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Therapiegera

Hard- und Software Entwicklung, Programmierung eines PC-
Tools, Integration in das ERP-System sowie das Zulassungsma-
nagement fiir das VADOplex Therapiegerat durch die querdenker

it-Relaunch

mit Embedded-Software-

Entwicklung

eben Verbesserungen des Therapie-Algorithmus
wurde groBer Wert auf die Zukunftssicherheit, be-

sonders im Hinblick auf die Konnektivitat, gelegt.
Ziel des Gerate-Relaunches war die Entwicklung eines
hochwertigen, flr die Nutzung optimierten Therapiegerats.
Dabei wurde die gewiinschte Betriebslaufzeit von mehr als
zehn Jahren berlicksichtigt und leichtes Reparieren gewéahr-

Anwendung des VADOplex an einer unteren Extremitat.

www.med-eng.de

leistet. Das Gesamtprojekt erstreckte sich auf einen Zeit-
raum von rund drei Jahren.

Die OPED GmbH mit Sitz in Valley, stidlich von Miinchen, ist
ein mittelstandisches Unternehmen mit rund 350 Mitarbei-
tern, dassich auf die Entwicklung innovativer Medizinproduk-
te, von umfassenden Therapiekonzepten und neuen Impulsen
fir die Medizintechnik spezialisiert hat. Die Produktpalette
von OPED deckt die gesamte orthetische Versorgung von Fi-
Ben, Handen, Schultern und Knien ab.

VADOplex ist ein Gerat zur Verbesserung des vendsen
Rickflusses und des arteriellen Zuflusses mit intermit-
tierender, pneumatischer Impulskompression zur An-
wendung an den oberen und unteren Extremitaten. Das
Gerat ist bereits seit rund 15 Jahren verfligbar. Ein
grundlegender Relaunch wurde auch deshalb angesto-
Ben, weil VADOplex intuitiver, bedienfreundlicher und
im Akkubetrieb verwendbar sein soll. Durch den Einsatz,
sowohl als professionelles Gerat in Kliniken, als auch als
Therapiegerat fir zu Hause, bestand eine wesentliche
Anforderung darin, Fehlanwendungen auszuschlieBen
und die Nutzung auch durch fachfremde Anwender zu er-
moglichen.

Hard- und Softwareentwicklung mit
Programmierung eines PC-Tools

Die VADOplex-Therapie basiert unter anderem auf einer ex-
akten Messung und Regelung von Luftdricken. Fir die
unterschiedlichen Anwendungen und Therapien missen
deshalb Algorithmen verfligbar sein, um Driicke in Luft-
tank, Polstern und Ventilen bestimmen und einstellen zu
kénnen.
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Der Komponentenbaukasten der Embedded Library semf
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Hierzu wurde von querdenker engineering unter Einsatz eines
Programmierbaukastens eine Embedded Software mit ausge-
feilten Regelalgorithmen programmiert. Ergdnzend dazu wur-
de eine PC-Applikation entwickelt, mit der das Geréat via USB
verbunden werden kann. Dies ermoglichte es den Medizin-
technikern des Gerateherstellers, auch wahrend der Entwick-
lung flr spezielle Therapien selbst Algorithmen zu paramet-
rieren und diese ins System zu integrieren. Diese Funktion bot
OPED die komfortable Moglichkeit, Therapieoptimierungen
flexibel auszutesten und damit das Herzstlck des Gerats fir
ein noch breiteres Therapiespektrum nutzbar zu machen.

Da das Therapiegeréat jeweils individuell auf den Patienten
konfiguriert wird, wurde eine Schnittstelle eingerichtet, die es
gestattet, Auftragsdaten aus dem ERP-Programm des Her-
stellers direkt auf das Therapiegerat zu ibertragen. Dadurch
wird der Initialisierungsprozess beschleunigt und prozesssi-
cher organisiert.

Im Bereich der Hardware wurden die Schaltpléne sowie das
Leiterplattendesign entwickelt und die Platinenfertigung in
Zusammenarbeit mit einem Kooperationspartner organi-
siert.

