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Comunicazione in tempo reale

RT-SDC nella sala operatoria

del futuro

Figura 1. Il prototipo del
pedale universale steute
controlla diversi dispositivi
medici basati su RT-SDC.

Per una maggiore efficienza, flessibilita e sicurezza: Real-Time SDC (Service-oriented
Device Connectivity, RT-SDC] amplia la famiglia di standard IEEE-11073-SDC con
funzionalita in tempo reale. In questo modo la comunicazione tra dispositivi medici e i
rispettivi dispositivi di controllo diventa deterministica, affidabile e interoperabile.

Nelle moderne sale operatorie, i dispositivi
medici sono solitamente integrati come
soluzioni isolate. | produttori di dispositivi
spesso utilizzano interfacce proprietarie
che rendono difficile lintegrazione in
ambienti  operatoriali  complessi e
multimarca. La famiglia di standard IEEE
11073 SDC affronta questo problema
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definendo protocolli di comunicazione
adeguati e un modello di dati.

La sala operatoria del futuro sara
modulare: una o piu interfacce utente
centrali e decentralizzate (come unita di
comando centrali o interruttori a pedale)
controlleranno piu dispositivi di diversi
produttori, dagli strumenti chirurgici ai
sistemi di navigazione alle tecniche di
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progetti precedenti. Da allora,
la famiglia di standard é stata
continuamente ampliata.

Limiti dell’'SDC

L'SDC classico utilizza Ether-
net standard. Cido garantisce
affidabilita e interoperabilita,
ma non garantisce latenze o

- ¥ o & ’ % trasmissioni deterministiche.
Figura 2. IL flusso di dati digitale tra i dispositivi medici consente nuove Nelle applicazioni in cui il
applicazioni: ad esempio, un dispositivo per la regolazione a circuito tempo e un fattore critico,

chiuso puo richiedere i valori di misura necessari ad altri dispositivi
collegati in rete. | dispositivi medici possono essere comandati tramite
un'interfaccia utente centrale in sala operatoria.

tuttavia, possono sorgere
problemi, come ad esempio la
necessita che gliinterruttoria

imaging. | vantaggi sono evidenti: meno pedale e i dispositivi con-
cambi di dispositivi, funzionamento piu trollati, a seconda del caso d'uso, si
efficiente  dei  dispositivi, interventi disattivino in modo affidabile in pochi

chirurgici piu brevi, minor rischio di errori

Base per l'interoperabilita OR.NET e.V. e un'associazione nata dal progetto
La famiglia di standard SDC consente la faro OR.NET (2012-2016 con oltre 50 partner di
comunicazione tra dispositivi medici di progetto) finanziato dal Ministero tedesco per la
diversi produttori. Gli aspetti fondamentalli Cultura e la Ricerca. L'obiettivo era quello di
s0no: promuovere ulteriormente l'integrazione sicura e
= Device Profile for Web Services (DPWS) dinamica dei dispositivi medici nelle sale
come protocollo di comunicazione operatorie e negli ospedali.
= Possibilita di utilizzare altri protocolli di L'associazione promuove l'interconnessione
comunicazione aperta e indipendente dal produttore della
* Medical Device Information Base tecnologia medica nelle sale operatorie, nei
(MDIB) come autodescrizione della reparti di terapia intensiva e in altri reparti di
funzionalita dei dispositivi medici terapia acuta. L'attenzione & rivolta allo scambio
= Plug-and-Play o Plug-and-Trust per sicuro di dati da dispositivo a dispositivo tramite
dispositivi medici plug-and-play.

= Protezione della comunicazione dei
dispositivi tramite moderni metodi di
crittografia e certificati

Lo sviluppo € iniziato con il progetto di ) :

ricerca faro OR.NET (2012-2016), finanziato nonche copsulenz.a per lo SV'l“PPO' -

dal Ministero Tedesco per la Cultura e la l'approvazione e l'implementazione di interfacce

Ricerca in tutta la Germania, e con diversi SDC. www.ornet.org

OR.NET riunisce industria, ospedali e ricerca.
Fornisce supporto, tra l'altro, attraverso la
standardizzazione, centri di dimostrazione e test,
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Figura 3. La maggior parte delle interfacce utente
prodotte da steute Meditec comunica ormai senza
cavo con l'apparecchio medico da comandare.

millisecondi e impostino nuovi valori
nominali.

| controlli a circuito chiuso con tempi critici
richiedono tempi di ciclo costanti. La
navigazione e l'imaging richiedono flussi di
dati sincronizzati ad alta frequenza. |
protocolli  proprietari  offrono  basse
latenze, ma impediscono una perfetta
integrazione tra i diversi produttori. La
soluzione & l'estensione della funzionalita
in tempo reale dell’'SDC: RT-SDC.

