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Teil I: Kurzbericht  

Resorbierbare, medizinische Lösungen (RML) sind eines der großen Ziele in der operativen, 
orthopädischen und traumatologischen Chirurgie [1]. Für eine erfolgreiche Versorgung muss die 
Technologie individuell an den jeweiligen Patienten angepasst werden. Allerdings werden resorbierbare 
Implantate derzeit nur für Standardpatienten entwickelt, da die manuellen Entwicklungsaufwände für 
eine patientenspezifische oder für Baureihen optimierte Anpassung, die Abschätzung 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 unabhängigen Modellen (z. B. 3D-CAD-Modell zur Makro- und Mikrostrukturierung der Lösung, 
MKS-Modell zur Berechnung der individuellen Belastung der Lösung 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) für eine Zertifizierung im europäischen Raum zu berücksichtigen [2]. Diese verlangen 
die Einführung eines Risikomanagements, um potentielle Risiken der Produkte abzuschätzen und zu 
minimieren. Eine etablierte Methode dafür ist die Fehlermöglichkeits- 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 für die Entwicklung patientenspezifischer oder für 
Patientengruppen optimierte Baureihen resorbierbarer, medizinischer Lösungen.  

Ein Ansatz um manuelle Aufwände in der Produktentwicklung zu reduzieren ist das Model-Based 

Systems Engineering (MBSE). MBSE ermöglicht die Effizienzsteigerung in der Produktentwicklung, 
indem Entwicklungsdaten (u.a. Anforderungen, Funktionen, Simulationsmodelle) durchgängig in einem 
zentralen Systemmodell miteinander verknüpft werden [4]. Durch diese Verknüpfungen wird eine 
Rückverfolgbarkeit (Traceability) der Entwicklungsdaten ermöglicht. MBSE ist ein übergeordneter 
Begriff, der in der Praxis immer durch eine Methode umgesetzt wird [5]. Es gibt viele Methoden, für die 
Entwicklung patientenspezifischer resorbierbarer Implantate eignet sich aber insbesondere die am 
Institut für Maschinenelemente und Systementwicklung entwickelte motego Methode [6, 7]. Das liegt 
daran, dass die Methode einerseits die Anbindung von Simulationsmodellen zur Validierung ermöglicht. 
Andererseits lassen sich Kontaktstellen detailliert modellieren, wodurch Wechselwirkungen zwischen 
dem menschlichen Körper und den resorbierbaren Implantaten berücksichtigt werden können. Diese 
detaillierte Modellierung ermöglicht es zudem potenzielle Risiken an den Kontaktstellen abzuschätzen. 
Es wurde erforscht, wie motego erweitert werden muss, um als modellbasierte Methode für 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. 

Herkömmlicherweise 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 Überprüfung muss 
manuell durchgeführt werden. Ziel ist es deshalb Anforderungen zu modellieren und mit anderen 
Entwicklungsdaten zu verknüpfen. Um die in der Medizintechnik speziellen Stakeholder-Anforderungen 
und Stakeholder-Bedürfnissen für ein MDR-konformes Anforderungsmanagement modellieren zu 
können, wurde motego erweitert. Zudem wurde die Möglichkeit ergänzt, patientenspezfische Daten 
zentral und systematisch in einem neuartigen Modellierungskontext zu verwalten, um diese individuellen 
Anforderungen bei der Entwicklung zu berücksichtigen. Damit eine automatisierte Validierung der 
Anforderungen durch die Modellierung erfolgen kann, werden diese über Funktionen mit dem 
physikalischen Verhalten (Verhaltensmodelle) der Implantate verbunden. So ist bei der Entwicklung 
resorbierbarer Fadenanker insbesondere wichtig, dass diese die einwirkenden Kräfte zu jedem 
Zeitpunkt sicher übertragen (Kraftübertragungsverhalten, Materialfestigkeit), damit das Anwachsen der 
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Sehne am Knochen ungestört stattfinden kann. Das Resorptionsverhaltens, das den 
Degradationsverlauf des Implantats beschreibt, hat über die Zeit einen Einfluss auf die 
Auszugsfestigkeit der Fadenanker und muss deshalb ebenfalls berücksichtigt werden. Die Entwicklung 
von Fadenanker unter Berücksichtigung dieser physikalischen Zusammenhänge erfolgt in der 
herkömmlichen Produktentwicklung erfahrungsbasiert durch manuelle iterative Anpassungen. 

Für die effiziente Auslegung der Fadenanker ist eine modellbasierte Gestaltoptimierung notwendig. 
Damit die Auswirkungen der physikalischen Zusammenhänge auf das Fadenankerdesign direkt 
erkennbar werden, werden Verhaltensmodelle der Degradation und der Kraftübertragung in das 
Systemmodell integriert. Weiterhin wird das Faden- und Ankermaterial zum Zweck der 
Festigkeitsbestimmung unter Belastung modelliert. Vernachlässigt wurden das menschliche 
Knochenwachstum sowie das Anwachsen der Sehne, da entsprechende Modelle nicht entwickelt 
wurden. Integrierte Modelle der Arbeitsvorbereitung ermöglichen 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 für 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 ermöglichen 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 ermöglicht. Neben der funktionalen Validierung der Fadenanker 
sind die Analyse und Bewertung von potenziellen Risiken, die die sichere Nutzung der Produkte 
gefährden, bei der Entwicklung von Medizinprodukten entscheidend und auch von der MDR gefordert.  

Üblicherweise werden Risiken in zeitintensiven Meetings (über mehrere Tage oder Woche) mit 
verschiedenen Abteilungen durch etablierte Methoden, wie der FMEA, abgeschätzt und 
dokumentenbasiert (z. B. Excel-Tabellen) festgehalten. Für eine effizientere Abschätzung der Risiken 
wird eine modellbasierte FMEA in das Systemmodell der integriert. In dem Systemmodell liegen 
Entwicklungsdaten, wie Funktionen und physikalische Zusammenhänge, in einer hochgradig 
formalisierten und hochwertigen Form ab und sind miteinander über parametrische Zusammenhänge 
(Wirkketten) verknüpft. Genau diese Entwicklungsdaten und ihre Zusammenhänge (Wirkketten) werden 
für die Erstellung von FMEAs benötigt. FMEAs teilen sich in die Schritte der Struktur-, Funktions- und 
Fehleranalyse sowie Risikobewertung auf [8]. Für die Strukturanalyse der FMEA lassen sich die 
modellierten Komponenten des Fadenankers nutzen. Die dekomponierten und modellierte funktionalen 
Zusammenhänge dienen zur Durchführung der Funktionsanalyse. Die Fehleranalyse erfolgt durch die 
modellierten potentiellen Fehler entlang der Wirkketten (z. B. Material, physikalisches Verhalten, 
Funktion). Die Risikobewertung erfolgt herkömmlicherweise für 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 Zusammenhänge zwischen Abweichungen von den 
Zielparameterwerten und deren Einflüsse auf den Patienten ermittelt und durch ein Softwareprogramm 
(Skript) mit den Systemmodell verknüpft. Änderungen 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 
müssen und zeigt auf, wie bekannte Modelle dafür genutzt werden können. Die 
Medizintechnikunternehmen können ihre Produktentwicklung mit dem Vorgehen im Projekt vergleichen 
und individuelle Verbesserungen vornehmen. 
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Teil II: Eingehende Darstellung 

Im Teil II werden zunächst die Änderungen an der ursprünglichen Teilhabenbeschreibung dargestellt 
und anschließend die Ergebnisse der Arbeitspakete erläutert. Abschließend wird eine 
Zusammenfassung der wichtigsten Positionen, des Nutzens und ein Ausblick zur Verwertung gegeben.  

