Teil I: Kurzbericht

Resorbierbare, medizinische Ldsungen (RML) sind eines der groBen Ziele in der operativen,
orthopadischen und traumatologischen Chirurgie [1]. Fir eine erfolgreiche Versorgung muss die
Technologie individuell an den jeweiligen Patienten angepasst werden. Allerdings werden resorbierbare
Implantate derzeit nur fir Standardpatienten entwickelt, da die manuellen Entwicklungsaufwéande fir
eine patientenspezifische oder flir Baureihen optimierte Anpassung, die Abschatzung des Risikos sowie
die Zertifizierung zu hoch sind. Das liegt daran, das notwendige Entwicklungsdaten (z. B.
patientenspezifische Geometrie, Belastung oder Abbaurate des Materials) in zahlreichen Unterlagen
oder unabhéngigen Modellen (z. B. 3D-CAD-Modell zur Makro- und Mikrostrukturierung der Lésung,
MKS-Modell zur Berechnung der individuellen Belastung der Ldsung oder Kennfelder des
Degradationsverhaltens) vorliegen oder erst zu erstellen sind. Weiterhin sind im Kontext der
Medizinproduktentwicklung die umfangreichen gesetzlichen Rahmenbedingungen der Medical Device
Regulation (MDR) fiir eine Zertifizierung im européaischen Raum zu bericksichtigen [2]. Diese verlangen
die EinfUhrung eines Risikomanagements, um potentielle Risiken der Produkte abzuschéatzen und zu
minimieren. Eine etablierte Methode dafir ist die Fehlerméglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) [3].
Das Ziel des Teilvorhabens TP1.2— Modellbasierte Systementwicklung zur Innovierung resorbierbarer
Implantat-Konzept in dem Forschungsprojekt reACT war daher die Erforschung eines effizienten
Auslegungs- und Risikomanagementprozesses fir die Entwicklung patientenspezifischer oder fir
Patientengruppen optimierte Baureihen resorbierbarer, medizinischer Lésungen.

Ein Ansatz um manuelle Aufwénde in der Produktentwicklung zu reduzieren ist das Model-Based
Systems Engineering (MBSE). MBSE ermdglicht die Effizienzsteigerung in der Produktentwicklung,
indem Entwicklungsdaten (u.a. Anforderungen, Funktionen, Simulationsmodelle) durchgéngig in einem
zentralen Systemmodell miteinander verknlpft werden [4]. Durch diese Verknupfungen wird eine
Ruckverfolgbarkeit (Traceability) der Entwicklungsdaten ermdglicht. MBSE ist ein lbergeordneter
Begriff, der in der Praxis immer durch eine Methode umgesetzt wird [5]. Es gibt viele Methoden, fir die
Entwicklung patientenspezifischer resorbierbarer Implantate eignet sich aber insbesondere die am
Institut fir Maschinenelemente und Systementwicklung entwickelte motego Methode [6, 7]. Das liegt
daran, dass die Methode einerseits die Anbindung von Simulationsmodellen zur Validierung erméglicht.
Andererseits lassen sich Kontaktstellen detailliert modellieren, wodurch Wechselwirkungen zwischen
dem menschlichen Kérper und den resorbierbaren Implantaten berlicksichtigt werden kénnen. Diese
detaillierte Modellierung ermdglicht es zudem potenzielle Risiken an den Kontaktstellen abzuschatzen.
Es wurde erforscht, wie motego erweitert werden muss, um als modellbasierte Methode firr die
effiziente Entwicklung und Zertifizierung patientenspezifischer, resorbierbarer Implantate genutzt
werden kann. Damit Medizinprodukteherstellern in der Lage sind eine Effizienzsteigerung bei der
Entwicklung und Zertifizierung zu erzielen, umfasst diese Methode ein MDR-konformes
Anforderungsmanagement, die modellbasierte Gestaltoptimierung, die CAD-Modell-Erzeugung sowie
die Validierung mit Verhaltensmodellen und modellbasierte FMEA.

Herkdmmlicherweise werden Anforderungen in der Entwicklung von Medizinprodukten manuell ermittelt
und in entsprechenden Tools (z. B. Jira) verwaltet. Durch die Verwaltung in dezidierten Tools liegen die
Anforderungen allerdings getrennt zu anderen Entwicklungsdaten ab und deren Uberpriifung muss
manuell durchgefihrt werden. Ziel ist es deshalb Anforderungen zu modellieren und mit anderen
Entwicklungsdaten zu verknipfen. Um die in der Medizintechnik speziellen Stakeholder-Anforderungen
und Stakeholder-BedUrfnissen fiir ein MDR-konformes Anforderungsmanagement modellieren zu
kénnen, wurde motego erweitert. Zudem wurde die Mdglichkeit ergénzt, patientenspezfische Daten
zentral und systematisch in einem neuartigen Modellierungskontext zu verwalten, um diese individuellen
Anforderungen bei der Entwicklung zu berlcksichtigen. Damit eine automatisierte Validierung der
Anforderungen durch die Modellierung erfolgen kann, werden diese Uber Funktionen mit dem
physikalischen Verhalten (Verhaltensmodelle) der Implantate verbunden. So ist bei der Entwicklung
resorbierbarer Fadenanker insbesondere wichtig, dass diese die einwirkenden Krafte zu jedem
Zeitpunkt sicher Ubertragen (Kraftlbertragungsverhalten, Materialfestigkeit), damit das Anwachsen der
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Sehne am Knochen ungestért stattfinden kann. Das Resorptionsverhaltens, das den
Degradationsverlauf des Implantats beschreibt, hat Uber die Zeit einen Einfluss auf die
Auszugsfestigkeit der Fadenanker und muss deshalb ebenfalls berticksichtigt werden. Die Entwicklung
von Fadenanker unter Berlcksichtigung dieser physikalischen Zusammenhénge erfolgt in der
herkdmmlichen Produktentwicklung erfahrungsbasiert durch manuelle iterative Anpassungen.

Far die effiziente Auslegung der Fadenanker ist eine modellbasierte Gestaltoptimierung notwendig.
Damit die Auswirkungen der physikalischen Zusammenhédnge auf das Fadenankerdesign direkt
erkennbar werden, werden Verhaltensmodelle der Degradation und der Kraftlbertragung in das
Systemmodell integriert. Weiterhin wird das Faden- und Ankermaterial zum Zweck der
Festigkeitsbestimmung unter Belastung modelliert. Vernachlassigt wurden das menschliche
Knochenwachstum sowie das Anwachsen der Sehne, da entsprechende Modelle nicht entwickelt
wurden. Integrierte Modelle der Arbeitsvorbereitung erméglichen die Bewertung der Fertigbarkeit der
Fadenanker. Damit die Auslegung komplett automatisiert erfolgen kann, ermittelt ein
Optimierungsalgorithmus automatisiert die Gestaltungsparameter der Fadenanker basierend auf
patientenspezifischen Eingangsparameter. Die ermittelten Gestaltungsparameter werden durch eine
entwickelte Schnittstelle fir die automatisierte Erzeugung eines CAD-Modell genutzt, das zur
Geometriedarstellung dient. Damit die Auslegung und Validierung der Fadenanker automatisiert erfolgt,
werden Workflows definiert. Workflows verbinden die in das Systemmodell integrierten
Verhaltensmodelle in einer spezifischen Reihenfolge und erméglichen dadurch die Simulation.
Parameterwerte werden entlang des Workflows (Verhaltensmodell zu Verhaltensmodell) berechnet und
mit den modellierten Anforderungen abgeglichen. Dadurch wird Medizintechnikunternehmen eine
effiziente Auslegung und Validierung mit Verhaltensmodellen von patientenspezifischen und
optimierten Baureihen von Fadenanker erméglicht. Neben der funktionalen Validierung der Fadenanker
sind die Analyse und Bewertung von potenziellen Risiken, die die sichere Nutzung der Produkte
geféhrden, bei der Entwicklung von Medizinprodukten entscheidend und auch von der MDR gefordert.

Ublicherweise werden Risiken in zeitintensiven Meetings (Uber mehrere Tage oder Woche) mit
verschiedenen Abteilungen durch etablierte Methoden, wie der FMEA, abgeschatzt und
dokumentenbasiert (z. B. Excel-Tabellen) festgehalten. Fir eine effizientere Abschatzung der Risiken
wird eine modellbasierte FMEA in das Systemmodell der integriert. In dem Systemmodell liegen
Entwicklungsdaten, wie Funktionen und physikalische Zusammenhange, in einer hochgradig
formalisierten und hochwertigen Form ab und sind miteinander (ber parametrische Zusammenhange
(Wirkketten) verknipft. Genau diese Entwicklungsdaten und ihre Zusammenhange (Wirkketten) werden
far die Erstellung von FMEAs benétigt. FMEAs teilen sich in die Schritte der Struktur-, Funktions- und
Fehleranalyse sowie Risikobewertung auf [8]. Fir die Strukturanalyse der FMEA lassen sich die
modellierten Komponenten des Fadenankers nutzen. Die dekomponierten und modellierte funktionalen
Zusammenhange dienen zur Durchflhrung der Funktionsanalyse. Die Fehleranalyse erfolgt durch die
modellierten potentiellen Fehler entlang der Wirkketten (z. B. Material, physikalisches Verhalten,
Funktion). Die Risikobewertung erfolgt herkémmlicherweise fir ein einzelnes Design. Damit die
Risikobewertung auch effizient und patientenspezifisch erfolgen kann werden die Parameterwerte (z.B.
Degradationsrate, Fadenankerdurchmesser) der individuellen Fadenanker mit in die Bewertung
einbezogen. Dazu wurden literaturbasierte Zusammenh&nge zwischen Abweichungen von den
Zielparameterwerten und deren Einflisse auf den Patienten ermittelt und durch ein Softwareprogramm
(Skript) mit den Systemmodell verkniipft. Anderungen der Parameterwerte bewirken dadurch eine
automatisierte Anpassung der Risikobewertung.

Damit die modellbasierte Methode gut in bestehende Entwicklungen integriert werden kann, wird diese
in einem Entwicklungsleitfaden in Anlehnung an die VDI 2221 [9] zusammengefasst. Dieser verdeutlicht
die spezifischen Aspekte, die bei der Entwicklung von resorbierbaren Implantaten beachtet werden
missen und zeigt auf, wie bekannte Modelle dafir genutzt werden kénnen. Die
Medizintechnikunternehmen kénnen ihre Produktentwicklung mit dem Vorgehen im Projekt vergleichen
und individuelle Verbesserungen vornehmen.
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Teil ll: Eingehende Darstellung

Im Teil Il werden zunachst die Anderungen an der urspriinglichen Teilhabenbeschreibung dargestellt
und anschlieBend die Ergebnisse der Arbeitspakete erldautert. AbschlieBend wird eine
Zusammenfassung der wichtigsten Positionen, des Nutzens und ein Ausblick zur Verwertung gegeben.
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1 Teilhabenbeschreibung und Einleitung

Das unternehmerische Biindnis ,reACT — resorbierbare medizinische Ldsungen aus der Aachener
Technologieregion® gliedert sich in drei technische Verbundprojekte (,Soft Tissue Regeneration®, ,Bone
Repair® und ,Cardiovascular Intervention®) und zwei Ubergeordnete Verbundprojekte (,Next Gen
Innovation“ und ,Tech Education®). In den drei technischen Verbundprojekten sollen resorbierbare
Lésungen unterschiedlicher Anwendungsbereiche erforscht und prototypisch gepruft werden. In dem
Ubergeordneten Verbundprojekt ,Next Gen Innovation® sollen hierzu innovationsférdernde Prozesse flr
die Produktentwicklung erforscht und MaBnahmen zur Stérkung des reACT-Biindnisses erarbeitet
werden. Im  Verbundprojekt ,Tech Education® sollen dariiber hinaus zertifizierte
Weiterbildungsprogramme zum ,Medical-Device-Regulation Specialist fiir resorbierbare Lésungen”
entwickelt werden. Das Teilvorhaben ,Modellbasierte Systementwicklung zur Innovierung
resorbierbarer Implantat-Konzepte* des Instituts fiir Maschinenelemente und Systementwicklung (MSE)
der RWTH Aachen ordnet sich hierbei in das Gesamtvorhaben des Vertical 1 (Next Gen Innovation)
ein.

