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医疗器械过程焊接验证报告

1、验证目的

检查并确认电路板线材焊接的参数及焊接的工艺，以确保产品能在正确的生

产工艺下生产。

2、验证范围

适用设备：台式电烙铁，适用产品适用于XXXXXXXXX各电路板焊接或整机装配

过程中线材配件等的焊接。

3、职责

4、程序

4.1 安装确认：对焊接设备进行安装调试，符合设备基本性能要求，制定设备操作

保养规程并在运行过程中按要求操作及保养。对设备控制参数（温度、功率）进行

检查并形成记录（见附表 1）

4.2 运行确认和性能确认

4.2.1 焊接条件的设定及焊接性能试验：

影响电路板焊接效果的主要参数有焊接的温度、焊接的时间和选择焊接的功率。三

者对焊接的效果和质量有很大影响，如：当焊接的功率越大时，焊接的时间则越短；

同样对焊接的温度也有影响。根据经验，将焊接的功率进行确定，每次机器运行前

检查确认，根据焊接材料的特性及以往经验初步确定以下参数范围进行试验：

序号 工作职责 部门

1 全面负责协调，安装运行确认 研发部

2 根据检验结果出具报告，负责验证工作的现场监督 品管部

3 提供工艺工求，准备验证物料，组织验证实施 生产部

4 生产操作，维护保养，填写记录 生产部

5 负责方案、报告的审批 总经理
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4.2.2 按设定的参数范围及焊接条件进行验证。并通过半成品外观检查及焊接性能

测试。

4.2.3 焊接性能试验：

我公司焊接的有继电器板，连接线，连接端子等工艺，并准备相应的焊接材料（辅料、

焊锡、助焊剂）。将各需焊接材料进行分组编号，共 4 组，分别对焊接的时间和温

度进行参数设定，如下表：

序号 焊接时间（S） 焊接温度（℃）

1

1 300

3 300

5 300

2

1 350

3 350

5 350

3

1 400

3 400

5 400

4

1 300

3 350

5 400

焊接时间（S） 焊接温度（℃）

下限 平均值 上限 下限 平均值 上限

1 3 5 300 350 400
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4.2.4 检查项目：

4.2.4.1 外观：用放大镜进行目测，检查是否存在下列缺陷：

4.2.4.1.1 钎料应完全覆盖焊盘及引线的钎焊部位，接触角最好不小于 20°，通常

以45°为标准，最大不超过 60°。

4.2.4.1.2 焊点外观钎料流动性好，表面完整且平滑光亮，无针孔、砂粒、裂纹、

桥连和拉尖等微小缺陷。

4.2.4.1.3 电路板：应无变色、无焊点翘起或脱落。

4.2.4.1.4 元器件：应无变色、变形、破裂。结果记录见附件 2.

4.2.4.1.5 焊点电气检测试验：取焊接完成的继电器板，连接线，连接端子，用替换

法将其装入主机入，接通电源进行检测。检测导通不良及在钎焊过程中引起的元器

件热损坏，并把试验结果记录，要求无导通不良。

判定标准：连接线应无元器件损坏，通过无导通不良情况，则判为合格。结果记录

见附件 3。

4.2.4.1.6 焊点机械强度试验：取焊接完成的继电器板，连接线，连接端子，采用三

种不同类型的元件：继电器板，连接线，连接端子。用人为非正常拉力，超过正常拉

力2被以上，各元件共进行 9 次拉力试验，观察电路板和元器件各焊点有无气泡、

破裂、毛刺情况。

判定合格标准：电路板和元器件连接线各焊点无气泡、破裂、毛刺情况结果记录见

附件 4。

4.2.4.1.7 焊点热循环试验： 参照 IPC-9701

取焊接完成的继电器板，连接线，连接端子，理论温度范围为：-40~85℃，实在在我

司内部验证无法达到-40℃，验证0-85℃范围区间，热循环周期为 3600 秒， 观察

电路板和元器件各焊点有无气泡、破裂、毛刺情况。

判定合格标准：电路板和元器件各焊点无气泡、破裂、毛刺。结果记录见附件 5。

4.2.4.1.8 焊点老化试验：取焊接完成的电路板连接线4块，用替换法将其装入主机，

连续运行时间为 105 秒，使用温度控制在45℃。观察电路板和元器件连接线各焊点

有无气泡、破裂、毛刺情况。

判定合格标准：电路板和元器件各焊点无气泡、破裂、毛刺。结果记录见附件 6。

4.2.4.1.9 焊接返工试验：
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考虑到电路板焊接不可能百分之百检验合格，可能会存在虚焊、漏焊或脱焊的缺陷，

