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KONFORMITÄTSTESTS UND QUALITÄTS-
SICHERUNG IN DER MEDIZINTECHNIK
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Herausforderung Qualitätssicherung

Medizinische Geräte und Software müssen
besonders hohen Qualitätsansprüchen
genügen, da von Fehlfunktionen erhebliche
Risiken ausgehen. 
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Testbed Telemedizin

Im Projekt SmartSenior entwickelt FIRST
ein Testbed zur Qualitätssicherung im
Bereich der Telemedizin. 

Ein Baustein im Testbed ist die 
Konformitätsprüfung nach ISO 11073.
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Norm ISO 11073

ISO 11073 ist ein Standard zur Übertragung
von Vitaldaten und wird bereits bei einer
Reihe von medizinischen Geräten eingesetzt. 

Die Norm gewinnt zunehmend an 
Bedeutung, z. B. durch die Continua Health 
Alliance, dem größten weltweiten
Zusammenschluss von Unternehmen im
Bereich der Medizintechnik.

Geräte, die Vitaldaten nach ISO 11073 
übertragen, müssen diesen Standard 
nachweisbar einhalten. 
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Konformitätstest nach ISO 11073

FIRST nutzt sowohl bewährte Methoden als auch
neueste Ergebnisse aus der Forschung:
– Modellbasierte Testfallgenerierung mit

industriellen Werkzeugen (Conformiq)
– Modellbasierte Testfallgenerierung mit

eigenen Werkzeug-Prototypen aus der
Forschung (ParTeG)

– Einbringung von Forschungsergebnissen, wie
der evolutionären Testsuiteoptimierung und 
Testfallgenerierung (EvoTest)
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Prozessübersicht

ISO
11073

Generierung Optimierung

Skriptgenerierung

Modellerstellung

Modell Testfälle

optimierte
Testfälle

Testauswertung Testausführung
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Demonstration Testfallgenerierung

– Ausgangspunkt: Anforderungen gemäß
ISO 11073

– Vorhandene Modelle wurden in das Werkzeug
Qtronic von Conformiq eingearbeitet

– Mit Hilfe des Werkzeugs wird eine Vielzahl
von Testfällen generiert

– Optimierung der erzeugten Testfälle mit 
Hilfe evolutionärer Algorithmen

– Anwendbar auf andere Verfahren der
Übertragung von Sensordaten
(„embedded mobile“)
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Ihr Nutzen

– Hoher Grad an Automatisierung in der
Entwicklung und Qualitätssicherung von 
Software

– Schnelle Reaktion bei Änderungen in den 
Anforderungen

– Höhere Testabdeckung als bei der manuellen
Erzeugung von Testfällen
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SmartSenior - Intelligente Dienste und Dienstleistungen
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SmartSenior-Partner

* Als assoziierte Partner

*

Gesundheits-
dienstleister

Hersteller von
Sensoriktechnik u.
Medizingeräten

Informations-
technik

Infrastruktur-
provider und 
Netzdienstleister

Mobilitäts-
dienstleister

Pflege- und
Krankenkassen

Pflege- und 
Versorgungs-
dienstleister

Hersteller von 
Haushaltstechnik

Wohnungs-
wirtschaft

* *

Forscher
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Unser Angebot

Fraunhofer FIRST berät Kunden in 
allen Fragen der Zuverlässigkeit von 
eingebetteten Systemen.

Im Einzelnen:
– Beratung beim Einsatz von 

spezifikationsbasierten Verfahren und 
anderen Qualitätssicherungsmaßnahmen

– Machbarkeits-/Anforderungsanalyse
– Spezifikations-, Code- und 

Testgenerierung
– Vorbereitung von Zertifizierungen


