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Datenbanksystem

FileMaker Pro 14 & FileMaker Server

Technische Dokumentation

Verwaltung von Projekten

Verfügbarkeit

• Hosting per externem Server

• Zugang per PC Software, WebBrowser, 

Mobile App (iPad)

Erstellung von Dokumentation

• Navigationskameravernetzung

• Medizingeräte Konnektoren

Relationaler Aufbau der Datenbank
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Übersicht der Abschnitte der Datenbank
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Datenbanksystem

FileMaker Pro 14 & FileMaker Server

Technische Dokumentation

Verwaltung von Projekten

Verfügbarkeit

• Hosting per externem Server

• Zugang per PC Software, WebBrowser, 

Mobile App (iPad)

Erstellung von Dokumentation

• Navigationskameravernetzung

• Medizingeräte Konnektoren

Anwendung der Datenbank

auf der mobilen App



Technische Universität München

Institute of Micro Technology and Medical Device Technology

Prof. Dr. Tim C. Lueth

17.03.2016 OR.Net Demonstrator in München am 15.03.2016 6

Datenbanksystem

FileMaker Pro 14 & FileMaker Server

Technische Dokumentation

Verwaltung von Projekten

Verfügbarkeit

• Hosting per externem Server

• Zugang per PC Software, WebBrowser, 

Mobile App (iPad)

Erstellung von Dokumentation

• Navigationskameravernetzung

• Medizingeräte Konnektoren

Gebrauchsanweisung eines Moduls

zur Navigationskameravernetzung
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Abschnitte:

• Risikoanalyse

• Risikobewertung

• Risikobeherrschung

• Bewertung des Gesamtrisikos

• Informationen aus nachgelagerten 

Phasen

Startlayout des Risikomanagements
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Neues Risiko anlegen

Ermittlung von Gefährdungen aus:

• Hinterlegtem Gefährdungskatalog

• Schritten der Gebrauchsanweisung

• Schritten der Montageanleitung

• Komponenten des Systems

• Garantierten Parameter des Systems

• Rückmeldungen (Bugs)

Gefährdung für 

neues Risiko 

auswählen

Startlayout des Risikomanagements
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Auswahl einer Gefährdung für eine neues Risiko
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Neues Risiko anlegen

Ermittlung von Gefährdungen aus:

• Hinterlegtem Gefährdungskatalog

• Schritten der Gebrauchsanweisung

• Schritten der Montageanleitung

• Komponenten des Systems

• Garantierten Parameter des Systems

• Rückmeldungen (Bugs)

Risiko für diesen 

Abschnitt eintragen

Auswahl einer Gefährdung für eine neues Risiko
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Risikoanalyse:

• Quelle der Gefährdung

• Abfolge von Ereignissen

• Gefährdungssituation

Risikobewertung:

• Matrix vor und nach Implementierung 

von Maßnahmen

Risikobeherrschung

• Eintrag von Maßnahmen

• Verknüpfung mit Gefährdungsquelle 

und Verifikation der Maßnahmen Eingabe eines Risikos
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Risikoanalyse:
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Risikoanalyse:

• Quelle der Gefährdung

• Abfolge von Ereignissen

• Gefährdungssituation

Risikobewertung:

• Matrix vor und nach Implementierung 

von Maßnahmen

Risikobeherrschung

• Eintrag von Maßnahmen

• Verknüpfung mit Gefährdungsquelle 

und Verifikation der Maßnahmen Eingabe eines Risikos

Symbol 

auswählen
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Übernahme der Maßnahmen:

Hinweise:

Gebrauchsanweisung (Allgemeine & Spezifische)

Montagehandbuch

Symbole:

Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung

Maßnahmen:

Liste zur Verifikation und Traceability
Übernahme von Hinweisen

aus der Risikoanalyse
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Übernahme der Maßnahmen:

Hinweise:

Gebrauchsanweisung (Allgemeine & Spezifische)