Abkürzungen: 

AIAG/VDA  Automotive Industry Action Group & Verband der Automobilbranche 

AP Arbeitspaket 

BA Bachelorarbeit 

CAD Computer Aided Design 

CNC Computerized Numerical Control 

FMEA Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse  

HAZOP Hazard and Operability Study 

IEC  International Electrotechnical Commission 

IMDRF International Medical Device Regulators Forum  

ISO Internationale Organisation für Normung 

KMU Kleine und mittlere Unternehmen 

MA Masterarbeit 

MBSE Model-Based Systems Engineering  

MDR Medical Device Regulation  

MKS Multi Körper Simulation 

MSE Institut für Maschinenelemente und Systementwicklung  

PEP Produktentwicklungsprozess 

RAAML Risk Analysis and Assessment Modeling Language  

RFSP Requirements, Functions, Solutions und Product 

RML Resorbierbare medizinische Lösungen 

RPZ Risikoprioritätszahl  

S-Wert  Severity 

O-Wert Occurance 

D-Wert Detection 

TR Technische Regel 

UI UserInterface (Nutzeroberfläche) 

VDI Verein Deutscher Ingenieure 
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1 Teilhabenbeschreibung und Einleitung 

Das unternehmerische Bündnis „reACT – resorbierbare medizinische Lösungen aus der Aachener 
Technologieregion“ gliedert sich in drei technische Verbundprojekte („Soft Tissue Regeneration“, „Bone 
Repair“ und „Cardiovascular Intervention“) und zwei übergeordnete Verbundprojekte („Next Gen 
Innovation“ und „Tech Education“). In den drei technischen Verbundprojekten sollen resorbierbare 
Lösungen unterschiedlicher Anwendungsbereiche erforscht und prototypisch geprüft werden. In dem 
übergeordneten Verbundprojekt „Next Gen Innovation“ sollen hierzu innovationsfördernde Prozesse für 
die Produktentwicklung erforscht und Maßnahmen zur Stärkung des reACT-Bündnisses erarbeitet 
werden. Im Verbundprojekt „Tech Education“ sollen darüber hinaus zertifizierte 
Weiterbildungsprogramme zum „Medical-Device-Regulation Specialist für resorbierbare Lösungen“ 
entwickelt werden. Das Teilvorhaben „Modellbasierte Systementwicklung zur Innovierung 
resorbierbarer Implantat-Konzepte“ des Instituts für Maschinenelemente und Systementwicklung (MSE) 
der RWTH Aachen ordnet sich hierbei in das Gesamtvorhaben des Vertical 1 (Next Gen Innovation) 
ein.  

Resorbierbare, medizinische Lösungen sind eines der großen Ziele in der operativen, orthopädischen 
und traumatologischen Chirurgie [1]. Menschen unterscheiden sich von Natur aus, sodass für eine 
ideale Versorgung die Technologie individuell an den jeweiligen Patienten angepasst werden muss. 
Allerdings werden resorbierbare Implantate derzeit nur für Standardpatienten entwickelt, da die 
Aufwände für eine manuelle patientenspezifische oder für Baureihen optimierte Anpassung, die 
Abschätzung 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 unabhängigen Modellen (z. B. 3D-CAD-Modell zur Makro- und 
Mikrostrukturierung der Lösung, MKS-Modell zur Berechnung der individuellen Belastung der Lösung 
oder Kennfelder des Degradationsverhaltens) vorliegen oder erst zu erstellen sind. Die Implantate 
müssen ausreichend mechanische Eigenschaften aufweisen, ausgewogen vom menschlichen Körper 
resorbiert werden und das Zellwachstum und die Neubildung von Blutgefäßen anregen und fördern.  

Für die Marktzulassung müssen resorbierbare Lösungen außerdem die hohen regulatorischen 
Anforderungen an Medizinprodukte erfüllen. Diese müssen im Rahmen eines Zertifizierungsprozesses 
nachgewiesen werden. Die regulatorischen Anforderungen an Medizinprodukte, die für eine erfolgreiche 
Zertifizierung erfüllt werden müssen, 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 Einführung eines Risikomanagements. Das Risikomanagement zählt dabei 
zu einer der wichtigsten gesetzlichen Anforderungen, die Hersteller von medizinischen Produkten 
erfüllen müssen. Insbesondere, wenn hochrisikoreiche Produkte, wie resorbierbare Implantate, 
entwickelt werden. Das Risikomanagement dient dazu, potentielle Risiken zu identifizieren und zu 
minimieren, bevor sie für Anwender oder Patienten gefährlich werden. Die Erfüllung der Anforderungen 
der MDR stellt nach Umfragen des Bundesverbands für Medizintechnologie e. V. eines der größten 
Hindernisse in der Medizintechnik-Entwicklung am Standort Deutschland dar [3].  

KMUs stehen somit vor der Herausforderung einer komplexen und zeitintensiven Entwicklung 
resorbierbarer Implantate für 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 für die Entwicklung 
patientenspezifischer oder für Patientengruppen optimierte Baureihen resorbierbarer, medizinischer 
Lösungen.   
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2 Änderungen des Vorhabens 

Das Projekt reACT startete mit leichter Verspätung (u.a. personal- und urlaubsbedingt) mit einem 
gemeinsamen Kick-off des gesamten reACT-Bündnisses (22.09.2022) und des Verbundprojekts 
Vertical 1 (19.10.2022). Ursprünglich war die Entwicklung eines resorbierbaren Scaffolds für 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 frühzeitigen Identifikation von Risiken resorbierbarer Lösungen identifiziert. Dabei 
schlugen die Projektpartner (u. a. MM und MEO) eine Änderung des Use-Cases vor. Wesentliche 
Gründe für den Änderungsvorschlag waren eine geringe Datenverfügbarkeit (u. a. patientenspezifische 
Parameter und Anforderungen) und eine eingeschränkte Leistbarkeit bei der Erarbeitung von Modellen 
durch die Projektpartner. Daher wurde mit den Projektpartnern MEO, MM und UKA sowie der 
Bündnisleitung ein neuer Use-Case diskutiert und am 16.10.2023 beschlossen. 

Neuer Use-Case ist ein resorbierbares Fadenankersystem für die Versorgung von Weichteildefekten 
zur Erfüllung anwendungsspezifischer Anforderungen. Diese Fadenankersysteme können für zwei 
Anwendungsfälle eingesetzt werden: Anwendungsfall 1 ist die Versorgung der Rotatorenmanschette in 
der Schulter und der zweite Anwendungsfall ist die Versorgung von Kniebänder. Da in beiden Use-
Cases die modellbasierte Anpassung eines resorbierbaren Implantats auf Basis patientenspezifischer 
Anforderungen und Randbedingungen erforscht werden kann, ändert sich die Zielsetzung sowie der 
Lösungsweg 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 
Änderungen werden in den APs beschrieben. 

