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Produktentwicklung fiir intelligente mobile Systeme

Der Weg zu Health 4.0

dende Gesellschaft steht auch der Medizinsektor vor

neuen Herausforderungen. Auch in diesem Bereich
schreitet die Digitalisierung immer weiter voran und bietet da-
bei viele Vorteile: Effizienzsteigerung mit gleichzeitiger Kos-
tensenkung fiir den Gesundheitssektor und Individualitat und
Freiheit fir den Patienten. Doch vor welche Herausforderun-
gen wird die Medizintechnikbranche gestellt und wie kann
man diese bewaltigen?

D urch modernste Technologien und die immer alterwer-

Die ISO 13485 schreibt fir die Entwicklung medizinischer Ge-
rate einen Entwicklungsprozess vor, der sich am V-Modell orien-
tiert. Dieses ist im Folgenden fiir ein Gerat gezeigt, welche aus
Software-, mechanischen und Elektronikkomponenten besteht.
Das V-Modell startet mit der Analyse von Anforderungen. Die-
se werden in fortwahrender Abstimmung mit dem Kunden in
einem Lasten- und Pflichtenheft definiert. Auf Basis dieser

Anforderung

Produkt

Mechanik
Software
Elektronik

Modellbildung und -analyse

V-Modell zur strukturierten Unterstiitzung bei der Entwicklung inno-
vativer Medizinprodukte
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Anforderungen kann - auch in mehreren Zyklen - ein innovati-
ves Systemkonzept entworfen werden. Hierzu gehéren sowohl
die System-, als auch die Softwarearchitektur. Sind alle Sys-
temkomponenten definiert, geht es in die nachste Entwick-
lungsstufe, der ,,Implementierung”. Hier werden je nach Pro-
dukt folgende Systemkomponenten aufgebaut:

4 Mechanikentwicklung inkl. der Gehduse und HMI-Kom-
ponenten

4 Elektronikentwicklung

+ Softwareentwicklung

Nach der Implementierung der Komponenten folgt die Sys-
temintegration und die Validierung. Hier wird analysiert und
gepr(ft, ob das Produkt im Anwendungsfall genau das tut, was
der Kunde zu Beginn der Entwicklung gefordert hat. Sollte
sich bei der Validierung herausstellen, dass das Produkt nicht
den Anforderungen entspricht, miissen MaBnahmen ergriffen
und das Produkt angepasst werden. Ist die Anpassung nicht
ausreichend, kann dies sogar zu einer kompletten Neuent-
wicklung des Produkts fiihren. Dies zeigt, dass die Produkt-
entwicklung ein sehr langwieriger Prozess ist, welcher viele
verschiedene Kompetenzen bendtigt.

Hygiene und Biokompatibilitat

Bei der Gehauseentwicklung sind u.a. zwei Faktoren, speziell
fir medizinische Anwendungen mafBgeblich: Biokompatibili-
tat und Hygiene. Fiir Medizinprodukte gilt grundsatzlich, dass
der verwendete Werkstoff nicht zytotoxisch reagieren darf. Je
nach Applikationsort und Anwendungsdauer missen nach
der DIN EN ISO 10993-1 noch weitere Testungen durchge-
fihrt werden. Hierbei wird zwischen kurzzeitigen (<24h), l1&n-
gerfristigen (>24h-30Tage) und dauerhaften Anwendungen
(>30 Tage) unterschieden.

Die folgende Tabelle gibt einen kurzen Uberblick dariiber,

welche Tests flir Produkte mit Kontakt zu Kérperoberflachen
notwendig sind:
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Erforderliche Priifungen zur Biokompatibilitat gemaB DIN EN ISO
10993 fiir medizinische Produkte

Gerade im medizinischen Umfeld ist aufgrund der tendenziell
hoheren Keimbelastung die Infektionsverhiitung zum Schutz
von Patienten und Personal ein weit verbreitetes Thema. Um
dieses MaB an Hygiene zu garantieren und entsprechend sicher-
zustellen, missen Medizinprodukte regelmaBig Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsprozesse durchlaufen. Ent-
wicklungsbegleitend sind somit im Hinblick auf die Zulassung
sowohl mechanische als auch chemische Priifungen, insbeson-
dere zur Risikominimierung gemafB DIN EN ISO 14971 notwen-
dig. Dabei muss das Material der chemischen und physikali-
schen Belastung standhalten. Weiterhin muss ein Hersteller
auch gewahrleisten kénnen, dass sein Produkt mittels der bei-
gefligten Desinfektionsmittelanleitung Gberhaupt desinfiziert
werden kann. Sollte das Produkt beispielsweise eine auBerst
raue Oberflache aufweisen, ist die Desinfektionsleistung zu
priifen und gegebenenfalls zu iberarbeiten.

Elektronikentwicklung und ihre Komplexitat

Die Elektronikentwicklung ist stark produktabhéngig. Daher
istauch die Entwicklung verschiedener Elektronikkomponen-
ten spezifisch:

Steuerelektronik fiir Medizintechnik

Entwicklung von Energieversorgung

Entwicklung innovativer Sensorik fir Vitalparameter
Mikroprozessortechnik fir Medizinprodukte

Entwicklung der Elektronik flir elektrische Mess-, Steuer-,
Regel- und Laborgeréate

+++++

Dennoch muss grundsatzlich darauf geachtet werden, dass
die funktionale Sicherheit des Produkts gegeben ist. Dies wird
mittels der DIN EN ISO 60601-1 gepriift. Da ein einziger De-
fekt tatsachlich zwischen Leben und Tod entscheiden kann,
besteht das Ziel der funktionalen Sicherheit darin, medizini-
sche Geréate derart auszulegen, dass das Gerat im Fehlerfall
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keinen Schaden an Patienten, Anwender und Dritte verursa-
chen kann.

