
Modellbasierte Verfahren

Softwarequalität medizi-
nischer Geräte absichern
Meist läuft sie im Hintergrund und wird nicht wahrgenommen,
doch spielt sie in der Medizin eine immer entscheidendere
Rolle: Software in eingebetteten Systemen steuert die
unterschiedlichsten Geräte. Bevor sie eingesetzt wird, muss sie
umfangreiche Qualitätstests bestehen.
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Software spielt in der heutigen
Medizin eine große Rolle, auch

wenn sie häufig nicht wahrgenommen
wird. Eingebettete Systeme steuern me-
dizinische Behandlungsgeräte, intelli-
gente Sensoren helfen bei Diagnose und
Monitoring und Planungssysteme dienen
zur Optimierung der in Krankenhäusern
ablaufenden Prozesse.

Intelligente Soft-
ware treibt das
mechanische Herz
an: Modellbasierte
Softwareentwick-
lung in der Medizin

■

der Qualitätssicherung durchlaufen. Ähn-
lich wie bei der Entwicklung sicherheits-
relevanter Steuerungen im Verkehrs-
oder Automatisierungssektor muss die
Hard- und Software umfangreich getes-
tet und validiert werden. Darüber hinaus
sind noch klinische Tests an Tieren und
Menschen zu durchlaufen, bevor die Ge-
räte beispielsweise durch den TÜV oder
die US-amerikanische Food & Drug Admi-
nistration (FDA) zertifiziert und zugelas-
sen werden.
Dafür ist ein detaillierter und einwand-
freier Nachweis aller Qualitätssicherungs-
maßnahmen wichtig. Wegen der hohen
Qualitätsanforderungen ist die Entwick-
lung von medizinischen Geräten lang-
wierig und teuer. Den Herstellern ist es
daher wichtig, dass die Produkte lange
einsetzbar sind. Aus diesem Grund muss
die Software leicht zu warten und erwei-
terbar sein. Dazu sind vorhandene Zulas-
sungsunterlagen wiederzuverwenden.
Darüber hinaus muss die Bedienbarkeit
der Geräte nicht nur benutzerfreundlich
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Während viele medizintechnische Hilfs-
mittel heute noch mechanisch bedient
und dabei aufwändig von medizinischem
Fachpersonal betreut werden müssen,
ermöglichen softwarebasierte Produkte
mit eingebetteten Steuergeräten zuneh-
mend patientengerechtere Anwendun-
gen bei gleichzeitiger Reduktion der Kos-
ten, da sie flexibler sind. Es liegt auf der
Hand, dass bei der Entwicklung solcher
Softwarekomponenten die Gewährleis-
tung von Zuverlässigkeit und Funktions-
sicherheit höchste Priorität hat.
Bis ein medizinisches Gerät auf den
Markt kommt und bei Patienten einge-
setzt werden kann, muss es viele Stufen


