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1. Wie funktioniert das KI-gestützte Engineering?
Die KI-gestützte Entwicklungsmethodik, die die M.TEC ENGINEERING GmbH für kriti-
sche Produkte und Prozesse inhouse entwickelt hat, überträgt die gesamte Physik von 
Bauteil und Prozess in eine mathematische Beschreibung, eine multidimensionale Funk-
tion. Diese Funktion umfasst den gesamten möglichen Lösungsraum mit allen physika-
lischen Teildisziplinen. Wechselwirkungen zwischen einzelnen Bereichen werden voll-
ständig erfasst und in der Auslegung von Beginn an berücksichtigt. In der Optimierung 
können einzelne Entwicklungsziele priorisiert und gegeneinander gewichtet werden. So 
lassen sich bei widersprüchlichen Anforderungen Zielkonflikte optimal auflösen.

Funktionssicherheit vs. Fertigungskosten –
KI-gestützte Optimierung eines Pen-Injektors
In der Auslegung von hochpräzisen Kunststoffbauteilen bieten KI-gestützte 
Optimierungsmethoden ein enormes Potential zur Steigerung von Effizienz, 
Qualität und Wirtschaftlichkeit. Am Praxisbeispiel eines Pen-Injektors gibt Ihnen 
dieser Artikel Einblicke in die KI-gestützten M.OPT-Optimierungstools der
M.TEC ENGINEERING GmbH. Lernen Sie die grundlegende Funktionsweise und 
die beeindruckenden Möglichkeiten kennen und machen Sie sich ein Bild davon, 
wie Sie KI-gestütztes Engineering für Ihr Produktportfolio nutzen können.
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Welche Voraussetzungen müssen für die KI-gestützte Optimierung 
erfüllt sein?

Voraussetzung ist die Erfassbarkeit als numerische Beschreibung, wie sie durch Simula-
tionen gegeben ist, z. B. in allen Teilbereichen der Physik: Strukturmechanik, Thermody-
namik, Strömungstechnik, Akustik, Magnetismus, Licht etc. Demgegenüber stehen eher 
subjektiv empfundene Qualitätskriterien wie etwa bestimmte Bedienkräfte oder Geräu-
sche, die eine Abstraktion in numerische Werte erfordern.

Welche Möglichkeiten/Umfänge der Optimierung gibt es?

Dem Umfang der Anwendung sind kaum Grenzen gesetzt. Die Wirtschaftlichkeit ist 
umso höher, je früher und tiefer die Integration in den Entwicklungsprozess stattfindet. 
Folgende Umfänge der Optimierung sind gängig:

● Das gesamte Produkt mit allen Bauteilen und den zugehörigen Prozessen
● Einzelne Teildisziplinen bzw. Entwicklungsziele
● Einzelne Bauteile und ihr Prozess (z. B. Spritzguss)
● Nur der Prozess; hierbei entweder nur Prozessparameter oder auch 

Geometrieparameter (im Spritzguss z. B. die Werkzeugdimensionierung)

Wie sieht die Integration in bestehende Entwicklungsprozesse aus? 

Die KI-basierte Optimierungsmethodik kann praktisch an jedem Punkt in der Entwick-
lung eingebracht werden. Je früher sie jedoch im Entwicklungsprozess eingesetzt wird, 
desto größer können die Gewinne hinsichtlich Funktionserfüllung, Effizienz, Qualität, 
Risikominimierung und Wirtschaftlichkeit sein. 

Vergleich mit herkömmlicher Methode

In der klassischen Auslegung von Produkten und Prozessen werden die physikalischen 
Teildisziplinen zunächst einzeln betrachtet. Eine Annäherung an das machbare 
Optimum erfolgt iterativ. Bei der Zusammenführung von Teillösungen können Konflikte 
auftreten, die sich negativ auf die Qualität, den Projektzeitplan oder die Kosten aus-
wirken können. Zusätzlich nimmt der Mensch am Beginn des Entwicklungsprozesses 
bereits eine gewisse Einschränkung des Lösungsraums vor aufgrund zu hoher Komple-
xitäten, enorm großer Datenmengen und zu hohen Aufwänden in der Simulation.

Die KI-basierte Optimierungsmethodik unterliegt diesen Nachteilen und Einschrän-
kungen in keiner Weise. Von Beginn an wird der gesamte theoretisch mögliche 
Lösungsraum inklusive der Wechselwirkungen über alle Teildisziplinen hinweg 
betrachtet. Insbesondere Zielkonflikte und gegenläufige Anforderungen, die für 
menschliche Entwickler nicht aufzulösen sind, können sehr gut aufgelöst werden.

