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In der Medizintechnik ist die Sy-
stementwicklung geprägt durch 
die Beteiligung verschiedenster 
Domänen im Entwicklungspro-
zess: Mechanik-, Elektronik- und 
Softwareentwicklung sind dabei 
die klassischen Disziplinen, hinzu 
kommen die Bereiche Anforde-
rungs- und Risikomanagement, 
Usability Engineering, Testmanage-
ment sowie Regulatorik und Zulas-
sung. Im systemischen Verständnis 
können alle Aktivitäten, die sich im 
Rahmen der Systementwicklung in 
den verschiedenen Domänen und 
Bereichen ergeben, als Aktivitäts-
blöcke gesehen werden, die mitei-
nander im Austausch stehen. Jeder 
Block kann Informationen oder Ent-
wicklungsartefakte aufnehmen, 
bearbeiten und geänderte oder 
neue Artefakte und Informationen 
bereitstellen, wie Bild 1 zeigt. Diese 
Artefakte sollten die Entscheidungen 
der einzelnen Disziplinen nachvoll-
ziehbar machen und so das Gelin-

gen des Projektes über einen län-
geren Zeitraum hinweg unterstützen.

Transparenter 
Wissensaustausch

Dieses System aus Informations- 
und Objekt-Flüssen ist bereits inner-
halb eines Unternehmens komplex, 
unter Beteiligung weiterer externer 
Stakeholder wird diese Komplexi-
tät gesteigert. Die Herausforde-
rung dabei ist, dass insbesondere 
der Wissensaustausch zwischen 
den jeweiligen Aktivitätsblöcken 
sichergestellt ist und die Schnittstel-
len der Blöcke dieses Wissen aus-
tauschen können. Externe Stake-
holder können ebenfalls Benannte 
Stellen sein, wodurch die Dokumen-
tation von Inhalten einen besonde-
ren Stellenwert einnimmt. Die Ent-
wicklungspraxis zeigt jedoch, dass 
die Verfügbarkeit von relevanten 
Informationen oftmals durch Brü-
che in der Tool-Landschaft oder 
schlicht durch fehlende Schnitt-

stellen zu Dokumentationssyste-
men erschwert ist. 

Verbesserung der 
Informations- und 
Objekt-Flüsse

Im Folgenden wird ein Ansatz zur 
Verbesserung der Informations- und 
Objekt-Flüsse aus dem Aktivitäts-
block der Mechanik-Entwicklung 
beschrieben. Diese reichen hinein 
in parallele oder nachgelagerte Akti-
vitäten, die sowohl firmenintern als 
auch extern liegen können. Je nach-
dem, für welchen Block die Informa-
tionen bereitgestellt werden, ergeben 
sich aus den jeweiligen Use Cases 
unterschiedliche Anforderungen an 
diese Outputs: So ist beispielsweise 
für eine nachgelagerte, externe Wei-
terentwicklung des Produkts das 
Verständnis des Funktion-Gestalt-
Zusammenhangs essenziell, also 
die Beantwortung der Frage, warum 
das Produkt auf eine bestimmte Art 
und Weise gestaltet wurde. Beim 
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Bild1: Blockdarstellung von Aktivitäten der Systementwicklung: Interaktion zwischen Kernaktivitäten der Mechanikentwicklung und relevanter 
Schnittstellenbereiche
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Änderungsmanagement wiede-
rum ist der Einfluss von Anforde-
rungsänderungen auf die Gestalt 
des Produkts eine zentrale Infor-
mation. Für das System-Testing 
ist eine ähnliche Frage zu beant-
worten, nämlich wie der Zusam-
menhang zwischen den Anforde-
rungen der übergeordneten Sys-
tem-Ebene und der konstruktiven 
Umsetzung ist.  