对于检验不合格需要返工的半成品，进行焊点返工试验。具体方法如下： 取焊接完

成的继电器板，连接线，连接端子，采用三种不同类型的元件：端子、连接线、引线

（连接器件）。将选中元件的焊点分别用电烙铁加温，运行时间在 3~8 秒，使用温

度控制在 300~400℃，观察元器件和电路板线材有无损坏。

判定标准：元器件无损坏，电路板焊盘无变色，翘起和脱落。结果记录见附件 7。

4.2.4.10选定参数后进行焊点试验，试验结果见附件 8。

5、验证结果评定与结论（验证小组根据验证情况，作出相应的评定）。

根据以上验证记录结果显示，XXXXXXX焊接过程中使用电烙铁设定要求温度、

按照相关工艺和材料要求焊接可满足对焊接过程的控制。

6、验证周期

1、更换焊接方法和焊接原材料时需要再验证。

2、设备主要部件重大维修或更换设备时需再验证。

3、设备出现严重偏差时要进行再验证。

4、按法规规定需要时进行再验证。

5、停产维修后需要再验证。
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附件 1：
安装确认记录

生产部： 年 月 日

研发部： 年 月 日

总经理： 年 月 日

确认项目 确认标准 现场检查状况说明

焊丝品牌

焊丝规格

电烙铁品牌

电烙铁功率

电烙铁电压

电烙铁编号

说明书

其他资料
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附件 2：
运行确认记录

确认项目 确认标准 现场检查状况说明

电源开关

温度调节旋扭

各指示灯

吸烟装置开关

生产部： 年 月 日

研发部： 年 月 日

总经理： 年 月 日
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附件 2 ：

外观检查确认记录

组号1

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号2

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号3

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号4

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

结论记录
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结论：□ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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附件 3 ：

焊点电气检测试验确认记录

组号1

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号2

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号3

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号4

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

结论记录
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结论：□ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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附件 4：
焊点机械强度试验确认记录

组号1

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号2

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号3

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号4

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

结论记录
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结论：□ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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附件 5：
焊点热循环试验确认记录

组号1

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号2

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号3

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号4

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

结论记录
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结论：□ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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附件 6：

焊点老化试验确认记录

组号1

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号2

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号3

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号4

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

结论记录
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结论：□ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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附件7：

焊点返工试验记录

组号1

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号2

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号3

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

组号4

温度℃

时间 S
300 350 400

1

3

5

结论记录
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结论：□ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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附件8：

焊点试验性能测试记录

1、选择参数：

1.1 外观检查：用放大镜进行目测，检查是否存在下列缺陷：

1.1.1 焊锡应完全覆盖焊盘及引线的钎焊部位，接触角最好不小于 20°，通常以

45°为标准，最大不超过 60°。

1.1.2 焊点外观钎料流动性好，表面完整且平滑光亮，无针孔、砂粒、裂纹、桥连

和拉尖等微小缺陷。

1.2 电路板：无变色、焊点翘起或脱落。

1.3 元器件和连接线：无变色、变形、破裂。

2、焊点电气检测试验：取焊接完成的端子连接线、开关连接线、电源滤波器连接线、

电极连接线4个，先用万用表测试是否连接完好，再用用替换法将其装入主机入，接

通电源进行检测。检测导通不良及在焊接过程中引起的元器件热损坏，并把试验结

果记录，要求无导通不良。

3、焊点机械强度：取焊接完成的电路板连接线4块，采用三种不同类型的元件：端

子、连接线、接插件。用非正常拉力两倍以上各元件共进行 4 次拉力试验，观察电

路板和元器件连接线各焊点有无气泡、破裂、毛刺情况。

4、焊点热循环试验：取焊接完成的主控板 4块，热风枪温度调节最大，距离5cm，

持续热循环周期为 3600 秒，观察电路板和元器件连接线各焊点有无气泡、破裂、

毛刺情况。

5、 焊点老化试验：取焊接完成的组件4 块，用替换法将其装入主机，连续运行时

间为 105 秒，使用老化室温度控制在 40℃。观察电路板和元器件连接线各焊点有

无气泡、破裂、毛刺情况。
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6、判定标准：以上试验参数设定后验证完好判定合格。

组别 1 2 3 4

焊接日期

焊接数量

合格数量

外观检查

电气检测试验

机械强度试验

热循环试验

焊点老化试验

结论： □ 合格 口不合格

记录人： 年 月 日

复核人： 年 月 日

批准： 年 月 日
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