2. Welche Vorteile hat der Einsatz von KI?
Der Einsatz von KI in der Produktentwicklung beschleunigt Projekte, vergrößert Innova-
tionssprünge bei Neuentwicklungen, steigert die Effizienz bestehender Produkte und 
Prozesse und steigert die Wirtschaftlichkeit. Vor allem macht er große Komplexitäten 
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wesentlich besser beherrschbar. KI-basierte Methoden sind ein starkes Tool zur Bewälti-
gung des hohen Innovations- und Kostendrucks. Im Einzelnen kann dies bedeuten:

Effizienz und Produktqualität höher

● Parameter- bzw. Lösungsraum ohne Einschränkungen untersuchbar
● Physikalische Wechselwirkungen werden berücksichtigt
● Gegenläufige/widersprüchliche Ziele können optimal aufgelöst werden

Prozessstabilität höher

● Sensitive Parameter werden identifiziert (= Parameter mit großem Einfluss auf 
Zielgrößen); Grundlage für effektivere Prozesskontrolle

● Abmusterungszeiten können verringert werden, Werkzeugänderungen werden 
unwahrscheinlich bis überflüssig

● Ausschussraten können verringert werden

Wirtschaftlichkeit höher

● Kürzere Entwicklungszeiten
● Geringere Projektgesamtkosten
● Reduzierung von Projektrisiken (Machbarkeiten früher sichtbar)
● Erhöhte Wirtschaftlichkeit in der Fertigung

3. Praxisbeispiel Pen-Injektor – Einflussgrade der 
Bauteilmaße auf die Funktionssicherheit
Bei Pen-Injektoren als zulassungspflichtigem Medizinprodukt ist die Gewährleistung der 
Dosiergenauigkeit entscheidend für den mechanischen Geräteaufbau. Ein weiteres 
wichtiges Kriterium ist die Bedienbarkeit durch unterschiedliche Nutzergruppen: eine 
angenehme Haptik und Ergonomie, gute Lesbarkeit des Displays, ein fühlbares Feed-
back der Dosierung sowie ein einfacher Wechsel der Injektionsnadel sind wesentlich für 
eine sichere Anwendung. Im Bereich der Produktion sind die Prozesse von sehr hohen 
Stückzahlen geprägt, insbesondere bei Einwegprodukten, sowie von hohen Aufwänden 
in der Prüfung und Qualifizierung. Es besteht zudem einer großer Kostendruck auf das 
Produkt. Außerdem müssen gesetzliche und normative Regularien erfüllt werden.

Herausforderung und Ziele

Die Optimierung dieses Pen-Injektors mithilfe der KI-gestützten M.OPT-Optimierungs-
tools verfolgt mehrere Ziele, und zwar primär die garantierte Funktionserfüllung sowie 
eine möglichst hohe Kostenoptimierung in der Fertigung. Dieser elementare Gegen-
satz, der vielschichtige mechanische Aufbau des Systems, die Randbedingungen einer 
Großserienproduktion sowie zahlreiche Abhängigkeiten und Wechselwirkungen von 
Parametern machen das Vorhaben äußerst komplex.
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Fehldosierungen ausschließen – Absicherung der Funktionalität im Toleranzraum 

Der prinzipielle Aufbau von Pen-Injektoren umfasst eine Dosiereinheit zur Einstellung 
der Medikamentenmenge und eine Einheit zum Austrieb des Medikaments. Diese 
beiden Einheiten verbindet ein Getriebe mit einem variablen Übersetzungsverhältnis.
Dies ergibt in einem ungünstigen Fall bereits bei kleinsten fehlerhaften Abweichungen 
einzelner Bauteilmaße eine große Fehlerwirkung. Zudem besteht das System aus einer 
Vielzahl von Bauteilen mit mehreren Einzelmaßen, was die Anzahl möglicher Fehler-
quellen insgesamt erhöht.

Des Weiteren muss die Mechanik für eine gute Ergonomie und ein einfa-
ches Handling so ausgelegt werden, dass die erforderlichen 
Bedienkräfte für die verschiedenen Nutzergruppen gleicher-
maßen geeignet sind. Bei der Anwendung im System auftretende 
Elastizitäten sowie Reibungseffekte können die Dosiermenge 
beeinflussen. Diese mechanischen Effekte müssen berücksichtigt 
werden, um die Bedienkräfte als Einflussgröße auf die Dosier-
menge und damit als Fehlerquelle auszuschließen.

