Mit welchen Herausforderungen ist zu rechnen?
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Setzt man beim Entwicklungs-
start von medizinischen Geraten
auf brandneue CPU-Architekturen
oder sollte man lieber auf eine alt-
bewahrte Technik zurlckzugrei-
fen? Es gibt hier eine Menge Vor-
und Nachteil die beachtet werden
mussen, um die falsche Entschei-
dung zu vermeiden. Egal fiir welche
Technologie man sich entschieden
hat, die Entwicklung von Geréaten in
der Medizintechnik ist meist mit auf-
wendigen und kostspieligen Zulas-
sungen und Regularien verbunden.

Hohe Hiirden fiir
Neuentwicklungen

Im Vergleich zu industriellen Sys-
temen mlssen neuentwickelte Medi-
zingerate mehr Hiirden nehmen, um
auf den Markt gebracht zu werden.
Hier regeln Verordnungen fiir Medi-
zinprodukte den Entwicklungs- und
Zulassungsprozess. Ersterer 1asst
sich grob aufteilen in Hardware-
und Softwareentwicklung, Risiko-
management und Qualitdtsmanage-
ment. Die Zulassung umfasst dann
die Klassifizierung, die Konformitat
sowie die klinische Bewertung und
Erprobung.

Diese umfangreichen MaRnah-
men und kostspielige Zulassungen
bedeuten hohe Anforderungen an
die Zuverlassigkeit und Langzeitver-
fugbarkeit von eingesetzten Kom-
ponenten.

Leistungsfahig und giinstig

Jedes Jahr locken CPU-Her-
steller mit leistungsfahigeren und

giunstigeren Prozessorvarian-
ten die Entwickler bei der Umset-
zung von geplanten Applikationen.
Durch die immer hohere Integration
von Funktionen in die CPU lassen
sich viele Anforderungen oft ohne
Zusatzschaltungen umsetzen. Dabei
erleichtern Multicore-Systeme unter
Einsatz einer Firmware oder Soft-
ware wie einer Hypervisor-Losung,
die geforderten Sicherheitsaspekte
bei Neuentwicklungen entsprechend
zu beriicksichtigen.

Diese Faktoren werden auch in
der Medizingerateentwicklung als
erst einmal positiv bei der Aus-
wahl der CPU empfunden, um den
sich &ndernden Anforderungen des
Marktes gerecht zu werden. Zeit-
druck, Kostenoptimierung des De-
signs und Erweiterung des Funkti-
onsumfangs gehdren zu der groften
Herausforderung jedes Entwicklers
der nach immer hérter werdenden
Vorgaben des Produktmanage-
ments ein Gerat entwickeln soll.
Zudem kommt noch hinzu, dass
die Gerate, ob stationar als auch
fur Mobil-Anwendungen gedacht,
immer energieeffizienter werden
mussen.

Embedded-Module

decken hierbei zahlreichen Anfor-
derungen ab und bieten eine sta-
bile Basis fir Hard- und Software,
da sie ausreichend qualifiziert sind.
Der Einsatz von Modulen kann so
Entwicklungskosten einsparen und
Risiken minimieren. Sie lassen sich
in zahlreichen Anwendungen einset-

zen. Entwickler haben damit mehr
Zeit zur Verfugung fir die Arbeit
an systemspezifischen Hardware-
und Software-Anforderungen ihrer
Ldsungen. Viele ARM-basierende
Module verfugen aus diesen Griin-
den iber langzeitverfligbare Prozes-
soren sowie alle funktionellen Pro-
zessorpins flir den schnellen und
unkomplizierten Entwicklungsein-
stieg. Zudem stehen fiir die Module
auch verschiedene Softwareld-
sungen mit einer umfassenden
Schnittstellenunterstlitzung sowie
verschiedene Grafiklésungen bereit.

