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EinfGhrung

»Herz-Kreislauf Erkrankungen ist eine der haufigsten Todesursache

»Das Elektrokardiogramm (EKG) ist die zentrale Untersuchungsmethode fir die
Diagnostik und die Uberwachung von Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Herzrhythmusstorungen, oder chronischer Herzinsuffizienz.

»Kardiologische Medizingerate haben oft komplexe Diagnose-Algorithmen, die fir
bestimmte Hardware malgeschneidert und nach klassischen
Entwicklungsmethoden, manuell und sehr aufwendig, erstellt und getestet sind.
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Ziel der Arbeit

»Entwicklung eines Systems fur die Aufnahme, Auswertung und automatische
Diagnose verschiedener Arten von EKGs flr unterschiedliche kardiologische
Untersuchungen und Einsatze.

Das EKG Analyse System

EKG Verstarker Prozessor/DSP

Analog Front-End Digital Back-End
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Entstehung eines EKGs (Elektrokardiogramm)
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Konventionelles 12-Kanal-EKG ,Standardableitungen®

N N =
Y

& & [ a

N

F F F

g

5ka 510 D 5ke 5 ke 5 ke 5 k2 s I i

ave SKQ[H 5ka Sk [H
% I A o i TERVINAL
Sechs Ableitungen an den Extremitaten nach Einthoven und Goldberger Sechs Brustwandableitungen nach Wilson

Source: Bioelctromagnetism, J. Malmivuo, R. Plonsey Matlab Expo Deutschland 2017/ 27.06.17 6



EKG Anwendungs- und Analysearten

Ruhe-EKG
Langzeit-EKG Monitoring
Belastungs-EKG

Fetales EKG

Telemetrie EKG
Homecare EKG

Notfall EKG
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Klassische Entwicklungsmethode

Source: Mathworks Inc.

Typical Challenges in Development
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[ INTEGRATION AND TEST

Requirement Documents
« Difficult to analyze
« Difficult to manage as they change

Paper Specifications
+ Easy to misinterpret
« Difficult to integrate with design

Physical Prototypes

* Incomplete and expensive
+ Prevents rapid iteration

* No system-level testing

Manual Coding

+ Time consuming

* Introduces defects and variance
« Difficult to reuse

Traditional Testing

+ Design and integration issues found late

« Difficult to feed insights back into design
process

« Traceability
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Modellbasiertes Design (MBD) Methode

Model-Based Design
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Design as Executable Specification

Requirements Traceability

Continuous and early Verification

Document and Report Generation
e
‘

B

“Model-Based Design is
transforming the way engineers
and scientists work by moving
design tasks from the lab and
field to the desktop.”
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Die gesamte Entwicklungsplattform

EKG Simulator
[ Patient

Signal Quelle

EKG Verstarker

Prozessor/DSP

Analog Front-End Digital Back-End

Entwicklungsumge
bung(en)

PC
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grinde aus eigener Erfahrung : 1. Komplexitat meistern

»Durch Nutzung von Simulink® Variant Subsystems

»Durch Nutzung von Simulink® Object-Oriented Design und System Objects

»Klare Software Architektur und Spezifikation durch Simulink® Modelle und Subsysteme
»Anwendung hoherer Programmiersprachen durch Simulink® MATLAB Function Block
»Anwendung von Legacy Codes durch Simulink® S-Function Block

[%al Block Parameters: Choose Variants X

Type of ECG Analysis
Stress ECG -|
Resting ECG

Long-Term real-time ECG Choose Vanants

Holter ECG
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grunde aus eigenen Erfahrung : 2. Rapid Prototying

»Unterstutzung fur third-party hardware und Targets durch MathWork® Hardware Support

»Verkurzung der Software-Entwicklungszyklen tiber 60 %: Design Iterationen in Manntagen statt Mannmonate durchfuhren
»Automatische Codegenerierung fur MATLAB/Simulink Modellen (Generisch und Target-spezifisch)

