AUGUST-SEPTEMBER-OKTOBER 3/20I11 VASYAC]®)

meditronic-

FACHZEITSCHRIFT FUR
MEDIZIN-TECHNIK

Sch #“l"’ﬁunk |

Wiy *

bien stleistu ng' o i

LS

‘, -.-J

5 Flrmﬁportralts, Inierwew_?.
’J und’ r|c:hterstatfung

rund UMda% Skfhems, -~
Dle‘nstlé1stung ML,

.




DIENSTLEISTUNG

Ihre Meinung iiber Dienstleistungen

Fiir die Firma Ihlemann
AG nahm Bernd Richter,
Vorstand Ihlemann AG
Stellung.

1. Es gibt viele Griinde
Arbeitsbereiche oder
Aufgaben auszulagern.
Wann ist es sinnvoll sich
an einen Dienstleister
zu wenden? Bitte
untermauern Sie lhre
Antwort, wenn moglich,
mit Beispielen.

Um sich gegen die Konkur-
renz vor allem von asiatischen
Wettbewerbern behaupten zu
kénnen, sind fir Medizintech-
nik-Hersteller Fragen der Effizi-
enz, niedriger Kosten und kur-
zer Time-to-Market-Prozesse
immer wichtiger. Spezialisierte
Dienstleister fiir EMS (Electro-
nic Manufacturing Service) in
Deutschland bringen eine hohe
Fertigungskompetenz und eine
moderne Ausstattung mit und
haben auflerdem den Vorteil
der Nahe. Das schafft Flexibili-
tat flir Prototypenabstimmungen
und Anderungen bis in die Pro-
duktion hinein.

Ein Hersteller von hochwer-
tigen medizinischen Waagen hat
sich von der eigenen Elektronik-
fertigung getrennt, weil sich die
Investitionen in eine neue Fer-
tigungstechnik nicht gerechnet
hatten. Nach problematischen
Erfahrungen mit einer Ferti-
gung in China hat er sich fiir die
lhlemann AG entschieden. Das
garantiert geringe Kosten bei
einem hohen Qualitatsstandard
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durch die Uber Jahre verbes-
serten Verfahren und laufenden
Investitionen. So ist die Ihlemann
AG auch nach der Medizinpro-
dukte-Norm DIN EN ISO 13485
zertifiziert.

2. Nicht jede Aufgabe
eignet sich zum
Auslagern. Was
eignet sich fiir eine
externe Vergabe und
was sollte moglichst
im Unternehmen
verbleiben?

Der Hersteller kennt seinen
Markt und die Anforderungen
der Kunden am besten. Des-
halb sollten Produkt- und Ent-
wicklungskonzepte in seiner
Hand bleiben. Bei der weiteren
Begleitung der Entwicklung mit
Design und Fertigungsvorberei-
tung ist sehr empfehlenswert dies
bereits in die Hande des EMS-
Dienstleisters zu legen. Damit
wird sichergestellt, dass die Bau-
gruppen zuverlassig, qualitatsge-
sichert und kostenoptimal gefer-
tigt werden kdnnen (Design for
Manufacturing) und Qualitatssi-
cherungsverfahren wie zur Pro-
dukt- und Prozessfreigabe (PPF)
entsprechen.

3. Einen Dienstleister in
Anspruch zu nehmen
soll fiir das Unternehmen
Vorteile bringen. Eine
Bewertungsmoglich-
keit fiir das Outsourcing
ist u.a. die Ist-Analyse.
Welche Punkte sind hier
besonders wichtig?

Fir Medizintechnik-Herstel-
ler ist es wichtig zu (iberpriifen,
ob der gesamte Produktionspro-
zess der Null-Fehler-Strategie
gerecht wird. Der EMS-Dienst-
leisters sollte nachweisen, dass
hier neben allen Risiken auch die
Prozesse sorgfaltig analysiert
und dberpriift werden (Prozess-
qualifizierung und Validierung).
Weitere Nachweispunkte sind

u. a. die Einhaltung der Trace-
ability (Riickverfolgbarkeit) und
die Funktionssicherheit der Soft-
ware-Systeme.