Kunststofftechnische Großserienprodukte erfordern zudem wegen 
fertigungstechnischer Gegebenheiten wie etwa der Einsatz von 
Mehrkavitäten-Werkzeugen und asynchrone Werkzeugwechsel für 
alle Bauteilmaße geringe Toleranzen, um eine Kreuzkompatibilität zu gewährleisten.

In einem Pen-Injektor hat letztlich jedes Bauteilmaß einen Einfluss auf die abgegebene 
Medikamentenmenge. Um die Funktionserfüllung zu 100% sicherzustellen, müssen 
daher nach herkömmlicher Betrachtung alle Bauteilmaße eng toleriert werden, was 
einen hohen Prüfaufwand, längere Zykluszeiten und höheren Ausschuss bedeuten kann.

Prüfaufwand reduzieren – Kritische und zweitrangige Toleranzmaße identifizieren

Ziel der Optimierung im Hinblick auf die Kosten ist es, die Bauteile so präzise wie erfor-
derlich zu produzieren, darüber hinaus aber möglichst große Toleranzen festlegen zu 
können. Zusätzlich sollen die Zykluszeiten reduziert werden: Zykluszeiten im Spritzguss-
werkzeug sowie Zeiträume zur Bauteilprüfung in einzelnen Fertigungsschritten.

Zur Erreichung dieser Ziele identifiziert die den M.OPT-Tools zugrunde liegende KI die 
für die Schwankung der Dosiermenge am meisten relevanten Bauteilmaße, die sog. 
„sensitiven Parameter“. Mit Kenntnis dieser einflussreichsten Parameter kann für 
einen Großteil der Bauteilmaße der Prüfaufwand in der Fertigung reduziert werden.

Bewältigung der Komplexität mithilfe der KI-gestützten M.OPT-Tools

Diese verschiedenen, gleichzeitig angesetzten Ziele bringen eine für menschliche Ent-
wickler nicht zu überschauende Komplexität mit sich. Zur Bewältigung dieser Aufgabe 
nutzen die Ingenieure von M.TEC ein individuelles, mithilfe der M.OPT-Tools erstelltes 
KI-Modell, das alle genannten Einflussgrößen beinhaltet und für die Konstruktion klare 
Vorgaben hinsichtlich einer optimalen Auslegung liefert.

Abb. 1: Ein Pen-Injektor mit einer Getriebe-
baugruppe zur Umsetzung der Kernfunktion 
(© ondrej83, stock.adobe.com)
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3.2 Vorgehensweise

A) Aufbau/Parametrisierung des KI-Modells mit veränderbaren Bauteilmaßen

Der erste Schritt zur Erstellung des KI-Modells ist der para-
metrische Konzeptaufbau. Es werden CAD- und CAE-Mo-
delle entwickelt, in denen die Geometrien der Getriebebau-
teile über Parameter beeinflusst werden können. Sie 
beinhalten auch mögliche Abhängigkeiten zwischen ein-
zelnen Bauteilmaßen. Ebenso werden sinnvolle Parameter-
grenzen oder Restriktionen definiert, z. B. in Bezug auf

● sämtliche Gewindemaße
● Wandstärken
● Füllbarkeit
● minimale und maximale Radien (Entformung, 

Kerbwirkung)

B) Training KI-Modell: Automatische Generierung von Konzeptvarianten

Im zweiten Schritt wird das KI-Modell trainiert:

1. M.TEC-eigene Routinetools generieren automatisiert und unter Einhaltung der 
Restriktionen eine Vielzahl an Geometrievarianten aller Getriebebauteile. Dabei 
werden pro Variante sämtliche Parameter zugleich verändert

2. Für jede einzelne Geometrievariante werden FEM-Berechnungen durchgeführt, 
ebenfalls automatisiert

3. Auf dieser Datenbasis erfolgt das Training des KI-Modells, das vollständig auf den 
hauseigenen Servern von M.TEC am Unternehmensstandort in Deutschland 
umgesetzt wird. Sämtliche Projektdaten verbleiben bei M.TEC. Cloudbasierte 
Rechenkapazität ist nicht erforderlich.