Resorbierbare, medizinische Lésungen sind eines der gro3en Ziele in der operativen, orthopadischen
und traumatologischen Chirurgie [1]. Menschen unterscheiden sich von Natur aus, sodass fir eine
ideale Versorgung die Technologie individuell an den jeweiligen Patienten angepasst werden muss.
Allerdings werden resorbierbare Implantate derzeit nur fir Standardpatienten entwickelt, da die
Aufwande fir eine manuelle patientenspezifische oder fir Baureihen optimierte Anpassung, die
Abschatzung des Risikos sowie die Zertifizierung zu hoch sind. Das liegt daran, das notwendige
Entwicklungsdaten (z. B. patientenspezifische Geometrie, Belastung oder Abbaurate des Materials) in
zahlreichen Unterlagen oder unabhangigen Modellen (z. B. 3D-CAD-Modell zur Makro- und
Mikrostrukturierung der Ldsung, MKS-Modell zur Berechnung der individuellen Belastung der Lésung
oder Kennfelder des Degradationsverhaltens) vorliegen oder erst zu erstellen sind. Die Implantate
missen ausreichend mechanische Eigenschaften aufweisen, ausgewogen vom menschlichen Kérper
resorbiert werden und das Zellwachstum und die Neubildung von BlutgefaBen anregen und férdern.

Fir die Marktzulassung missen resorbierbare Ldsungen auBerdem die hohen regulatorischen
Anforderungen an Medizinprodukte erfullen. Diese miissen im Rahmen eines Zertifizierungsprozesses
nachgewiesen werden. Die regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte, die fiir eine erfolgreiche
Zertifizierung erflllt werden missen, sind dabei durch die Medical Device Regulation (MDR) geregelt
[2]. Die MDR fordert als kontextrelevante Aspekte eine Nachverfolgbarkeit in der Entwicklung von
Medizinprodukten sowie die Einfihrung eines Risikomanagements. Das Risikomanagement zahlt dabei
zu einer der wichtigsten gesetzlichen Anforderungen, die Hersteller von medizinischen Produkten
erflillen mussen. Insbesondere, wenn hochrisikoreiche Produkte, wie resorbierbare Implantate,
entwickelt werden. Das Risikomanagement dient dazu, potentielle Risiken zu identifizieren und zu
minimieren, bevor sie fir Anwender oder Patienten geféahrlich werden. Die Erfiillung der Anforderungen
der MDR stellt nach Umfragen des Bundesverbands fir Medizintechnologie e. V. eines der groB3ten
Hindernisse in der Medizintechnik-Entwicklung am Standort Deutschland dar [3].

KMUs stehen somit vor der Herausforderung einer komplexen und zeitintensiven Entwicklung
resorbierbarer Implantate fir die patientenspezifische Versorgung unter Einhaltung der hohen
gesetzlichen Anforderungen. Daher war das Ziel des Teilvorhabens TP1.2 — Modellbasierte
Systementwicklung zur Innovierung resorbierbarer Implantat-Konzept in dem Forschungsprojekt reACT
die Erforschung eines effizienten Auslegungs- und Risikomanagementprozesses fiir die Entwicklung
patientenspezifischer oder fiir Patientengruppen optimierte Baureihen resorbierbarer, medizinischer
Lésungen.



2 Anderungen des Vorhabens

Das Projekt reACT startete mit leichter Verspatung (u.a. personal- und urlaubsbedingt) mit einem
gemeinsamen Kick-off des gesamten reACT-Blindnisses (22.09.2022) und des Verbundprojekts
Vertical 1 (19.10.2022). Urspriinglich war die Entwicklung eines resorbierbaren Scaffolds fiir die
Versorgung von kritischen Knochendefekten des Unterschenkels vereinbart. Beginnend mit dem Projekt
wurden gemeinsam die Randbedingungen und Ziele an die modellbasierte Produktentwicklung zur
Anpassung und frihzeitigen Identifikation von Risiken resorbierbarer Lésungen identifiziert. Dabei
schlugen die Projektpartner (u. a. MM und MEO) eine Anderung des Use-Cases vor. Wesentliche
Griinde fiir den Anderungsvorschlag waren eine geringe Datenverfiigbarkeit (u. a. patientenspezifische
Parameter und Anforderungen) und eine eingeschrankte Leistbarkeit bei der Erarbeitung von Modellen
durch die Projektpartner. Daher wurde mit den Projektpartnern MEO, MM und UKA sowie der
Biindnisleitung ein neuer Use-Case diskutiert und am 16.10.2023 beschlossen.

Neuer Use-Case ist ein resorbierbares Fadenankersystem fur die Versorgung von Weichteildefekten
zur Erfullung anwendungsspezifischer Anforderungen. Diese Fadenankersysteme koénnen flr zwei
Anwendungsfalle eingesetzt werden: Anwendungsfall 1 ist die Versorgung der Rotatorenmanschette in
der Schulter und der zweite Anwendungsfall ist die Versorgung von Kniebander. Da in beiden Use-
Cases die modellbasierte Anpassung eines resorbierbaren Implantats auf Basis patientenspezifischer
Anforderungen und Randbedingungen erforscht werden kann, @ndert sich die Zielsetzung sowie der
Lésungsweg des MSE nicht. Der Use-Case-Wechsel hat allerdings einen Einfluss auf den Fokus und
die Umsetzung innerhalb verschiedener Arbeitspakete (AP 3.11; 4.2; 4.3; 5.1; 5.4). Die jeweiligen
Anderungen werden in den APs beschrieben.

3 Beschreibung der durchgefiihrten Arbeiten

Medizintechnikunternehmen legen ihre resorbierbaren Implantate mit aktuell hohen manuellen
Aufwéanden fir Standardpatienten aus. Fir die Entwicklung patientenindividueller resorbierbarer,
medizinischer Ldsungen fehlt ein effizienter Auslegungs- und Risikomanagementprozess. Dafiir wurde
eine modellbasierte Methode fiir die effiziente Entwicklung patientenspezifischer, resorbierbarer
Implantate erforscht. Diese Methode umfasst ein MDR-konformes Anforderungsmanagement, die
modellbasierte Gestaltoptimierung, die CAD-Modell-Erzeugung sowie die Validierung mit
Verhaltensmodellen und modellbasierte FMEA. Medizinprodukteherstellern kénnen dadurch
patientenspezifisch resorbierbare Implantate automatisiert auslegen und validieren, indem
patientenspezifische Anforderungen mit der Gestaltoptimierung und den Verhaltensmodellen verknipft
werden. Eine modellbasierte FMEA ermdglicht die effiziente Analyse und Bewertung von Risiken, indem
diese Entwicklungsdaten wiederverwendet.

Ein Ansatz um manuelle Aufwénde in der Produktentwicklung zu reduzieren ist das Model-Based
Systems Engineering (MBSE). MBSE ermdglicht die Effizienzsteigerung in der Produktentwicklung
indem Entwicklungsdaten (u.a. Anforderungen, Funktionen, Simulationsmodelle) durchgéangig
miteinander verkniipft werden [4]. Durch diese Verknipfungen im Systemmodell wird eine
Rickverfolgbarkeit (Traceability) der Entwicklungsdaten ermdéglicht. Die Systemmodellierung im MBSE
basierend auf den drei S&ulen der Sprache, der Methode sowie dem Tool [5]. Die am Institut fir
Maschinenelemente und Systementwicklung entwickelte Modellierungsmethode motego wurde fiir die
Entwicklung mechatronischer Produkte entwickelt [6, 7]. Sie differenziert sich von anderen
Modellierungsmethoden durch die Anbindung von Verhaltensmodellen sowie die detaillierte
Modellierung von Kontaktflachen. Motego folgt dabei der RFSP-Logik, welche Requirements
(Anforderungen), Functions (Funktionen), Solutions (L6sungen zu den Funktionen) und Product
(Bauteile und Baugruppen) in einem Systemmodell abbildet. Durch die strukturierte Ablage der
Entwicklungsdaten und der Méglichkeit zur Einbindung von Verhaltensmodellen eignet sich motego
grundsatzlich fir die Entwicklung von Medizinprodukten, wurde dafir allerdings noch nicht angewendet.
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In dem Projekt reACT wurde motego so erweitert, dass sie als Entwicklungsmethode geeignet ist
resorbierbare Medizinprodukte effizienter zu entwickeln. Als Modellierungstool dient CATIA Magic [8].
Welchen Beitrag die durchgefihrten Arbeitspakte dazu leisten, wird im Folgenden anhand der vier
Abschnitte: modellbasierte Methode zur Auslegung von Fadenanker, modellbasierte Risikoanalyse und
-bewertung, Validierung sowie Ubertrag der Ergebnisse zum Fachpublikum erlautert.

3.1 Modellbasierte Methode zur Auslegung von Fadenanker

Im Folgenden werden die notwendigen Arbeiten und Untersuchungen sowie die daraus entstehenden
Erkenntnisse flir die Entwicklung einer modellbasierten Methode zur Auslegung von Fadenanker
erlautert.

3.1.1 Identifikation und Modellierung von Anforderungen (AP 2.4 / AP 2.6)

Ziel des Projekts ist die Behandlung von Sehnenlasionen in der Schulter und dem Knie durch
resorbierbare Fadenanker. Um die Behandlung genau auf die Bediirfnisse der Stakeholder (Arzte,
Patienten) abzustimmen, wurden zu Beginn des Projektes Anforderungen zur Behandlung von
Rotatorenmanschettenlédsionen ermittelt.

Anforderungen an das Produkt werden nicht immer direkt und eindeutig gestellt. Ublicherweise
formulieren die Nutzer ihre Wiinsche an das Produkt, die dann in hochwertige Anforderungen Ubersetzt
werden mussen. Herkdmmlicherweise werden Anforderungen in der Produktentwicklung manuell
ermittelt und in Excel-Tabellen verwaltet. Die Modellierung von Anforderungen ermdglicht die
Verbindungen zu anderen Entwicklungsdaten (Traceability). In der motego Methode werden
Anforderungen als  FunctionalRequirements oder  DesignRequirements  modelliert.  Die
FunctionalRequirements spezifizieren die gewiinschte Funktionalitat des Produkts, wie beispielsweise,
dass dieses resorbiert werden soll oder ausreichend Lasten standhalten soll. Die DesignRequirements
begrenzen die identifizierten FunctionalRequirements und werden zur Spezifizierung dieser, durch
konkrete Werte (0,2 mm/a oder 100 N) genutzt. Da die gesetzlichen Anforderungen der MDR und der
FDA Design Control Guidance for Medical Device Manufacturers fordern, die Stakeholder-
Anforderungen (UserRequirement) und Stakeholder-Bedurfnisse (UserNeed) zu ermitteln, werden
diese im Vorgehen der Modellierung integriert. Erweiterung motego: Da der Modellierungsstandard
motego diese beiden Anforderungstypen nicht explizit abbilden konnte, wurde motego um den Stereotyp
UserNeed und UserRequirement erweitert.

Zur umfassenden Ermittlung der Anforderungen wurden methodisch zunéchst alle Stakeholder ermittelt.
Die im Projekt berticksichtigten Stakeholder sind: Chirurgen, Patienten und Hersteller. Hiermit wird
sichergestellt, dass eine Behandlung sowohl auf die Nutzung durch Patienten als auch auf die
Anwendung durch den behandelnden Arzt abgestimmt ist. Dazu wurden in einem Operationsworkshop
gemeinsam mit Chirurgen die Bedirfnisse und Anforderungen, die an den Gebrauch einer
entsprechenden resorbierbaren medizinischen Lésung gestellt werden, identifiziert. Weiterhin wurden
Optimierungspotentiale (patientenspezifische Gestaltung und Degradation des Implantats) bisheriger
medizinischer L&sungen abgeleitet. Auf der Grundlage dieser Optimierungspotentiale wurde der
medizinische Bedarf (Medical Need) der patientenspezifischen Implantate verdeutlicht.

Die Interaktionen zwischen Stakeholdern und Produkt werden in sogenannten Use-Cases modelliert.
Somit ist es mdglich, Patienten- und Anwenderanforderungen ausgehend von Stakeholder-Use-Cases,
zum Beispiel einem spezifischen Operationsverfahren, abzuleiten. Zudem ist eine eindeutige
Zuordnung zu Stakeholdern mithilfe definierter formaler Beziehungen, sogenannten Relationen,
maoglich. Anforderungen kénnen somit eindeutig und nachvollziehbar dem zugehdrigen Patient Need,
Clinical Need und Stakeholder zugeordnet werden, wie in der MDR gefordert ist. Weitere Anforderungen
an die resorbierbare Lésung aus Normen, Guidelines und Gesetzestexten wurden weiterhin erfasst und
als GeneralRequirements basierend auf der Modellierungssprache SysML modelliert.



