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Szabvanyok és direktivak

* Orvostechnikai eszkozok feladatai

Objektiv eredmények képzése

Embernek érzékelhetetlen paraméterek mérése
Sokféle informacio megszerzése (pl. tobb szenzor altal)
Tamogatott kiértékelés

Adatok tarolasa

Kontrollalt terapia




Szabvanyok és direktivak

* szabalyozott terilet

* eurdpai direktivak > AIMD, IVD és MDD —> egységes
tanusitasi eljaras (MDD-Medical Device Directives, 93/42/EEC,
AIMD- Active Implantable Medical Devices, IVD- In vitro
Diagnostic Medical Devices)

* a szabalyozott terilet ala es6 termékeknek ki kell elégitenitk
a vonatkozo direktivak elSirasait

* megfelel6ségi jelolést kap az orvos technikai eszk6z - CE
jelolés




Szabvanyok és direktivak

Hatasa az orvostechnikai
Megnevezés Szabvany Leiras
eszkozokre illetve szabvanyra

Orvostechnikai eszk6z
menedzsment szabvanyok

Orvostechnikai eszkoz

folyamat szabvany

Orvostechnikai eszk6z termék

szabvanyok

Egyéb szabvanyok

1SO14971

1SO13485

IEC 62304

IEC 60601-1

IEC/I1SO 12207
IEC 61508-3

IEC/1SO 90003

Kijeloli az orvostechnikai
eszkoz fejlesztés alapjait

Részletes iranyelvet nytjt
abban, hogy hogyan kell
biztonsagos szoftver rendszert
fejleszteni és karbantartani

Specifikus iranymutatast ad a
biztonsagos orvostechnikai
eszkoz készitéséhez

Kiegészitd iranyelvek,
technikak, stb. amik hasznosak
lehetnek a fejlesztés soran

Befolyadsolja az orvostechnikai
eszkoz fejlesztését

Ezek a szabvanyok bemeneti
kovetelményként jelennek meg
az orvostechnikai eszkoz
menedzsment szabvanyokndl,
ugyanis ezen szabvanyok adjak
az alapjat az orvostechnikai
eszkoz menedzsment
szabvanyoknak

Ezen szabvanyok is
befolyasoljak az orvostechnikai
eszkoz fejlesztését
Ezen szabvanyok befolydsoljak
az orvostechnikai eszkoz
menedzsment szabvanyok
érvényre jutasat és kozvetve
befolyasoljak az orvostechnikai

eszkoz fejlesztését

Tamogatjdk az orvostechnikai

eszkoz fejlesztését




Szabvanyok és direktivak

* 1SO13485 > tervezés és fejlesztés (Design controll)

* PEMS (Programmable Electrical Medical System) —>
olyan gyogyaszati villamos készulék vagy villamos
rendszer, amely egy vagy tobb programozhato
elektronikus alrendszert tartalmaz

* PESS (Programmable electronic subsystem) =2 egy
olyan rendszer, amely egy vagy tobb kozponti
feldolgoz6 egységen alapul, beleértve a szoftvert és
az interfészeket is




Orvostechnikai eszkozok
fejlesztése illetve tesztelése

* Szoftver életciklus modellek 2> vizesés modell (Waterfall
modell), ,Do Until Done” modell, evolucidés modell, az iterativ
fejlesztésekhez tartozo spiral modell és inkrementalis
fejlesztés (UP, RUP) vagy a V model




Orvostechnikai eszkozok
fejlesztése illetve tesztelése
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Orvostechnikai eszkozok
fejlesztése illetve tesztelése

* |[EC 60601-1:2005 kiegészitd szabvany - PEMS-t és PESS-t
tartalmaz 2> biztonsdg megalapozasa—>bizonylatok készitése

* V model = szétbontasi eljarast (bal oldali 4g) integralo eljaras
(jobb oldali ag)

* a funkciondlis épitGkockdk = szétbontast kovetben az
alkotéelemeket integraljak (egyesitik)




Orvostechnikai eszkozok
fejlesztése illetve tesztelése

* A gyarto koteles a kovetelmények verifikalasat elvégezni, a
kovetkez6 pontok vizsgalata segitségével:

