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Der Trend geht auch in der Medi-
zintechnik bzw. in der Medizingerate-
fertigung zur Assemblierung beim
Geratehersteller. Die Fertigungs-
tiefe nimmt weiter ab und bedingt
die Auslagerung einzelner Prozesse
oder ganzer Produktionsprozesse.
Gerade in Hinsicht auf das Thema
Riickverfolgbarkeit bedingt dies eine
uberwachte Logistik beim Zulieferer.

Die Gewahrleistung beginnt
bereits bei der Ubernahme der Ferti-
gungsunterlagen. Hier gilt es sicher-
zustellen, dass die Bauteilspezifi-
kationen korrekt in die Fertigungs-
unterlagen Ubernommen werden.
Dies gilt sowohl fiir parts of the
stock als auch beispielsweise fiir
geratespezifische Fertigungsteile,
die auftragsbezogen beschafft wer-
den miissen. Sind diese geratespe-
zifischen Fertigungsteile mit Serien-
nummern versehen, ist die Doku-
mentation der Seriennummern und
deren Zusammenflhrung fiir jedes
einzelne Gerat erforderlich.

Wareneingang

Die Herausforderung beginnt
bereits im Wareneingang. Hier sind
die Fertigungsteile mindestens auf
richtige Typbezeichnungen zu pr-
fen. Bei geratespezifischen Ferti-

gungsteilen sind im Vorfeld Para-
meter festzulegen. Dazu zahlen
mechanische Vorgaben wie Boh-
rungen, Gewinde oder mechanische
Abmessungen. Komplexer zu prii-
fen sind Oberflachenvergiitungen
wie Lackierungen, Eloxierungen
oder Rauigkeiten. Mit der Vergabe
der Chargennummer und der Frei-
gabe zur Fertigung steht der Weiter-
verarbeitung nichts mehrim Wege.

Korrekte Lagerung

In der Zeit bis zum Produktions-
start ist die korrekte Lagerung der
Bauteile sicherzustellen. Gerade in
Phasen knapper Bauteilverfiigbar-
keiten kommt es haufig vor, dass
Bauteile gekauft werden missen,
sobald sie beschaffbar sind. Da
dieser Zeitpunkt nicht zwangslau-
fig in zeitlicher Nahe des Produk-
tionstermins liegt, ergibt sich die
Notwendigkeit, gerade SMD-Bau-
teile sachgerecht zu lagern. Dabei
spielt die Verwahrung unter nicht
oxidierenden Bedingungen, wie
z. B. einer Schutzgasatmosphare,
eine grofle Rolle.

Fertigungsprozess

Der eigentliche Fertigungsprozess
in Bezug auf die L6tung, sowohl hin-

sichtlich SMD als auch THT, unter-
scheidet sich in der Medizintechnik
nur unwesentlich vom qualifizierten
industriellen Prozess.

Dass Létbader Uberwacht und
die klimatischen Bedingungen in
den Produktionsraumen geregelt
werden, versteht sich von selbst.
Spannender ist die Sicherung der
Chargenrtickverfolgbarkeit von ein-
zelnen Bauteilen und der Zusam-
menflhrung von Seriennummern
einzelner Komponenten im gesam-
ten Fertigungsprozess. So bekommt
die Leiterplatte wéhrend des Bestu-
ckungsvorganges ihre individuelle
Seriennummer. Erst danach ist
der ,Mastercode” fir die Zusam-
menfihrung einzelner Chargen
und Seriennummern von mecha-
nischen Unterbaugruppen vorhan-
den - und der Archivname ist ver-
fugbar. Fertigungsbegleitende Pri-
fungen wie AOI (,Automatic Opti-
cal Inspection®) oder X-Ray finden
hier mit ihrem Priifergebnis einen
sicheren Ablageort.

Montageprozess und
Priifung

An die Bestlickung der Leiter-
platte schlieBt der Montagepro-
zess an, gerade hier ist eine intel-
ligente Aufteilung von Montage
und Priifung gefragt. Hier kommt
es darauf an, Prif- und Montage-
schritte so zu koordinieren, dass die
Montage nicht die Priifung behin-
dert und andersherum genauso.
Die dabei erstellte Priifdokumen-
tation kann in die bereits beschrie-
bene seriennummernbasierte Bau-
gruppendokumentation {bernom-
men werden.

Als vorlaufiges Ende des Pro-
zesses der Leiterplattenbestlickung
kann ein elektrischer Test durchge-
fihrt werden. Sinnvollerweise wird
hier die Funktion der Teilbaugruppe
sichergestellt, dies kann als Funkti-
onstest oder In-Circuit Test durchge-
fuhrt werden. Fir den Funktionstest
wird der im Vorfeld erstellte Priifplan
in eine Hardware-Adaption mit zuge-
horiger Software umgesetzt. Dabei
sind adapterbedingte Offsets sowie
eine sinnvolle Auswahl von Toleranz-
fenstern fir die Messergebnisse zu
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beachten. So genau die Schaltung
auch dimensioniert sein mag, Tole-
ranzen sind in den Bauteilen nicht
vermeidbar und kénnen nur &hn-
liche, nicht aber gleiche Messer-
gebnisse erzeugen.

Programmierung

Im Rahmen dieses Funktions-
test ist auch die Programmierung

meditronic-journal 2/2021

der Baugruppe mdglich. Das Ein-
bringen der Firmware oder auch
das Parametrieren von Startbedin-
gungen, MAC-Adressen oder ande-
ren funktionsspezifischen Werten
wird sinnvoll an dieser Stelle durch-
gefiihrt. Auch hier erfolgt die zuge-
hérige Dokumentation Ublicherweise
Uber die bereits erwahnte individu-
elle Seriennummer, unter der alle

relevanten Ergebnisse dokumen-
tiert werden.

Lagerung und Verpackung

Der finale Schritt vor der Auslie-
ferung an den Assemblierer stellt
die Lagerung und Verpackung dar.
ESD sicher, wie der gesamte Pro-
zess, sollte diese sein — klar defi-
nierte klimatische Bedingungen

sichern eine korrekte Lagerung
bis zur Auslieferung.

Fazit

Elektronik muss funktionieren,
wenn es darauf ankommt. Fiir eine
,gesunde Elektronik®, die letztendlich
das Herz des Endproduktes bildet, ist
eine gewissenhafte Prozessperspek-
tive von A bis Z entscheidend. <«
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