Zur Behandlung der Schulter und dem Knie wurden die patientenspezifischen Entwicklungsparameter
der Knochendichte sowie des Kdrpergewichts festgelegt. Aufgrund der unterschiedlichen Anatomie
andert sich die Kinematik und dadurch die Belastung der Fadenanker. Daraus ergeben sich Limitationen
in der Ankergestaltung, die den maximalen Durchmesser und die maximale Lange des Ankers betreffen.
Parameter, die dem Menschen entstammen sind keine Produktparameter, beeinflussen aber die
Funktionen und damit auch die Gestaltung des Produktes. Damit die patientenspezifischen Parameter
modelliert werden konnten, wurde motego um den PatientContext erweitert. Erweiterung motego: Der
PatientContext ermdglicht die Modellierung von patientenspezifischen Parametern, die die
Funktionalitat und Gestaltung des Produktes beeinflussen.

Anforderungen wurden mit Ldsungselementen aus der Konzeptentwicklung des Implantatsystems
verknUpft. Durch die integrierten Simulationsmodelle lassen sich die definierten Anforderungen auf ihre
Erflllung Uberprufen (u. a. Anforderungen hinsichtlich der anwendungsspezifischen Beanspruchung
und des Degradationsverhaltens).

3.1.2 Modellbildung Systemarchitektur (AP 3.5)

Der Aufbau von funktionalen und logischen Systemarchitekturen ist die Grundlage fiir die Entwicklung
patientenspezifischer Produkte basierend auf patientenspezifischen Anforderungen. In diese
Systemarchitektur werden Simulationsmodelle zur effizienten Verifikation der Anforderungen
eingebunden. Auf Basis der in Kapitel 3.1.1 identifizierten Anforderungen wird die funktionale Architektur
des Fadenankers ermittelt. Die ermittelten Funktionen werden nach bestehenden elementaren
Funktionen dekomponiert. Dabei beschreibt jede Elementarfunktion eine nicht weiter zerlegbare
Transformation von Funktionsflissen. Dargestellt ist diese resultierende Architektur in Abbildung 1 auf
der linken Seite (in Gelb). Die Funktionen BuildHumanBone sowie DistributeTendonForce und
UniteAnchorForce wurden als tibergeordnete Funktionsarchitektur beschrieben. Der Wiederaufbau des
Knochens war nicht Teil des Fokus fur die patientenspezifische Auslegung der Fadenanker. Die
Kraftteilung und -zusammenflihrung haben keinen Einfluss auf die patientenspezifischen Anker, sodass
diese vereinfacht modelliert werden konnten.

Nach Koller sind fur die Anwendung im Bereich der Mechanik, Elektrik, Fluidmechanik und Optik eine
endliche Menge von Elementarfunktionen bekannt. Koller beschreibt ebenso, dass eine Funktion durch
Lésungen umgesetzt werden kann. Nach der motego-Methode wird eine Elementarfunktion durch ein
«SolutionElement» beschrieben. Dargestellt ist diese Architektur in Abbildung 1 auf der rechten Seite
(in Blau). Teile des Solution Elements sind der physikalische Effekt, das Material und Wirkflachen. Der
Zusammenhang zwischen In- und Output von Elementarfunktionen wird nach motego durch
physikalische Effekte beschrieben. Auch die Menge der physikalischen Effekte ist begrenzt.

Fir die Anwendung im Bereich resorbierbarer medizinischer Ldsungen mussten biomedizinische bzw.
biochemische Funktionen identifiziert und formalisiert werden. Aufgrund des Use-Case Wechsels betrifft
dies im Wesentlichen Funktionen und Ldsungskonzepte eines resorbierbaren Fadenankers. Die
Funktions- und Lésungsstruktur wurde auf elementarer und Systemebene wie folgt aufgebaut:

¢ Kontextebene:

o Implantation des Ankersystem in den Menschen (HumanSystemandimplantSystem)
e Systemebene:

o Wechselwirkungen Implantat und Mensch (ImplantHumaninteraction)

o Fadenankersystem bestehend aus mehreren Ankern (SutureAnchorSystem)

o Verteilung der Krafte mehrerer Anker (ForceDistribution, ForceUnion)

o Einzelnes Implantat mit Faden im Knochen (SutureAnchorinBone)
¢ Elementare Lé6sungselemente:

o Korrosionsverhalten des Implantats (ImplantCorrosion)

o Mechanischer Linienkontakt zwischen Faden Anker zur Ubertragung der Krafte

(MechanicalLineContact: Suture - Eyelet)
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o Mechanischer, planarer Kontakt zwischen Knochen und Gewinde des Ankers zur
Ubertragung der Kréfte (MechanicalPlanarContact: Thread - Bone)

bdd B Super System[ 2% Super System ])

«FunctionalContexts ' «SolutionContexts '

Activate Self-Healing (Super Function) P Human System and Implant System

«Functional&rchitectures f <
SupportSelfHealing

«SystemSolutions s
Implant Human Interaction

«FunctionalContexts C «SolutionContexts '
1 BuildHumanBone < Bone Regeneration

w>0olutionElements
mplant Corossion

«ElementaryFunctions £
1 Resorption =

1 1
«Functional&rchitectures §
WithstandLoads

«SystemSolutions 8
Suture Anchor System

T_) «Functionalarchitectures f

«SystemSolutions 8
DistributeTendonForce i ForceDistribution
«Functionaldrchitectures £ 4 «SystemSolutions g
UniteAnchorForces ForceUnion

«Functionaldrchitectures f 4 «3ystemSolutions 8
ConductSutureForcelntoBone Suture Anchor In Bone

«ElementaryFunctions f «SolutionElements 8
— TransferSutureForcelntoAnchor MechanicalLineContact: Suture - Eyelet
«ElementaryFunctions f «S0lutionElements s
<] =
TransferAnchorForcelntoBone MechanicalPlanarContact: Thread - Bone

Abbildung 1: Funktionale Systemarchitektur des Systemmodells mit Darstellung der entsprechenden
Lésungen.

Fir die Ubertragung der im Projekt gesammelten Erkenntnisse in der Modellierung von Kontakten
wurden die in Abbildung 1 unten rechts gezeigten «SolutionElements» MechanicalLineContact: Suture
- Eyelet und MechanicalPlanarContact: Thread - Bone abstrahiert und in einen allgemein giltigen
Linien- bzw. Flachenkontakt des Maschinenbaus Ubertragen. Sie wurden zur projektnachfolgenden
Verwertung in einer Bibliothek zur effizienten Wiederverwendung erfasst und publiziert.

3.1.3 Modellanalyse und Verknlipfung (AP 3.1 / AP 3.12)

Zur optimalen Verheilung des Sehnenrisses und Heilung des Knochens muss das Verhalten des
Fadenankers abgestimmt werden, damit das Anwachsen der Sehne am Knochen ungestért stattfinden
kann. Zum einen muss der Anker schnell genug resorbiert werden, damit das Knochenwachstum
voranschreiten kann. Gleichzeitig darf der Anker nicht zu schnell zersetzt werden, damit er bis zur
Verheilung der Sehne die einwirkenden Kréfte sicher Ubertragen kann. Hierzu ist es notwendig, dass
das Kraftibertragungsverhalten und die Materialfestigkeit sowie das Resorptionsverhaltens, das den
Degradationsverlauf des Implantats beschreibt, abzubilden. Fir eine modellbasierte Entwicklung erfolgt
diese Abbildung durch Verhaltensmodelle, die von den Projektpartnern entwickelt wurden. Diese
Verhaltensmodelle (Domanenmodelle) werden zur virtuellen Verifikation der in AP 2.4 und 2.6
ermittelten Anforderungen eingesetzt. Zur Verknlpfung der Domanenmodellen wurden diese zundchst
durch eine Modellmatrix hinsichtlich Gesamtzweck (Abbildung 2, vertikal), Modelltiefe (Abbildung 2,
farblich hervorgehoben) und Modellumfang (Abbildung 2, horizontal) analysiert und klassifiziert.
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Die Doménenmodelle fir die Entwicklung resorbierbarer Implantate lassen sich in die wesentlichen
Gesamtzwecke der Werkstofffestigkeit (u. a. Auszugfestigkeit), Kinematik und Degradation
strukturieren. Sie haben entweder eine geringe Modelltiefe (Gelb; einfache analytische
Berechnungsmodelle, wie zum Beispiel das Modell zur Berechnung der Auszugsfestigkeit nach
Chapman 1996) oder eine hohe Modelltiefe (Orange; Finite-Elemente-Modellierung der
Auszugsfestigkeit und des Eindrehverhaltens eines Implantats im Knochen oder Finite-Elemente-
Modellierung der Degradation des Implantats). Hinzu kommen Modelle fir den Fertigungsprozess,
welche als analytische MATLAB-Skripte vorliegen, und das CAD-Modell zur Geometriedarstellung.

Modellzweck

Param.
_ CAD-Modell

AV-Modelle

Eindreh-
verhalten

Oeg,» Degradations-
fofa ; schatzung
h FEM-
Degradation
& Chapman 1996
Folk Auszug 4\
Uox. FEM-Auszug
Faden- &
Ankermaterial
Al
Schulter
dyoq
& g >
'3 Te Fadenanker Fadenankersystem Multi-lmplantat
<] ’ (Implantat & Knochen) System
13}
L Umfang

Abbildung 2: Modellmatrix der analysierten und verwendeten Modelle.

Fir die Integration dieser Doméanenmodelle in ein Systemmodell, ist es notwendig die Schnittstellen-
und Ubergabeparameter der Dom&nenmodelle zu kennen. Die Modelle sind nicht auf Kontakt-, sondern
auf Systemebene modelliert und umfassen die Bestandteile Implantat und Knochen. Die
Modelleingangs- und Modellausgangsparameter konnten vollstédndig erfasst werden. Beispiele flr
Eingangsparameter des Finite-Elemente-Modells zur Simulation der Beanspruchung sind: die axial
wirkende Kraft auf das Implantat, die Dichten der Materialien (Implantat und Knochen), die
Querkontraktionszahlen der Materialien sowie die Elastizititsmodule der Materialien.
Modellausgangsparameter sind die maximale von-Mises-Vergleichsspannung sowie die axiale
Verschiebung des Implantats aus dem Knochen. Neben dem Modell der Degradation wurde kein
weiteres Materialverhalten durch die Projektpartner modelliert. Erhaltene Materialparameter konnten
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jedoch erfolgreich als vorgegebene Standardwerte in die Datenstruktur integriert werden.
Inputparameter dieser Modelle sind die Designparameter des Fadenankers (Lédnge und Durchmesser)
sowie Parameter der anwendungsspezifischen Belastung (Sehnenkraft) und Parameter des
Geometriemodells (Oberflache des Ankers).

Far die Geometriedarstellung des Fadenankers wird durch den Projektpartner ein parametrisches CAD-
Modell verwendet. Das CAD-Modell wird nicht als Domanenmodell mit Purpose im Systemmodell
eingebunden, sondern mit der «Geometry» verknipft. Dies ist dadurch begriindet, dass das CAD-
Modell eine andere Darstellung der «Geometry» und somit gleichbedeutend ist. Die Parameter eines
parametrischen CAD-Modells lassen sich in zwei Gruppen einteilen: gesteuerte und steuernde
Parameter. Steuernde Parameter miissen vorgegeben werden. Gesteuerte Parameter andern ihren
Wert ausschlieBlich durch einen mathematischen Zusammenhang aus steuernden und gesteuerten
Parametern. Die Analyse des CAD-Modells hat gezeigt, dass es ausreichend ist, steuernde Parameter
in das Systemmodell mit aufzunehmen, da die CAD-Geometrie vollstandig durch die Anderung der
steuernden Parameter im Systemmodell angepasst werden kann. MaBgeblich steuernde Parameter des
Fadenankermodells sind die Lange und der Durchmesser. Gesteuerte Parameter sind beispielsweise
die Formparameter des Gewindegangs oder der Innenkreisdurchmesser des Innensechskants.

