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Einfuhrung

» Herz-Kreislauf Erkrankungen ist eine der haufigsten Todesursache

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

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

Entwicklung eines neuen Systems

|

Vermessung

Auswertung automatische Diagnose

N

verschiedener Arten von EKGs

unterschiedliche kardiologische
Untersuchungen und Einsatze
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Entstehung eines EKGs (Elektrokardiogramm)
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Konventionelles 12-Kanal-EKG ,Standardableitungen®
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EKG Anwendungs- und Analysearten

Ruhe-EKG (Standard-EKG)

Belastungs-EKG

Langzeit-EKG
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Regulatorische Anforderungen an medizinische Software (Europa)

EU Medical Device Regulation (MDR)
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Regulatory Compliance
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Entwicklungsprozesse gestern und heute

Typical Challenges in Development
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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

Model-Based Design

[ RESEARCH ] [REQUIREMENTS] .
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Environment Models
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Algorithms

IMPLEMENTATION
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Design as Executable Specification

Requirements Traceability

Continuous and early Verification

Document and Report Generation
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Komplexitat meistern

Simulink® Variant Subsystems

Simulink® Models & Referenced
Models

Simulink® Object-

Simulink® S-Function Block

Oriented Design und

System Objects

Simulink® MATLAB Function Block

MATLAB Expo Deutschland 2019
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Rapid Prototying

Mehr Focus auf Innovationen MathWork® Hardware Support
Verkurzung der Software- Automatische Codegenerierung fur
Entwicklungszyklen Uber 60 % MATLAB/Simulink Modellen
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Hohe Effizienzsteigerung

Mehr Focus auf Innovationen frlhzeitige Fehlererkennung

Aufwande fur die gesamte
Entwicklung, Codierung und
Anderungsmanagement und Wartung

Simulation, Optimierung und Testen
von Algorithmen vor der

, Implementierung
reduzieren
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Ruckverfolgbarkeit
zwischen dem Modell und den zwischen Modellobjekten und
ubergeordneten Anforderungen generiertem Code

Requirements Management

Simulink® Requirements
Interface
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Entwicklungsbegleitende V&V

Testen von Modellen und Subsystemen

Software in the Loop (SIL
EUETTE 10 U e (I durch Testharnesse (jederzeit wiederholbar)

Processor in the Loop (PIL) Simulink® Test

Simulink® Model Advisor and Simulink®

AR ELE) i L) (1 Code Generation Advisor
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Unterstitzung Festkomma-
Arithmetik

Festkomma-Datentypen in MATLAB,

i ulink® Fi -Point Advi
Simulink und Stateflow Simulink® Fixed-Point Advisor

Automatisierte Umwandlung flr das

_ Unterstlitzung Codegenerierung
Modell von Gleitkomma zu Festkomma

MATLAB Expo Deutschland 2019
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Warum Modellbasiertes Design (MBD) als Entwicklungsmethode?

Hohe Qualitat

Referenz Workflows &

IEC Certification Kit zur Verwendung
in Entwicklungsprozessen von TUV-
SUD zertifiziert (Norm IEC 62304)

Simulink® Report Generator

Automatische Berichtsgenerierung fur
die Entwicklung, Tests und Zulassung

jederzeit moglich

MATLAB Expo Deutschland 2019
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Die gesamte Entwicklungsplattform

EKG Simulator
| Patient

Signal Quelle

EKG Verstarker

Prozessor/DSP

Analog Front-End Digital Back-End

Entwicklungs-
umgebung(en)

PC
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks
Reference Workflows

Anfordrungsmanagement
Inkl. Normativer Anforderungen flr hohe System- und Softwaresicherkeitsklassen
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks
Reference Workflows

System- und Softwarearchitektur

Wain ECG Algorifms of KhawajaCodet

Choose Variants

Anchyis Resuits
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks
Reference Workflows

Algorithmenentwicklung und Machbarkeitsstudien
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks
Reference Workflows

Testen

i KhawajaLode lopModel/Knawajalode for ELG Anayisis * - Simulink

File Edit View Display Diagram Simulation Analysis Code Tools Help
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Rigorithms of KhawajaCode®
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Analysis Code ook Help
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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.