C) Auswertung KI-Modell: Der optimale Parametersatz

Das wesentlichste Optimierungsziel ist die Identifizierung der für die Schwankung 
der Dosiermenge relevanten Bauteilmaße. Insbesondere zu dieser Kernfrage erlaubt 
das nun hochpräzise KI-Modell, den bestmöglichen Parametersatz zu ermitteln, was 
durch einen Menschen und herkömmliche Entwicklungsmethoden schlichtweg unmög-
lich wäre. Die Kernpunkte für die Optimierung des Pen-Injektors sind:

● Optimale Grunddimensionen aller Bauteile
● Toleranzen für jedes einzelne Bauteilmaß zur Einhaltung der Funktionserfüllung
● Für jedes einzelne Bauteilmaß das mögliche Maximum an Toleranzbreite

Als Schwankungsbreite der Dosiermenge wird ein Maximum von +/- 1% vorgegeben, 
entsprechend der gesetzlichen Rahmenbedingungen. Die KI erhält nun die Zielvorgabe, 
die Toleranzen für sämtliche Bauteilmaße innerhalb dieser Schwankungsbreite wie folgt 
zu verteilen: Denjenigen Bauteilen, die keine Einzelmaße mit großem Einfluss auf die 
Schwankung der Dosiermenge enthalten, werden größere Toleranzen zugeordnet. 
Ohne die Funktionssicherheit zu beeinträchtigen kann dadurch der Ausschuss dieser 
unkritischeren Bauteile in der Fertigung reduziert werden. 

Eine weitere Vorgabe ist die möglichst robuste Gestaltung des Getriebes, um variie-
rende Bedienkräfte in der Anwendung auszugleichen.

Abb. 2: Querschnitt durch das Gewinde der Getriebe-
achse mit beispielhaften Geometrieparametern
(© M.TEC ENGINEERING GmbH)
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3.3 Ergebnisse und Ausblick

Im Beispiel dieses Pen-Injektors ergeben sich folgende 
am meisten sensitive Parameter: 

1. Gewindesteigung Lead Screw (LS_lead_tip)
2. Gewindesteigung Drive Shaft (DS_lead_ip)
3. Gewindetiefe Lead Screw (LS_thread_depth_tol)

Gleichzeitig ist ersichtlich, dass eine ganze Reihe an Geo-
metrieparametern so gut wie keinen Einfluss auf die 
Schwankung der Dosiermenge hat (Abb. 3).

Ergebnis: Bauteilmaße inklusive Toleranzangaben

Damit ist klar, welche Bauteilmaße für einen geringstmög-
lichen Ausschuss entscheidend sind und welche Maße 
zweitrangig. Die M.OPT-Tools liefern als konkretes Projekt-
ergebnis absolute Angaben für jedes einzelne Bauteilmaß der Getriebegruppe, inklu-
sive der jeweils erforderlichen Toleranzen. In der Konstruktion können damit entspre-
chend enge oder weite Toleranzen festgelegt werden.

Die Ergebnistabelle (Abb. 4) zeigt in Zeile 1 die theoreti-
sche Annahme von 0mm als Summe aller Bauteiltole-
ranzen, in Zeile 2 die Summe aller Bauteiltoleranzen mit 
exakt gleicher Verteilung auf alle Bauteile und in Zeile 3 
die gleiche Summe an Toleranzen, jedoch mithilfe der 
M.OPT-Tools auf die einzelnen Bauteilmaße entsprechend 
der Einflussnahme auf das Optimierungsziel aufgeteilt. 

Durch diese technisch sinnvolle Umverteilung der Toleranzen wurde für diesen Pen-In-
jektor die Anzahl der Fehler auf unter 6σ reduziert. Dies zeigt das besondere Poten-
tial der KI-gestützten M.OPT-Tools in der Optimierung kritischer Produkte.

Weiterer Ausblick – MBSE für Pen-Injektoren
Modellbasierte System-Entwicklung (MBSE) kann die Entwicklung von Produkten effi-
zienter und erfolgreicher gestalten, vor allem bei stark standardisierten Systemen. Ins-
besondere bei medizintechnischen Produkten ist die Vernetzung aller Informationen
vom Consumer Need, den Produktanforderungen, über das Design bis zu den Validie-
rungsergebnissen in einem Systemmodell von sehr weitreichendem, großem Nutzen.

M.TEC beschäftigt sich ihm Rahmen seiner Mitgliedschaft am Center for Systems Engi-
neering an der RWTH Aachen mit der Integration von MBSE in die Entwicklungspro-
zesse medizintechnischer Produkte wie z. B. Pen-Injektoren und dem Aufbau dieser 
Systemmodelle für eine flexible Abbildung komplexer Produktarchitekturen.

Abb. 3: Auswertung des Einflussgrades von Geometrie-
parametern auf die Schwankung der Dosiermenge 
(LS = Bauteil „Lead Screw“, DS = Bauteil „Drive Shaft“)
(© M.TEC ENGINEERING GmbH)

Abb. 4: Ergebnistabelle; Spalte 1 zeigt die Summe der
Bauteiltoleranzen, Spalte 4 die Fehleranzahl
(© M.TEC ENGINEERING GmbH)
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