Eng verknüpft
Anforderungsmanagement und 

Gestaltung sind eng miteinander ver-
knüpft: Bei der Konstruktion eines 
Produkts werden mithilfe der Anfor-
derungen und Randbedingungen 
die Gestaltparameter, welche die 
Form und das Aussehen bestim-
men, festgelegt. Dabei wird zwi-
schen Merkmalen und Eigenschaf-
ten unterschieden. Die Gestaltmerk-
male können direkt beeinflusst wer-
den, wie zum Beispiel die Abmes-
sungen eines Bauteils. Im Gegen-
satz dazu sind die Gestalteigen-
schaften von den Merkmalen 
abhängig und werden durch diese 
festgelegt. So ist zum Beispiel die 
Masse eine Eigenschaft, die durch 
die Merkmale „Abmessungen“ und 
„Material“ definiert wird. Die Gestalt-
parameter werden bei der Gestal-
tung so genutzt, dass das Produkt 
die Funktionen erfüllen kann, und 
damit werden sie zu funktionsre-
levanten Parametern. Nach aktu-
ellem Stand werden in der Gestalt-
dokumentation oft nur die Merkmale 
wie die Abmessungen in einer tech-
nischen Zeichnung festgehalten, 
da diese für die Fertigung benötigt 
werden. Weitere Eigenschaften, wie 
etwa die Masse eines Produkts, sind 
für die Fertigung nicht relevant und 
werden somit nicht mitdokumen-
tiert, obwohl hier ebenfalls Anfor-
derungen verknüpft sein können, 
beispielsweise beim Produktge-
wicht. Üblicherweise koexistieren 
heute das Anforderungsmanage-
ment und die konstruktive Umset-
zung in verschiedenen Dokumen-
tationssystemen. Zwar bieten PLM-
Systeme bereits Möglichkeiten zur 
Verschmelzung der Informationen, 
eine echte Durchgängigkeit über 
Unternehmensgrenzen hinweg ist 
dabei jedoch an die Entwicklungs-
umgebung gebunden. 

Im Medizintechnik-Umfeld ist das 
Application Lifecycle Management-
System Siemens Polarion stark 

verbreitet, in dem Anforderungen 
auf Produkt-, System- und Domä-
nenebene dokumentiert werden. 
Für die Softwareentwicklung wird 
der Bezug zu diesen Anforderun-
gen bereits auf Code-Ebene her-
gestellt, für die Mechanik-Entwick-
lung ist ein solches Vorgehen noch 
nicht etabliert. 

Schnittstelle ermöglicht 
Nachvollziehbarkeit

Die Schnittstelle zwischen Anfor-
derungsmanagement und CAD-
Modell ermöglicht die Nachvoll-
ziehbarkeit von Konstruktionsent-
scheidungen. Zur Verbesserung der 
Informationsflüsse in der Mecha-
nik-Entwicklung wurde ein toolba-
sierter Lösungsansatz entwickelt, 
der die Erfassung der Zusammen-
hänge zwischen den Konstruktions-
anforderungen und der Gestaltum-
setzung während der Systement-
wicklung unterstützt. In Bild 2 ist 
dieser Ansatz mit einem Überblick 
über den Aufbau und die Funktions-
weise des Tools veranschaulicht. 

Das Tool bildet eine Schnittstelle 
zwischen den Systemen des Anfor-
derungsmanagements und des 
CAD-Modells. Nach der zentralisier-
ten Erfassung der Anforderungen in 
das Anforderungsmanagement und 
deren Umsetzung im CAD-Modell 
kann das Tool dann auf die Anfor-
derungen und die CAD-Elemente 
zugreifen, um diese untereinander 
und miteinander verknüpfen sowie 
visualisieren zu können. Durch eine 
bidirektionale Synchronisation wer-

den die Informationen in beiden Sys-
temen konsistent gehalten. Über 
plattformunabhängige Exportfunkti-
onen erhält nicht nur der Anwender, 
sondern alle an der Entwicklung Be-
teiligten inklusive der externen Sta-
keholder einen Überblick darüber, 
wie welche Anforderung im CAD-
Modell umgesetzt wurde und warum 
sich für diese Umsetzung entschie-
den wurde. Die Systementwicklung 
kann so transparenter und nachvoll-
ziehbarer gestaltet werden. 

Kompatibilität
Das Vorgehen ist prinzipiell mit 

unterschiedlichen PLM- und CAD-
Systemen kompatibel. Zum aktu-
ellen Stand wird prototypisch die 
Kombination aus Siemens Polarion 
und Autodesk Inventor verwendet. 
CAD-Programme sollten zur Nut-
zung eine Visualisierung von Text 
im CAD-Modell sowie eine Schnitt-
stelle zur Automatisierung bereit-
stellen, zum Beispiel über Visual 
Basic for Application (VBA). Für die 
Anforderungsdokumentation kann 
ein Anforderungsmanagement-Tool 
verwendet werden, welches auf 
einer Datenbankstruktur basiert 
und einen parallelen Zugriff ermög-
licht. Auch dieses sollte eine ent-
sprechende Schnittstelle haben, 
um auf die Datenbank zugreifen 
zu können. Das hier gewählte Pola-
rion ist auf die Unterstützung des 
Produktentstehungsprozesses in 
der Software-Entwicklung ausge-
legt, sodass es auch bereits Funk-
tionen zur internen Zusammenar-

beit, Nachverfolgbarkeit und Wie-
derverwendung bietet.