Component under test: KhawajaCodeTopModel/KhawajaCode® for ECG Anaylsis/Beat Delineation and Measurments
Basic Properti Advanced Properti Description

L ——
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DEE dE®| e
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oM@

Sources and Sinks
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks

Automatische Codegenerierung

Reference Workflows

I
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(%8l Code Generation Report

* € Find: 4 ¥ Match Case

Contents

Summary

Subsystem Report

Code Interface Report
Traceability Report

Static Code Metrics Report
Code Replacements Report

Generated Code
=1 Main file
ert_main.c
[=1 Model files

-1 Utility filles (1)

63
64

65

66

.
* The example "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.
4

int_7 main(int_T argc, const char *argv[])

{

This exawple

/* Unused arguments */
(void) (argc);
(vo1d) (argv);

/* Initialize model */
Beat_tnitialize();

/* Attach rt_oneStep to a timer or interrupt service routine with
* period 8.2 seconds (the model's base sawple time) here. The
* call syntax for rt_oneStep is

* rt_onestep();
4
printf("warning: The simulation will run forever. "
“Generated ERT main won't simulate model step behavior. "
*To change this behavior select the 'MAT-file logging’ option.\n");
Fflush((WLL));
while (rtmGetErrorStatus(Beat M) == (NULL)) {
/* Perform other application tasks here */

/* Disable rt_Oncstep() here */
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks
Reference Workflows

Verifizieren
HIL {
PIL SIL
EKG Simulator Ausgewahlter o Ly \odell auf PC
Prozessor

Analoge front-end
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Einblick in den MBD Entwicklungsprozess und Mathworks
Reference Workflows

Funktionale Sicherheit
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Ergebnisse

Validiert nach IEC 60601-2-25:2011

fur die Vermessung [1]

Validiert nach Common Standards for Quantitative
Electrocardiography fur die Diagnose [2,3]

Difference references (CTS) and measured values (ms)

Value Mean STD Ventricular Myocardial

P Duration 44211 7.381 Program Normal Patients Hypertrophy Infarction Total Accuracy
PQ Interval 1.5789 3.0243 KhawajaCode 87,7% 67,5% 79,9% 74,6%
QRS duration 0.3158 2.6045 HES 86.6% 72.1% 790 % 75.6%
QT Interval 1.3684 3.4675

Difference references (CSE) and measured values (ms) Glasgow 94.0% o1.0% o7.7% 69.7%
Value Mean STD Marquette(GE) 86,3% 61,1% 69,7% 69,8%
P Duration -1.56 11.3665 ;'g;iv,';t)‘-Packafd € 935% 51.0% 64.5% 69.3%
PQ Interval 2.2700 7.9058

QRS duration -5.04 5.5157

QT Interval 0.16 11.3562

A. Khawaja, ,,A Novel Algorithm for Full-Automatic Multipurpose ECG Delineation" in Proc. Computers in Cardiology, vol. 45, 2018

2) A. Khawaja, ,A Novel Algorithm for Full-Automatic ECG Interpretation and Diagnostics" in Proc. Computers in Cardiology, vol. 45, 2018
3) Willems, Abreu-Lima, Arnaud, van Bemmel, Brohet, Degani, Denis, Gehring, Graham, van Herpen, The diagnos- tic performance of computer programs for the interpreta-

tion of electrocardiograms, The New England Journal of Medicine, 1991
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Beispiel: EKG Schlag Lokalisierung, Typisierung und Vermessung in Echtzeit
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Zusammenfassung & Take-Home Message

Erfahlt hochsten Sicherheitsanforderungen trotz Stetig Steigender Komplexitat

Model-Based Design

Mittels
Matlab & Simulink

Ermoglicht Rapid Prototyping und Frihzeitige Fehlererkennung

Garantiert Schnelle Time-To-Market

Realisiert Code Generierung und Unzahlige Portierungsmoglichkeiten

Bietet die Tool-Qualifikation flirs Komplette Produkt LifeCycle Management an

. <

Die Optimale Entwicklungsmethode fiir Heute und fiir die Zukunft
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