Die Einbindung der Domé&nenmodelle erfolgte ohne Anderungen an der motego Methode. Eine
Ubersicht der Implementierung ist in Abbildung 3 gegeben. Das low-fidelity-Modell der Korrosion ist als
«PhysicalEffect» dem «SolutionElement» ImplantCorrosion zugeordnet. Das Modell von Medical
Magnesium zur Bestimmung der Degradation wurde analysiert, aber aufgrund der Datenschnittstellen
nicht vollstandig integriert. Die weiteren Modelle sind entweder dem Scope SutureAnchorinBone
(Abbildung 3, Mitte) oder dem Bauteil D71.7 Anchor (Abbildung 3, in Grlin) zugeordnet (vgl. auch
Modellmatrix in Abbildung 2).
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Pul-OutStrength . | Chapman_Pull-Out Strength
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«ProductionPurposex»
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MaterialPurpose
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—_— <t—
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«ProductionModel» &
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Abbildung 3: Ubersichtsbild implementierter Purposes und Modelle.

Modelle der Produktion (Abbildung 8, unten rechts) wurden zusammen mit den Projektpartnern definiert.
In Absprache mit den Projektpartnern und dem Hersteller des Fadenankers ist es an dieser Stelle nicht
notwendig, die grundlegende Fertigbarkeit im spanenden Verfahren nachzuweisen. Das parametrische
CAD-Modell bildet die MaBvariationen der Anker ab. Laut Projektpartnern betreffen die notwendigen
Uberpriifungen fiir die Fertigung eines patientenspezifischen Ankers die Arbeitsvorbereitung. Konkret,
ob die MaBvariation mit vorhandenem Material, Werkzeug und Maschinen fertigbar ist. Modellparameter
der Fertigungsmodelle konnten aus den Fertigungsbedingungen der Projektpartner, zum anderen aus
dem CAD-Modell des Fadenankers ermittelt werden. Zur Umsetzung wurden Modelle fir die
Arbeitsvorbereitung neu implementiert. Modelle des CheckMachinePurpose kontrollieren, ob die
Maschine geeignet ist. Modelle des CheckToolPurpose kontrollieren, ob die richtigen Werkzeuge fiir die
Fertigung vorhanden sind. Bei einem parametrischen CAD-Modell ist dies Uber die bekannten zu
fertigenden Features und deren Werkzeuge umgesetzt. Modelle des CheckMaterialPurpose
kontrollieren, ob Material im Lager vorhanden ist. Die Modelle sind in diesem Fall als
Berechnungsskripte in Python erstellen worden. Die Eingangsparameter der Skripte sind in allen drei
Fallen vom Datentyp Real, wobei eine 1 fur OK und eine 0 fur Nicht-OK zuriickgegeben wird. Die
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Eingangsparameter sind in Abbildung 4 in den linken Ports zu sehen. Das Modell Check CNC Machine
(Abbildung 4, A) nutzt die MaBe des Begrenzungsrahmens sowie die notwendige
Schnittgeschwindigkeit. Das Modell Check Raw Material (Abbildung 4, B) nutzt die MaBe des Ankers
mit im Systemmodell definierten Bearbeitungszugaben sowie einer Vorgabe der Anzahl Anker. Zudem
ermittelt es, welches Material genutzt werden sollte. Das Modell CNC Tool (Abbildung 4, C) wurde
spezifisch fir das parametrische CAD-Modell erstellt. Es kontrolliert, ob fir vorhandene Features
(Innen- und AuBengewinde, Schlisselweite, Bohrung, Radii) die notwendigen Werkzeuge verfligbar
sind.

ibd [ProductionModel] Check_CMNC_Machine_py[ % Check_CNC_Machine_py |J

-!eometryirim | «ProductionConstraints 1

Par yData: VP selectCNCMachine_pycall : SelectCNCMachine_pycall
_________ {execfile("\SelectCNCMachine_call.py")}

| BoundingBox_L : meter [m] |
{direction = m} — I L
________ «FroductionParForts
50“'“"“959‘ B:meter [""1 A) *TheOutputBoolean : IsOk_Output
m: 0 a2 | o=

machine [

"BoundingBox_H : meter [m]

{direction = in} L__. 3!

i E .
«ProductionParPorts speed
r jonData : prodP

roquldemSpwd Real |
{direction = m}

[ibd [ProductionModel] Check_Raw_Material_py[ % Check_Raw_Material_py ]j

«ProductionConstraints 4
eGeometryParPorts ProductionConstraint1 : Check_Raw_Material_pycall
il ol {execfie("\SelectRawMaterial_call. py")}
————————— [ «GeometryParPorts

| MaxOuterDiameter : meter [m] - 1 outerDiameter ACalc artData : C:
| {direction = m]

—_—_—_—_—_—_—_—_—_ o i Stoc B i lnmuerl
| MachiningMargin : meter [m] [ | Marg | {direction = out} |
| {direction = in} | L

MpariLength : meter [m) il Length «ProductionParPorts
I {direction = in} | ATheOutputBoolean : IsOk_Output

bl = == ML SIOK "OKMaterial : Boolean |

ICulelln meter [m] ‘__.Duh\ﬂdh - ) {direction = out) |

{direction = |n] ______
S i Number

«ProductionParPorts

tionData : p

| NumberToManufacture : Integer |
| {direction =in} |

[iba [Productioniodel] Select_CNC_Tool_py[ & Select_CNC_Tool_py ] )

SGEOMElryParrons -
«ProductionConstraints 1+
AP, 1 ta tryP,
AISSOMSITy DA : SONMELY Sraiioters select_CNC_Tool_pycall : Select_CNC_Tool_pycall

| innerRadius : Real | {execfile("\SelectCNCTool_call. py")}
| {direction=in} | I innerRadiusString

«ProductionParPorts
ATheOutputBoolean : IsOk_Output

 SmallestHoleD “Real [ MismalestDiameter  UENPL NN | “TheOubputBoolean:is
| {direction = in} | — innerSWstring "OKTool: Boolean |
_________ | theChecknumber Jl——— {direction = OUI}I

—————— {1l innerThreadString e = = = =
| {aremon ln} 1 outerThreadString

| InnerThreadList : Stnnu
| {direction = |n;

OulerThreadLlst Stnng
{direction = in} |

Abbildung 4: Implementierung der Produktionsmodelle mit In- und Outputs fiir die Ausfihrung in
Python
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Mit den eingebundenen Modellen kénnen Hersteller der Fadenanker diese effizient und automatisiert
Uberprifen. Weiterhin lassen sich durch die Modelle der Arbeitsvorbereitung die Fertigbarkeit der
Implantate im Unternehmen Gberprifen. Fir die Einbindung der Simulationsmodelle mussten keine
Anderungen an der bestehenden Modellierungsmethode vorgenommen werden. Die Anbindung
parametrischer CAD-Modelle konnte ebenfalls ohne Anderungen an der Modellierungsmethode
vorgenommen werden.

3.1.4 Gestaltoptimierung

Ziel des Projekts ist eine patientenspezifische Versorgung. Hierfir missen flr gegebenen
patientenspezifischen Daten die optimalen Geometrieparameter des Fadenankers ermittelt werden. Um
nicht manuell die Parameter des Fadenankers anzupassen und so per ,Trial and Error® eine
Ankervariation zu ermitteln, wurde auf Basis der Domanenmodelle (Gesamtzwecke: Degradation,
Belastung, Auszugsfestigkeit) eine Optimierungsstrategie flir den Fadenanker flir patientenspezifische
Parameter (Belastung, Knochendichte) erarbeitet (AP 4.5). Der Fadenankerdurchmesser ist zu
minimieren, damit so wenig Material wie mdglich verwendet wird und somit die Heilungschancen durch
eine geringe Knochenentnahme erhdht werden; gleichzeitig sollte der Durchmesser vergréBert werden,
damit die Anforderungen an minimalen und maximalen Degradationsraten und Auszugskrafte weiterhin
erflllt sind. Ziel der Optimierung des Fadenankerdesigns ist somit die Minimierung des
AuBendurchmessers. Die Designparameter der Optimierung sind die maBgebenden Parameter des
CAD-Modells, die sich direkt auf die Degradation, Beanspruchbarkeit und Auszugsfestigkeit auswirken:
AuBendurchmesser des Fadenankers, Gewindeldnge, Gewindetiefe und Gewindesteigung.
Randbedingungen der Optimierung sind die obere und untere Grenze der erforderlichen
Degradationsrate, die minimal notwendige Auszugsfestigkeit sowie die obere Grenze der Gesamtlange.
Ebenfalls als Randbedingungen in Abhangigkeit des AuBendurchmessers implementiert sind der
minimale Innendurchmesser sowie minimale und maximale Gewindesteigung. Die Optimierung wurde
mithilfe eines Optimierungsalgorithmus in MATLAB durchgefihrt.

Eingebunden ist der Optimierer als Domé&nenmodell der Ubergeordneten SystemSolution
»AnchorinBone®. Inputparameter werden aus der Lésungsarchitektur an den Optimierer gegeben und
die Ergebnisdaten werden automatisiert in eine Instanz der Ankergeometrie geschrieben. Von dort
kénnen sie weiterverarbeitet werden in das CAD-Modell oder in Production-Workflows. Der Optimierer
nutzt analytische Gleichungen. Fir eine abschlieBende Validierung der Geometrie kann abschlieBend
der Workflow Testing mit high-fidelity-Modellen fur die Degradation und das Auszugsverhalten
durchgeflihrt werden.

Aufgrund dieser zentralen Rolle im beschriebenen Produktentwicklungsprozess wurde fiir diesen
Optimierer eine Sensitivitdtsanalyse durchgefuhrt. Hiermit kann fiir den Giultigkeitsbereich der
patientenspezifischen Anforderungen bestimmt werden, ob der Optimierer erwartbare Ergebnisse
liefert. Ebenso kann bestimmt werden, welche patientenspezifischen Werte mit einer hohen Genauigkeit
erhoben werden missen. Die Muskelkraft wurde in dem Bereich von 60 N bis 110 N in Zehnerschritten
vergréBert, um die Anderung der Ankergeometrie iiber die Belastung zu untersuchen. In Abbildung 5
sind die Ergebnisse der Sensitivititsanalyse dargestellt. Sie zeigt die Anderung der geometrischen
Parameter AuBBendurchmesser (A), Gewindelange (B), -steigung (C) und -tiefe (D) in Abhangigkeit von
der Muskelkraft. Diese Parameter wurden gewahlt, da sie signifikant die Auszugsfestigkeit des Ankers
mitbestimmen (Chapmann 1996). Die blaue Linie stellt den gesunden Knochen dar, die orange Linie
entspricht der osteopenischen, die griine Linie représentiert die osteoporotische Knochenstruktur.
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Abbildung 5: Sensitivitidt der Geometrieparameter (iber die Muskelkraft. A: AuBendurchmesser, B:
Gewindelédnge, C: Gewindesteigung und D: Gewindetiefe

Fir den gesunden und den osteopenischen Knochen &ndert sich der AuBendurchmesser nicht
signifikant, sodass auch die Gewindetiefe konstant bleibt. Mit steigender Muskelkraft wird die
Gewindesteigung flir beide Knochentypen reduziert, was die Auszugsfestigkeit verbessert. Die Anker
fir gesunde und osteopenische Knochen unterscheiden sich nur geringfligig voneinander. Der
AuBendurchmesser und die Gewindetiefe sind identisch, wahrend die Gewindesteigung lediglich um
0,15 mm und die Gewindelange um 1,02 mm variiert. Fir die Patientengruppen mit osteoporotischem
Knochen hat die Gewindelange das Maximum von 15 mm erreicht. Der AuBendurchmesser und die
Gewindetiefe nehmen mit steigender Muskelkraft signifikant zu. Die Gewindesteigung nimmt zu, was
darauf zurlickzufiihren ist, dass der wachsende AuBendurchmesser die erforderliche Auszugsfestigkeit
sicherstellt. Gleichzeitig wird durch die Zunahme der Gewindesteigung die Oberflache verringert, um
die Korrosionsrate einzuhalten. Aus den Ergebnissen der Sensitivitdtsanalyse sind drei Kernaspekte zu
entnehmen, welche die patientenspezifische Ankerauslegung betreffen:

e Fir den osteoporotischen Knochen sind der AuBendurchmesser, die Gewindetiefe
und -steigung maBgeblich fiir ein gutes Ankerdesign. Die Lange bleibt dabei konstant. Dies
vereinfacht die Auslegung flr osteoporotische Patienten.

e FUr gesunden und osteopenischen Knochen betrifft die patientenspezifische Auslegung
vornehmlich den Ankerdurchmesser.

e Durch die deutliche Abhangigkeit von der Muskelkraft, muss diese flr eine patientenspezifische
Auslegung von Fadenankern so genau wie mdglich bestimmt werden.

