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Modular entwickelte
Medizingerate

Fiir medizinische Gerdte gibt es Normen und Richtlinien wie MDR und
IVDR. Auf3erdem ist die Hard- und Software fiir viele Jahre ausgelegt.
Warum Solectrix auf die modulare Entwicklung setzt.

BENEDIKT APPOLD*

Komplexe Medizingerdte: Sowohl die Hard- als auch die Software miissen aufeinander abgestimmt sein. Hinzu kommen europdische Verordnungen wie die MDR
und IVDR. Erleichtert wird die Arbeit der Entwickler duch modulare Komponenten.

b in der Medizintechnik oder bei an-
O deren technischen Entwicklungen:

Die Erwartungshaltung von Seiten
des Managements an eine Produktentwick-
lung lasst sich immer dhnlich beschreiben.
Jedes Produkt soll sich durch besondere Ei-
genschaften auszeichnen und damit von der
Konkurrenz abheben. Gleichzeitig soll die
Entwicklung nicht nur kostengiinstig, son-
dern auch wenig Risiko und geringe Kosten
umfassen. Bei einer kurzen Entwicklungszeit
soll am Ende ein Produkt zu einem angemes-
senen Preis stehen.

Doch bei medizintechnischen Gerdten ist
das oft nicht einfach. Seit Einfithrung der
MDR und IVDR ist die Entwicklung medizi-
nischer Gerdte nochmals deutlich kompli-

* Benedikt Appold
... arbeitet als Head of Business Unit
Medical bei Solectrix in Fiirth.
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zierter geworden: Denn fiir die Inverkehr-
bringer der medizinischen Gerite sind damit
noch hohere Aufwiande verbunden, insbe-
sondere fiir Dokumentation und Zulassung.

Medizinprodukte nach dem
Baukastenprinzip entwickeln

Doch letztlich gilt: Das Rad muss nicht
jedes Mal neu erfunden werden. Aufwand
und Arger lassen sich reduzieren. Das Team
von Solectrix hat sich entschieden, zukiinftig
verstdrkt auf das Prinzip eines Baukasten-
systems bei der Entwicklung von Medizinge-
rdten zu setzen. Die Systementwicklung er-
folgt auf Basis modularer Einzelsysteme. Es
ist das erklarte Ziel im Sinne der Kunden
Entwicklungszeit und -kosten zu sparen. Das
Ergebnis iiberzeugt. So beispielsweise bei der
Entwicklung erster Lateral-Flow-Testgerite,
mobiler IPL-Gerite (Intense Pulsed Light)
und anderer universeller medizinische Tab-
let-Anwendungen. Wer diesem Beispiel fol-
gen mochte, muss dabei allerdings einige

Aspekte beachten. Modularitédt kann entwe-
der in den Einzelgewerken Hardware, Soft-
ware oder Mechanik entstehen und gelebt
werden oder auf Systemebene durch die De-
finition von Modulen mit einheitlichem, in-
tegriertem Zusammenschluss aller Gewerke.

Voraussetzung ist in jedem Fall eine sorg-
faltige Analyse der Gemeinsamkeiten aber
gleichermafien der notwendigen Varianzen:
Betrachtet man beispielsweise den Markt der
Laborgerite, deren Hersteller aktuell durch
die Einfiihrung der IVDR haufig vor enormen
Aufwianden nicht zuletzt auch fiir bestehen-
de, bereits eingefiihrte Geréte stehen, kann
man in vielen Laborgeriten dieselben tech-
nische Anforderungen fiir die Prozessierung
einer Probe erkennen.