Anbindung von Displays
und Benutzeroberflachen

Embedded-Module auf Arm-Basis
sind zudem leistungsstark, wenn es
um die Anbindung von Displays und
Benutzeroberflachen geht. Fiir vor-
zertifizierte Betriebssysteme wie
QNX oder PikeOS gibt es bereits
gute Anbindungen von Grafischen
User Interfaces (GUI) wie QT oder
Storyboard von Crank. Das Dis-
play muss im Zusammenspiel mit
einem passenden Touch-System
dafir sorgen, dass die Losung opti-
mal bedient werden kann. Die PCT-
Technologie (Projected Capacitive
Touch) ist hierbei mittlerweile eine
nicht mehr wegzudenkende Techno-
logie die auch Multi-Touch-Anwen-
dungen fir neue und innovative
Bedienkonzepten erlaubt.

Schnittstellentreiber

Ein nicht zu vernachlassigender
Faktor, neben dem vom Betriebssy-
stem angebotenen Bedienkonzept,
ist auch die angebotene Unterst(it-
zung von Schnittstellentreibern die
zu den Prozessoren angeboten wird.
Als Anwender flr eine kostenopti-
mierte Entwicklung geht man davon
aus, dass die angebotenen Schnitt-
stellen auch im Betriebssystem je
Anwendungsfall unterstiitzt wer-
den. Da die meisten CPU Errata mit
einem Software Workaround gefixt
werden, vergeht meist auch noch
einiges an Zeit. Bis die Hardware
von der Software in einem ange-
messenen Umfang unterstitzt wird,
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kann in Abhangigkeit der Komple-
xitat mit bis zu einem Jahr gerech-
net werden.

Betriebssystem-
unterstiitzungen

Bei den Arm-CPUs gibt es eine
Reihe von Betriebssystemunterstit-
zungen. Nebst Linux und Android
kdnnen in der Medizintechnik bereits
vorzertifizierte OS wie QNX oder
Sysgo mit PikeOS eingesetzt wer-
den. Diese Betriebssysteme spie-
len ihre Vorteile besonders aus,
wenn Anforderungen im Bereich
der funktionalen Sicherheit (Safety)
und Security beriicksichtigt werden
sollen. Ein wichtiger Faktor beim
Betriebssystem ist auch, dass die
in die CPU integrierte Sicherheits-
funktionen zum Schutz des Systems
vor Fremdangriffen oder zum Schutz
des eigenen Software-Know-hows
bereitgestellt werden.

Hypervisor-Losungen

Ein Trend der hier zu beobachten
ist, sind die sogenannten Hypervi-
sor-Lésungen die zum Einsatz kom-
men. Damit laufen auf einem Multi-
core-System, unabhangig vonein-
ander in je einer eigenen Partition,
die Betriebssysteme. Damit wird der
sichere Teil des Systems vom nicht
sicheren Teil getrennt und bringt
somit Vorteile bei der Zulassung.
Zudem ist zu beobachten, dass auch
Microsoft fir CPUs hoherer Perfor-
mance-Klassen wieder eine Losung
auf Basis WIN 10T10 bietet. Einige
CPU-Hersteller bieten bereits eine
Basisunterstiitzung fiir ihre Applika-
tionsprozessoren an und ermdgli-
chen dadurch, dass Applikationen
die auf x86-Architekturen entwi-
ckelt wurden auch auf den Arm-
Cores verwendbar sind.

Dennoch wird auch in medizi-
nischen Produkten oft ein frei erhalt-
liches Linux zur Realisierung ver-
wendet, wenn es die Applikation
zulasst. Damit lassen sich durch
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die gute Schnittstellenunterstiitzung
bereits viele Anforderungen auch
von Medizingeraten, vor allem in
der Diagnostik, ohne zusatzlichen
Kostenaufwand umsetzen.

Passende Software
auswahlen

Die Auswahl der richtigen Soft-
ware fir das anstehende Projekt
sollte nicht nur unter Beriicksich-
tigung der Gerateanforderungen
betrachtet werden. Faktoren wie
Basis-BSP-Untersttitzung durch den
CPU-Hersteller als auch das vom
Modulhersteller bereitgestellte Soft-
warepaket sollte nicht nur begutach-
tet werden, sondern auch im Vor-
feld auf die benétigten Funktionen
getestet werden.