Mit dem entwickelten Gestaltungsoptimierer ist es den Herstellern der Fadenanker méglich, effizient
und unter Berlcksichtigung technischer Modelle die Ankergeometrie auf den Patienten anzupassen. In
den Gestaltungsoptimierer wurden die analytischen Modelle, die die technischen Funktionen des
Fadenankers betreffen, integriert. Die Validierung der Fadenanker erfolgt mit detaillierten (FEM)
Modellen. Die Sensitivitdtsanalyse gibt neue Erkenntnisse fir die Wahl der Parameterwerte fiir eine
patientenspezifische Auslegung der Fadenanker.
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3.1.5 Automatisierung von DesignModels und Workflow Design (AP 3.11/4.2)

Durch den Gestaltungsoptimierer (Kap. 3.1.4) werden die Designparameter des Fadenankers bestimmt.
Damit eine detaillierte FEM erstellt und der Fadenanker gefertigt werden kann, ist es notwendig ein
entsprechendes CAD-Modell zu generieren. Fir eine effiziente muss die Generierung automatisiert
werden. Wie in der Modellanalyse (Kap. 3.1.3) beschrieben, gibt es in parametrischen CAD-Modellen
steuernde Parameter. Fiir den Fadenanker erfolgt die Gestaltoptimierung durch die automatisierte
Eintragung dieser steuernden Parameter in das CAD-Modell. Die Verifizierung und das Update der
Parameter sind in AP 3.11 mit der Automatisierung der Design-Models erfolgt. Durch den Use-Case
Wechsel setzt der Workflow Design (AP 4.2) die Nutzung des in AP 3.11 entwickelten Plugins zum
Updaten des CAD-Modells um.

Es wurde eine bestehende CAD-Schnittstelle zwischen dem Systemmodell in Cameo Systems Modeler
und Autodesk Inventor 2024 erweitert, sodass die Automatisierung der Parametrisierung erfolgen kann.
In Abbildung 6 ist dies als Schaubild dargestellt. Ziel der Erweiterung war die automatisierte
Plausibilititspriifung und Ubergabe der Ergebnisse aus den Domanenmodellen aus AP 4.5.
Geometrieparameter sind in der «Geometry» des Fadenankers hinterlegt (Abbildung 6, oben links). Mit
einem Kontextmen(i kann die Parametrisierung des CAD-Modells erfolgen. Da die Schnittstelle fiir jeden
Update-Zyklus mehrere Sekunden bendtigt (bedingt durch den Start der Inventor-Software), ist die
Schnittstelle nicht als ,live“-Update der Parameter im CAD implementiert. Mit der Schnittstelle werden
die globalen Nutzerparameter im CAD-Modell angepasst; Inventor aktualisiert daraufhin die Gestalt.

Die Plausibilititsprifung findet an zwei Stellen statt: Zum einen im Systemmodell, zum anderen im
CAD-Modell. Im Systemmodell werden Uber hinterlegte Zusammenhange bestimmte Abhangigkeiten
gepruft. Dies ist durch die Modellierung von parametrischen Zusammenhangen méglich. Es werden die
Abhangigkeiten zwischen Schliisselweite und innerer Bohrung zum AuBendurchmesser geprift. Im
CAD-Modell werden nach Update der Gestalt Warnungen ausgegeben, wenn die erzeugte Geometrie
ungliltig ist. Eine abschlieBende Sichtpriifung ist allerdings immer noch vonnéten.

Fur die Berechnung der Degradation muss die freie Oberflache des Fadenankers bekannt sein. Dieser
Wert wird vom CAD-Modell automatisch errechnet und in den iProperties des Bauteils gespeichert. Fir
die Verwendung der Werte in der Validierung im Systemmodell wurde die Ruckfihrung von im CAD-
Modell berechneten Werten implementiert. Hierzu kann uUber ein weiteres Kontextmenu ,Import
iProperties” ein Import dieser Werte vorgenommen werden (vgl. Kontextmenl Abbildung 6 o. R.).
Hiermit werden alle durch das CAD-Modell gegebenen iProperties als ValueProperties angelegt oder
der Zahlenwert aktualisiert. Mit diesen Werten konnten anschlieBend im Systemmodell weitere
Berechnungen zur Uberpriifung des Modells vorgenommen werden. Dargestellt ist dies in Abbildung 6
am Beispiel der Oberflache und des Volumens, die fiir die Degradationsbestimmung notwendig sind.

Die Schnittstelle wurde firr beide Richtungen um eine Einheitenkonvertierung erweitert, da die Werte im
Systemmodell in Sl-Einheiten vorliegen (Langen in Meter), die Inventor API jedoch L&ngenwerte in
Zentimeter interpretiert. Fir Winkelwerte wurde ebenso eine Umrechnung eingefugt, welche zwischen
Radianten und Grad umrechnet.

Neben dem parametrischen CAD-Modell wurde auch die korrespondierende technische Zeichnung vom
Projektpartner zur Verfigung gestellt. Da Zahlenwerte am parametrischen Modell gedndert werden,
wird auch die technische Zeichnung, Uber die im CAD-Programm hinterlegten Mechanismen,
aktualisiert. Demnach kann auch eine technische Zeichnung aus dem Systemmodell aktualisiert
werden.

Mit diesem Plugin ist es mdglich parametrische CAD-Modelle ohne Anderungen in der
Modellierungsmethode einzubinden. Es missen lediglich der Pfad zur CAD-Datei eingebunden sowie
die steuernden Parameter im Systemmodell berechnet werden. Die Verwaltung einer separaten
Parametertabelle in Excel entfallt somit.
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Abbildung 6: Schaubild der Schnittstelle zwischen CAD- und Systemmodell.

3.1.6 Validierung (AP 4.3/ AP 4.4)

Unterschiedliche Ankerdesigns kénnen von Medizintechnikunternehmen effizient und automatisiert
ermittelt sowie friihzeitig in der Entwicklung validiert werden, durch die Entwicklung von Workflows. Die
modellierten MDR-geforderten Anforderungen lassen sich somit automatisiert und gesamtheitlich
Uberpriifen. Die Erarbeitung von Validierungsworkflows war das Ziel der APs 4.3 und 4.4. Mit den
Workflows wird das Validieren in ein standardisiertes Vorgehen strukturiert. Dabei werden die in AP 3.1
erstellten Modelle strukturiert miteinander verbunden. Zwei Workflows wurden erstellt. Der Workflow
Testing und der Workflow Production. Die Workflows konnten ohne Anderung an der
Modellierungsmethode erstellt werden.

Der Workflow Testing (Abbildung 7) nutzt die folgenden Modelle, um vier Bereiche des Fadenankers
virtuell zu prifen:

o Ausreisfestigkeit des Ankers bei gegebener Sehnenkraft (Modell Chapman 1996, Analytisch),
e Materialfestigkeit des Ankers (Scherspannung am Fadenkontakt, Analytisch),

e Materialfestigkeit des Seils (Isaachsen Rope Force 1907, Analytisch),

e Einhaltung der Grenzwerte der Degradationsrate (CorrosionRate, Analytisch).
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(act [Workflow] TestWorkflow [ E TestWorkflow ]) R
Start Workflow Validation
«readSelf»
Read the SystemSolution

= «valueSpecification»

«addStructuralFeatureValue»
InstanceOfModel
Calculate Normal Forc.<_.
IsaachsenRopeForce
«addStructuralFeatureValue» «valueSpecification»
Calculate Pull Out  [lc——M InstanceOfModel
Strength Chapman

«addStructuralFeatureValue» «valueSpecification»
CorrosionRateEstimatijic———ll InstanceOfModel
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«addStructuralFeatureValue» «valueSpecification»
CalculateStructuralStrijle———IJJ] InstanceOfModel
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sigma_max < 50] && corossionRate_mmPerAPerA <= 0.5]
[Pull_Out_Force > 150] l
Bending Pull out Force R
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g Rate Ok
End of ValidationWorkflow
END  —>(0)
- J

Abbildung 7: Implementierung Testing Workflow

Der Workflow Production (Abbildung 8) nutzt die folgenden Modelle aus Abbildung 4, um drei Aspekte
des Fadenankers virtuell zu prifen:

MaBe der Fertigungsmaschine sowie die notwendige Schnittgeschwindigkeit (Abbildung 8, A),
Prifung vorhandener Materialmengen mit Bearbeitungszugaben sowie einer Vorgabe der
Anzahl Anker (Abbildung 8, B),

Notwendige Werkzeug fiir vorhandene Features: Innen- und AuBengewinde, Schlisselweite,
Bohrung, Radius (Abbildung 8, C)

Der Workflow kombiniert am Ende in dem Element finalCheck die drei Booleans der einzelnen Modelle
mit einem UND fiir eine finale Bewertung der Ankervariation.
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Abbildung 8: Implementierung der Production Workflow

3.1.7 Definition von Funktionsmustern und Prototypen (AP 5.1 / AP 5.4)

Ziel des Ubergeordneten AP5 war die Umsetzung der optimierten Implantat-Designs in Prototypen.
Aufgrund des Use-Case-Wechsels dnderte sich das Arbeitspaket. Implantate zur Versorgung der critical
bone defects (urspringlich angedacht) wurden in Vertical 3 untersucht und getestet. Fir den neuen
Use-Case des Fadenankers wurden keine in-vitro Versuche gemacht. Fiir den Fadenanker wurden
Auszugsversuche in Zusammenarbeit mit Medical Magnesium durchgefiihrt. Diese wurden sowohl mit
herkdbmmlichen,  gesundem Knochenersatzmaterial als auch  mit  osteoporotischem
Knochenersatzmaterial durchgefihrt. Das MSE hat hierflr die Fadenankerdesigns vorgegeben.
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3.2 Modellbasierte Risikoanalyse und -bewertung

Herkdmmlicherweise werden Risikoanalysen und -bewertungen dokumentenbasiert (z. B. in Excel)
durchgefiihrt. Zur Durchfihrung der Analysen kommen Mitarbeiter unterschiedlicher Disziplinen in
mehreren Meetings zusammen, um potenzielle Risiken und Fehler fir Produkte zu beurteilten. Die
Durchfihrung ist dabei ressourcenaufwandig, fehleranfallig und subjektiv von den durchflihrenden
Experten abhangig [9, 10]. Ziel ist es, dass Medizinprodukiehersteller potentielle Risiken
entwicklungsbegleitend, effizienter, weniger fehleranféllig und objektiver ermitteln kénnen. Dazu wurde
in reACT eine modellbasierte Risikoanalyse und -bewertung entwickelt.

Die modellbasierte Risikoanalyse nutzt Wirkketten (MBSE-Daten und ihre Verknipfungen) und davon
abgeleitete Fehlerfolgenketten flr die teilautomatisierte Erstellung von Fehlermdglichkeits- und
Einflussanalysen (FMEAs). Basierend auf patientenspezifischen Parameter werden potenzielle Risiken
patientenindividuell anhand der Risikoprioritdtszahl bewertet. Nachfolgend werden die durchgefihrten
Arbeitspakete erlautert.

3.2.1 Randbedingungen und Zielsetzung (AP 6.1)

Beginnend im Projekt wurde in gemeinsamen Workshops der Prozess der Konformitatsbewertung
(Zulassungsprozess) von Medizinprodukten von der Idee bis zur Marktzulassung mit anschlieBender
Marktiberwachung analysiert. Fur die Zulassung von medizinischen Produkten legt die Medical Device
Regulation (MDR) den rechtlichen Raum in Europa fest. Die entscheidende Bedeutung eines
Risikomanagements, das eng mit dem Qualitdtsmanagement sowie der technischen Dokumentation
verbunden ist, wird in der MDR betont. Das Risikomanagement wird dabei maBgeblich von der
Zweckbestimmung des Produktes (woflr wird das medizinische Produkt entwickelt) und der damit
eingehenden Risikoklassifizierung (Medizinische Produkte werden den Klassen | bis Il zugeordnet)
bestimmt. Resorbierbare Fadenanker zur Behandlung von Sehnenrissen ordnen sich dabei in die
héchste Risikoklasse Il ein. Zur Umsetzung der MDR-Anforderungen kénnen harmonisierte Normen
angewendet werden. Fir eine Ubersichtliche Darstellung der Anforderungen an das Risikomanagement
in der Medizintechnik wurde eine umfangreiche Excel-Tabelle mit 121 Zeilen von Projektpartnern
erstellt. Diese Excel-Tabelle umfasst die Anforderungen der MDR, ISO 14971 [11], ISO 62366
(Usability-Engineering) und 1ISO 10993 (Biologische Bewertung) an das Risikomanagement.

