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Agenda OO0 science

« Besonderheiten eines Medizinproduktes

« Beispiel: AED (automatic external defibrillator) ,Laiendefibrillator’
» Aufbau des AED als Blockschaltbild

« Anwendungsszenario als Grundlage des Gerateentwurfs
 Woher kommen die Informationen?

» Grenzen der Testbarkeit und des Entwurfs

» Funktionale Sicherheit als Konzept

 DFT ,Design for Testability“ gehort in die Systemarchitektur

« Verfugbarkeit des Gerats wahrend der Lebensdauer
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Blockschaltbild OO@science

 Elemente: Patient, Anwender, EKG, HV-Gruppe
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Einflisse aus Umgebung OO0 science

Patient
- Patienten sind nur eingeschrankt handlungsfahig
- Patienten haben schon eine Vorerkrankung
- Patienten sind lange mit dem Gerat verbunden
Anwender
- Anwender ist Laie
- Anwender ist im Stress
Gerat
- Hochspannung wird erzeugt
Nicht zuletzt: Therapie mit hohem Risiko!

Alles nimmt Einfluss auf den Therapieerfolg!

© Corscience GmbH
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Wie ist die Umgebung wirklich? Q00 science

 Normen geben keine erschopfenden Vorgaben mehr

» Verantwortung des Herstellers umfasst Kenntnis der tatsachlichen
Umgebung im Gebrauch

» Fachleute aus unterschiedlichen Disziplinen werden benotigt
» Beschreibung der vermuteten Umgebung bestimmt Testumfang!

Hersteller integriert alle Informationen

© Corscience GmbH
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Kann man jeden Fehler finden? OO0 science

Beispiel Anschwingsicherheit eines Quarzes
- 10 Leiterplatten: eine zeigt den Fehler in 1 von 10 000 Tests
- 1 zu 100 000 tatsachliches Auftreten des Fehlers

Tests in der Qualifikation finden nicht jeden Fehler

Fehler lag in der Entwicklung
- Anschwingsicherheit Soll: 5
- Anschwingsicherheit Ist: 0,5

Verbesserung der Entwicklung?
- Reviews
- Checklisten ,best practice”

Hausaufgaben mussen gemacht werden
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Funktionale Sicherheit als Konzept OO0 science

« _Es werden Fehler im Feld auftreten®

» Gefahrliche Zustande definieren
- Verweildauer in gefahrlichen Zustanden minimieren
« ,Sicheren Zustand® definieren
- Bei Fehlern in ,Sicheren Zustand® gehen
« Zwei Faktoren arbeiten zusammen
- Ein Faktor reicht, um Sicheren Zustand einzunehmen
- Zwei Faktoren notig, um Gefahrlichen Zustand einzunehmen

So lange ,,sicher* wie moglich - so lange ,,gefahrlich® wie notig
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Blockschaltbild OO@science

 Elemente: Patient, Anwender, EKG, HV-Gruppe
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Von der Theorie zur Praxis

« ,Von der Entwicklung zur Fertigung”
« Es kann nicht alles getestet werden

- Aufwand ist zu grof}

- Test kdonnte Schadigungen hervorrufen
 Es muss nicht alles getestet werden

- Bauteilqualitat ist im allg. sehr hoch

- Getestet wird die Fertigung

* Getestet wird:
- Das Wichtige (hohes Risiko)
- Das Fehlerbehaftete (hohe Streuung)

« ,Von der Fertigung zur Entwicklung”
- Testkonzepte sind Inhalt der Entwicklung
- Zusammenspiel von Hardware, Software und Mechanik
- Fahigkeiten des Fertigers bertcksichtigen

Jedes Gerat hat individuelle Eigenschaften
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Tests uber Lebensdauer OO0 science

« Automatische Selbsttests
- Regelmalige Tests
- Prufen der Verfugbarkeit
- Kompromiss zwischen Energiebedarf und Testtiefe

« Alterung
- Zuverlassigkeit der Batterie sinkt mit abnehmendem Fullstand
- Kontakte korrodieren

» Service und Reparatur
- Austausch von Batterien und Verbrauchsmaterialien
- Wird das Originalzubehor verwendet ?

Die Zukunft ist voller Uberraschungen
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Abspann OO0 science

,Das groldte Geschenk auf Erden ist Zeit und
Aufmerksamkeit®

Vielen Dank!

Dipl. Ing Volker Placke
Corscience GmbH & Co. KG
Hartmannstral3e 65

91052 Erlangen
Volker.placke@corscience.de
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