A rendszer kovetelmények implementalasa megtortént
(beleértve a kockazatbefolydsolashoz kapcsolédd
kdvetelményeket)

A kovetelmények nem mondanak ellent egymasnak
A megfogalmazas biztositja, hogy ne legyenek félreérthetbek

A megfogalmazas lehetbvé teszi a teszt kritériumok
0sszegyUjtését és a teszt kritériumoknak valé megfelelés alapjan
a teszt teljesitménye meghatarozhato

Egyedi azonositoval kell ellatni a kovetelményeket

Nyomon kovethet8ség vizsgalata (rendszer kovetelmények, mas
forrasok)




Orvostechnikai eszkozok
fejlesztése illetve tesztelése

* Funkcionalis kovetelmények = egy adott rendszer,
komponens vagy szoftver meghatarozott funkciojaval szemben
fogalmazunk meg bizonyos feltételeket. (Pl. Orvostechnikai
eszkOz esetében a terapia kezdéskor a szoftver a felhasznaloi
feltleten keresztil biztositja a felhasznaldnak, a 12 karakteres,
alfanumerikus beteg azonosito bevitelét

* |de tartozik kockazatelemzésbdl szarmazo funkcionalis
kovetelmények azonositasa is




Orvostechnikai eszkozok
fejlesztése illetve tesztelése

* Nem funkcionalis kovetelmények - a funkcidkra jellemzé
megszoritasokat és elGirasokat fogalmaznak meg:
Teljesitmény kévetelmények. (Milyen mikodési tartomanyok,
toleranciak? Milyen valasz id6k? Termék specifikus szabvany
kovetelImények, mint az IEC 60601-2-16:2012)

Biztonsagtechnikai kévetelImények: (Megbizhatdsag,
biztonsagtechnika, IEC 60601-1:2005)

Haszndlhatdsagi kévetelmények: (IEC 62366:2007, ANSI/AAMI
HE:75:2009)

Kornyezeti és Interface kévetelmények. (Hol, mikor, milyen
korilmények kozott stb...)

Egyeéb szabvany, iranyelvekbdl szarmazo kévetelmények (FDA
Guidance)




Software System

* A Control System (CSS), Display System (DSS) és a Protective
System (PSS) segitségével lehet megvaldsitani az IEC 62304
nemzetkozi szabvanyban megfogalmazott kovetelményeket

* A CSS és PSS rendszerben (beagyazott mikrokontrolleres
architekturaban) keriilnek kialakitasra a kiilonb6z6
hardveregységek (szenzorok, aktuatorok) belsé reprezentacioi

* A DSS (Display System) teremti meg a kapcsolatot a CSS, DSS
és a Graphical User Interface k6zott | o

Al

Software System




Linux Operating System

Control

N\
GUI - N—

Memory

User Interface
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Display

 —
System — System

i

Harware Elements
(sensors,
actuators etc.)

Software System

System

Embedded Microcontrollers




DSS - Display System

* taskok-badl allé rendszer, ahol a

task-ok rendszerhivasokon
keresztll kildott Gizenetekkel
kommunikalnak egymassal

* az Uzenetek tartalma olyan
adatstruktura, mely egyedi
informaciot tartalmaz a taskra

vonatkozdan

° unit teszt futtatdsa soran az

interfészek kozotti kommunikacio

kerul rogzitésre

* Az Uzenetekbdl készult log file
feldolgozasa utan a teszt
eredmeénye html parszolast
kovetben bongész6ben kerul

megjelenitésre

LOG_CNT: 3 LOG_CNT: 16

TIME: 2013.09.02_12:28:39 TIME: 2013.69.02_12:28:39

SOURCE:  CM - SOURCE:  DUMMY_WEBUI_SENDER

DIRECTION: ouT DIRECTION: 10
STATUS: 0K

NAME : D_CHANGE_BTN NAME : SEND

TYPE: D_CHANGE_BTN INFO: oK

RELEVANCE : 1 RELEVANCE : )

TOLERANCE - 0 TYPE: T_WEBUI_APPSTDSC

EXPECTED: 02000000 ACTUAL :

