Detaillierte
Fehleranalysen

Falls bei der Fertigung von
Medizingeraten oder auch bei
Geraten, die sich bereits im Feld
befinden wirklich einmal Fehler
auftreten sollten, ermdglicht HTV,
durch detaillierte Fehleranalysen,
z.B. an Ausfallbauteilen oder Bau-
gruppen, die bereits aufgetre-
tenen Fehler schnell und ganz-
heitlich zu identifizieren, lokali-
sieren und einer genauen Ana-
lyse zu unterziehen, um damit
weiteres Risikopotential abschat-
zen zu konnen. Bestens ausge-
bildete Ingenieure und Doktoren
mit langjahriger Erfahrung erar-
beiten gemeinsam mit dem Kun-
den Konzepte, wie der Fehler
zukiinftig eingedammt oder, bei-
spielsweise durch ein Redesign,
behoben werden kann.

Zeigt z. B. der Lotbarkeitstest
Auffalligkeiten, so lasst sich die
Lotbarkeit mithilfe des HTV-
revivec-Aufarbeitungsverfahrens
wiederherstellen: Mittels eines
speziellen Plasmas und spezi-
fischer Einstellung werden Oxid-
schichten oder organische Riick-
stande im Gegensatz zu her-
kémmlichen Verfahren zuverlas-
sig entfernt.

Sicherstellung der Lang-
zeitverfiigbarkeit

Auch der dauerhaften Ersatz-
teilverfligharkeit und der friihzei-
tigen Erkennung von Verfligbar-
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keits-Risiken elektronischer Bau-
teile und Baugruppen kommt ins-
besondere in der Medizintechnik
eine hohe Bedeutung zu. Die hau-
fig langen Entwicklungszeiten und
extrem langwierigen und kostenin-
tensiven Zulassungsverfahren im
Medizinbereich haben zur Folge,
dass die verbauten einzelnen
Elektronikkomponenten manch-
mal bereits zur Markteinfiihrung
der Geréte ,veraltet* bzw. nicht
mehr beschaffbar sind und durch
andere, ,neuere* Komponenten
ersetzt wurden. Dies bedeutet,
selbst zur Versorgung der Seri-
enfertigung sind bei fehlenden
Gegenmafinahmen die notwen-
digen und zugelassenen Kom-
ponenten nicht mehr verfigbar.
Ein Redesign der Elektronikbau-
gruppen kommt in der Regel auf-
grund des damit verbundenen
Aufwandes und der dann falligen
Neuzulassung nicht in Frage, wes-
halb in einem Last-Time-Buy aus-
reichend Bauteile als Ersatz oder
gar fir die restliche Serie einge-
kauft und dann geeignet gelagert
werden mussen.

Einlagerung

Doch selbst der Weg der Einla-
gerung bendtigter Teile birgt nicht
zu unterschatzende Risiken, da
nur ein qualifiziertes, speziell auf
die Komponente zugeschnittenes
Lagerungskonzept die Funktionali-
tat und Verarbeitbarkeit nach einer
Lagerungszeit von mehreren Jah-
ren oder Jahrzehnten sicherstellt.
Verschiedenste Alterungsprozesse
(Diffusionsprozesse (Anschlisse
und Halbleiterchip), Alterung
durch Feuchte und Sauerstoff,
Korrosion und Oxidation, Alte-
rung durch Schadstoffe, Whisker-
bildung, Zinnpest) kénnen bereits
bei normaler Lagerung aber auch
unter Stickstoffatmosphare (Stick-
stoff-Dry-Pack) innerhalb von zwei
Jahren die Funktionalitat (z. B.
durch Daten- und Kapazitatsver-
luste, Leckstrdme) und Verarbei-
tbarkeit (z. B. im Lot-oder Crimp-
Prozess) elektronischer Kompo-
nenten maRgeblich beeintrachti-
gen. Ohne passendes Know-how
kann hier der Totalverlust drohen!
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Bild 3: Alterungsprozess Korrosion: Korrodierte Lotkontakte

Mithilfe der HTV-Tab-Lang-
zeitkonservierung als Bestand-
teil eines strategischen Obso-
leszenzmanagements kdnnen
medizintechnische Gerateher-
steller bereits vor dem Eintritt
von Abkilindigungen die llicken-
lose Bauteilversorgung mit quali-
tativ hochwertiger Ware tber den
gesamten Produktlebenszyklus
sicherstellen.

Thermisch-Absorptive-
Begasung

Mit TAB (Thermisch-Absorp-
tive-Begasung) hat HTV ein Ver-
fahren entwickelt, um die Lang-
zeitverfligbarkeit elektronischer
Komponenten mit der erforder-
lichen Qualitat sicherzustellen.
Als komplexe Kombination unter-
schiedlichster Methoden vermei-
det bzw. verringert TAB im Gegen-
satz zur herkdmmlichen Lagerung
in Stickstoff Dry-Packs oder Kor-
rosionsschutz-Folien nahezu alle
relevanten Alterungsfaktoren elek-
tronischer Komponenten. TAB er-
maglicht es damit, elektronische
Komponenten wie z. B. Bauteile,
Baugruppen, Displays sowie Wafer
und DIEs bei vollem Erhalt der
Verarbeitbarkeit und Funktiona-
litat fir bis zu 50 Jahre einzula-
gern. Damit ist die Verfligharkeit
der Komponenten fir die Serie

oder fiir den Ersatzteilbedarf fiir
Jahrzehnte sichergestellt.

Fazit

Dank jahrzehntelanger Erfah-
rung und umfassendem Know-how
bietet HTV medizintechnischen
Gerateherstellen die Moglichkeit
zur Qualitatssicherung und dau-
erhaften Ersatzteilverfiigbarkeit
einzelner Elektronikkomponen-
ten und ganzer Geréte: Vielféltige
Strategien und Untersuchungsver-
fahren ermdglichen die rechtzei-
tige Identifizierung von Schwach-
stellen und Fehlerpotentialen
und vermeiden unkalkulierbare
Risiken und Kosten. Bereits auf-
getretene Fehler werden schnell
und ganzheitlich identifiziert, loka-
lisiert und einer genauen Analyse
unterzogen.

TAB beherrscht die Risiken bei
der Einlagerung elektronischer
Komponenten, indem, im Gegen-
satz zur herkdbmmlichen Lage-
rung in Stickstoff Dry-Packs oder
Korrosionsschutz-Folien, alle rele-
vanten Alterungsprozesse elektro-
nischer Komponenten stark redu-
Ziert oder sogar verhindert wer-
den. Elektronische Komponenten
kdnnen so bei vollem Erhalt der
Verarbeitbarkeit und Funktiona-
litat fir bis zu 50 Jahre eingela-
gert werden. <

Vergleich der Lagerungsverfahren finden Sie unter:
https://www.htv-gmbh.de/media/pdf/info/langzeitkonservierung.pdf
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