4. Wie finde ich

den passenden
Dienstleister fiir meine
Aufgabenstellung?

Der externe Partner sollte Mit-
telstandler sein. Er darf aber nicht
zu klein sein, damit die Kapazi-
taten auch bei kurzfristigen Auf-
tragen ausreichend sind. Er sollte
allerdings auch nicht zu grof®
sein, um bei kurzfristigen Anfra-
gen oder Sonderwiinschen aus-
reichend Gehor zu finden. Sehr
groRe Fertiger sind oft zu unfle-
xibel und zu umstandlich.

Der Schwerpunkt des Dienst-
leisters sollte zu den eigenen Pro-
dukten passen (Stiickzahlen und
Technologie) und der Dienstleister
sollte eine sehr hohe Flexibilitat
zeigen, um auf die Wiinsche des
Kunden eingehen zu kdnnen, wie
z.B. eine besondere Verpackung
der Baugruppen fiir eine Direkt-
lieferung im Export oder eine spe-
zielle Schutzlackierung der Bau-
gruppen gegen aulere Einfliisse.
SchlieBlich spielt angesichts der
aktuellen Bauteileknappheit die
finanzielle Starke des Partners
ein wichtige Rolle, weil er z.B. fiir
seinen Kunden bei der Beschaf-
fung in Vorleistung gehen muss.

5. Was ist bei
der Planung und
Durchfiihrung zu
beachten?

Unternehmen, die einen Fer-
tigungspartner fiir ihre Produkte
suchen, sollten den Gesamtpro-
zess im Auge behalten. Not-
wendig sind z.B. interne Anpas-
sungen und prazise Vorgaben
an die Dokumentation fiir Lay-
out und Beschaffung, sowie die
Einhaltung von Normen. Eine
wichtige Erfolgsvoraussetzung
sind funktionierende Schnitt-
stellen zwischen Auftragge-

ber und EMS-Partner. Auf der
Arbeitsebene miissen die rich-
tigen Teams zusammenkom-
men. Damit die Ideen und Kon-
zepte aus der Entwicklung in der
gewlinschten Qualitat in Proto-
typen und Serie umsetzbar sind,
sollte ein Industrialisierungspro-
zess sicherstellen, dass die Bau-
gruppe zuverlassig gefertigt wer-
den kann, bevor das Gerét in die
Serienproduktion geht. Dazu
zahlen zum Beispiel Hinweise
auf eine andere Aufteilung im
Gerat oder bei der Anordnung
von Baugruppen, weil dadurch
Fehler vermieden werden, die
Zuverlassigkeit erndht oder die
Fertigung preisglnstiger wird.
Jeder Fertigungsauftrag - vom
Prototypenbau bis zur Serien-
fertigung - wird wie ein kleines
Projekt behandelt. Hier wird ein
Projektteam gebraucht mit Ent-
scheidungsbefugnis zu Terminen,
Preisen und direkten Ansprech-
partnern fiir Materialbeschaffung,
Fertigungstechnik und fiir Mon-
tage- und Testtétigkeiten.

6. Welche
Dienstleistungen bieten
Sie an und wo ist lhre
Kernkompetenz?

Die Ihlemann AG begleitet den
Kunden bei allen Fragen zu Ent-
wicklung, Design, Prototypen-
bau, Testkonzepten, Material-
management, Traceability oder
der Logistik. Durch modernste
Fertigungs- und Testanlagen
sind wir fir Medizintechnik-Her-
steller bei allen Leistungen rund
um die Leiterplattenbesttickung
bis hin zur Grofserienproduk-
tion ein Partner der Wahl. Wir
setzen modernste Technolo-
gien ein, wie die Rontgentech-
nik zur Prifung von Baugrup-
pen. Viele OEMs legen auBer-
dem besonderen Wert auf wei-
tergehende Services wie Gerate-
und Systemmontagen oder die
Lieferung inkl. Verbraucher-End-
verpackungen.
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DIENSTLEISTUNG

Elektronikfertigung vom Spezialisten

Besonders bei wichtigen Produktinnovationen kann es erfolgsentscheidend sein,
wie schnell das Produkt am Markt ist.