3 Beschreibung der durchgeführten Arbeiten 

Medizintechnikunternehmen legen ihre resorbierbaren Implantate mit aktuell hohen manuellen 
Aufwänden für Standardpatienten aus. Für die Entwicklung patientenindividueller resorbierbarer, 
medizinischer Lösungen fehlt ein effizienter Auslegungs- und Risikomanagementprozess. Dafür wurde 
eine modellbasierte Methode für 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 können dadurch 
patientenspezifisch resorbierbare Implantate automatisiert auslegen und validieren, indem 
patientenspezifische Anforderungen mit der Gestaltoptimierung und den Verhaltensmodellen verknüpft 
werden. Eine modellbasierte FMEA ermöglicht die effiziente Analyse und Bewertung von Risiken, indem 
diese Entwicklungsdaten wiederverwendet.  

Ein Ansatz um manuelle Aufwände in der Produktentwicklung zu reduzieren ist das Model-Based 
Systems Engineering (MBSE). MBSE ermöglicht die Effizienzsteigerung in der Produktentwicklung 
indem Entwicklungsdaten (u.a. Anforderungen, Funktionen, Simulationsmodelle) durchgängig 
miteinander verknüpft werden [4]. Durch diese Verknüpfungen im Systemmodell wird eine 
Rückverfolgbarkeit (Traceability) der Entwicklungsdaten ermöglicht. Die Systemmodellierung im MBSE 
basierend auf den drei Säulen der Sprache, der Methode sowie dem Tool [5]. Die am Institut für 
Maschinenelemente und Systementwicklung entwickelte Modellierungsmethode motego wurde für die 
Entwicklung mechatronischer Produkte entwickelt [6, 7]. Sie differenziert sich von anderen 
Modellierungsmethoden durch die Anbindung von Verhaltensmodellen sowie die detaillierte 
Modellierung von Kontaktflächen. Motego folgt dabei der RFSP-Logik, welche Requirements 
(Anforderungen), Functions (Funktionen), Solutions (Lösungen zu den Funktionen) und Product 
(Bauteile und Baugruppen) in einem Systemmodell abbildet. Durch die strukturierte Ablage der 
Entwicklungsdaten und der Möglichkeit zur Einbindung von Verhaltensmodellen eignet sich motego 
grundsätzlich für die Entwicklung von Medizinprodukten, wurde dafür 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 durchgeführten Arbeitspakte dazu leisten, wird im Folgenden anhand der vier 
Abschnitte: modellbasierte Methode zur Auslegung von Fadenanker, modellbasierte Risikoanalyse und 
-bewertung, Validierung sowie Übertrag der Ergebnisse zum Fachpublikum erläutert. 

3.1 Modellbasierte Methode zur Auslegung von Fadenanker 

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

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

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

Anforderungen an das Produkt werden nicht immer direkt und eindeutig gestellt. Üblicherweise 
formulieren die Nutzer ihre Wünsche an das Produkt, die dann in hochwertige Anforderungen übersetzt 
werden müssen. Herkömmlicherweise werden Anforderungen in der Produktentwicklung manuell 
ermittelt und in Excel-Tabellen verwaltet. Die Modellierung von Anforderungen ermöglicht die 
Verbindungen zu anderen Entwicklungsdaten (Traceability). In der motego Methode werden 
Anforderungen als FunctionalRequirements oder DesignRequirements modelliert. Die 
FunctionalRequirements spezifizieren die gewünschte Funktionalität 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-Bedürfnisse (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 zunächst alle Stakeholder ermittelt. 
Die im Projekt berücksichtigten 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 Bedürfnisse und Anforderungen, die an den Gebrauch einer 
entsprechenden resorbierbaren medizinischen Lösung gestellt werden, identifiziert. Weiterhin wurden 
Optimierungspotentiale (patientenspezifische Gestaltung und Degradation des Implantats) bisheriger 
medizinischer Lösungen 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 möglich, 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, 
möglich. Anforderungen können somit eindeutig und nachvollziehbar dem zugehörigen Patient Need, 
Clinical Need und Stakeholder zugeordnet werden, wie in der MDR gefordert ist. Weitere Anforderungen 
an die resorbierbare Lösung aus Normen, Guidelines und Gesetzestexten wurden weiterhin erfasst und 
als GeneralRequirements basierend auf der Modellierungssprache SysML modelliert.  
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Zur Behandlung der Schulter und dem Knie wurden die patientenspezifischen Entwicklungsparameter 
der Knochendichte sowie des Körpergewichts festgelegt. Aufgrund der unterschiedlichen Anatomie 
ändert sich die Kinematik und dadurch die Belastung der Fadenanker. Daraus ergeben sich Limitationen 
in der Ankergestaltung, die den maximalen Durchmesser und die maximale Länge 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 ermöglicht die Modellierung von patientenspezifischen Parametern, die die 
Funktionalität und Gestaltung des Produktes beeinflussen.  

Anforderungen wurden mit Lösungselementen aus der Konzeptentwicklung des Implantatsystems 
verknüpft. Durch die integrierten Simulationsmodelle lassen sich die definierten Anforderungen auf ihre 
Erfüllung überprüfen (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 für 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 Funktionsflüssen. Dargestellt ist diese resultierende Architektur in Abbildung 1 auf 
der linken Seite (in Gelb). Die Funktionen BuildHumanBone sowie DistributeTendonForce und 
UniteAnchorForce wurden als übergeordnete Funktionsarchitektur beschrieben. Der Wiederaufbau des 
Knochens war nicht Teil des Fokus für die patientenspezifische Auslegung der Fadenanker. Die 
Kraftteilung und -zusammenführung haben keinen Einfluss auf die patientenspezifischen Anker, sodass 
diese vereinfacht modelliert werden konnten. 

Nach Koller sind für die Anwendung im Bereich der Mechanik, Elektrik, Fluidmechanik und Optik eine 
endliche Menge von Elementarfunktionen bekannt. Koller beschreibt ebenso, dass eine Funktion durch 
Lösungen 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 Wirkflächen. Der 
Zusammenhang zwischen In- und Output von Elementarfunktionen wird nach motego durch 
physikalische Effekte beschrieben. Auch die Menge der physikalischen Effekte ist begrenzt.  

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

• Kontextebene: 
o Implantation des Ankersystem in den Menschen (HumanSystemandImplantSystem) 

• Systemebene:  
o Wechselwirkungen Implantat und Mensch (ImplantHumanInteraction) 
o Fadenankersystem bestehend aus mehreren Ankern (SutureAnchorSystem) 
o Verteilung der Kräfte mehrerer Anker (ForceDistribution, ForceUnion) 
o Einzelnes Implantat mit Faden im Knochen (SutureAnchorInBone) 

• Elementare Lösungselemente: 
o Korrosionsverhalten des Implantats (ImplantCorrosion)  
o Mechanischer Linienkontakt zwischen Faden Anker zur Übertragung der Kräfte 

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

 

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

Für die Übertragung 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 gültigen 
Linien- bzw. Flächenkontakt des Maschinenbaus übertragen. Sie wurden zur projektnachfolgenden 
Verwertung in einer Bibliothek zur effizienten Wiederverwendung erfasst und publiziert.  

