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Medizinalelektronik muss absolut verldasslich funktionieren

Elektronik, die unser Leben verandert

Heutzutage kennt man den Begriff «Wasserkopf» nur noch als Metapher fir aufgeblasene Management-

Strukturen. Friher war dies eine lebensbedrohliche Krankheit. Dank absolut verldsslicher und langlebiger

Elektronik ist diese Krankheit heute nahezu ausgerottet. Wie produziert man Elektronik, die Gber Jahrzehnte

verlasslich und extrem prazise Regelaufgaben im Inneren unseres Korpers ausfuhrt?

Andreas Schimanski

Kinstliche Lunge, Blutwaschmaschine oder
Herzschrittmacher sind elektronische Gerdte,
von denen wir alle schon gehért haben und
welche unser Leben erhalten bzw. verlin-
gern. Es gibt aber auch elektronische Gerdte,
die weit frither ansetzen und Krankheiten
heilen, anstatt zu therapieren.

Der Wasserkopf ist ein Problem der Aus-
bildung unserer Schadelstruktur oder unse-
res Hirns durch Krankheit oder Vererbung im
winzigen Detail. Wahrend wir als Kind wach-
sen, erstreckt sich dieser Prozess iiber Orga-
ne und Skelett. Unser Hirn ist mit Fliissigkeit
umgeben. Wachsen wir, braucht es mehr
Flissigkeit um das Gehirn. Die Produktion
dieser Hirnflssigkeit ist im menschlichen
Kérper sehr rudimentar geldst. In unserer
Wachstumsphase produziert unser Koérper
bei der Hirnfliissigkeit einfach drauflos, und
die Uberfliissigen Mengen werden Uber in-
nere Kandle in den Rachenraum abgelassen
oder «resorbiert». Sind aber diese inneren Ab-
laufkandle durch minimale genetische Abwei-
chungen oder Krankheiten nicht ausreichend
ausgebildet, staut sich die Hirnflissigkeit im
Kopf und durch den Uberdruck «wéchst» der
Kopf tiberproportional. Dadurch steigt auch
der Druck auf das Hirn, bis es irreparable
Schiden nimmt.

Die Losung ist, diese Ablaufkanédle herzu-
stellen und die notwendige Menge an Hirn-
fliissigkeit, welche iiber die Wachstumsphase
variiert, von aussen zu regulieren.

Herausforderung an die Elektronik

Die Umsetzung sieht so aus, dass ein Ventil
in den Korper gesetzt wird, welches eine Ver-
bindung fiir die Hirnfliissigkeit zum Ablauf
in die Bauchhohle darstellt (Shunt). Zur ver-
lasslichen Regelung wird der «Regelmotor» in

zwei Komponenten aufgeteilt. Der zu drehen-
de Anker des Motors ist im Kopf und reguliert
durch die Drehung die Offnung des Shunts
und damit den Abfluss der Hirnfliissigkeit
in die Bauchhohle. Die Herausforderung im
Kérper liegt daher in der Mechanik, welche in
erster Linie tiber die Auswahl der Materialien
und der prazisen Fertigung bestimmt wird.
Der zweite Teil des Regelmotors, die Spu-
le, wird von aussen auf die Haut gesetzt. Der
Arzt platziert die Spule dort am Kopf des Pa-
tienten, wo der Shunt implantiert ist, und be-
einflusst mit der Spule tiber das Magnetfeld so
von aussen die Stellung des Ankers und somit
den Abfluss der Hirnflissigkeit. Hier steckt
die Herausforderung fiir die Elektronik. Die
Starke des Magnetfeldes muss exakt einstell-
bar sein. Die Riickmeldung zur Stellung des
Ankers muss sehr prézise gemeldet werden.

Abweichungen bei der Abflussmenge konnen
in beiden Richtungen irreparable Schdden am
Hirn hervorrufen. Daher muss die Elektronik
absolut verlasslich funktionieren.

Validation von Produktionsprozessen

«Bei allen Prozessbeschreibungen und Nor-
men beginnt die Basis fiir eine nachhaltig
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einwandfreie Elektronikproduktion in den
Kopfen der involvierten Menschen», unter-
streicht Nicola Aiezza, verantwortlicher
Abteilungsleiter fiir die Produktion von
Medizinalelektronik bei der Grossenbacher
Systeme AG in St. Gallen, und ergénzt: «<Man
muss den Mitarbeitern vermitteln, welche
Verantwortung jeder Einzelne im Produk-
tionsablauf tragt und welche Konsequenzen
ein Problem mit der Elektronik fiir den Pa-
tienten haben kann.»