Ein konkretes Beispiel: In sehr vielen La-
borgerdten muss eine Probe, wie beispiels-
weise Blut, transportiert und gegebenenfalls
zentrifugiert, temperiert und abschlief3end
die spezifische Reaktion ausgewertet wer-
den. Ob die Auswertung dann durch ein
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bildgebendes Verfahren
oder einen elektroche-
mischen Effekt erfolgen
muss, hdngt vom jewei-
ligen Anwendungsfall
ab. Gemeinsam ist jedoch
bei vielen Gerdten, dass
alle Verarbeitungsschritte fiir
den Anwender mit einer iiber-
sichtlichen Bedienschnittstelle sowie
einer Anbindung zur Cloud oder der Klinik-
infrastruktur abgerundet werden miissen.
Es st offensichtlich, dass der Fokus auf mog-
liche Gemeinsamkeiten der Anwendungen
bei einer modularen Ausfiihrung und Um-
setzung in Form eines Baukastensystems
bedeutende positive Effekte generieren
kann.

Eigenstdndige Einheiten mit
dedizierten Funktionen

Als Grundgedanke eines solchen Baukas-
tensystems gilt stets der Ansatz einer Ent-
wicklung auf Basis von sogenannten Build-
ing Blocks. Dabei handelt es sich um eigen-
stdandige Einheiten mit einer jeweils dedizier-
ten Funktion. Neben der reinen technischen
Realisierung in Hardware und Software gilt
es fiir jeden dieser Blocke bereits von Beginn
an samtliche regulatorischen Anforderungen
zu erfassen, die notwendigen Mafinahmen
umzusetzen sowie die technische Dokumen-
tation zu erstellen.

Jeder dieser Building Blocks muss voll-
standig und durchgdngig spezifiziert, entwi-
ckelt und vor allem verifiziert werden. Nur
dann lassen sich bei Ubernahme eines sol-
chen Blocks in eine neue Gerdteentwicklung
all die vorliegenden Informationen unmit-
telbar in das nachfolgende Entwicklungspro-
jekt tibertragen.

Application-Life-

cycle-Management

Damit die Ubernah-
men korrekt umge-
setzt werden, kommt
bei Solectrix durchge-
hend ein Application-
Lifecycle-Management-
System (ALM) zum Einsatz.
Damit kénnen die not-
wendigen Informatio-
nen nahezu im Copy-
and-paste-Verfahren
iibertragen werden.
In einem solchen
System wird die
technische Doku-
mentation struktu-
riert und nachvollziehbar
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Bild 1: In die Entwicklung mobiler
Gerdte, wie dem SX Mobile Device
Kit, sind viele Entwicklungs-
jahre eingeflossen. Das Kit
besteht aus aufeinan-
der abgestimmter
und verifizierter
Hardware,
Software und
Mechanik.

E abgelegt. Auch die not-
v wendige Traceability ist ge-
wahrleistet. Mit welcher Software man arbei-
tet, ist wie so oft auch Geschmackssache.
Solectrix hat sich nach einigen Tests fiir die
Software ,,codebeamer X“ des Herstellers
Intland Software entschieden. Fiir die Soft-
ware sprachen der breite Funktionsumfang,
die gute Bedienung sowie die Moglichkeit,
auch Kunden und Partner in Reviewprozesse
direkt einzubeziehen.

Das ALM-System liefert dabei das Geriist,
innerhalb dessen ein System spezifiziert,
entwickelt, getestet und gepflegt wird. Es
umfasst Schutzmechanismen und Kontroll-
mechanismen. Sie stellen sicher, dass die
gesamte Entwicklung die Anforderungen an
Compliance, Effizienz, Benutzerfreundlich-
keit, Leistung und andere Maf3stdbe erfiillt,
bevor sie fiir die Produktion freigegeben
wird. Schliefllich bietet ALM Mdoglichkeiten
zur kontinuierlichen Uberpriifung und An-
passung der Kosten an sich andernde Bud-
getanforderungen und Produktivitatshewer-
tungen. Somit bleiben auch die ROI-Ziele
gewabhrt.