3.1.3 Modellanalyse und Verknüpfung (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 ungestört 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 Kräfte sicher übertragen kann. Hierzu ist es notwendig, dass 
das Kraftübertragungsverhalten und die Materialfestigkeit sowie das Resorptionsverhaltens, das den 
Degradationsverlauf des Implantats beschreibt, abzubilden. Für eine modellbasierte Entwicklung erfolgt 
diese Abbildung durch Verhaltensmodelle, die von den Projektpartnern entwickelt wurden. Diese 
Verhaltensmodelle (Domänenmodelle) werden zur virtuellen Verifikation der in AP 2.4 und 2.6 
ermittelten Anforderungen eingesetzt. Zur Verknüpfung der Domänenmodellen wurden diese zunächst 
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 Domänenmodelle für 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 für den Fertigungsprozess, 
welche als analytische MATLAB-Skripte vorliegen, und das CAD-Modell zur Geometriedarstellung.  

 

Abbildung 2: Modellmatrix der analysierten und verwendeten Modelle. 

Für die Integration dieser Domänenmodelle in ein Systemmodell, ist es notwendig die Schnittstellen- 
und Übergabeparameter der Domänenmodelle zu kennen. Die Modelle sind nicht auf Kontakt-, sondern 
auf Systemebene modelliert und umfassen die Bestandteile Implantat und Knochen. Die 
Modelleingangs- und Modellausgangsparameter konnten vollständig erfasst werden. Beispiele für 
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 Elastizitätsmodule 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 (Länge und Durchmesser) 
sowie Parameter der anwendungsspezifischen Belastung (Sehnenkraft) und Parameter des 
Geometriemodells (Oberfläche des Ankers).  

Für die Geometriedarstellung des Fadenankers wird durch den Projektpartner ein parametrisches CAD-
Modell verwendet. Das CAD-Modell wird nicht als Domänenmodell mit Purpose im Systemmodell 
eingebunden, sondern mit der «Geometry» verknüpft. Dies ist dadurch begründet, 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 müssen vorgegeben werden. Gesteuerte Parameter ändern ihren 
Wert ausschließlich 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 vollständig durch die Änderung der 
steuernden Parameter im Systemmodell angepasst werden kann. Maßgeblich steuernde Parameter des 
Fadenankermodells sind die Länge und der Durchmesser. Gesteuerte Parameter sind beispielsweise 
die Formparameter des Gewindegangs oder der Innenkreisdurchmesser des Innensechskants. 

Die Einbindung der Domänenmodelle erfolgte ohne Änderungen an der motego Methode. Eine 
Übersicht 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 vollständig integriert. Die weiteren Modelle sind entweder dem Scope SutureAnchorInBone 
(Abbildung 3, Mitte) oder dem Bauteil D1.1 Anchor (Abbildung 3, in Grün) zugeordnet (vgl. auch 
Modellmatrix in Abbildung 2).  
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Abbildung 3: Übersichtsbild 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 Maßvariationen der Anker ab. Laut Projektpartnern betreffen die notwendigen 
Überprüfungen für die Fertigung eines patientenspezifischen Ankers die Arbeitsvorbereitung. Konkret, 
ob die Maßvariation 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 für die 
Arbeitsvorbereitung neu implementiert. Modelle des CheckMachinePurpose kontrollieren, ob die 
Maschine geeignet ist. Modelle des CheckToolPurpose kontrollieren, ob die richtigen Werkzeuge für die 
Fertigung vorhanden sind. Bei einem parametrischen CAD-Modell ist dies über 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 
Fällen vom Datentyp Real, wobei eine 1 für OK und eine 0 für Nicht-OK zurückgegeben 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 Maße des Begrenzungsrahmens sowie die notwendige 
Schnittgeschwindigkeit. Das Modell Check Raw Material (Abbildung 4, B) nutzt die Maße 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 für das parametrische CAD-Modell erstellt. Es kontrolliert, ob für vorhandene Features 
(Innen- und Außengewinde, Schlüsselweite, Bohrung, Radii) die notwendigen Werkzeuge verfügbar 
sind.  

 

Abbildung 4: Implementierung der Produktionsmodelle mit In- und Outputs für die Ausführung in 
Python 
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Mit den eingebundenen Modellen können Hersteller der Fadenanker diese effizient und automatisiert 
überprüfen. Weiterhin lassen sich durch die Modelle der Arbeitsvorbereitung die Fertigbarkeit der 
Implantate im Unternehmen überprüfen. Für die Einbindung der Simulationsmodelle mussten keine 
Änderungen an der bestehenden Modellierungsmethode vorgenommen werden. Die Anbindung 
parametrischer CAD-Modelle konnte ebenfalls ohne Änderungen an der Modellierungsmethode 
vorgenommen werden. 

3.1.4 Gestaltoptimierung  

Ziel des Projekts ist eine patientenspezifische Versorgung. Hierfür müssen für 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 Domänenmodelle (Gesamtzwecke: Degradation, 
Belastung, Auszugsfestigkeit) eine Optimierungsstrategie für den Fadenanker für patientenspezifische 
Parameter (Belastung, Knochendichte) erarbeitet (AP 4.5). Der Fadenankerdurchmesser ist zu 
minimieren, damit so wenig Material wie möglich verwendet wird und somit die Heilungschancen durch 
eine geringe Knochenentnahme erhöht werden; gleichzeitig sollte der Durchmesser vergrößert werden, 
damit die Anforderungen an minimalen und maximalen Degradationsraten und Auszugskräfte weiterhin 
erfüllt sind. Ziel der Optimierung des Fadenankerdesigns ist somit die Minimierung des 
Außendurchmessers. Die Designparameter der Optimierung sind die maßgebenden Parameter des 
CAD-Modells, die sich direkt auf die Degradation, Beanspruchbarkeit und Auszugsfestigkeit auswirken: 
Außendurchmesser des Fadenankers, Gewindelänge, Gewindetiefe und Gewindesteigung. 
Randbedingungen der Optimierung sind die obere und untere Grenze der erforderlichen 
Degradationsrate, die minimal notwendige Auszugsfestigkeit sowie die obere Grenze der Gesamtlänge. 
Ebenfalls als Randbedingungen in Abhängigkeit des Außendurchmessers implementiert sind der 
minimale Innendurchmesser sowie minimale und maximale Gewindesteigung. Die Optimierung wurde 
mithilfe eines Optimierungsalgorithmus in MATLAB durchgeführt.  

Eingebunden ist der Optimierer als Domänenmodell der übergeordneten SystemSolution 
„AnchorInBone“. Inputparameter werden aus der Lösungsarchitektur an den Optimierer gegeben und 
die Ergebnisdaten werden automatisiert in eine Instanz der Ankergeometrie geschrieben. Von dort 
können sie weiterverarbeitet werden in das CAD-Modell oder in Production-Workflows. Der Optimierer 
nutzt analytische Gleichungen. Für eine abschließende Validierung der Geometrie kann abschließend 
der Workflow Testing mit high-fidelity-Modellen für die Degradation und das Auszugsverhalten 
durchgeführt werden. 