Die ISO 14971 beschreibt insbesondere den Risikomanagementprozess flir medizinische Produkte, der
aus der Risikoanalyse, der Risikobewertung, der Risikobeherrschung sowie der Risikoakzeptanz
besteht. Zur Umsetzung dieser Norm dient der Leitfaden ISO/TR 24971 [12]. In dem Leitfaden ISO/TR
24971 zur Durchfihrung von Risikoanalysen wird die Fehlerméglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA)
als relevante, unterstitzende Methode zur Ermittlung von Fehlern und Bewertung von Risiken in der
Medizintechnik benannt. Die Projektpartner bestéatigten die Relevanz dieser Methode zur Identifikation
und Bewertung von Fehlern und Risiken in ihrer Produktentwicklung.

Somit wurde das Ziel der Entwicklung einer modellbasierten und entwicklungsbegleitenden FMEA, als
Methode der Risikoanalyse und -bewertung in der Medizintechnik, formuliert. Die Integration der FMEA
in die Produktentwicklung soll durch das Model-Based Systems Engineering ermdglicht werden.
Basierend auf dem Ziel wurden die Wiinsche der Projekipartner an eine modellbasierte und
entwicklungsbegleitende Risikoanalyse und -bewertung ermittelt. Zusammenfassend soll diese
kontinuierlich wahrend der Produktentwicklung, effizienter und objektiver erfolgen.

3.2.2 Erforschung der Fehlermodellierungsstrategie (AP 6.6)

Fir eine eindeutige Vorgehensweise zur Entwicklung der modellbasierten FMEA, wurde eine
umfangreiche Literaturrecherche zu der Umsetzung von Risikoanalysen und den Mdglichkeiten von
Fehlermodellierungen wurde durchgefiihrt. Etablierte Standards von Risikoanalysen sind durch das
AIAG/VDA FMEA-Handbuch [13], die Norm IEC 60812 [14] sowie die IEC 61882 [15] beschrieben. Die
IEC 60812 und das AIAG-VDA FMEA-Handbuch beschreiben, dass aufbauend auf der Produktstruktur
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und der Funktionalitaten eines Produktes eine Fehleranalyse durchgefihrt wird. Zur Durchfihrung der
Fehleranalyse werden potenzielle Fehler identifiziert sowie mdgliche Fehlerfolgen und Fehlerursachen
exploriert. Das AIAG/VDA FMEA-Handbuch benennt unter anderem funktionale Fehler, wie
Uberfunktionen oder Unterfunktionen. Ungewolltes physikalisches Verhalten oder Materialfehler werden
als Ursache fur funktionale Fehler beschrieben. Diese potenziellen Fehler werden anhand ihres Risikos
bewertet und MaBnahmen zur Reduzierung des Risikos festgelegt.

In der IEC 61882 wird die Ermittlung von potenziellen Gefahren durch HAZOP-Leitwérter (z. B. ,Mehr*,
~Weniger®, ,Kein“) beschrieben. Diese LeitwOrter lassen sich auch fur die Spezifizierung der Fehler
nutzen. Weiterhin verdéffentlicht das International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), ein
Zusammenschluss von Medizinprodukte-Regulierungsbehdérden, Kategorien fur Fehlerursachen [16].
Die Risikobewertung kann mithilfe der Risikoprioritdtszahl (RPZ) durchgefiuhrt werden. Die RPZ wird
durch eine Multiplikation der Schwere (Severity), der Auftretenswahrscheinlichkeit (Occurance) sowie
Erkennungswahrscheinlichkeit (Detection) bestimmt. Die Bestimmung der S, O, D-Werte ist dabei
branchenabhangig und werden in der Regel anhand von Werten zwischen 1 — 10 festgelegt.

Fir eine entwicklungsbegleitende, effizientere sowie objektivere Risikoanalyse und -bewertung sollen
die Daten der Produktentwicklung wiederverwendet werden. Die Systems Modeling Language (SysML)
ist die etablierte Modellierungssprache fiir das Model-based Systems Engineering. Die Risk Analysis
and Assessment Modeling Language (RAAML) ist eine spezialisierte Weiterentwicklung der SysML fir
die Modellierung sicherheitsrelevanter Aspekte der Produktentwicklung. Die Sprache ermdglicht die
Modellierung von Fehlern, Fehlerursachen, Fehlerfolgen sowie die Erstellung von FMEAs. Weiterhin
lassen sich die S, O, D-Werte diesen zuordnen und die RPZ daraus berechnen. Aufgrund dieser
Maoglichkeiten wurde entschieden, die Modellierung der Fehler mit RAAML umzusetzen.

Far die Verkniipfung unterschiedlicher Fehler ist eine umfangreiche Modellierung von Produktdaten
notwendig. Dazu werden die Daten des Systemmodells wiederverwendet, die nach der RFSP-Logik [17]
strukturiert sind. Dabei stehen die Abklrzungen fir Requirements, Functions, Solution und Product. Zur
Entwicklung und Modellierung des Systemmodells wurde die motego-Methode [7, 18], die dazugehdrige
Sprache sowie als Tool der Cameo Systems Modeler von Dassault Systems [19] genutzt. Zur Integration
der modellierten Fehler wurde das No Magic Safety and Reliability Analyzer Plugin [20] von Dassault
Systems, das eine Erweiterung des Cameo Systems Modeler darstellt, verwendet. Das Plugin basiert
auf RAAML [21].

3.2.3 Fehlermodellierung und  Spezifizierung fur  Systemarchitektur
Produktelemente und Prozesse (AP 6.7 & AP 6.8)

Damit eine modellbasierte FMEA durchgefihrt werden kann, missen die Fehler modelliert werden. Eine
effiziente Durchflhrung der FMEA wird durch die Wiederverwendung der Entwicklungsdaten des
Systemmodells erzielt. Fir die Fehleranalyse der FMEA werden deshalb Fehler basierend auf den durch
die RFSP-Logik strukturierten Entwicklungsdaten abgeleitet. Fir die Fehlerableitung werden die
HAZOP guide words genutzt, die eine systematische Beschreibung von abweichenden Produktdaten
ermdglichen. In Abbildung 9 ist das folgende Beispiel beschrieben: Der «physical Effect»
CorrosionRateEstimation beschreibt die mathematische Berechnung der Korrosionsrate. Der Name
dieses physikalischen Effekts wird mit den HAZOP guide words kombiniert. In diesem Fall mit dem Wort:
MORE. Daraus ergibt sich der «FailureMode»: MORE: Corrosion_Rate Estimation. Diese
Fehlerbeschreibung weist auf das potenzielle fehlerhafte Produktverhalten der Korrosionsrate hin.
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HAZOP guide words

MORE D)

LESS «FailureMode» «PhysicalEffect» Ay
MORE:|Corrosion_Rate_Estimation }—-—{Corossion_Rate_Estimation

OTHER THAN

Abbildung 9: Fehlerzuordnung und -Ableitung anhand des physikalischen Effekts der Korrosion.

Fir einen betrachteten Fehler («FailureMode») kann es verschiede Fehlerursachen sowie verschiedene
Fehlerfolgen geben, die durch eine FMEA ermittelt werden. Die Verknipfung von Fehlerursache, Fehler
und Fehlerfolge wird als Fehlerkette bezeichnet. Zur Ableitung dieser Fehlerketten sollen die
Verkniipfungen der Daten des Systemmodells wiederverwendet werden. Die Verknipfung von Daten
im Systemmodell wird als Wirkkette bezeichnet.

In Abbildung 10 ist dargestellt, wie ausgehend um das «ltem» (Corrossion_Rate Estimation) eine
Wirkkette gebildet werden. Die Wirkkette beschreibt die Verknipfung des «physical Effects» (iber das
«ActiveSurface» hin zum «Material». Das «Material», spezifischer die Materialdichte, ist die relevante
Information fir die Fehlerursache (LESS: Material_Dichte) fir den Fehler des «physical Effects»
(MORE: Corrosion_Rate_Estimation). Weiterhin beschreibt die Wirkkette ausgehend von dem «physical
Effect» Uber das «SolutionElement» zur «ElementaryFunction» die relevante Verknlpfung fir die
Fehlerfolge (MORE: Resorption). Fir eine automatisierte Erstellung der Fehleranalyse wurden
Wirkketten-Algorithmen entwickelt, die Wirkketten direkt in die FMEA Ubertragen.

Iﬂ ActiveSurface

l—- SolutionElement
«Materiab» ] «PhysicalETects Ly I
sutureMaterial Corossion_Rate_Estimation

«HementaryFunctions
Resorption

values
Material_Density

Wirkketten-Algorithmus
FMEA

# Failure Cause Data

Item (focus element) Failure Effect Data

«haterialn
sutureMaterial

wPhysicalEffect» Ay «BementaryFunctions
values Corossion_Rate_Estimation Resarption
Material_Density

Abbildung 10: Wirkketten fiir die Fehlergenerierung.

Durch eine modellbasierte Risikobewertung kdénnen Medizintechnikunternehmen risikobezogene
Aussagen Uber die patientenspezifischen Implantate treffen. Fiir die Automatisierung dieser Bewertung
wird eine Verbindung von Parameterwerten mit literaturbasierten Bewertungsskalen erstellt, die zur
Ermittlung der Risikoprioritatszahlen dient. In Abbildung 11 ist die Verkniipfung des Parameters
corrosionRate des «SolutionElements» Implant Corrosion abgebildet. Die Anderung dieses
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Parameterwerts fuhrt durch den implementierten Zusammenhang zwischen Korrosionsrate und
Schwere (S) zu einer automatisierten Anpassung der Risikoprioritatszahl, die zur Bewertung des Risikos
dient.

Plugin zur Umrechnung

«SolutionBement» Korrosion Schaden Schwere
Implant Corossion [mm/a] (SEV)
corossionRate_mmPerA : Real = 0.8 K<=05 Kein Risiko | 1 |
0,5 <K<=1,0 | Mogliche Gasbildung 2

1,0 <K <=1,5 | Beginnende Entziindungen | 3 |

Failure Mode SEV OCC DET RPN

) MORE: Corrosion_Rate_Estimation 2 4 3 24.0

Automatisierte Anpassung der RPN in Cameo

Abbildung 11: Verkniipfung von Parametern fir die automatisierte Ermittlung der RPZ.

Die beschriebenen modellierten Zusammenhange dienen dazu FMEAs entwicklungsbegleitend,
effizienter und objektiver zu erstellen. Folgend wird auf die Integration der FMEA in das Systemmodell
eingegangen.

3.2.4 Integration der modellierten Fehler in das Systemmodell (AP 6.9)

Das Zusammenflihrung der modellierten Wirkketten und der Fehler zu einer modellbasierten FMEA
ermdglicht es Medizintechnikunternehmen, potenzielle Fehler direkt fir die Entwicklungsdaten zu
erkennen. In der modellbasierten FMEA werden die beschriebenen Wirkketten, die abgeleiteten Fehler
sowie die Bewertung durch die RPZ angezeigt. Die Zeilen der FMEA lassen sich durch das in AP 6.7
und 6.8 beschriebene Vorgehen zur Modellierung der Fehler basierend auf den Wirkketten (teil-)
automatisiert erzeugen. Die Eintrage in der FMEA sind somit direkt mit den Daten der
Systemmodellierung verbunden. Anderungen dieser Daten werden damit auch direkt in der FMEA
ersichtlich.

In Abbildung 12 ist ein Ausschnitt der FMEA-Spalten Cause of Failure, Failure Mode und Local Effect
of Failure dargestellt. Basierend auf den in Abbildung 10 beschriebenen Wirkketten lassen sich die
folgenden Verkniipfungen der Fehler ableiten: Der Fehler MORE: CorrosionRateEstimation wird durch
eine zu geringe Materialdichte LESS: MaterialDensity verursacht und hat eine zu hohe Resorption
MORE: Resorption zur Folge. Auch eine zu groBe Oberflache (MORE: A_Surface) oder ein fehlerhafter
Herstellungsprozess (OTHER_THAN: ModelManufacturingProcess) kénnen Ursachen fir eine zu
groBe Korrosionsrate (MORE: CorrosionRateEstimation) sein.