RT-SDC per applicazioni in tempo
reale

RT-SDC rappresenta un’estensione della
famiglia di standard IEEE 11073 SDC e la
integra con la capacita di comunicazione
deterministica. L'obiettivo non e quello di
sostituire lo standard SDC esistente, ma di
integrarlo e unire entrambi gli approcci in
un‘architettura coesistente: mentre SDC
garantisce una comunicazione sicura e non
critica in termini di tempo tra dispositivi
medici, RT-SDC si occupa dei compiti di
controllo critici in termini di tempo e
consente  processi sincronizzati con
precisione.

L'implementazione di questa capacita di
reazione in tempo reale si basa su tre
tecnologie centrali:
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= Time-Sensitive ~ Networking  (TSN]
secondo |[EEE 802.1Q, che garantisce
tempi di latenza, prenotazione di
larghezza di banda e priorita dei flussi
di dati critici per la sicurezza

= Precision Time Protocol (PTP) secondo
IEEE 1588, che consente una sincro-
nizzazione temporale altamente pre-
cisa nell'ordine dei sub-microsecondi

= Data Distribution Service/Real-Time
Publish Subscribe (DDS/RTPS), che
fornisce uno scambio di dati ad alte
prestazioni basato sui principi di
publish/subscribe nel livello
applicativo.

L'implementazione tecnica

Time-Sensitive Networking

TSN e un'evoluzione di Ethernet che
consente una trasmissione dati affidabile e
puntuale. Per l'utilizzo in sala operatoria,
cio significa che le informazioni di controllo
importanti vengono trasmesse in modo
prioritario e in momenti pianificati con
precisione.

Inoltre, & possibile specificare quali flussi
di dati riceveranno sempre una larghezza
di banda sufficiente e saranno trasmessi
con un ritardo costante e prevedibile.

Cio garantisce che i dispositivi in sala
operatoria possano funzionare senza
intoppi e in perfetta armonia. La rete puo
essere configurata automaticamente sulla
base dell’autodescrizione dei dispositivi in
SDC/RT-SDC.

Precision Time Protocol

Il Precision Time Protocol (PTP) consente
la sincronizzazione degli orologi dei
dispositivi con una precisione nell'ordine
dei submicrosecondi. In sala operatoria, cio
consente l'attivazione precisa e simultanea
di piu dispositivi, facilitando il coordina-
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SDC: IEEE 11073 Connettivita dei dispositivi
orientata ai servizi

= Famiglia di standard per l'integrazione
di dispositivi medici di diversi produttori
in sala operatoria e negli ospedali

= Architettura orientata ai servizi
= Autodescrizione dei dispositivi (MDIB)

RT-SDC: espansione per la realizzazione di
casi d'uso con requisiti in tempo reale
nell’ordine dei millisecondi

=  Combinazione di DDS/RTPS e TSN o
QoS

mento di processi complessi. Inoltre, il PTP
garantisce una marcatura temporale
esatta di tutti gli eventi rilevanti, essenziale
sia per i requisiti normativi che per la
tracciabilita completa.

Data Distribution Service / Real-Time
Publish Subscribe

Il DDS/RTPS si basa su un'architettura
publish/subscribe che consente una
configurazione finemente granulare dei
parametri di qualita del servizio. Nel
contesto di RT-SDC, DDS viene utilizzato
tramite il protocollo Real-Time Publish
Subscribe (RTPS) per soddisfare i severi
requisiti di tempo reale. | vantaggi
includono l'adattamento flessibile a diversi
requisiti di larghezza di banda e latenza, il
riconoscimento automatico di  nuovi
dispositivi e servizi e la possibilita di
funzionamento in parallelo con le
implementazioni SDC esistenti.