Aufgrund dieser zentralen Rolle im beschriebenen Produktentwicklungsprozess wurde für diesen 
Optimierer eine Sensitivitätsanalyse durchgeführt. Hiermit kann für den Gültigkeitsbereich der 
patientenspezifischen Anforderungen bestimmt werden, ob der Optimierer erwartbare Ergebnisse 
liefert. Ebenso kann bestimmt werden, welche patientenspezifischen Werte mit einer hohen Genauigkeit 
erhoben werden müssen. Die Muskelkraft wurde in dem Bereich von ͸Ͳ � bis ͳͳͲ � in Zehnerschritten 
vergrößert, um die Änderung der Ankergeometrie über die Belastung zu untersuchen. In Abbildung 5 
sind die Ergebnisse der Sensitivitätsanalyse dargestellt. Sie zeigt die Änderung der geometrischen 
Parameter Außendurchmesser (A), Gewindelänge (B), -steigung (C) und -tiefe (D) in Abhängigkeit von 
der Muskelkraft. Diese Parameter wurden gewählt, 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 grüne Linie repräsentiert die osteoporotische Knochenstruktur. 
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Abbildung 5: Sensitivität der Geometrieparameter über die Muskelkraft. A: Außendurchmesser, B: 
Gewindelänge, C: Gewindesteigung und D: Gewindetiefe 

Für den gesunden und den osteopenischen Knochen ändert sich der Außendurchmesser nicht 
signifikant, sodass auch die Gewindetiefe konstant bleibt. Mit steigender Muskelkraft wird die 
Gewindesteigung für beide Knochentypen reduziert, was die Auszugsfestigkeit verbessert. Die Anker 
für gesunde und osteopenische Knochen unterscheiden sich nur geringfügig voneinander. Der 
Außendurchmesser und die Gewindetiefe sind identisch, während die Gewindesteigung lediglich um Ͳ,ͳͷ �� und die Gewindelänge um ͳ,Ͳʹ �� variiert. Für die Patientengruppen mit osteoporotischem 
Knochen hat die Gewindelänge das Maximum von ͳͷ �� erreicht. Der Außendurchmesser und die 
Gewindetiefe nehmen mit steigender Muskelkraft signifikant zu. Die Gewindesteigung nimmt zu, was 
darauf zurückzuführen ist, dass der wachsende Außendurchmesser die erforderliche Auszugsfestigkeit 
sicherstellt. Gleichzeitig wird durch die Zunahme der Gewindesteigung die Oberfläche verringert, um 
die Korrosionsrate einzuhalten. Aus den Ergebnissen der Sensitivitätsanalyse sind drei Kernaspekte zu 
entnehmen, welche die patientenspezifische Ankerauslegung betreffen:  

• Für den osteoporotischen Knochen sind der Außendurchmesser, die Gewindetiefe 
und -steigung maßgeblich für ein gutes Ankerdesign. Die Länge bleibt dabei konstant. Dies 
vereinfacht die Auslegung für osteoporotische Patienten.  

• Für gesunden und osteopenischen Knochen betrifft die patientenspezifische Auslegung 
vornehmlich den Ankerdurchmesser.  

• Durch die deutliche Abhängigkeit von der Muskelkraft, muss diese für eine patientenspezifische 
Auslegung von Fadenankern so genau wie möglich bestimmt werden. 

Mit dem entwickelten Gestaltungsoptimierer ist es den Herstellern der Fadenanker möglich, effizient 
und unter Berücksichtigung 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 Sensitivitätsanalyse gibt neue Erkenntnisse für die Wahl der Parameterwerte für 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. Für eine effiziente muss die Generierung automatisiert 
werden. Wie in der Modellanalyse (Kap. 3.1.3) beschrieben, gibt es in parametrischen CAD-Modellen 
steuernde Parameter. Für 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 
Plausibilitätsprüfung und Übergabe der Ergebnisse aus den Domänenmodellen aus AP 4.5. 
Geometrieparameter sind in der «Geometry» des Fadenankers hinterlegt (Abbildung 6, oben links). Mit 
einem Kontextmenü kann die Parametrisierung des CAD-Modells erfolgen. Da die Schnittstelle für jeden 
Update-Zyklus mehrere Sekunden benötigt (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 Plausibilitätsprüfung findet an zwei Stellen statt: Zum einen im Systemmodell, zum anderen im 
CAD-Modell. Im Systemmodell werden über hinterlegte Zusammenhänge bestimmte Abhängigkeiten 
geprüft. Dies ist durch die Modellierung von parametrischen Zusammenhängen möglich. Es werden die 
Abhängigkeiten zwischen Schlüsselweite und innerer Bohrung zum Außendurchmesser geprüft. Im 
CAD-Modell werden nach Update der Gestalt Warnungen ausgegeben, wenn die erzeugte Geometrie 
ungültig ist. Eine abschließende Sichtprüfung ist allerdings immer noch vonnöten.  

Für die Berechnung der Degradation muss die freie Oberfläche des Fadenankers bekannt sein. Dieser 
Wert wird vom CAD-Modell automatisch errechnet und in den iProperties des Bauteils gespeichert. Für 
die Verwendung der Werte in der Validierung im Systemmodell wurde die Rückführung von im CAD-
Modell berechneten Werten implementiert. Hierzu kann über ein weiteres Kontextmenü „Import 
iProperties“ ein Import dieser Werte vorgenommen werden (vgl. Kontextmenü Abbildung 6 o. R.). 
Hiermit werden alle durch das CAD-Modell gegebenen iProperties als ValueProperties angelegt oder 
der Zahlenwert aktualisiert. Mit diesen Werten konnten anschließend im Systemmodell weitere 
Berechnungen zur Überprüfung des Modells vorgenommen werden. Dargestellt ist dies in Abbildung 6 
am Beispiel der Oberfläche und des Volumens, die für die Degradationsbestimmung notwendig sind.  

Die Schnittstelle wurde für beide Richtungen um eine Einheitenkonvertierung erweitert, da die Werte im 
Systemmodell in SI-Einheiten vorliegen (Längen in Meter), die Inventor API jedoch Längenwerte in 
Zentimeter interpretiert. Für Winkelwerte wurde ebenso eine Umrechnung eingefügt, welche zwischen 
Radianten und Grad umrechnet.  

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

Mit diesem Plugin ist es möglich parametrische CAD-Modelle ohne Änderungen in der 
Modellierungsmethode einzubinden. Es müssen lediglich der Pfad zur CAD-Datei eingebunden sowie 
die steuernden Parameter im Systemmodell berechnet werden. Die Verwaltung einer separaten 
Parametertabelle in Excel entfällt 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 können von Medizintechnikunternehmen effizient und automatisiert 
ermittelt sowie frühzeitig in der Entwicklung validiert werden, durch die Entwicklung von Workflows. Die 
modellierten MDR-geforderten Anforderungen lassen sich somit automatisiert und gesamtheitlich 
überprüfen. 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 Änderung an der 
Modellierungsmethode erstellt werden.  

