Medizinprodukt 1.0

Lehren aus der Neuentwicklung von
MedizinprodukteSoftware

Matthias Holzer - Klupfel



Medizinprodukt 4.2

Welterentwicklung bestehender Produkte

o Funktionserweliterungen
o Fehlerkorrekturen
o Anpassungen



Entwicklungsprojekt 4.2
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Bestehendes Team
Feststehende Prozesse
Eingefuhrte Werkzeuge
Bekannte Technologien
Absehbarer Projektverlauf
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allerdings: es muss noch schneller gehen!



Medizinprodukt 1.0

Entwicklung eines innovativen
Medizinprodukts in einem
StartupUnternehmen bis zur
CEKennzeichnung




Entwicklungsprojekt 1.0
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Team wird aufgebaut

Prozesse werden definiert S
Werkzeuge werden ausgewéhl@
Technologien werden erforscht

Explorativer Projektverlauf

g o o o o

auch hier: es muss noch
schneller gehen!



Teamaufbau




Strategie

Ziel: Softwaraind
Kompetenz aufbaue

kurzfristig mittelfristig
extern intern

: Dienstleister einsetzenl L Team aufbauen

: Software entwickeln Team qualifizieren

: Software testen Prozesse etablieren

: CE Projektunterstiitzung

: Transfer > Transfer J

L Weiterentwicklung J




Plananderung

kurzfristig
extern

Dienstleister einsetze\l
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Software entwickeln
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Ziel: Softwaraind
Kompetenz aufbaue
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mittelfristig
intern

Team aufbauen \A

Team qualifizieren\ﬁ

Prozesse etabliereM

ProjektunterstUtzunM

Software entwickeln

Software testen

CE




Lehren zum Teamaufbau

4 Lassen Sie externe Dienstleister nicht
unbeaufsichtigt!

4 Bauen Sie so schnell wie moglich eigeRieew
How Uber Softwareauf!

4 Nehmen Sie sich die Zeit, die richtigen
Mitarbeiter zu finden!

4 Arbeiten Sie so frih wie moglich mit,
tUbernehmen sie keine fertigen Ergebnisse
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Explorativer Projektverlauf




Projektverlauf (ideal)

Kundenbedurfnisse Validierung
Systemanforderungen Systemtest

Architektur Integrationstest
Implementierung




Reifestadien der Firmware

Testsoftware
]



Funktionale Anforderungen

Produktiv-Software EngineeringSoftware

TestSoftware



Problem: Entwicklungsgeschwindigkeit

Der typische Effekt mit jedem Prototypen:

o Engineering 2 FU0 6 NB 1 digy a3z
o Produktivsoftware muss prozesskonform sein

o EngineeringSoftware ist einfacher einsetzbar

| Produktivsoftware gerat ins Hintertreffen



Losungsansatz

o L yi'J SANI A 2 Y ﬁF@wkﬂbrmrBuychUkry
estfunktionalitat in die Produktivsoftware

o Passivesoggingiber einenDebugPort
o Konditionale Kompilierung fur Alarme
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o Essentiell: Konfigurationsmanagement, damit dies
Funktionen nicht produktiv genutzt werden konnet



Lehren zum Projektverlauf

4 Unterschiedliche Entwicklungsphasen benotigen
unterschiedliche Funktionalitat

4 Auch spat im Entwicklungsprozess muss noch
experimentiert werden

4 Parallele Softwareversionen hindern den
Fortschritt: werfen Sie Prototypen rechtzeitig
weg!

4 Versuchen Sie die Funktionen fur Test und
Entwicklung moglichst nahe an der
Produktivsoftware zu halten




Entwicklungsprozess




Ausgangspunkt (extern)

£



Software-Qualitatssicherung

Confidence Desigrzentriert

4 Statische Codeanalyse

4 Systematische CoedReviews
4 Automatisierte UnHTests
EvidenceRequirementszentriert

4 SoftwareSystemtests



Manueller SoftwareSystemtest

Input-Simulation:
4 Widerstandsdekaden

4 Simulationssoftware

4 Telle der Hardware

Datenerfassung:
4 LogicAnalyser

4 Serieller Logger
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Start with all switches up (OUT) for 0 Ohms

i Switch down (IN) to add Resistance value
! Resistance Decade Box

e ————



Problematik

4 Hohe Fehleranfalligkeit
4 SoftwareModifikationen notwendig
4 Manuelle Auswertung unsicher

4 Schwer nachprufbar

4 Aufwand: 18 Personenmonate!



Systemarchitektur

//\\ """"""""""
L