CAD-Daten mit 
Informationen anreichern

Die Basis für die Funktionsweise 
des Tools ist eine zentrale Daten-
haltung, auf die alle Stakeholder 
Zugriff haben. Diese liegt in einer 
Datenbankstruktur vor, damit ein-
deutig auf ein Element zugegriffen 
werden kann. Außerdem können 
über Felder zugehörige Informatio-
nen in einem Element gespeichert, 
abgerufen und geändert werden. Die 
Datenhaltung ermöglicht einen par-
allelen Zugriff auf die Datenbank, 
sodass gleichzeitig an einem Pro-
jekt und dessen Daten gearbeitet 
werden kann. 

Sie ermöglicht zudem die Erfas-
sung der Konstruktionsanforde-
rungen, eine Kernfunktion der tech-
nischen Umsetzung. Dabei gehört 
neben der Möglichkeit der Eingabe 
der Informationen zu einer Konstruk-
tionsanforderung auch die Anzeige 
und Editierbarkeit der Daten. Für 
eine spätere Filterung der Konstruk-
tionsanforderungen enthalten die 
Informationen sowohl eine Katego-
risierung als auch eine Abbildung 
der Hierarchie. Die Erfassung kann 
direkt im Tool erfolgen und kann so 
in den Arbeitsablauf des Mechanik-
Entwicklers integriert werden. 

CAD-Elemente
Neben den Konstruktionsanfor-

derungen werden auch die CAD-
Elemente erfasst und strukturiert 

Bild 2: Einordnung des toolbasierten Lösungsansatzes in die Entwicklungsumgebung
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in der Datenbank abgelegt. CAD-
Elemente können dabei als Kon-
struktionsfeatures verstanden wer-
den (z. B. Extrusionen, Bohrungen, 
Rundungen). Da ein CAD-Modell 
aus sehr vielen CAD-Elementen 
besteht, werden nicht pauschal 
alle CAD-Elemente in die Daten-
haltung übertragen, sondern nur 
die verknüpften Elemente. Für die 
Verknüpfung selbst benötigt der 
Mechanik-Entwickler die Auswahl 
aus allen CAD-Elementen und damit 
die vollständige Modellstruktur aus 
dem CAD-Programm, sodass auch 
das Tool Zugriff auf das gesamte 
CAD-Modell und dessen CAD-Ele-
mente mit Einordnung in die Modell-
hierarchie benötigt. 

Bei der Verknüpfung wird der 
Zusammenhang zwischen der 
Konstruktionsanforderung mit der 
Gestaltumsetzung hergestellt. 
Diese Verbindung wird im CAD-
Programm durch einen Text mit den 
Kerninformationen zu der Anforde-
rung angezeigt, der direkt auf das 
zugehörige CAD-Element zeigt, 
wie in Bild 3 dargestellt. Das kann 
zum Beispiel eine Bohrung sein, 
die mit der Anforderung verknüpft 
wurde, in welcher das Bohrmuster 
beschrieben wird.   

Damit bei einer Anpassung einer 
Anforderung nicht sowohl der Text 
im CAD-Modell als auch die Daten 
in der Anforderungsdokumentation 
angepasst werden müssen, gleicht 
das entwickelte Tool die erfassten 
Konstruktionsanforderungen und 
CAD-Elemente miteinander ab 
und passt sie bei Bedarf entspre-

chend an. Durch die Weiterentwick-
lung des CAD-Modells im Laufe 
des Konstruktionsprozesses kön-
nen bereits verknüpfte CAD-Ele-
mente umbenannt, geändert oder 
gelöscht werden. Durch die eindeu-
tige Polarion-ID kann das CAD-Ele-
ment dennoch eindeutig bestimmt 
werden und durch eine Synchro-
nisation werden die in der Daten-
haltung hinterlegten Informationen 
angepasst.