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

• Ausreisfestigkeit des Ankers bei gegebener Sehnenkraft (Modell Chapman 1996, Analytisch), 
• Materialfestigkeit des Ankers (Scherspannung am Fadenkontakt, Analytisch),   
• Materialfestigkeit des Seils (Isaachsen Rope Force 1907, Analytisch), 
• Einhaltung der Grenzwerte der Degradationsrate (CorrosionRate, Analytisch). 
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Abbildung 7: Implementierung Testing Workflow 

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

• Maße der Fertigungsmaschine sowie die notwendige Schnittgeschwindigkeit (Abbildung 8, A), 
• Prüfung vorhandener Materialmengen mit Bearbeitungszugaben sowie einer Vorgabe der 

Anzahl Anker (Abbildung 8, B), 
• Notwendige Werkzeug für vorhandene Features: Innen- und Außengewinde, Schlüsselweite, 

Bohrung, Radius (Abbildung 8, C) 

Der Workflow kombiniert am Ende in dem Element finalCheck die drei Booleans der einzelnen Modelle 
mit einem UND für 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 übergeordneten AP5 war die Umsetzung der optimierten Implantat-Designs in Prototypen. 
Aufgrund des Use-Case-Wechsels änderte sich das Arbeitspaket. Implantate zur Versorgung der critical 
bone defects (ursprünglich angedacht) wurden in Vertical 3 untersucht und getestet. Für den neuen 
Use-Case des Fadenankers wurden keine in-vitro Versuche gemacht. Für den Fadenanker wurden 
Auszugsversuche in Zusammenarbeit mit Medical Magnesium durchgeführt. Diese wurden sowohl mit 
herkömmlichen, gesundem Knochenersatzmaterial als auch mit osteoporotischem 
Knochenersatzmaterial durchgeführt. Das MSE hat hierfür die Fadenankerdesigns vorgegeben. 
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3.2 Modellbasierte Risikoanalyse und -bewertung 

Herkömmlicherweise werden Risikoanalysen und -bewertungen dokumentenbasiert (z. B. in Excel) 
durchgeführt. Zur Durchführung der Analysen kommen Mitarbeiter unterschiedlicher Disziplinen in 
mehreren Meetings zusammen, um potenzielle Risiken und Fehler für Produkte zu beurteilten. Die 
Durchführung ist dabei ressourcenaufwändig, fehleranfällig und subjektiv von den durchführenden 
Experten abhängig [9, 10]. Ziel ist es, dass Medizinproduktehersteller potentielle Risiken 
entwicklungsbegleitend, effizienter, weniger fehleranfällig und objektiver ermitteln können. Dazu wurde 
in reACT eine modellbasierte Risikoanalyse und -bewertung entwickelt. 

Die modellbasierte Risikoanalyse nutzt Wirkketten (MBSE-Daten und ihre Verknüpfungen) und davon 
abgeleitete Fehlerfolgenketten für die teilautomatisierte Erstellung von Fehlermöglichkeits- und 
Einflussanalysen (FMEAs). Basierend auf patientenspezifischen Parameter werden potenzielle Risiken 
patientenindividuell anhand der Risikoprioritätszahl bewertet. Nachfolgend werden die durchgeführten 
Arbeitspakete erläutert. 

3.2.1 Randbedingungen und Zielsetzung (AP 6.1) 

Beginnend im Projekt wurde in gemeinsamen Workshops der Prozess der Konformitätsbewertung 
(Zulassungsprozess) von Medizinprodukten von der Idee bis zur Marktzulassung mit anschließender 
Marktüberwachung analysiert. Für 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 Qualitätsmanagement sowie der technischen Dokumentation 
verbunden ist, wird in der MDR betont. Das Risikomanagement wird dabei maßgeblich von der 
Zweckbestimmung des Produktes (wofür wird das medizinische Produkt entwickelt) und der damit 
eingehenden Risikoklassifizierung (Medizinische Produkte werden den Klassen I bis III zugeordnet) 
bestimmt. Resorbierbare Fadenanker zur Behandlung von Sehnenrissen ordnen sich dabei in die 
höchste Risikoklasse III ein. Zur Umsetzung der MDR-Anforderungen können harmonisierte Normen 
angewendet werden. Für eine übersichtliche 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 ISO 10993 (Biologische Bewertung) an das Risikomanagement.  

Die ISO 14971 beschreibt insbesondere den Risikomanagementprozess für 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 Durchführung von Risikoanalysen wird die Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) 
als relevante, unterstützende Methode zur Ermittlung von Fehlern und Bewertung von Risiken in der 
Medizintechnik benannt. Die Projektpartner bestätigten 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 ermöglicht werden. 
Basierend auf dem Ziel wurden die Wünsche der Projektpartner an eine modellbasierte und 
entwicklungsbegleitende Risikoanalyse und -bewertung ermittelt. Zusammenfassend soll diese 
kontinuierlich während der Produktentwicklung, effizienter und objektiver erfolgen. 

3.2.2 Erforschung der Fehlermodellierungsstrategie (AP 6.6) 

Für eine eindeutige Vorgehensweise zur Entwicklung der modellbasierten FMEA, wurde eine 
umfangreiche Literaturrecherche zu der Umsetzung von Risikoanalysen und den Möglichkeiten von 
Fehlermodellierungen wurde durchgeführt. 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 Funktionalitäten eines Produktes eine Fehleranalyse durchgeführt wird. Zur Durchführung der 
Fehleranalyse werden potenzielle Fehler identifiziert sowie mögliche Fehlerfolgen und Fehlerursachen 
exploriert. Das AIAG/VDA FMEA-Handbuch benennt unter anderem funktionale Fehler, wie 
Überfunktionen oder Unterfunktionen. Ungewolltes physikalisches Verhalten oder Materialfehler werden 
als Ursache für funktionale Fehler beschrieben. Diese potenziellen Fehler werden anhand ihres Risikos 
bewertet und Maßnahmen zur Reduzierung des Risikos festgelegt. 

In der IEC 61882 wird die Ermittlung von potenziellen Gefahren durch HAZOP-Leitwörter (z. B. „Mehr“, 
„Weniger“, „Kein“) beschrieben. Diese Leitwörter lassen sich auch für die Spezifizierung der Fehler 
nutzen. Weiterhin veröffentlicht das International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), ein 
Zusammenschluss von Medizinprodukte-Regulierungsbehörden, Kategorien für Fehlerursachen [16]. 
Die Risikobewertung kann mithilfe der Risikoprioritätszahl (RPZ) durchgeführt 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 
branchenabhängig und werden in der Regel anhand von Werten zwischen 1 – 10 festgelegt.  

Für eine entwicklungsbegleitende, effizientere sowie objektivere Risikoanalyse und -bewertung sollen 
die Daten der Produktentwicklung wiederverwendet werden. Die Systems Modeling Language (SysML) 
ist die etablierte Modellierungssprache für das Model-based Systems Engineering. Die Risk Analysis 
and Assessment Modeling Language (RAAML) ist eine spezialisierte Weiterentwicklung der SysML für 
die Modellierung sicherheitsrelevanter Aspekte der Produktentwicklung. Die Sprache ermöglicht 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 
Möglichkeiten wurde entschieden, die Modellierung der Fehler mit RAAML umzusetzen.  