Im Rahmen dessen wird beispielsweise auch die elektromagne-
tische Vertraglichkeit geprift. Im Zeitalter von Health 4.0 wer-
den auch Medizinprodukte immer haufiger zu Funksendern
und Funkempféngern. Hier kann es durch den fortwéhrenden
Funkverkehr zu schwerwiegenden Fehlfunktionen kommen.
Damit Geréate sich nicht gegenseitig stéren, missen Neuent-
wicklungen gemaB EN 60601-1-2 geprft werden. Eine spezi-
elle Prifung (EN 60601-1-11) gibt es bei medizinischen Gera-
ten fir den hauslichen Gebrauch. Diese stellt sicher, dass auch
ein ungeschulter Anwender das jeweilige Gerat ohne Schaden
dabei zu nehmen verwenden kann, indem z.B. keine span-
nungsfiihrenden Teile offen liegen. Geréte deren Software pro-
grammierbare elektrische Subsysteme enthalten werden auf-
grund EN 60601-1-4 in den Punkten Risikomanagementpro-
zess, Validierung und Verifizierung getestet.

Platinenbestiickung im Rahmen der Elektronikentwicklung

Klassifizierung in der Software-Entwicklung

Die Umsetzung der Konformitatsbewertungsverfahren sowie
die Umsetzung normativer Anforderungen wahrend der Ent-
wicklung von Software fir Medizinprodukte missen ord-
nungsgemab durchgefiihrt werden. Doch in welchem Falle ist
ein Softwareprodukt auch ein Medizinprodukt?

Viele Hersteller haben hier mit erheblichen Problemen zu
kampfen. Es wird nach der DIN EN 63204 vorgegangen. Je
nach Zweckbestimmung wird unterschieden, ob es sich bei
der Software nur um Zubehor, einen Teil eines Medizinproduk-
tes oder sogar eine eigenstéandige Software handelt. Ist dies
der Fall muss wiederum unterschieden werden, ob es sich um
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Der Patient bedient den Rollstuhl mittels Kopfbewegung

ein Medizinprodukt handelt oder nicht. Diese Klassifizierung
ist oftmals nicht auf den ersten Blick erkennbar. Grundsatz-
lich ordnet man medizinische Software immer in die risiko-
reichste Klasse (Klasse C) ein. Dies bedeutet, man gehtimmer
davon aus, dass eine Software einen nicht voriibergehenden
Schaden am Patienten anrichten kann. Erst durch Argumen-
tation kann eine Software in eine risikodrmere Gruppe einge-
gliedert werden (Klasse B oder Klasse A).

Mobile Rollstuhlsteuerelektronik

All diese Aspekte spielten bei der Entwicklung von munevo
DRIVE eine entscheidende Rolle. Ziel des Produkts ist es
Menschen, die z.B. durch Querschnittslahmung im oberen
Wirbelbereich oder Muskelerkrankungen auf einen elektri-
schen Rollstuhl angewiesen sind mehr Freiheit zu ermogli-
chen. Die Selbststéandigkeit der Betroffen ist meist stark
eingeschrankt, da es ihnen durch ihre Krankheit nicht
moglich ist den Rollstuhl per Joystick zu steuern und da-
durch auf die Hilfe anderer aber auch technischer Mittel
angewiesen sind.

munevo DRIVE ist eine Anwendung mit mobiler intelligen-
ter Elektronik, durch dessen Hilfe ein elektrischer Roll-
stuhl gesteuert werden kann. Durch Kopfbewegungen ist
es dem Nutzer moglich seinen Rollstuhl komplett freihan-
dig zu steuern. Vor dem rechten Auge ist ein Head-up-Dis-
play angebracht, auf welchem man das Menu und die ver-
schiedenen Bedienungselemente sehen kann.

Durch die passende Gehauseentwicklung und der Wahl der

passenden Komponenten lasst sich munevo DRIVE sowohl
Indoor als auch Outdoor verwenden.

MEDengineering 7 /2019

Am Rollstuhl selbst wird nur der Adapter benétigt, der per Plug
and Play ganz einfach am Rollstuhl angeschlossen werden
kann. Diesen hat die munevo GmbH gemeinsam mit senetics
healthcare group GmbH & Co. KG entwickelt. Dabei wurden bei
der Gehauseentwicklung Risiken fiir den Patienten minimiert
und die funktionale Sicherheit erh6ht. Wichtige Aspekte waren
dabei die Dichtigkeit und die Nutzerfreundlichkeit sowie die
Biokompatibilitdt gemaB ISO 10993. Die Software in der Steu-
erelektronik und der Smartglass sind Software-Komponenten
im Sinneder DIN EN 62304. Durch alle aktuellen und noch ge-
planten Features wird dem Nutzer ein Alltagsassistent zur Ver-
fligung gestellt, der ihm ein groBBes Stiick an Mobilitat und Un-
abhangigkeit zurlickgibt und gewéhrt.

Falls Sie auch eine innovative Produktidee haben und einen
kompetenten Partner fiir die Entwicklung, Prifung und Ferti-
gung suchen, dann kontaktieren Sie uns oder besuchen uns
auf der Compamed/Medica. [ |
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