»Mehr Focus auf Innovationen

ausgewahlter
Prozessor

EKG Simulator B eep

Entwicklungsumge
bung(en)

Hardware Rapid Prototyping MathWork® Hardware Support PC

https://de.mathworks.com/hardware-support/home.html Matlab Expo Deutschland 2017/ 27.06.17 12



Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grinde aus eigenen Erfahrung : 3. Hohe Effizienzsteigerung

» Simulation, Optimierung und Testen von Algorithmen vor der Implementierung

»Entwicklungskosten reduzieren durch frihzeitige Fehlererkennung

> Aufwande fir die gesamte Entwicklung, Anderungsmangement, Wartung und
Dokumentationen erheblich reduzieren
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grunde aus eigenen Erfahrung : 4. Ruckverfolgbarkeit

»Ruckverfolgbarkeit des gesamten Produktlebenslaufs
»Ruckverfolgbarkeit zwischen dem Modell und den Ubergeordneten Anforderungen
»Requirements Management Interface zur Ruckverfolgung von Modellobjekten und generiertem Code zu den

Anforderungsdokumenten
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* The cxawple “main™ function illustrates what is required by your
* appLication code to initialize, execute, and terminate the generated code.
* Attaching rt_onestep to a real-time clock is target specific.

* illustrates how you do this relative to initializing the model.

Y
¢ int_T main(int_T argc, const char *argv[])

/* Unused arguments */
(void) (arec);

Generated Code

A
detect T offest

2] ind W

nd M

| Tabelle1

)

1= Main file
ert_main.c
-1 Model files

-1 Utiliy files (1)

(argv);

/* Inttiatize model */
Beat_tnitialize();

/% Attach rt_onestep to a timer or interrupt service rourine with
* period 6.2 seconds (the model's base sawple time) here. The
* call syntax for rt_onestep is

* rt_onestep();

o
printf("Warning: The simslation will run forever. °
“Generated EAT main won't simulate model step behavior. ™
“To change this behavior select the 'MAT-file logging’ option.\n");
FFlush((NULLY);
while (rtmGetErrorStatus(Beat_M) == (MULL)) {
/% perfors other application tasks here */

/% isoble rt_onestep() here */

This example
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grunde aus eigenen Erfahrung : 5. Entwicklungsbegleitende V&V

»Mehr Sicherheit und Funktionale Sicherheit bei Risiken trotz wachsende Komplexitat durch kontinuierliche Tests
»Iterative Modell Verifikation mit Hilfe Simulink® Model Advisor
»Iterative Optimierung der Codegenerierung mit Hilfe Simulink® Code Generation Advisor
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grunde aus eigenen Erfahrung : 5. Entwicklungsbegleitende V&V

» ,Software in the Loop* (SIL)
»Code aus dem Modell generieren und auf dem PC Ausfuhrung
»Das Verhalten gegen das Simulink® Modell verifizieren

»,Processor in the Loop* (PIL)
»Code aus dem Modell generieren und auf dem Zielplattform (Prozessor) Ausfiuhrung
»Das Verhalten gegen SIL verifizieren: anderes Verhalten als bei SIL mdglich
» Zielplattform und zugehorige Toolchains notwendig

»,,Hardware in the Loop* (HIL)
»Code aus dem Modell generieren und auf dem kompletten System Ausfuhrung
»Das Verhalten gegen PIL verifizieren: anderes Verhalten als bei PIL mdglich wegen Analoge Hardware Teile
»Komplette Zielhardware, Patienten Simulator und zugehdorige Toolchains notwendig

HIL [

PIL SIL

Ausgewahlter o Ly \1odell auf PC

EKG Simulator
Prozessor

Analoge front-end
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Grunde aus eigenen Erfahrung : 5. Entwicklungsbegleitende V&V