Für die Verknüpfung 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 Abkürzungen für Requirements, Functions, Solution und Product. Zur 
Entwicklung und Modellierung des Systemmodells wurde die motego-Methode [7, 18], die dazugehörige 
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 für Systemarchitektur 
Produktelemente und Prozesse (AP 6.7 & AP 6.8) 

Damit eine modellbasierte FMEA durchgeführt werden kann, müssen die Fehler modelliert werden. Eine 
effiziente Durchführung der FMEA wird durch die Wiederverwendung der Entwicklungsdaten des 
Systemmodells erzielt. Für die Fehleranalyse der FMEA werden deshalb Fehler basierend auf den durch 
die RFSP-Logik strukturierten Entwicklungsdaten abgeleitet. Für die Fehlerableitung werden die 
HAZOP guide words genutzt, die eine systematische Beschreibung von abweichenden Produktdaten 
ermöglichen. 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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Abbildung 9: Fehlerzuordnung und -Ableitung anhand des physikalischen Effekts der Korrosion. 

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

In Abbildung 10 ist dargestellt, wie ausgehend um das «Item» (Corrossion_Rate_Estimation) eine 
Wirkkette gebildet werden. Die Wirkkette beschreibt die Verknüpfung des «physical Effects» über das 
«ActiveSurface» hin zum «Material». Das «Material», spezifischer die Materialdichte, ist die relevante 
Information für die Fehlerursache (LESS: Material_Dichte) für den Fehler des «physical Effects» 
(MORE: Corrosion_Rate_Estimation). Weiterhin beschreibt die Wirkkette ausgehend von dem «physical 
Effect» über das «SolutionElement» zur «ElementaryFunction» die relevante Verknüpfung für die 
Fehlerfolge (MORE: Resorption). Für eine automatisierte Erstellung der Fehleranalyse wurden 
Wirkketten-Algorithmen entwickelt, die Wirkketten direkt in die FMEA übertragen.  

 

Abbildung 10: Wirkketten für die Fehlergenerierung. 

Durch eine modellbasierte Risikobewertung können Medizintechnikunternehmen risikobezogene 
Aussagen über die patientenspezifischen Implantate treffen. Für die Automatisierung dieser Bewertung 
wird eine Verbindung von Parameterwerten mit literaturbasierten Bewertungsskalen erstellt, die zur 
Ermittlung der Risikoprioritätszahlen dient. In Abbildung 11 ist die Verknüpfung des Parameters 
corrosionRate des «SolutionElements» Implant Corrosion abgebildet. Die Änderung dieses 
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Parameterwerts führt durch den implementierten Zusammenhang zwischen Korrosionsrate und 
Schwere (S) zu einer automatisierten Anpassung der Risikoprioritätszahl, die zur Bewertung des Risikos 
dient. 

 

Abbildung 11: Verknüpfung von Parametern für die automatisierte Ermittlung der RPZ. 

Die beschriebenen modellierten Zusammenhänge 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 Zusammenführung der modellierten Wirkketten und der Fehler zu einer modellbasierten FMEA 
ermöglicht es Medizintechnikunternehmen, potenzielle Fehler direkt für 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 Einträge in der FMEA sind somit direkt mit den Daten der 
Systemmodellierung verbunden. Änderungen 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 Verknüpfungen 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 große Oberfläche (MORE: A_Surface) oder ein fehlerhafter 
Herstellungsprozess (OTHER_THAN: ModelManufacturingProcess) können Ursachen für eine zu 
große 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 unabhängig vom Anwender und macht die Erstellung der 
FMEAs somit objektiver. Die Wirkketten als Basis für die Erstellung der FMEAs zu nutzen, verringern 
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die Aufwände in der Erstellung von FMEAs. Innerhalb des Projektes wurden 13 Wirkketten für die 
Erstellung von Fehlerketten (vgl. Abbildung 12) für resorbierbare Fadenanker identifiziert. Potenzielle 
Fehler werden durch die Kombination der Benennung von modellierten Entwicklungsdaten und HAZOP 
guide words ermittelt. Für eine automatisierte Erstellung der Fehleranalyse wurden Wirkketten-
Algorithmen entwickelt, die Wirkketten direkt in die FMEA übertragen. Insbesondere wurden Fehler, die 
das Material und die Geometrie betreffen ermittelt. Das liegt daran, dass das System des Fadenankers 
hauptsächlich 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 
Rückschlüsse darüber gezogen werden können, wenn beispielsweise während der Operation das 
verwendete OP-Werkzeug nicht kompatibel mit der Geometrie des Fadenankers ist. Dasselbe gilt für 
Fehler, die während der Montage, beispielsweise bei der Verbindung von Anker zu Faden auftreten. Zur 
Ermittlung dieser Fehler müssen die Herstellungsprozesse genauer beschrieben werden. Zudem bleibt 
offen, wie Fehler ermittelt werden können, die durch äußere Einflüsse das Systemverhalten 
beeinflussen, wie beispielsweise Kontaminationen oder die Erzeugung toxischer Nebenprodukte. 

 

Abbildung 12: Auszug einer FMEA, erstellt mit dem Safety and Reliability Analyzer PlugIn 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) über 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 präsentieren 
(Kap. 3.4.2).  

 

Abbildung 13: Übersichtsbild des Demonstrators  

Im Bereich Anforderungen des Demonstrators lassen sich die Eingabeparameter über ein User 
Interface (UI) eintragen. Dies sind die patientenspezifischen Parameter Ort, Anzahl der Anker, 
Sehnenkraft, Knochenzustand, Degradationswerte sowie für die Steuerung der Optimierung die Anzahl 
Durchläufe und der Boolean für eine Individualisierung oder Baureihenauswahl. Die Erarbeitung der 
Anforderungen sowie deren Modellierung wird in Kap. 3.1.1 beschrieben. Zu Präsentationszwecken 
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enthält die UI fünf Personas mit voreingestellten Daten (Abbildung 14, oben). Es werden 
Patienteninformationen (Abbildung 14, Mitte) sowie Entwicklungsparameter für den Fadenanker 
(Abbildung 14, Rechts) eingetragen. Basierend auf der maximalen Sehnenkraft, der Anzahl Anker und 
einem Sicherheitsbeiwert, wird die maximale Auszugskraft für einen Anker bestimmt. Durch den 
Knochenzustand (gesund, osteopenisch, osteoporös) werden die Materialwerte des Knochenmaterials 
festgelegt. Die UI ermöglicht es Nutzern (Implantatentwickler, Arzt) an einer zentralen Stelle alle 
relevante Einstellung für Auslegung der Fadenanker vorzunehmen. Somit wird eine nutzerfreundliche 
Bedienung des Demonstrators ermöglicht, eine aufwendige Parametrisierung des Systemmodells mit 
spezifischem Fachwissen ist nicht mehr notwendig. Die in der UI 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. 

 

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

Für einen patientenspezifischen Fadenanker werden die Optimierungsergebnisse plausibilisiert und in 
eine CAD-Datei geschrieben. Für eine Auswahl des Ankers aus einer Baureihe wird der geometrisch 
ähnlichste Anker ausgewählt (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.  

 

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

3.4 Übertrag der Ergebnisse zum Fachpublikum 

Für die Übertragung 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 öffentliches Symposium für das Fachpublikum 
durchgeführt. Hier wurden in detaillierte Ergebnisse präsentiert und mit der Industrie diskutiert.  
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3.4.1 Entwicklungsleitfadens für resorbierbare Implantate (AP 5.7 / AP 6.13) 

Zum Zusammentragen und Übertragen 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 
unterstützen. In Abstimmungen mit den Projektpartnern wurde deutlich, dass der derzeitige 
Entwicklungsprozess für 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 für den spezifischen Fall des resorbierbaren 
Implantats verfeinert werden.  