RT-SDC nella pratica

= Interruttori a pedale wireless: Con
RT-SDC, un interruttore a pedale
wireless puo controllare in parallelo
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piu dispositivi di diversi produttori. Un
esempio: un dispositivo chirurgico ad
alta frequenza e un sistema di
navigazione vengono controllati
contemporaneamente. La comunica-
zione deterministica garantisce che |
comandi arrivino in un tempo
esattamente prevedibile, anche in caso
di carico di rete elevato.

= Telecomando universale: Un
telecomando manuale pu0 essere
configurato dinamicamente per

controllare diversi dispositivi a seconda
della fase dell’intervento chirurgico. Le
modifiche vengono apportate durante
l'intervento, senza ritardi o}
ricollegamenti manuali.

=  Controlli a circuito chiuso: In futuro,
sulla base dell'RT-SDC, sara possibile
implementare diversi controlli a
circuito chiuso interoperabili. Ad
esempio, tra il ventilatore e l'arco a C,
per interrompere brevemente la
ventilazione durante la creazione
dell'immagine. Esistono inoltre
possibilita di  applicazione nella
neurostimolazione, nella ventilazione e
nella somministrazione di farmaci, ad
esempio nella regolazione della
pressione sanguigna.

Vantaggi per i produttori

Dal punto di vista dei produttori di
dispositivi medici, RT-SDC offre una serie
di vantaggi strategici e tecnici. Grazie al
supporto coerente dell'interoperabilita, i
dispositivi possono essere integrati senza
soluzione di continuita in architetture
operatorie aperte e indipendenti dal
produttore. Cio non solo apre nuove
opportunita di mercato, ma facilita anche la
collaborazione con gli ospedali che
puntano su soluzioni di sistema modulari e
flessibili.
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Nel settore "Meditec", steute si e
specializzata nello sviluppo e nella
produzione di interfacce utente per
dispositivi  medici, come ad esempio
interruttori a pedale e comandi manuali.
Queste interrfacce ergonomiche e intuitive,
che possono essere cablate o wireless,
sono progettate per  gli OEM
specificamente per le loro applicazioni
mediche in chirurgia, diagnostica per
immagini, oftalmologia o odontotecnica.
steute Meditec vanta una vasta esperienza
e conoscenza delle tecnologie wireless e
delle norme: con oltre 20 anni di
esperienza nei sistemi wireless, il fornitore
di dispositivi medici soddisfa norme
rigorose come la |IEC 60601 e opera
secondo la ISO 13485, compreso il supporto
MDR e FDA. www.steute-meditec.com

Un altro aspetto cruciale e la sicurezza: i
tempi  di  latenza  garantiti  nella
comunicazione aumentano la sicurezza
funzionale e consentono l'esecuzione
precisa e affidabile di comandi critici in
termini di tempo, un fattore particular-
mente  rilevante  nelle applicazioni
chirurgiche.

Inoltre, RT-SDC contribuisce alla riduzione
dei costi, diminuendo la necessita di
interfacce  proprietarie e riducendo
significativamente lo sforzo di integrazione
per i nuovi dispositivi. L'utilizzo di norme
riconosciute a livello internazionale aiuta
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inoltre i produttori a garantire la
conformita normativa dei loro prodotti,
poiché molti requisiti delle norme e dei
regolamenti esistenti possono essere
soddisfatti immediatamente. [noltre,
l'adesione agli standard |IEEE orientati al
futuro garantisce la protezione degli
investimenti: i dispositivi dotati oggi di RT-
SDC sono preparati per i futuri sviluppi nel
campo della connettivita in sala operatoria
e rimangono compatibili a lungo termine
con le future estensioni della famiglia di
standard.

Nella sala operatoria del futuro

RT-SDC e il logico passo successivo nello
sviluppo di tecnologie interoperabili per la
sala operatoria. Combina la forza
semantica di SDC con la precisione
deterministica di TSN, PTP e DDS/RTPS.
Per i produttori cio significa: maggiore
compatibilita dei prodotti, minori costi di
integrazione e la possibilita di realizzare
casi d'uso innovativi. L'integrazione in
standard internazionali come I|EEE e/o
profili IHE & garantita: i produttori che
puntano fin da subito su RT-SDC si
assicurano vantaggi competitivi. A lungo
termine, RT-SDC non solo rendera gli
interventi chirurgici piu efficienti e sicuri,
ma consentira anche nuovi campi di
applicazione come la  navigazione
supportata da AR o i sistemi di assistenza
supportati da Al.
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