ACTUAL : 02000000

NAME : D_PREP_PREV_BTN
TYPE: D_PREP_PREV_BTN
RELEVANCE : 1
TOLERANCE : 0
EXPECTED: 06000000 00000000 00
ACTUAL : 06000000 00000000 00

00000000 60060000 EOOEOEOO BOOEOEOE 7cH3BOOO
46000000 BO0BOOOE BOOEEEOO BOOEEEOE BEEEBOHO
00000000 0006006 BHOEOE0O BEOEOHOE BEEOBODO
000060000 00060000 BHOEOEOO EEOOEHOE BOEOEOOO
000060000 00060NOE BHOEOEO OOEEOOE BEEHBOOO
000060000 0006000E BHOEOEOO EEOEEHOE BOBOEOOO

- file:///Dz/dss_adm.html

DSS_ADM

TEST_ORGANIZER | DUMMY_WEBUI_SENDER TUT CM

INFO

AR ¥ A




Task 1

] \

Task 2 —

Task 3

Task Under
Test

i

Test Organizer

Test case 1

/\

File \
Task 4

Task 5

Shared Data
or Database

Test case 2

Generated Task Environment

Test case 3

Test case n




Unit test

task kornyezet generaldédik, mely tartalmazza
tesztelendd task-ot
a tesztelendd task-al kapcsolatban allé task-okat

a tesztelend6 task-al kapcsolatban allé file-okat, kozponti
adatbazist vagy futtathatd parancsokat

Az interfészek kozotti kommunikaciok a task specifikus segéd
library-k segitségével C-programozasi nyelven kerulnek
lekédolasra = ennek eredményeként kapjuk meg azokat az
tizeneteket, amelyek léenyegében az interfészek kozotti
kommunikaciokat fogjak jelenteni

az Uzenetvaltasokat taroljuk log file-ban

log file-t dolgozzuk fel javascriptben = html parszolds utan
megjelenitink bongész6ben




Elonyok

* QUI-t ki lehet kerulni, ez altal a hardver
mikodésének ellenbrzése a GUI nélkdl is
lehetséges > ezzel funkcionalisan,

valamint jol elkilonithet6en lehet
tesztelni az egyes hardver elemeket

* timer task helyes megvalasztasaval
tovabbi informacidkat kaphatunk
fejlesztési hianyossagokrél - magasabb
szintl tesztnél (manualis vagy system test-
nél) nehezen vagy egyaltalan nem volt
észrevehetd, mivel a magas szintl tesztnél
nem latjuk a CM-eket 250ms-o0s
bontasban (CM — Common Memory)

* aunit teszt illeszkedik a V-model
kdvetelmény szabalyrendszeréhez, ami
altal teljesil a szabvanyban
megfogalmazott kritérium

Linux Operating System GUI- -
B _ S
User Ireerface i Memory

Control Qe

System )
Harware Elemens. Protecive
stuntars e e

Embeddeac Microcontroller:
Software System

|




u V 4 = = /
Fejlesztesi iranyok
unit test kimenete legyen 6sszekotve
automatikus teszt futtatasara alkalmas
eszkozzel = Jenkins (tesztek
id6kozonkénti automatikus futtatasa;
integralhatd szamos egyéb tesztel6
keretrendszerrel is)

IBM Rational DOORS
kovetelménykezelési alkalmazasba e
torténd integrdlas = a kovetelmények
modositasaval, el6re definialt

valtozasjavaslati rendszert is tudunk

hasznalni, melyet szintén adott feltételek

mellett fel tudnank hasznalni a unit test
verifikacio valtozdsanal - Gzleti

céloknak valé megfelelés a projekt

hatokorének és koltségeinek kezelésével

B ‘Stakeholder Requirements' current 2.2 (Review Phase 3) in /New. Family Car Project/Requirements (Formal module) - DO... EJEIR).
Fle Edt View Insert Lik Analysis Table Toos Dscussons User RQM Hep
dé& 5 >3 PP B ©
. c v W i oY <@ 7 P ALY
| Car user requiremenne HEE | Acceptabity

Users shall be able o receive a waming when a®  Mandatory Acceptable
CSR-B3  service Is due.

3.1.13 Indication requirements
TRN- The user shall be able to sse at all times an® 1 Acceptable
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Koszonom a figyelmet!