Die Ihlemann AG organisiert fiir jedes Produkt
individuelle Fertigungsinseln, die sich positiv auf die
Qualitdtskennzahlen auswirken. Damit wurden die
internen Riickweisungen nahezu halbiert.

(alle Fotos: Ihlemann AG).

Hier sind moderne und flexible
Fertigungsanlagen gefragt und
stimmige Ablaufe — vom Angebot
uber die rasche Beschaffung der
Bauteile bis zum ersten Proto-
typen. Die hohen Anforderungen
an die Elektronik-Entwicklung
und -Fertigung konnen durch
die Zusammenarbeit mit einem
spezialisierten EMS-Dienstleister
héufig besser und kostengtinstiger
umgesetzt werden.

Auch beim Anlauf des Produkts
gibt es meistens noch kurzfristige
Anderungen, etwa beim Design
oder der Bestiickungsliste. Dabei
fihren immer mehr Funktionen
und Leistungen der Elektronik
zu immer kleineren Bauformen
und gréReren Packungsdichten.
Spezialisierte Dienstleister fiir
EMS kénnen durch die hohe
Fertigungskompetenz und durch
eine moderne Ausstattung
einen Technologievorsprung
realisieren. Mit einem groReren
Produktionsvolumen erreichen sie
zudem Skaleneffekte (Economies
of Scale) und damit wichtige
Preisvorteile.
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Das Outsourcing der eige-
nen Fertigung muss allerdings
gut iberlegt sein, denn nicht mit
jedem EMS-Partner lassen sich
sowohl eine preisgerechte Ferti-
gung als auch hdchste Qualitat
erreichen. Wichtige Auswahlkri-
terien sind eine ,Null-Fehler-Stra-
tegie® und ein Optimum an Ver-
flgbarkeit, Funktionssicherheit
und Langlebigkeit.

Qualitatsgesicherte
Prozesse

,Als EMS-Dienstleister haben
wir uns auf die Fertigung von
Hochleistungselektronik z.B. fiir
die Medizintechnik spezialisiert.
Hier missen wir sicherstellen,
dass der gesamte Produktions-
prozess mit samtlichen Entschei-
dungen unserer Null-Fehler-Stra-
tegie gerecht wird und jederzeit
nachvollziehbar ist*, erlautert
Bernd Richter, Vorstand bei der
lhlemann AG.

Zur Null-Fehler-Strategie des
EMS-Dienstleisters gehort es,
neben den Risiken auch die
Prozesse sorgfaltig zu analy-

sieren und zu Uberprifen (Pro-
zessqualifizierung und Validie-
rung). Bei jedem Produktneuan-
lauf oder wesentlichen Produkt-
bzw. Prozessanderungen wer-
den intensive Kontrollen durch-
gefiihrt. Dafiir wird zunéchst in
einem Workshop ein detaillierter
Validierungs-Masterplan ent-
wickelt. Beriicksichtigt wird z.B.
die Einhaltung der Traceability,
die Funktionssicherheit des Soft-
ware-Systems oder ob der Data-
Matrix-Code auf Bauteilen richtig
zugeordnet wurde. Jeder Aspekt
wird anschliefend durch Testrei-
hen iberpriift und dokumentiert.

Grundlage ist das Verfahren
PPF (Produktionsprozess und
Produktfreigabe) nach VDA 6.1.
Es stellt sicher, dass die Pro-
duktfertigung die vereinbarten
Forderungen der Kunden anhand
von exakten Parametern fiir die
Priifung und Freigabe von Pro-
dukten erfillt. Dies gilt sowohl
bei neuen Produkten als auch
bei Anderungen von Bauteilen
oder Prozessen.