3.2.5 Validierung der Methode (AP 6.11)

Zur Validierung der entwickelten Methode wurde ein FMEA-Ausschnitt, der das System des
resorbierbaren Fadenankers beschreibt, durch Projektpartner erstellt. 64 % der Fehlerketten der FMEA
des Projektpartners konnten automatisiert mit den abgebildeten Wirkketten abgeleitet werden. Die
Ermittlung der Fehlerketten erfolgt somit unabhangig vom Anwender und macht die Erstellung der
FMEAs somit objektiver. Die Wirkketten als Basis flr die Erstellung der FMEAs zu nutzen, verringern
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die Aufwénde in der Erstellung von FMEAs. Innerhalb des Projektes wurden 13 Wirkketten fur die
Erstellung von Fehlerketten (vgl. Abbildung 12) fir resorbierbare Fadenanker identifiziert. Potenzielle
Fehler werden durch die Kombination der Benennung von modellierten Entwicklungsdaten und HAZOP
guide words ermittelt. Fir eine automatisierte Erstellung der Fehleranalyse wurden Wirkketten-
Algorithmen entwickelt, die Wirkketten direkt in die FMEA Ubertragen. Insbesondere wurden Fehler, die
das Material und die Geometrie betreffen ermittelt. Das liegt daran, dass das System des Fadenankers
hauptsachlich durch diese beiden Charakteristika beschrieben wird.

Zur Ermittlung der restlichen Fehlerketten muss das Systemmodell wie folgt erweitert werden:
Insbesondere muss das Nutzungsverhalten der Fadenanker detaillierter modelliert werden, damit
Rickschllsse darliber gezogen werden kénnen, wenn beispielsweise wahrend der Operation das
verwendete OP-Werkzeug nicht kompatibel mit der Geometrie des Fadenankers ist. Dasselbe gilt fiir
Fehler, die wahrend der Montage, beispielsweise bei der Verbindung von Anker zu Faden auftreten. Zur
Ermittlung dieser Fehler miissen die Herstellungsprozesse genauer beschrieben werden. Zudem bleibt
offen, wie Fehler ermittelt werden kénnen, die durch &uBere Einflisse das Systemverhalten
beeinflussen, wie beispielsweise Kontaminationen oder die Erzeugung toxischer Nebenprodukte.

Cause Of Failure Failure Mode Local Effect Of Failure
(@ OTHER THAN: Model_ManufacturingProcess (® MORE: Implant Resorption
@ LESS: Material_Density @ MORE: Corrosion_Rate_Estimation
@ MORE: A_Surface
@ LESS: diam_MainOuter_D @ NO: ConductSutureForcelntoBone
LESS: lengthOverall OTHER THAN: AnkerGeometrie

MORE: diam_MainOuter D

Abbildung 12: Auszug einer FMEA, erstellt mit dem Safety and Reliability Analyzer Plugln des Cameo
Systems Modelers.

3.3 Validierung der entwickelten Methoden

Die erforschte Entwicklungsmethoden wurde im Projekt reACT an einem Demonstrator validiert. Im
Demonstrator wird der in Abbildung 13 gezeigte modellbasierte Produktentwicklungsprozess (PEP)
eines resorbierbaren Fadenankers von den Anforderungen (Kap. 3.1.1) Uber die Optimierung der
Gestalt (Kap. 3.1.4) dargestellt. Die CAD-Anpassung (Kap. 3.1.5) und Validierung des Bauteils
durch Fertigungsmodelle und FEM (Kap. 3.1.6) sowie Risikobewertung mittels FMEA (Kap. 3.2) folgen.
Der Demonstrator wurde genutzt, um die Ergebnisse auf dem reACTIVE Symposium zu prasentieren
(Kap. 3.4.2).

)
Anforderungen Gestaltoptimierung CAD-Anpassung Validierung

Abbildung 13: Ubersichtsbild des Demonstrators

Im Bereich Anforderungen des Demonstrators lassen sich die Eingabeparameter Uber ein User

Interface (Ul) eintragen. Dies sind die patientenspezifischen Parameter Ort, Anzahl der Anker,

Sehnenkraft, Knochenzustand, Degradationswerte sowie fiir die Steuerung der Optimierung die Anzahl

Durchlaufe und der Boolean firr eine Individualisierung oder Baureihenauswahl. Die Erarbeitung der

Anforderungen sowie deren Modellierung wird in Kap. 3.1.1 beschrieben. Zu Prasentationszwecken
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enthdlt die Ul fanf Personas mit voreingestellten Daten (Abbildung 14, oben). Es werden
Patienteninformationen (Abbildung 14, Mitte) sowie Entwicklungsparameter fir den Fadenanker
(Abbildung 14, Rechts) eingetragen. Basierend auf der maximalen Sehnenkraft, der Anzahl Anker und
einem Sicherheitsbeiwert, wird die maximale Auszugskraft fir einen Anker bestimmt. Durch den
Knochenzustand (gesund, osteopenisch, osteoporés) werden die Materialwerte des Knochenmaterials
festgelegt. Die Ul ermdglicht es Nutzern (Implantatentwickler, Arzt) an einer zentralen Stelle alle
relevante Einstellung fir Auslegung der Fadenanker vorzunehmen. Somit wird eine nutzerfreundliche
Bedienung des Demonstrators ermdglicht, eine aufwendige Parametrisierung des Systemmodells mit
spezifischem Fachwissen ist nicht mehr notwendig. Die in der Ul eingegebenen Parameterwerte dienen
als Inputwerte der Berechnungsmodelle und des Gestaltoptimierers. Dieser ermittelt auf Basis der
Entwicklungsparameter die Parameter des CAD-Modells, dargestellt in Abbildung 14 als DOuter und
LTotal (rechten Seite). Die Details zum Gestaltoptimierer werden in Kap. 3.1.4 beschrieben.

Anforderungen

Patientendaten

"W  Patienteninformationen Entwicklungsparameter

Ort: Knie
Anzahl: 2
Name: Herr Schneider Sehnenkraft: 150 N
Alter: 73 Jahre Knoch 4 O ose

P

Geschlecht: Mannlich
Gewicht: 65 kg
GroRe: 171 cm

Untergrenze Korrosionsrate: 0.2
Obergrenze Korrosionsrate: 0.5

Anzahl Optimierungslaufe: 10

Individuell:

Gestaltoptimierung

Entwicklungspar / Geometrieoptimierung
KorrRate_Max =05 Degradatuonsrate h
_Min =0.2 |_7'
7 - '
AnkerBauteil / =
h
AnkerG trie @ ImphntCorouson
h
AnkerMaterial . " Opt_DOuter
D,,,,,;.,mo,(,,m,s g 4 Auszugsfestigkeit R il
Opt_LTotal =
SigmaZug = 317.0 = : g}
KnochenBauteil i = oﬂ:‘;‘mm
KnochenGeometrie i : }
KnochenMaterial (] k /
Tau_! =0.6
| Materiattestigkeit |
Wi -625N a3 [ Eindrehverhalten ]
L

Abbildung 14: Demonstrator: Eingabemaske der patientenspezifische Parameterwerte
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In der Ul kann in dem Schritt der CAD-Anpassung gewahlt werden, ob ein einzelner
patientenspezifischer Fadenanker ausgelegt oder eine Auswahl aus einer vorgegebenen Baureihe von
Fadenankern vorgenommen werden soll (Ausschnitt Ul, Abbildung 15) Diese Unterscheidung wurde in
Absprache mit den Projektpartnern getroffen, da im Alltag der Medizin ein Fadenanker derzeit nicht
vollstdndig patientenspezifisch gefertigt wird, sondern Hersteller-Baureihen von Fadenanker anbieten.

Far einen patientenspezifischen Fadenanker werden die Optimierungsergebnisse plausibilisiert und in
eine CAD-Datei geschrieben. Fur eine Auswahl des Ankers aus einer Baureihe wird der geometrisch
ahnlichste Anker ausgewahlt (MATLAB-Funktion, Abbildung 15) Eine Validierung auf Basis der vom
Optimierer und dem CAD-Modell errechneten Werte der Parameter erfolgt im Abschnitt Validierung.
Details zu den in der Validierung genutzten Workflows werden in Kap. 3.1.6 gegeben.

CAD-Anpassung Validierung
Ausschnitt Ul Ankergestalt Detailiiberpriifung

Anzahl Optimierungslaufe: 10

Individuell: ZusammenbauAnkerinKnochen Workﬂow
1 4 E AnkerBauteil / Testing (AP 4.4)
B i ‘A o :
1 4 a? AnkerGeometrie [ » -
- 3 o Produktionspriifung

diam_MainOuter_D

diam_MainOuter_D [l —] — : Arbeits-
— engthOverall
D_Q, e Ve
. sl . diam_Borelnner Workflow
diam_Borelnner == b —a Production (AP 43)
ndividual sw

SW_New [l———

Risikomanagement

function [diam_MainOuter_D,LengthOverall,diam_Borelnner, SW_New] FMEA
= SelectParamsFromList(individual,D_Opt,L_Opt) :

%% Baureihentabelle

D =[4,4.5,5,5.5,6]; % Durchmesseraullen
L =[12,14,16,18,20]; % Gesamtlange FMEA (AP 6.x)
d=[1.5,2, 2.5, 2.5, 2.5]; % Bohrungsdurchmesser |
SW=[1.5, 2, 25, 2.5, 2.5];, %Schlisselweite

%% logic test
inRange_D = D_Opt>= min(T.D) && D_Opt <= max(T.D);
inRange_L = L_Opt>= min(T.L) && L_Opt <= max(T.L);

%% Euklidischen Abstand gewichten und berechnen

gewD = 4;

gewlL =1;

distances

= sqrt( (gewD)"2%(T.D - D_Opt)."2 + (gewL)"2%(T.L - L_Opt)."2 );
[~, idx] = min(distances);

end

Abbildung 15: Demonstrator: Ubersicht eingebundener Validierungsschritte und deren APs im Projekt

3.4 Ubertrag der Ergebnisse zum Fachpublikum

Fir die Ubertragung der Forschungsergebnisse und Nutzbarmachung dieser in der Industrie, wurden
zwei APs im Projekt bearbeitet. Zum einen wurde ein Entwicklungsleitfaden mit Richtliniencharakter
verfasst. Dieser erweitert die in den Unternehmen etablierte Produktentwicklung nach VDI 2221 um
Erkenntnisse aus dem Projekt. Zum anderen wurde ein 6ffentliches Symposium fiir das Fachpublikum

durchgefiihrt. Hier wurden in detaillierte Ergebnisse prasentiert und mit der Industrie diskutiert.
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3.4.1 Entwicklungsleitfadens fir resorbierbare Implantate (AP 5.7 / AP 6.13)

Zum Zusammentragen und Ubertragen der im Projekt gewonnenen Erkenntnisse zur Entwicklung
resorbierbarer Implantate wurde ein Entwicklungsleitfaden geschrieben. Ziel ist es, die Lessons-
Learned aus dem Projekt festzuhalten und die Unternehmen der Branche in ihrer Entwicklung zu
unterstitzen. In Abstimmungen mit den Projektpartnern wurde deutlich, dass der derzeitige
Entwicklungsprozess fur Implantate stark an die VDI 2221 angelehnt ist, sodass der
Entwicklungsleitfaden im Stil einer Erweiterung der VDI 2221 verfasst wurde. Mit dem
Entwicklungsleitfaden konnte die allgemeine VDI-Richtlinie fir den spezifischen Fall des resorbierbaren
Implantats verfeinert werden.

Zentrale Erkenntnis aus dem Zusammentragen des Entwicklungsleitfadens ist, dass die
Materialentwicklung ein sehr zentraler Aspekt fiir resorbierbare Implantate darstellt, da das Material
maBgeblich die Funktion bestimmt. Im Entwicklungsleitfaden werden medizinische Aspekte der
Systemmodellierung aus den vorher beschriebenen APs dargestellt. Auch die Risikomodellierung,
welche im Folgenden naher beschrieben wird, wird im Entwicklungsleitfaden aufgegriffen und erlautert.
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3.4.2 Konferenz: Organisation und Durchfiihrung (AP 7.17)

Fir die Darstellung der Ergebnisse aus dem gesamten Projekt reACT wurde eine 6ffentliche
Veranstaltung in Form eines eintdgigen Symposiums mit dem Titel reACTIVE 2025 Symposium
durchgefiihrt. Stattgefunden hat das Symposium am 04.07.2025 im SuperC der RWTH Aachen.
Anwesend waren an dem Tag 70 Géaste aus dem Projekt, aus Firmen der Technologieregion und Arzte
aus Krankenhdusern. Das Programm startete mit der BegrifBung durch die Bindnisleitung und
GruBworten aus Politik und Hochschule, gefolgt von der allgemeinen Projektvorstellung und KeyNote
Vortragen von Frank Piller, Johannes Keller und Kimmo Lahteenkorva.