Da bei der Verwendung des 
Tools Zugriff sowohl auf die Anfor-
derungsdokumentation als auch 
auf das CAD-Programm benötigt 
wird, können die erzeugten Inhalte 
wie die Verknüpfungen in univer-
sellen Formaten exportiert wer-
den und somit jedem Stakehol-
der zugänglich gemacht werden. 
Wie im ersten Absatz beschrie-
ben, haben die Beteiligten je nach 
Anwendungsfall unterschiedlichen 
Bedarf an Informationen. Für 
eine externe Weiterentwicklung 
hilft beispielsweise ein vollstän-
diger Export des CAD-Modells 
mit den visualisierten Verknüp-
fungen zwischen Anforderung und 
Gestalt, sowie eine Übersicht der 
Konstruktionsanforderungen und 
CAD-Elemente in Text- und Tabel-
lenform. Für die Abschätzung des 
Einflusses von Anforderungsände-
rungen können Abfragen in Pola-
rion durchgeführt werden, um die 
betroffenen CAD-Features bei 
einer Anforderungsänderung zu 
identifizieren. Für den Export ste-
hen also je nach Zweck mehrere 
Formate zur Verfügung, wie z. B. 

Excel, Word, 2D Zeichnung und 
3D-Modell. Das Tool unterstützt 
und teilautomatisiert die Erstel-
lung dieser Dokumente.

Dokumentationsaufwand
Lohnt sich der Dokumentations-

aufwand? Bei der Systementwick-
lung von Medizinprodukten ist der 
Wissensaustausch zwischen sowohl 
internen als auch externen Stake-
holdern elementar. Dennoch sind 
Anforderungsdokumentation und 
Produktgestaltung in der Praxis 
bislang voneinander getrennt, da 
der Aufwand der Dokumentation 
des Zusammenhangs zwischen 
der Anforderung und der Gestalt 
ohne Toolunterstützung sehr hoch 
ist. Der beschriebene toolbasierte 
Lösungsansatz zeigt jedoch, dass 
durch die Zusammenführung von 
Anforderungen und Gestaltung 
anhand der Visualisierung der 
Anforderungen im CAD-Modell 
die Stakeholder nicht nur schnel-
ler einen Überblick, sondern auch 
ein verbessertes Verständnis des 
Modells erhalten. So können leich-
ter Änderungen am Modell durch 
Dritte vorgenommen werden. Auch 
den anderen Stakeholdern wird es 
durch die Exportfunktionen der ver-
besserten Dokumentation erleich-
tert, die für ihren Bedarf notwendi-
gen Informationen zu erhalten. Der 
Mehraufwand, der durch die Doku-
mentation entsteht, kann durch das 
einmalige Einpflegen von Anforde-
rungen aus Medizintechnik-Nor-
men, die für mehrere Produktge-
staltungen wiederverwendet wer-

den können, weiter reduziert wer-
den. Ein weiterer Vorteil ist, dass 
auch die Modellhierarchie abgebil-
det wird. So können die abstrakten 
Systemanforderungen beispiels-
weise auf der Ebene der obersten 
Baugruppe verknüpft werden, wäh-
rend die detaillierten Komponenten-
anforderungen auf Bauteil-Ebene 
dargestellt werden. 

Durchgängiges 
Anforderungsmanagement

Der vorgestellte Ansatz, der in 
enger Zusammenarbeit mit dem 
IPEK – Institut für Produktent-
wicklung am Karlsruher Institut 
für Technologie im Rahmen einer 
wissenschaftlichen Masterarbeit 
entstanden ist, stellt einen Bau-
stein zur Schaffung eines durch-
gängigen Anforderungsmanage-
ments dar, das bis in die Tiefe der 
konstruktiven Umsetzung reicht. 
Mit Hilfe neu geschaffener Infor-
mations-Objekte, wie informativ 
angereicherte CAD-Daten, gefil-
terte Ansichten im Anforderungs-
management oder Zeichnungs-
Exporte mit Meta-Daten, wird die 
Verfügbarkeit notwendiger Infor-
mationen für beteiligte Stakehol-
der wesentlich verbessert. Durch 
die Anbindung an bestehende 
Tools sind Schnittstellen zu weite-
ren Aktivitätsblöcken der System-
entwicklung geschaffen worden, die 
ein produktives Arbeiten und trans-
parente Prozesse in der Medizin-
produkteentwicklung ermöglichen, 
und das über Domänen- und auch 
Firmengrenzen hinweg. ◄

Bild 3: Visualisierung der 
Verknüpfungen zwischen 
Anforderungen und CAD-
Elementen am Beispiel einer 
Gehäusekonstruktion für den 
Raspberry Pi 3B+ durch direktes 
Anzeigen des Anforderungsnamen  
im CAD-Modell
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