Auf dieser Grundlage muss fiir jedes
Gerat der Produktionsprozess definiert und
validiert werden. Dies betrifft sowohl die ein-

Nicola Aiezza (links), Jahrgang 1969, ist Leiter
Medizingerdte und seit 16 Jahren bei der Gros-
senbacher Systeme AG beschdftigt. Er durchlief
die Stationen Priiffeld, Kundendienst und ist
heute verantwortlich fiir die anspruchsvolle Pro-
duktion von Medizinalelektronik. Helmut Schaljo,
45 Jahre, ist Leiter Qualitdtswesen und begann
seine Karriere bei der Grossenbacher Systeme
AG 1994 als Prifmittelbauer. Heute leitet er das
Test-Engineering und ist der Qualitatsbeauf-
tragte. Die Grossenbacher Systeme AG beschaf-
tigt am Standort St. Gallen tber 120 Mitarbeiter.
Sie ist spezialisiert auf die Produktion anspruchs-
voller Qualitdtselektronik und besitzt auch die
Zulassung nach IS0 13485:2003 zur Produktion
von Medizinalelektronik. Dariiber hinaus entwi-
ckelt, produziert und vertreibt die Grossenbacher
Systeme AG auch eigene Touchpanel-Systeme
zum Bedienen und Steuern industrieller Anlagen.
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zelnen Fertigungsschritte als auch die dabei
genutzten Maschinen und Apparaturen. Ist
dieser Prozess einmal eindeutig beschrieben,
lauft er stabil ab und ist validiert, wird die-
ser dann «versiegelt», sprich es werden kei-
ne Anderungen mehr an den Abldufen oder
Maschinen vorgenommen. Diese Validierung
wird haufig auch gemeinsam mit den Kunden
durchgefiihrt. Auch die Priifmitte]l werden
spezifisch fiir jedes Gerdt gemeinsam mit dem
Kunden konzipiert.

Das Test-Engineering und Qualitatswe-
sen bei der Grossenbacher Systeme AG wird
durch Helmut Schaljo geleitet. Der langjahri-
ge Kadermitarbeiter ist auch massgeblich an
der Entwicklung und Pflege eines eigenen Da-
tenverwaltungs- und Priifsystems beteiligt.
«Unser System fiihrt den Priifling durch den
definierten Priifprozess und es schliesst aus,
dass Priifschritte tibersprungen oder modifi-
ziert werden konnen. Des Weiteren werden
samtliche Priifprotokolle archiviert. Unser
System erstreckt sich aber nicht nur tiber den
Priifprozess, sondern Uber den kompletten
Produktionsablauf, und beginnt bereits beim
Risten des Materials fir einen Medizinalauf-
trag.» Grossenbacher ist nach der Medizinal-
norm IS0 13485:2003 zertifiziert. Diese Norm
beschreibt die Notwendigkeit eines {ibergrei-
fenden Management-Systems zum Design
und zur Herstellung von Medizinprodukten
und vor allem die Riickverfolgbarkeit aller
verwendeten Komponenten, Dokumente und
der im Produktionsprozess involvierten Pro-
duktionseinrichtungen und Mitarbeiter. Je-
des Gerdt und jede Teilkomponente bekommt
eine eindeutige Identifikationsnummer. Diese
Nummern werden dann iber den ganzen
Produktionsprozess den Chargen- und Arti-
kelnummern der verwendeten elektronischen
Komponenten zugewiesen, genauso wie die
Kennung der verwendeten Maschinen und

involvierten Mitarbeiter inklusive Datum-
und Zeitstempel.

«All diese Daten werden in unserem Sys-
tem organisiert und archiviert», so Schaljo
weiter. «Sollte z.B. einmal ein Qualitdtsman-
gel bei einem verwendeten Bauteil festgestellt
werden oder der Hersteller meldet eine be-
troffene Charge, konnen mittels des Archivs
alle Gerate identifiziert werden, welche mit
diesem schadhaften Bauteil ausgeriistet wur-
den, und die Gerdte konnen gezielt aus dem
Verkehr gezogen werden», filhrt der Leiter
Test-Engineering und Qualitdtswesen aus.

Anderungen genauestens analysieren
Wie eingangs durch den Fachmann Aiezza
erwahnt, sind die Stabilitdt und das Versie-
geln der Produktionsprozesse das A und O
bei der Produktion von Medizinalelektronik.
«Werden aber Anderungen am Produktions-
prozess nétig, z.B. durch die Abkiindigung
eines Bauteils oder den Ersatz eines Produk-
tionsmittels, muss diese Anderung vorher
genauestens analysiert werden. In einer
sogenannten «Impact Analysis» werden
alle Konsequenzen und méglichen Auswir-
kungen dieser Anderung untersucht und
dokumentiert. Die finale Freigabe dieser An-
derungen erfolgt dann durch den Kunden»,
erlautert Aiezza und schliesst: «Das Ganze
tont jetzt eventuell sehr aufwendig, aber
in Anbetracht der Tragweite einer Fehl-
funktion elektronischer Gerdte am und im
menschlichen Korper sind diese stringenten
Prozesse, Prozeduren und umfangreichen
Dokumentationen unerlasslich.»

Infoservice

Grossenbacher Systeme AG
Spinnereistrasse 10, 9008 St. Gallen
Tel. 071 243 29 29, Fax 071 243 29 28
message@gesys.ch, www.gesys.ch
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