»Testen von Modellen und Subsystemen durch Testharnesse
»Testen durch Testharnesse ist jederzeit wiederholbar
»Nicht geprufte Elemente in Modell werden mit Hilfe Simulink® Model coverage und Code coverage lokalisiert

i KhawajaLode |opModel/Khawajalode© tor ELGL Anayisis * - Simulink

File Edit View Display Diagram Simulation Analysis Code Tools Help

=T Ml = @ =" Y& ) v 1100 Normal 2 ] G

KhawajaCodeTopModel Beat Delineator and Measurements  *  KhawajaCode® for ECG Anayisis X

® |[*a] knawajacodeTopModel b [Pa] KnawajaCode® for ECG Anaylsis b

i@ Poorthms of KnawajaCode®

El Create Test Harness X

= Facsd  Specify the properties of the test harness. The component under test is the system for which the harness is being
created. After creation, use the block badge to find and open harnesses.

Com)| it under test: wal To| Wa) ECG An: ‘Beat Delineation and Measurment
ponent under KhawajaCodeTopModel/KhawajaCode® for aylsis/Beat Del nd 1t
= Beat Doineaton and Measurments
L] Basic Properti Advanced Properti Description
a

g Name: 1 odeTopModel_Harness113 |

Harnesses saved internally. More information

) S

Sources and Sinks
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Warum Modellbasiertes Desigh (MBD)?
7 gute Grinde aus eigenen Erfahrung : 6. Unterstiutzung Festkomma-Arithmetik

»Festkomma-Datentypen in MATLAB, Simulink und Stateflow
»Automatisierte Umwandlung fur das Modell von Gleitkomma zu Festkomma
»Optimale Vorbereitung auf die Automatisierte Umwandlung durch Simulink® Fixed-Point Advisor

. . (@ Fixed-Point Advisor - KhawajaCodeBeatDetectorVs = o X
»Unterstltzung Codegenerierung e
g v
== qﬁmm.’mm” 3. Retumn Tool to Perform Data Typing and Scaling
v @R 1. Prepare Model for Conversion Pty

° 1.1. Verify model simulation settings Return to Fixed-Point Tool to perform data typing and scaling.
@ ~1.2. Verify updote diagram status Run This Task
@ 1.3. Address unsupported blocks
A& ~1.4. Set up signal logging Resut: @ Passed Explore Result_.

A\ ~1.5. Create simulation reference data
v IR 1.6. verify Fixed-Point Conversion Guidelines
A\ 1.6.1. Check model configuration data validity diagnostic parameters settings
@ ~1.62. implement logic signals as Boolean data
A\ 1.6.3. Simulation range checking
@ 1.6.4. Check for implicit signal resokution
v @R 2. Prepare for Data Typing and Scaling
@ 2.1. Review locked data type settings
@ 2.2. verify Stateflow charts have strong data typing with Simulink
A\ 2.3. specify block minimum and maximum values
@ 3. Retum to Fixed-Point Tool to Perform Data Typing and Scaling
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Warum Modellbasiertes Design (MBD)?
7 gute Griunde aus eigenen Erfahrung : 7. Hohe Qualitat

» Hohe Qualitat trotzt wachsende Anforderungen an funktionale Sicherheit

>Von-TUV-SUD-genehmigte Referenz-Workflow fiir die IEC 62304 (Norm fir Medizinische Software-Lebenszyklus)
»Automatische Berichte Generierung und dadurch weniger Dokumentationsaufwand und mehr Zeit fr Innovationen
»Erstellung Entwicklungs- und Zulassungsbezogene Berichte jederzeit moglich

- KnavajaCodeTopModel KnawajaCode® for ECG Anaylsis - o

2.1 IEC 62304 Requirements

Table 1~ Summary of Requirements by Class
[Class A ruu 8

0
JO000000000000000000000000000080

G Upgrade Advisor
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Zusammenfassung & Take-Home Message

Komplexitat meistern

Rapid Prototying

Hohe Effizienzsteigerung
Ruckverfolgbarkeit *
Entwicklungsbegleitende V & V *
Unterstutzung Festkomma Arithmetik  *

Hohe Qualitat *

* Mit sehr hohe Aufwand verbunden

Klassische
Entwicklungsmethode

BIBI'B(BBBI®,
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