Traceability-MaBnahmen

Werden bei der Nutzung eines
medizinischen Gerats Fehler fest-
gestellt, die sich auf elektronische
Bauteile zurlickfiihren lassen,
sind Traceability-Mafinahmen
des EMS-Dienstleisters gefragt.
Mit solchen MaRnahmen wird der
Produktionsprozess des Produkts
liickenlos dokumentiert und dard-
ber lassen sich auch die einge-
setzten Komponenten eindeutig
zurtickverfolgen, um Rickrufakti-
onen auf ein Minimum beschran-
ken zu kénnen.

Die Ihlemann AG setzt dafir
seit vielen Jahren ein selbst entwi-
ckeltes Verfahren ein: Alle Verpa-
ckungseinheiten werden bereits im
Wareneingang von einer Kamera
erfasst. Dafiir wird ein fahrbarer
Kameratisch flexibel eingesetzt
und die digitalen Aufnahmen wer-
den von dieser Station per Funk-
technik an eine zentrale Daten-
bank Ubermittelt und gespeichert.
Die Datenbank enthélt die Informa-
tionen Uber alle Bauteile, einschl.
Bestelldaten, Lieferanteninforma-
tionen und Bauteileigenschaften.

Innerhalb der Ferti-
gungsinsel fiihren
die Mitarbeiter
nacheinander alle
Arbeitsschritte aus.
Das fiihrt nach den
Erfahrungen bei
der Ihlemann AG
zu einer héheren
Aufmerksamkeit
und tragt zur
Fehlervermeidung
bei.
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Im Wareneingang werden alle Bauteile von einer
Kamera erfasst und in einer zentralen Datenbank
gespeichert. So werden alle Bauteile Iliickenlos doku-
mentiert und die Komponenten fiir jedes Fertigungs-
los kénnen eindeutig identifiziert werden (Traceability).

Verlassen die Bauteile den Waren-
eingang, kénnen sie nur verarbei-
tet werden, wenn beim Abgleich
des Barcodes mit der Datenbank
die Kameradokumentation hinter-
legtist. So ist sichergestellt, dass
der Wareneingang aller Bauteile
lickenlos dokumentiert und die
Komponenten fiir jedes Ferti-
gungslos eindeutig identifiziert
werden kdnnen.

Acceptability of
Printed-Boards

Die Klassen der IPC-A-610
beziehen sich auf die Eintei-
lung der Produkte in drei Pro-
duktgruppen.

+ Klasse 1: Aligemeine Elektro-
nikprodukte

+ Klasse 2: Elektronikprodukte
mit héheren Anspriichen (wie

Industrie- und Kommunikati-

onselektronik)

+ Klasse 3: Hochleistungselektro-
nik (z.B. Medizintechnik).

Die Zuordnung zu den Klassen
definiert jeweils unterschiedliche
Anforderungen an den Produkti-
onsprozess, wie z.B. an die Posi-
tionierung/Justierung,die Lotstel-
len-Qualitat oder an die Unterfill-
lung. So darf der Seitenliberhang
von Anschlussverbindungen in
der Klasse 2 maximal 50% betra-
gen und in der Klasse 3 nur noch
25 %. Fur moderne Fertigungs-
anlagen ist die Einhaltung dieser
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Standards in der Regel kein Pro-
blem. Schwierigkeiten in der Fer-
tigung ergeben sich z.B., wenn im
Layout die Bauteile zu eng posi-
tioniert sind und Normabsténde
nicht mehr eingehalten werden
kénnen. Hier ist der friihzeitige
und enge Austausch zwischen
Entwickler und Fertigungsspe-
zialisten gefragt, um ein fehler-
freies Design-for-Manufacturing
sicherzustellen.