Montagehandbuch

Symbole:

Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung (Typenschild)

Maßnahmen:

Liste zur Verifikation und Traceability
Übernahme von Symbolen

aus der Risikoanalyse
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Übernahme der Maßnahmen:

Hinweise:

Gebrauchsanweisung (Allgemeine & Spezifische)

Montagehandbuch

Symbole:

Kennzeichnung

Gebrauchsanweisung (Typenschild)

Maßnahmen:

Liste zur Verifikation und Traceability
Sammlung aller Maßnahmen

zur Verifikation
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Risikoanalyse veränderlicher 

Systeme

Einhaltung von vorgegebenen 

Spezifikationen erst im Verbund 

überprüfbar

Funktionsmodule & Konnektoren

• Datenverarbeitungszeit (processing time)

• Inputs: Maximal akzeptierte Latenz

Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Master

• Zykluszeit der Datenkommunikation

Verschaltung von Medizingeräten
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Risikoanalyse veränderlicher 

Systeme

Einhaltung von vorgegebenen 

Spezifikationen erst im Verbund 

überprüfbar

Funktionsmodule & Konnektoren

• Datenverarbeitungszeit (processing time)

• Inputs: Maximal akzeptierte Latenz

Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Master

• Zykluszeit der Datenkommunikation

Verschaltung von Medizingeräten
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Risikoanalyse veränderlicher 

Systeme

Einhaltung von vorgegebenen 

Spezifikationen erst im Verbund 

überprüfbar

Funktionsmodule & Konnektoren

• Datenverarbeitungszeit (processing time)

• Inputs: Maximal akzeptierte Latenz

Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Master

• Zykluszeit der Datenkommunikation

Konnektor US-Dissektor

1V

2V

3V

1i

2i

1i
1o

1o

1o
1i

2i

1e

2e
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Risikoanalyse veränderlicher 

Systeme

Einhaltung von vorgegebenen 

Spezifikationen erst im Verbund 

überprüfbar

Funktionsmodule & Konnektoren

• Datenverarbeitungszeit (processing time)

• Inputs: Maximal akzeptierte Latenz

Minimal akzeptierte Datenfrequenz

Master

• Zykluszeit der Datenkommunikation

Konnektoren im Verbund



Technische Universität München

Institute of Micro Technology and Medical Device Technology

Prof. Dr. Tim C. Lueth

1.

2.

17.03.2016 OR.Net Demonstrator in München am 15.03.2016 29

Risikoanalyse veränderlicher 

Systeme

1. Geräte Beschreibungsdateien (.xml)
a) Beinhalten formale Beschreibung der 

Spezifikationen eines Geräts. 

2. Prüfung

a) Lädt Beschreibungsdateien u. erstellt daraus  

digitale Abbilder der Geräte

b) Die Abbilder können verschaltet werden

c) Nach der Verschaltung findet eine formale 

Überprüfung der Verschaltung statt.  Ungültige 

Pfade werden angezeigt.

1 2 3

Gerät  1
Bsp. 
Fußschalter

Gerät  1
Bsp. 
Fußschalter

Gerät  1
Bsp. 
Fußschalter

Gerät 2
Bsp. 
Leistungs-
steuerung

Gerät 2
Bsp. 
Leistungs-
steuerung

Gerät 2
Bsp. 
Leistungs-
steuerung

Gerät 3
Bsp. 
Chirurgische 
Fräse

Gerät 3
Bsp. 
Chirurgische 
Fräse

Gerät 3
Bsp. 
Chirurgische 
Fräse
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Risikoanalyse veränderlicher 
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Risikoanalyse veränderlicher 

Systeme

Umsetzung in Matlab/Stateflow

Einlesen der MDIB Gerätebeschreibung

Erstellung von Stateflow Automaten

Verschaltung durch den Benutzer

Überprüfung und Ausgabe des Ergebnis

(Einfärbung)
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Risikoanalyse veränderlicher 
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Vielen Dank