Blick unter die Haube: Programmier-Baukasten
als Embedded Software Basis

Die groBte Herausforderung bei der modernen Embedded-
Software-Entwicklung liegt darin, komplexe Applikationen
in einfach anwendbare und wartungsfreundliche Module zu
Uberfiihren, die auBerdem eine hohe Produktqualitat auf-
weisen. Die Embedded Library semf, die von der querdenker
engineering entwickelt wurde, bildet als Komponentenbau-
kasten hierfiir geeignete Basis und hat im Rahmen des Gera-
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te-Relaunches wesentlich dazu beigetragen, den Entwick-
lungsprozess zu beschleunigen und Fehler zu vermeiden.

Das Programmierbaukasten-System umfasst ein breites
Spektrum an vorgefertigten Modulen, die einfach und
schnell auf die jeweilige Applikation angepasst werden kén-
nen. Die Library beinhaltet Kernkomponenten wie Signal
Slot, Linked Queue oder Buffer, Bootloader in Form von
Firmware Packer sowie Firmware Updater. AuBerdem bietet
die Library Kommunikationsmodule wie Softl2cMaster oder
StreamProtocol, Speicher-Technologien in Form von Log-
gern und Eeprom Emulator sowie Datenverarbeitungs-Mo-
dule wie Crc, DataStream oder PIDController.

Besonders das Thema Datensicherheit spielte bei dem VADO-
plex-Gerate-Relaunch eine zentrale Rolle, weshalb der Ein-
satz der semf-Komponenten gerade hierbei sehr nlitzlich war.
Denn um den aktuellen Anforderungen an Security gerecht zu
werden, kdnnen im Firmware-Update-System zertifizierte
und verschlisselte Binaries verwendet werden, welche erst
nach Verifizierung geflasht werden. Durch die Implementie-
rung in einem mehrstufigen Prozess fiihrt ein Spannungsaus-
fall wahrend des Updates zu keinem Fehler.

Die Protokollierung von Therapiedaten ist eine auBerst sen-
sible Angelegenheit. Denn es muss genau darauf geachtet
werden, dass sémtliche Daten korrekt abgelegt und beim Wie-
derauslesen potenzielle Fehler erkannt und erforderlichen-
falls korrigiert werden. Durch die Verwendung des Flash-Log-
ger-Systems von semf in Kombination mit einem EEC-Algo-
rithmus konnen strukturierte Logdaten abgelegt, zu einem
beliebigen Zeitpunkt ausgelesen und bei Bedarf bitweise kor-
rigiert werden.
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Zulassung gemaB IEC 62304

Das Uiberarbeitete Therapiegerat VADOplex beinhaltet in gro-
Bem Umfang Embedded Software und muss deshalb den
internationalen Sicherheitsstandards geniigen. Die Norm [EC
62304 stellt Mindestanforderungen an die Entwicklung, War-
tung, das Risikomanagement, das Konfigurationsmanage-
ment sowie die Problemlésung der Software. Im Rahmen der
Auftragsentwicklung wurden von Ingenieurbliro querdenker
engineering fir das Therapiegerat die kompletten Zulas-
sungsunterlagen gemaB |EC 62304 ausgearbeitet und das
Zulassungsverfahren im Kundenauftrag begleitet.

Kernaufgaben im Rahmen der Produktentwicklung VADOplex

Therapiegerat:

4 Embedded-Software-Entwicklung, Programmierung The-
rapiealgorithmus

4 Programmierung einer PC-Applikation mit USB-Schnitt-
stelle fir den Datenimport durch Anwender

#+ Programmierung einer Datenschnittstelle zum ERP-Pro-
gramm fir ein optimiertes Prozessmanagement

#4 Hardware: Schaltplan-Entwicklung, PCB-Design, Plati-
nenfertigung

+ Softwareentwicklung und Zulassungsdokumentation ge-
maB [EC 62304

MED

Fachbeirat

Uber die querdenker engineering GmbH

Die querdenker engineering GmbH ist ein junges Inge-
nieurbdro, das sich innovativen Hightech-Produkten und
der Digitalisierung der Embedded Software Entwicklung
verschrieben hat. Unsere Erfahrungen reichen von hochsi-
cheren Batteriemanagementsystemen iber komplexe Me-
dizintechnikprodukte, professionelle LED-Beleuchtung,
Schaltungs- und Software Entwicklung von High-Speed-
Mess- und Signalverarbeitungssystemen bis hin zu kom-
plexen Benutzerinterfaces. Bei der Entwicklung neuer Pro-
dukte setzen wir modernste Technologien ein, wie Wireless
Charging und Multi-Core-Mikroprozessoren.
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