Bild: Berlin Heart GmbH

Ein Sonderdruck aus der DeviceMed Ausgabe Marz 2008

Herstellung Medizintechnischer Produkte

Qualitatssicherung lebenswichtiger
Steuergeratesoftware

Prof. Dr. Holger Schlingloff

unstliche Herzunterstiitzungssys-

teme konnen die Pumpfunktion
des Herzens bei schweren Erkran-
kungen teilweise oder sogar voll-
standig ersetzen, um beispielsweise
die Wartezeit bis zu einer Herztrans-
plantation zu tberbricken oder die
Regeneration des kranken Herzens
zu unterstutzen.

Damit diese mechanischen Blut-
pumpen die permanente Beanspru-
chung meistern, mussen alle Be-
standteile hohen Qualitatsstandards
entsprechen. Insbesondere muss das
Steuergerat zuverldssig daftr sor-
gen, dass das System die vom Arzt
vorgegebenen Werte aufrechterhilt.
Das Fraunhofer-Institut fiir Rech-
nerarchitektur und Softwaretechnik
FIRST unterstiitzt die Berlin Heart
GmbH bei der Qualititssicherung
der Steuergeritesoftware.

Die besondere Herausforderung
bei der Arbeit an bestehenden Herz-
unterstiitzungssystemen ist es, ein
bereits bewihrtes und komplexes
System neu zu erfassen und zu
beschreiben. Dafiir arbeitet Fraunho-
fer FIRST mittels Code Reviews sowie

mit manuellen und automatisierten
Verfahren an der Verifikation des
Source Code der Software. Es setzt
dabei unter anderem eigens entwickel-
te semantische Tools mit Datenfluss-
und Abhingigkeitsanalysen ein, mit
denen Eigenschaften des Betriebssys-
tems in die Verifikation einbezogen
werden konnen.
Kontrollflussanalysen paralleler
Systeme helfen beim Auffinden von
Anomalien und automatische Konsis-
tenzprifungen sorgen fir eine Opti-

mierung des Codes. Die Modellbil-
dung erfolgt in mehreren Schritten,
von der Grob- bis zur Feinmodellie-
rung. Dabei wird fiir die Beschreibung
die am weitesten verbreitete Modellie-
rungssprache UML2 verwendet.

Mit ihr werden die Komponenten
und Module in ihren Abhéingigkeiten
erfasst. Auf Modellbasis konnen
durch die voll automatisierte Testfall-
generierung und Modellpriifung eine
hohe Testabdeckung und Ausfallsi-
cherheit gewahrleistet werden.

Wihrend die Modellpriifung fur
Hardware bereits etabliert ist, stellt sie
fur Software einen innovativen Schritt
dar. Im Bereich Medizintechnik ver-
sprechen modellbasierte Verfahren
mit ithrem hohen Grad an Automati-
sierung einen erheblichen Effizienzge-
winn in Entwicklung und Qualitatssi-
cherung. Andere Branchen mit sicher-
heitskritischen Anwendungen wie
Automobil-, Raumfahrt- und Bahn-
technik zeigen dies bereits.
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