Die notwendigen Schnittstellen
vorausschauend definieren

Zu jeder Systementwicklung gehort die
passende Auslegung von Schnittstellen zwi-
schen Subsystemen. Nicht passend definier-
te Schnittstellen fiihren oftmals im Ver-
lauf eines Entwicklungsprojekts zu
erheblichen Mehraufwanden in
Bezug auf Zeit und Kosten.
Fiir einen moglichst brei-
ten Einsatz von mo-
dularen Subsys-
temen in

verschie-
densten
Produkten

Bild 2: Mit einer CPU
vom Typ NXP i.MX8M
Mini als Kern ist das SX

Mobile Device Kit designt als

vielseitige Plattform fiir
mobile Geriite.

33

[3[

REGULATORY
AFFAIRS

EXPERT TALKS

14. - 15. Marz 2023,
Wirzburg

Updates zu

MDR/ IVDR —

FGr die sichere
Zulassung lhrer
Medizin-Produkte

| <A

Als Referent bewerben!

Geben Sie der Branche mit Ihrem Vortrag
neue Impulse, und teilen Sie Ihr Experten-
wissen mit einem fachkundigen Publikum.

www.regulatory-affairs-talks.de/
callforpapers

Eine Veranstaltung von DeviceMed =
einer Marke der &VOGE

COMMUNICATIONS
GROUP



http://www.regulatory-affairs-talks.de/

MEDIZINELEKTRONIK // APPLIKATIONEN

Submodul1 |
|

Hauptplatine

Spazifikation Test Spezifikation Tast

Produktentwicklung

Submodul 2

Spezifikation

SW

il

Gehause

vV

Existierende Entwicklungen

Neuentwicklung

Bild 3: Geeignete, bestehende Module der Hardware lassen sich wiederverwenden und in ein neues Produkt

integrieren.

muss bei der Definition der Schnittstellen
deutlich mehr Sorgfalt investiert werden als
dies haufig standardmaflig geschieht. Nur
dann koénnen sie moglichst universell und
zukunftssicher ausgelegt werden.

So miissen Entwickler die Leitungen fiir
die Kommunikation und fiir die Steuersigna-
le so definieren, dass die darauf aufsetzende
Software sie flexibel verwenden kann. Auch
muss bei der Stromversorgung der Subsyste-
me wohliiberlegt vorgegangen werden, da-
mit eine Integration dieser in kiinftige Syste-
me moglichst reibungslos vonstattengehen
kann.

Verwendete Hardware sinnvoll
vorausplanen

Modulare Systeme setzen zudem den
durchdachten Einsatz gleichartiger Kompo-
nenten voraus. Verschiedene Moglichkeiten
zur Konfiguration eines Moduls miissen be-
reits bei der Entwicklung durch die Definiti-
on von Bestiickungsoptionen fiir mégliche
Hardwarekonfigurationen beriicksichtigt
werden. Plant man bereits die Hardware vo-
raus, dann wirkt sich das nicht auf die Ent-
wicklungszeit, sondern auch bei Beschaf-
fung und Produktion positiv aus (Bild 3).

Ein Vorteil, der nicht nur in Zeiten der Bau-
teilverknappung zum Tragen kommt: Durch
den Einsatz gleichartiger Komponenten in
der gesamten Produktfamilie verringert man
auf der einen Seite die Teilevielfalt und damit
Komplexitdt der Lager- und Bestandspla-
nung in Summe. Gleichzeitig erzeugt man
eine fiir die Hersteller der Bauteile relevan-
tere Nachfrage an Komponenten, wodurch
man in deren Ranking nach oben steigt und
eine bessere Versorgung und Preisvorteile in
Aussicht stehen. Daher gilt: Bei der Einfiih-
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rung von Bauteilen in eine modulare Einheit
muss zu Beginn ausreichend Zeit in die Aus-
wahl der Bauteile und die Absicherung deren
Langzeitverfligbarkeit gesteckt werden.