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

Für die Darstellung der Ergebnisse aus dem gesamten Projekt reACT wurde eine öffentliche 
Veranstaltung in Form eines eintägigen Symposiums mit dem Titel reACTIVE 2025 Symposium 
durchgeführt. Stattgefunden hat das Symposium am 04.07.2025 im SuperC der RWTH Aachen. 
Anwesend waren an dem Tag 70 Gäste aus dem Projekt, aus Firmen der Technologieregion und Ärzte 
aus Krankenhäusern. Das Programm startete mit der Begrüßung durch die Bündnisleitung und 
Grußworten aus Politik und Hochschule, gefolgt von der allgemeinen Projektvorstellung und KeyNote 
Vorträgen von Frank Piller, Johannes Keller und Kimmo Lähteenkorva.  

Detaillierte Forschungsergebnisse und Demonstratoren konnten mittags in der Poster-Session im 
gegenüberliegenden Raum begutachtet und diskutiert werden. Die Vorträge aus den Verticals gaben 
eine Übersicht über die Forschungsergebnisse. Für 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).  

 

Abbildung 16: Programm des reACTIVE 2025 Symposiums. 
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Das Feedback über die Konferenz war durchweg positiv und das Ziel des APs, die Projektergebnisse 
abschließend zu präsentieren, wurde erreicht. 

 

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

Die Zuwendungen für die wichtigsten Positionen sind in Tabelle 1 aufgeführt. 

Tabelle 1: Budgets und Ausgaben 

Budgets Ausgaben 
Personalmittel 4  .   ,   € 
Sachmittel 7 .9  , 8 € 
Gegenstände und andere Investitionen  . 69,86 € 

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 für die Entwicklung der Fadenanker entwickelt. 
Weiterhin wurden die verschiedenen Domänenmodelle für die Beschreibung des physikalischen Ankers 
in die Systemarchitektur eingebunden. Durch die entwickelten Workflows in AP 4 wurde es möglich, die 
Domänenmodelle miteinander zu verknüpfen und die Auswirkungen von Änderungen am Produkt 
automatisiert modellbasiert abzuleiten. Die in AP 5 durchgeführten 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 für die (teil-)automatisierte Erstellung einer 
Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse genutzt werden kann. Die Organisation und Durchführung der 
Konferenz in AP 7 war sinnvoll, damit die im Gesamtprojekt erarbeiteten Ergebnisse einem 
interessierten Publikum und den Fachexperten zur Verfügung 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 für Medizinproduktehersteller effizient 
ermöglicht wird. Dafür 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 können diese Methode nutzen, um patientenspezifische oder für 
Patientengruppen optimierte Baureihen von resorbierbarer Fadenanker effizient auszulegen und zu 
validieren. Unter Berücksichtigung der analytischen Zusammenhänge des Auszug- und 
Degradationsverhaltens und der Materialfestigkeit erfolgt die automatisierte Auslegung der Fadenanker 
basierend auf den individuellen Anforderungen unter Überprüfung der Fertigbarkeit. Die resorbierbaren 
Fadenanker lassen sich für die Versorgung von Weichteilläsionen in der Schulter oder im Knie 
einsetzen.  

Medizintechnikunternehmen können die modellbasierte FMEA nutzen, um die Aufwände für die 
Abschätzungen von Risiken zu minimieren. Die modellbasierte FMEA nutzt dafür die Entwicklungsdaten 
und ihre Zusammenhänge (Wirkketten) des Systemmodells. Für eine automatisierte Erstellung der 
Fehleranalyse wurden Wirkketten-Algorithmen entwickelt, die Wirkketten direkt in die FMEA übertragen, 
wodurch die Aufwände der FMEA-Erstellung verringert werden. Weiterhin können 
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Medizintechnikunternehmen eine patientenspezifische Risikobewertung anhand der Auswirkungen von 
Änderungen der Degradationsrate, dem Fadendurchmesser auf die Risikoprioritätszahl durchführen.  

Die Modellierungsmethode motego wurde für 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 für Medizintechnikprodukte 
validiert und ergänzt. Diese Ergänzung lässt sich somit für die Nützlichkeit in der Entwicklung von 
Produkten anderer Branchen erproben. Die Ansätze einer automatisierten Erstellung der FMEA 
basierend auf den Entwicklungsdaten eines Systemmodells sind nicht spezifisch für die 
Medizinproduktentwicklung, da sie auf motego basieren. Somit kann ebenfalls eine Überführung in 
andere Branchen, wie die Automobilindustrie oder Luft- und Raumfahrt erforscht werden.  

7 Der während der Durchführung des Vorhabens dem 
Zuwendungsempfänger bekannt gewordenen Fortschritt auf 
dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen 

Während des Vorhabens wurden keine Fortschritte bekannt, die hätten berücksichtigt werden müssen. 

8 Erfolgte und geplanten Veröffentlichungen nach Nr. 5 der 
NKBF/NABF 

Tabelle 2: Erfolgte Veröffentlichungen 

Maßnahme Ziel Ort/Rahmen Datum/Zeitraum 

Publikation des 
Projekts 

Kontaktaufnahme zu 
interessierten Unternehmen 

Zusammenfassung 
auf 
Institutshomepage 

Zu Beginn des 
Projekts 

Studentische 
Arbeiten 

Anleitung der Studierenden 
zur Anwendung der 
Ergebnisse auf praxisnahe 
Fragestellungen 

Studentische 
Arbeiten an der 
Forschungsstelle 

• MA Pilgrim 

• MA Waigand 

• MA Conrady 

• MA Muljadi 

• MA Scotti 

• BA Lammers 

Wissenschaftliche 
Publikationen 

Verbreitung der Ergebnisse 
an interessierte Unternehmen 
und Fachleute 

• 33rd CIRP Design 
Conference 

• Fachzeitschrift 
Konstruktion 

• 05/2023 

 

• 05/2024 

Wissenschaftliche 
Vorträge 

Verbreitung der Ergebnisse 
an interessierte Unternehmen 
und Fachleute 

• reACTIVE 

• Medical 
Technology 
Germany 

• 07/2025 

• 07/2025 

Tabelle 3: Nach der Projektlaufzeit geplante Veröffentlichungen 
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Maßnahme Ziel Ort/Rahmen Datum/Zeitraum 

Wissenschaftliche 
Publikation 

Veröffentlichung der 
Forschungsergebnisse 

• Veröffentlichung 
Wieja 

• Dissertation Wieja   

• 06/2026 

• 2026/27 

Weitergabe des 
Forschungsberichts inkl. 
Leitfaden 

 

Bereitstellung der 
Ergebnisse an interessierte 
Unternehmen und Fachleute 

• Einstellen in die 
TIB 

• Herausgabe auf 
individuelle 
Anfrage 

• 02/2026 

• Fortlaufend 

Übernahme 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 

• Promovierter 
Mitarbeiter 

• Ausgebildete 
Studierende 
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