One-Piece-Flow-Prinzip

Die lhlemann AG fertigt nach
dem ,One-Piece-Flow-Prin-
zip* und organisiert damit einen
unterbrechungsfreien Arbeitsfluss.
Innerhalb eines Fertigungsab-
schnitts, einer sogenannten Fer-
tigungsinsel bzw. U-Zelle, durch-
lauft die Fertigung nacheinander
alle Arbeitsschritte z.B. von der
SMD-Linie bis zur versandfertigen
Verpackung. Eine Zwischenlage-
rung von Fertigungslosen etwa
nach der Besttlickung findet nicht
mehr statt. Da durch diese Pro-
zessumstellung die Prifung der
Baugruppen bereits in den Pro-
zess integriert ist, werden Fehler
unmittelbar erkannt. Fehlerursa-
chen konnen sofort untersucht
und durch geeignete MaRnah-
men beseitigt werden. Aufwen-
dige Nacharbeiten fiir eine Viel-
zahl von gefertigten Baugruppen
kénnen so entfallen.
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Innerhalb der Fertigungsinsel
fihren die Mitarbeiter nachei-
nander alle Arbeitsschritte aus.
Das fiihrt nach den Erfahrungen
bei lhlemann zu einer héheren
Aufmerksamkeit und tragt zur
Fehlervermeidung bei. So miis-
sen sich die Mitarbeiter in jedem
Arbeitsschritt nur auf wenige Bau-
teile konzentrieren, dann folgt der
nachste Platz bis zur Endpriifung
bzw. bis zur Verpackung. Fiir das
Konzept der Inselfertigung wur-
den die Prozesse standardisiert,
um Fehler systematisch zu ver-
meiden. Eine intelligente Routen-
logistik sorgt dafir, dass immer
das richtige Material nachgefiihrt
wird. Die Art der Materialzufiih-
rung wurde so angepasst, dass
an den Bestlickplatzen ahnliche
Komponenten nicht vertauscht
oder Bauteile nicht verpolt einge-
setzt werden kénnen. Alle Qua-
litdttsmalnahmen wurden durch
intensive Schulungen begleitet.
Hier agiert die Qualitatsabteilung
als interner Dienstleister und orga-
nisiert die Schulungsprogramme
fir die Inselfertigung.

Umfangreiche
Qualitatspriifungen

Die Qualitatspriifungen sind ein
weiterer Teil der Null-Fehler-Stra-
tegie. Das Ziel ist eine méglichst
groRe Testtiefe fir 100% der Lei-
terplatten, um fertigungsbedingte
Fehler auszuschlieRen. Dafir wird

eine umfangreiche Priiftechnik ein-
gesetzt. Um bereits frilhzeitig vor
der Bestlickung Létpastendruck-
fehler auf Leiterplatten zu erken-
nen, werden diese komplettdurch
die automatisierte optische Inspek-
tion (AOI) hinter den Siebdruckern
Uberpriift. Dadurch kénnen feh-
lerhafte Prints schnell entdeckt
und teure Reparaturaktionen ver-
mieden werden. Fir die Prifung
bestiickter Leiterplatten kommt bei
Ihlemann eine weitere AOI-Tech-
nik mit 12 Kameras zum Einsatz.
Diese AOl ist durch den Einsatz
mehrerer Kameras in der Lage,
die Lotpunkte bei kleinen Bau-
teilen zu lberprifen und auch
komplexe Bestlickungsfehler zu
erkennen.

Bei BGAs mit Anschllissen an
der Bauteilunterseite konnen die
Lotstellen nur noch mittels Ront-
gen Uberprift werden. Im Ront-
genbild werden mikroskopische
Objektdetails mit wenigen Zehn-
tel Millimetern stark vergrofert
abgebildet und aufgenommen.
Besonders die verdeckte Grenz-
flache zwischen dem Kontakt am
BGA und der Leiterplatte kann so
Uberprift werden.

» |hlemann AG

info@jihlemann.de
www.ihlemann.de

Verlassen die Bau-
teile den Warenein-
gang, kénnen sie
nur verarbeitet wer-
den, wenn beim Ab-
gleich des Barcodes
mit der Datenbank
die Kameradoku-
mentation hinterlegt
ist. Die Datenbank
enthélt die Infor-
mationen (iber alle
Bauteile, einschl.
Bestelldaten, Liefe-
ranteninformationen
und Bauteileigen-
schaften.
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