Die Langzeitperspektive ist gerade in der
Medizintechnik wichtig. Blickt man auf die
gesamte Lebenszeit eines Produkts, so ent-
stehen beim breiten Einsatz von modulari-
sierten Komponenten noch weitere positive
Kosteneffekte. Neben einer zentralen Ab-
handlung von samtlichen Themen der Obso-
leszenz bei Zukaufkomponenten sind durch
Vereinheitlichung auch positive Effekte bei
der Pflege der Produktsoftware zu beobach-
ten. Bei der Pflege einer komplexen Software
eines Medizingerites iiber die lange Lebens-
zeit eines Produkts muss schon seit jeher mit
hohen, langfristig anzusetzenden Kosten
kalkuliert werden: Hinzu kommt, dass immer
mehr Medizingerdte untereinander vernetzt
sind. Damit einher geht eine breiter werden-
de Angriffsflache fiir potenzielle Angreifer.

Einfacher entwickeln

Mit dem modularen Aufbau nach dem
Baukastenprinzip lassen sich Funk-
tionen in eigenstandige Einheiten
ausgliedern. Jeder Funktionsblock
lasst sich nach den regulatorischen
Anforderungen erfassen. Auflerdem
kann jeder Block fiir sich spezifiziert
und verifiziert werden. Neue Spezi-
fikationen lassen sich in das Design
tibernehmen. Bestehende Funktio-
nen des Produkts werden problemlos
beibehalten.
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Bild: Solectri

Fiir die kommenden Jahre rechnet man mit
weiter steigenden Kosten fiir Mafinahmen
wie fortlaufende Sicherheitsupdates sowie
rasches Schlief}en aufkommender Sicher-
heitsliicken. Hier bietet ein zentrales War-
tungsthema ein enormes Einsparpotenzial
im Vergleich zu einer parallelen Abhandlung
bei jedem einzelnen Projekt und somit Gera-
tetypus.

Modularer Aufbau:
Das SX Mobile Device Kit

Ein erfolgreiches Beispiel eines modularen
Vorgehens von Solectrix ist die Entwick-
lungsplattform fiir mobile medizinische Ge-
rdte ,,SX Mobile Device Kit“. Das Kit besteht
aus aufeinander abgestimmter und verifizier-
ter Hardware, Software und Mechanik. Mit
dem Fokus auf mobile Anwendungen werden
neben dem verifizierten Design des Kernsys-
tems die besonders hohen Anforderungen
mobiler Endgeradte im Hinblick auf Akkube-
trieb sowie der drahtlosen Kommunikation
standardmafig bedient (Bilder 1 und 2).

Bei der Software existieren fiir alle Kom-
ponenten bereits entwickelte und dokumen-
tierte Umsetzungen im Rahmen eines Board
Support Package fiir Linux oder auch Andro-
id. Zu Beginn einer neuen Gerateentwicklung
fiir ein mobiles Medizingerdt kann dadurch
auf einem weit fortgeschrittenen Level in die
Entwicklung eingestiegen werden. Bereits
bei Projekteinstieg ist sowohl Planungs-
als auch Designsicherheit gegeben und
zum anderen eine verkiirzte Time-to-Market
garantiert.

Erweitert und kombiniert mit einem pas-
senden, spezifischen Sensorik- oder Detek-
tionsmodul ist es bereits gelungen, auf der
Plattformbasis die eingangs erwdhnten La-
teral-Flow-Testgerdte, mobile IPL-Geréte
(Intense Pulsed Light) und weitere universel-
le medizinische Tablets zu entwickeln. Die
flexiblen Anpassungs- und Erweiterungs-
moglichkeiten erlauben es, die medizini-
schen Produkte fiir vielfaltige Anwendungs-
fdlle zu adaptieren. Das erleichtert die Ent-
wicklung: Beim Einstieg liegt der Fokus von
Beginn an auf der spezifischen Diagnose-
oder Uberwachungsfunktion des angestreb-
ten Anwendungsfalls.

Die modulare Vorgehensweise unterstiitzt
nicht nur die typischen langen Produktle-
benszyklen der medizintechnischen Geréte.
Sie hilft auflerdem dabei, sich dem Trend der
sich verkiirzenden Zyklen anzupassen, hier
insbesondere bei den Endanwendergerdten
wie bei Anpassungen oder Produktre-
launches. // HEH

Solectrix
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