Da die Stiickzahlen bei Medizin-
geraten meist nicht an die Konsu-
merstlickzahlen heranreichen, ist
die individuelle Entwicklung jedes
Systems aufwendig. Die Entwick-
lungskosten kdnnen bei einer fal-
schen Entscheidung durch nicht
geplante Redesigns und héheren
Softwarekosten auf ein Mehrfaches
des urspriinglich veranschlagten
Wertes steigen. Dies geht dann nicht
nur zu Lasten des Produkterfolges,
sondern verzdgert dazu noch den
Markteintritt und beschert Umsatz-
einbulen.

Langzeitverfiigbarkeit

Bei der Auswahl der CPU sollte
daher insbesondere darauf geachtet
werden, dass diese langzeitverflg-
bar ist; Je langer eine CPU verfiig-
bar ist, umso besser wird auch die
Unterstlitzung der Software bezo-
gen auf die Hardware. Bei der rich-
tigen Vorauswahl kann hier richtig
wertvolle Entwicklungszeit einges-
part werden.

Vorteil durch den Einsatz
von Modulen

Durch den Einsatz von Modulen
kdnnen nicht nur Entwicklungskosten

Medical-PCs/SBC/Zubehor

eingespart werden, sondern auch
das Risiken deutlich minimiert wer-
den. CPU-Module sind in der Regel
auch ausreichend qualifiziert und
stellen dem Anwender eine sta-
bile Basis in Hard- und Software
zur Verfligung.

Ein Modul wird meist nur einmal
entwickelt und kann in verschie-
den Applikationen eingesetzt und
gewonnenes Wissen wiederver-
wendet werden. Das bedeutet, dass
der Aufwand des Entwicklungspro-
zesses und der Basisanpassung fir
die Software im Unternehmen nur
einmal anfallt. Die Entwicklung kann
sich auf die systemspezifische Hard-
ware- und Softwareanforderungen
konzentrieren.

Applikationsbeispiele

Ein Teil der CPU-Hersteller wirbt
sogar regelrecht mit Applikationsbei-
spielen fir den Bereich der medizi-
nischen Anwendungen. Hier werden
Blockdiagramme als auch Applica-
tion Notes dem Anwender zur Verfii-
gung gestellt. Auch fiir die meisten
applikationsspezifischen Schnittstel-
lenanforderungen werden Losungs-
vorschlage angeboten. Diese ver-
sprechen eine schnelle Umsetzbar-
keit fur den Entwickler.

Umfassendes
Losungsangebot

Die Entwicklung von medizi-
nischen Geraten unterstitzt TQ
mit einem umfassenden Ldsungs-
angebot sowie bei der Zulassung
von Produkten nach I1SO 13488
und MDD. Durch die Schnittstel-
lenvielfalt und der freien Wahl eines
Betriebssystems sind die ARM-
basierenden Module universell ein-
setzbar - aulerdem gibt es sie mitt-
lerweile in allen Leistungsklassen
von Cortex A7 bis hin zu Cortex

A72. Multicore-Systeme mit integ-
rierten Co-Prozessoren decken in
den meisten Anwendungen die funk-
tionale Sicherheit ab. Solche Con-
troller werden mit einer zu qualifi-
zierenden Firmware versehen, die
autark zum Rest des Systems lauft.
Zudem stehen fir die Module auch
verschiedene Softwareldsungen mit
einer umfassenden Schnittstellen-
unterstiitzung sowie verschiedene
Grafikldsungen bereit. Ein ausge-
reiftes Obsoleszenz Management
von TQ sorgt fir die notwendige
Langzeitverfligharkeit aller einge-
setzten Systemkomponenten.

Fazit

Durch die richtige Auswahl von
bereits bewahren und langzeitver-
fligharen CPU-Architekturen, die als
Entwicklungsgrundlage fir medizi-
nische Anwendungen pradestiniert
sind, wird nicht nur Entwicklungszeit
eingespart, sondern es kann auch
meist auf eine zuverlassige und aus-
gereifte Softwareunterstiitzung auf-
gesetzt werden. Letztendlich wird
das Entwicklungsrisiko deutlich mini-
miert und bringt so einen nicht zu
vernachlassigbaren Vorteil.
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