Detaillierte Forschungsergebnisse und Demonstratoren konnten mittags in der Poster-Session im
gegeniberliegenden Raum begutachtet und diskutiert werden. Die Vortrdge aus den Verticals gaben
eine Ubersicht tber die Forschungsergebnisse. Fiir eine Diskussion der Ergebnisse mit Teilnehmern
aus Industrie und Forschung wurden am Nachmittag zwei Podiumsdiskussionen mit Vertretern aus den
Fachbereichen eingeplant (vgl. Abbildung 16, Abbildung 17).

s

8:30 Einlass & Opening 15:00 Podiumsdiskussion®
9:00  Begriiiung durch Projektleitung Wirtschaftliche Perspektive von Forschung in
ALEXAMDER KOPP, MEOTEC GMEH Unternehmertum ,Medizinische Innovation als
ARTUR JAMISZEK, ELEVATE TECH GMBH / Geschdftsmodell - Chancen & Herausforderungen®
LAURA ZEMTGRAF
Grufiworte aus Politik und Hochschule 1545 10 Min. Pause
| = h MONA NEUBAUER, MINISTERIN FUR WIRTSCHAF
H erz |c INDUSTRIE, KLIMASCHUTZ / ULRI RUDIGER, 15:55 Session 03*
. REKTOR DER RWTH AACHEN UNIVERSITY Vertical 3: Bone Repair - Ergebnisse
Wl | | kom m e n und Demonstratoren
9:15  Overview ALEXANDER KOPP, MEOTEC GMBH MAXIMILIAN VOSHAGE, DAP / RALD GROVEN, UKA
Was ist reACT?
Zum reACTlVE 1415  Session Exfern ADEM AKSU, KLS MARTIN GROUP
§:25 Keynote 01 FRAMK PILLER, TIM Que vadis Resorbierbarkeit
S 1 2025 Beyond the Obvious: Wie echte Innovation entsteht
ym pOS|Um 14:45 Podiumsdiskussion®
9:55 Keynote 02 JOHANNES KELLER, UKE e & Forschung - Vom Material zur
Experimentelle Chirurgie: Forschung als Antwaort Medizin: Herausferderungen in der Entwicklung
zur Entwicklung resorbierbarer Implantat- auf Herausforderungen des Klinikalltags und Zulassung von bioresorbierbaren Implantaten
Materialien in der Medizintechnik 10:25 Keynote 03 Best Practice 15:30 15 Min. Kaffeepause
From materials innovation to successful company.
KIMMO LAHTEEMKORWVA, BIORETEC 15:45 Session 04
Vertical 2: Soft Tissue Regeneration -
10:55 15 Min. Pouse Ergebnisse und Demonstratoren
Sehr geehrte Teilnehmer*innen, ALEKSANDER DRINIC, FIBROTHELIUM /
11:10 Session 01* ALEXANDER LOWEN, AME ROMAMN EICKHOFF, UKA

wir heifien Sie herzlich willkommen auf der
Abschlussveranstaltung zum Forschungsprojekt
reACT - resorbierbare Implantate aus der
Aachener Technologieregion.

Mit dem reACTIVE Symposium 2025 mdchten
wir Ihnen Einblicke in unsere Projektergebnisse
geben und den gemeinsamen Austausch férdern.

Wwir wiinschen Ihnen eine schénen Tag und
freuen uns auf spannende Gespriche.

Dr.-Ing. Alexander Kopp (Blndnisleitung)
Artur Janiszek (Blndniskoordination)
Das reACT-Team

R=ACT

Vertical 4: Cardiovoscular Intervention -
Ergebnisse und Demonstratoren

0 Session 02

Vertical 5: Tech Education -
isse, Demonstratoren und VR
A GREIS, RWTH INTERNATIONAL

5 15td. Mittagspause** / Posterausstellung

5 Session Extern* CAROLINE KNIEBS, 011 BIOMEDICAL

Wissenschaft trifft Wirtschaft:
Unser Weg zur MedTech-Lésung fiir COPD

* Fortbildungsrelevante Einheit
** Hinweise zu Allergenen finden Sie am Buffet.

Abbildung 16: Programm des reACTIVE 2025 Symposiums.
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65:05 Session 05* PHILIPP WAIGAND, IMSE

Wertical 1: Mext Gen Innovation - Ergebnisse,
modellbasierte Entwicklungen und Translation
in die Wirtschaft

5 Session 06 BENEDETTA ISELLA, FIBROTHELIUM

Bioresorbable Materials: Advancing the
Frontier - Current Projects and Future Directions

0 Closing Session ALEXANDER KOPP, MEQTEC GMEH

Verabschiedung durch Alexander Kopp

5 Awsklang und Ende

Netzwerken im Foyer




Das Feedback tber die Konferenz war durchweg positiv und das Ziel des APs, die Projektergebnisse
abschlieBend zu prasentieren, wurde erreicht.

el

| - 'ﬂi‘, Ll ecm | ;
. . v - —

Abbildung 17: Impressionen des reACTIVE 2025 Symposiums
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4 Die wichtigsten Positionen des zahlenmaBigen Nachweises

Die Zuwendungen flr die wichtigsten Positionen sind in Tabelle 1 aufgefthrt.

Tabelle 1: Budgets und Ausgaben

Budgets Ausgaben
Personalmittel 412.520,05 €
Sachmittel 71.902,58 €
Gegenstdnde und andere Investitionen 3.569,86 €

5 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten
Projektarbeiten

Die in AP 2 geleisteten Arbeiten waren notwendig, um die funktionalen sowie designspezifischen
Anforderungen des resorbierbaren Fadenankers zu ermitteln und zu modellieren. Durch die Bearbeitung
des AP 3 wurde die notwendige Systemarchitektur fir die Entwicklung der Fadenanker entwickelt.
Weiterhin wurden die verschiedenen Doméanenmodelle fir die Beschreibung des physikalischen Ankers
in die Systemarchitektur eingebunden. Durch die entwickelten Workflows in AP 4 wurde es mdglich, die
Domanenmodelle miteinander zu verknipfen und die Auswirkungen von Anderungen am Produkt
automatisiert modellbasiert abzuleiten. Die in AP 5 durchgeflhrten Arbeiten dienten dazu den
spezifischen Use-Case des Fadenankers zu definieren und die geleisteten Arbeiten in einem
Entwicklungsleitfaden zu dokumentieren. Mit der Bearbeitung des AP 6 konnte erforscht werden, wie
die entwickelte Systemarchitektur mit ihren Modellen fiir die (teil-)automatisierte Erstellung einer
Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse genutzt werden kann. Die Organisation und Durchfihrung der
Konferenz in AP 7 war sinnvoll, damit die im Gesamtprojekt erarbeiteten Ergebnisse einem
interessierten Publikum und den Fachexperten zur Verfigung gestellt und diskutiert werden konnte.

6 Voraussichtliche Nutzen, insbesondere die Verwertbarkeit des
Ergebnisses

Das Forschungsprojekt reACT hat gezeigt, wie durch Model-based Systems Engineering die
Entwicklung resorbierbarer patientenspezifischer Fadenanker fir Medizinproduktehersteller effizient
ermdglicht wird. Daflir wurde eine modellbasierte Methode erforscht, die ein MDR-konformes
Anforderungsmanagement, die modellbasierte Gestaltoptimierung, die CAD-Modell-Erzeugung sowie
die Validierung mit Verhaltensmodellen und modellbasierte FMEA umfasst.

Medizintechnikunternehmen kénnen diese Methode nutzen, um patientenspezifische oder fir
Patientengruppen optimierte Baureihen von resorbierbarer Fadenanker effizient auszulegen und zu
validieren. Unter Berlcksichtigung der analytischen Zusammenhange des Auszug- und
Degradationsverhaltens und der Materialfestigkeit erfolgt die automatisierte Auslegung der Fadenanker
basierend auf den individuellen Anforderungen unter Uberpriifung der Fertigbarkeit. Die resorbierbaren
Fadenanker lassen sich fir die Versorgung von Weichteilldsionen in der Schulter oder im Knie
einsetzen.

Medizintechnikunternehmen kénnen die modellbasierte FMEA nutzen, um die Aufwande flir die
Abschatzungen von Risiken zu minimieren. Die modellbasierte FMEA nutzt daflr die Entwicklungsdaten
und ihre Zusammenhange (Wirkketten) des Systemmodells. Fir eine automatisierte Erstellung der
Fehleranalyse wurden Wirkketten-Algorithmen entwickelt, die Wirkketten direkt in die FMEA (bertragen,
wodurch die Aufwédnde der FMEA-Erstellung verringert werden. Weiterhin  kdnnen
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Medizintechnikunternehmen eine patientenspezifische Risikobewertung anhand der Auswirkungen von
Anderungen der Degradationsrate, dem Fadendurchmesser auf die Risikopriorititszahl durchfiihren.

Die Modellierungsmethode motego wurde fir die allgemeine Entwicklung mechatronischer Produkte
entwickelt und in wird in mehreren Forschungsprojekten erweitert. Durch reACT wurde die motego
Methode mit der patientenspezifischen Auslegung von Fadenankern fiir Medizintechnikprodukte
validiert und erganzt. Diese Ergénzung lasst sich somit fur die Nitzlichkeit in der Entwicklung von
Produkten anderer Branchen erproben. Die Ansatze einer automatisierten Erstellung der FMEA
basierend auf den Entwicklungsdaten eines Systemmodells sind nicht spezifisch fir die
Medizinproduktentwicklung, da sie auf motego basieren. Somit kann ebenfalls eine Uberfiihrung in
andere Branchen, wie die Automobilindustrie oder Luft- und Raumfahrt erforscht werden.

7 Der wahrend der Durchfiihrung des Vorhabens dem

Zuwendungsempfanger bekannt gewordenen Fortschritt auf
dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen

Wahrend des Vorhabens wurden keine Fortschritte bekannt, die hatten berlicksichtigt werden missen.

8 Erfolgte und geplanten Veréffentlichungen nach Nr. 5 der

NKBF/NABF
Tabelle 2: Erfolgte Verdffentlichungen
MaBnahme Ziel Ort/Rahmen Datum/Zeitraum
Publikation des Kontaktaufnahme zu Zusammenfassung Zu Beginn des
Projekts interessierten Unternehmen auf Projekts
Institutshomepage
Studentische Anleitung der Studierenden Studentische e MA Pilgrim
Arbeiten zur Anwendung der Arbeiten an der « MA Waigand
Ergebnisse auf praxisnahe Forschungsstelle
Fragestellungen ¢ MA Conrady
e MA Muljadi
o MA Scotti
e BA Lammers
Wissenschaftliche Verbreitung der Ergebnisse ¢ 33rd CIRP Design | e 05/2023
Publikationen an interessierte Unternehmen Conference
und Fachleute . Fachzeits_chrift e 05/2024
Konstruktion
Wissenschaftliche Verbreitung der Ergebnisse e reACTIVE e 07/2025
Vortrage an interessierte Unternehmen | | Madical e 07/2025
und Fachleute Technology
Germany

Tabelle 3: Nach der Projektlaufzeit geplante Verdffentlichungen
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MaBnahme

Ziel

Ort/Rahmen

Datum/Zeitraum

Wissenschaftliche Veroffentlichung der  Veréffentlichung ¢ 06/2026

Publikation Forschungsergebnisse Wieja e 2026/27
¢ Dissertation Wieja

Weitergabe des Bereitstellung der ¢ Einstellen in die o 02/2026

Forschungsberichts inkl.
Leitfaden

Ergebnisse an interessierte
Unternehmen und Fachleute

TIB

e Herausgabe auf
individuelle
Anfrage

e Fortlaufend

Ubernahme der
Ergebnisse in Lehre und
Weiterbildung

Anleitung der Studierenden
zur Anwendung der
Ergebnisse auf praxisnahe
Fragestellungen

Vorlesung
,Modellbasierte
Produktentwicklung®

Fortlaufend

Ausbildung von Personal

Transfer von Personal in die
Industrie

e Promovierter
Mitarbeiter

e Ausgebildete
Studierende
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