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Funktionssicherheit vs. Fertigungskosten -
Kl-gestitzte Optimierung eines Pen-Injektors

In der Auslegung von hochprazisen Kunststoffbauteilen bieten Kl-gestitzte
Optimierungsmethoden ein enormes Potential zur Steigerung von Effizienz,
Qualitat und Wirtschaftlichkeit. Am Praxisbeispiel eines Pen-Injektors-gibt lhnen
dieser Artikel Einblicke in die Kl-gestutzten M.OPT-Optimierungstools der
M.TEC ENGINEERING GmbH. Lernen Sie die grundlegende Funktionsweise und
die beeindruckenden Mdéglichkeiten kennen und machen Sie sich ein Bild davon,
wie Sie Kl-gestutztes Engineering fiir Ihr Produktportfolio nutzen kénnen.
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1. Wie funktioniert das Kl-gestlitzte Engineering?

Die Kl-gestltzte Entwicklungsmethodik, die die M.TEC ENGINEERING GmbH fir kriti-
sche Produkte und Prozesse inhouse entwickelt hat, Ubertragt die gesamte Physik von
Bauteil und Prozess in eine mathematische Beschreibung, eine multidimensionale Funk-
tion. Diese Funktion umfasst den gesamten mdoglichen Lésungsraum mit allen physika-
lischen Teildisziplinen. Wechselwirkungen zwischen einzelnen Bereichen werden voll-
standig erfasst und in der Auslegung von Beginn an bertiicksichtigt. In der Optimierung
kdnnen einzelne Entwicklungsziele priorisiert und gegeneinander gewichtet werden. So
lassen sich bei widerspriichlichen Anforderungen Zielkonflikte optimal auflosen.
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Welche Voraussetzungen miussen fur die Kl-gestlitzte Optimierung
erfillt 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, Stromungstechnik, Akustik, Magnetismus, Licht etc. Demgegeniiber stehen eher
subjektiv empfundene Qualitatskriterien wie etwa bestimmte Bedienkrafte oder Gerau-
sche, die eine Abstraktion in numerische Werte erfordern.

Welche Mdéglichkeiten/Umfange der Optimierung gibt es?

Dem Umfang der Anwendung sind kaum Grenzen gesetzt. Die Wirtschaftlichkeit ist
umso hoher, je frilher und tiefer die Integration in den Entwicklungsprozess stattfindet.
Folgende Umfénge der Optimierung sind gangig:

Das gesamte Produkt mit allen Bauteilen und den zugehdrigen 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 Kl-basierte Optimierungsmethodik kann praktisch an jedem Punkt in der Entwick-
lung eingebracht werden. Je friher sie jedoch im Entwicklungsprozess eingesetzt wird,
desto groBer kdnnen die Gewinne hinsichtlich Funktionserfillung, Effizienz, Qualitét,
Risikominimierung und Wirtschaftlichkeit sein.

Vergleich mit herkdmmlicher Methode

In der klassischen Auslegung von Produkten und Prozessen werden die physikalischen
Teildisziplinen zunachst einzeln betrachtet. Eine Annaherung an das machbare
Optimum erfolgt iterativ. Bei der Zusammenfiihrung von Teilldsungen kénnen Konflikte
auftreten, die sich negativ auf die Qualitat, den Projektzeitplan oder die Kosten aus-
wirken kénnen. Zusatzlich nimmt der Mensch am Beginn des Entwicklungsprozesses
bereits eine gewisse Einschrankung des Lésungsraums vor aufgrund zu hoher Komple-
xitaten, enorm groBer Datenmengen und zu hohen Aufwanden in der Simulation.

Die KI-basierte Optimierungsmethodik unterliegt diesen Nachteilen und Einschran-
kungen in keiner Weise. Von Beginn an wird der gesamte theoretisch mogliche
Lésungsraum inklusive der Wechselwirkungen Uber alle Teildisziplinen hinweg
betrachtet. Insbesondere Zielkonflikte und gegenlaufige Anforderungen, die fiir
menschliche Entwickler nicht aufzuldsen sind, kdnnen sehr gut aufgeldst werden.

2. Welche Vorteile hat der Einsatz von KI?

Der Einsatz von Kl in der Produktentwicklung beschleunigt Projekte, vergréBert Innova-
tionsspriinge bei Neuentwicklungen, steigert die Effizienz bestehender Produkte und
Prozesse und steigert die Wirtschaftlichkeit. Vor allem macht er groBe Komplexitaten
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wesentlich besser beherrschbar. Kl-basierte Methoden sind ein starkes Tool zur Bewalti-
gung des hohen Innovations- und Kostendrucks. Im Einzelnen kann dies bedeuten:

Effizienz und Produktqualitat hoher

e Parameter- bzw. Losungsraum ohne Einschrankungen untersuchbar
e Physikalische Wechselwirkungen werden bericksichtigt
e Gegenlaufige/widersprichliche Ziele kdnnen optimal aufgeldst werden

Prozessstabilitat hoher

e Sensitive Parameter werden identifiziert (= Parameter mit groBem Einfluss auf
ZielgréBen); Grundlage fiir effektivere Prozesskontrolle

e Abmusterungszeiten konnen verringert werden, Werkzeuganderungen werden
unwahrscheinlich bis tGberflissig

e Ausschussraten kdnnen verringert werden

Wirtschaftlichkeit hoher

Kirzere Entwicklungszeiten

Geringere Projektgesamtkosten

Reduzierung von Projektrisiken (Machbarkeiten friher sichtbar)
Erhdhte Wirtschaftlichkeit in der Fertigung

3. Praxisbeispiel Pen-Injektor — Einflussgrade der
BauteilmaBe auf die Funktionssicherheit

Bei Pen-Injektoren als zulassungspflichtigem Medizinprodukt ist die Gewahrleistung der
Dosiergenauigkeit entscheidend fiir den mechanischen Gerateaufbau. Ein weiteres
wichtiges Kriterium ist die Bedienbarkeit durch unterschiedliche Nutzergruppen: eine
angenehme Haptik und Ergonomie, gute Lesbarkeit des Displays, ein fihlbares Feed-
back der Dosierung sowie ein einfacher Wechsel der Injektionsnadel sind wesentlich fir
eine sichere Anwendung. Im Bereich der Produktion sind die Prozesse von sehr hohen
Stuickzahlen gepragt, insbesondere bei Einwegprodukten, sowie von hohen Aufwanden
in der Prifung und Qualifizierung. Es besteht zudem einer groBer Kostendruck auf das
Produkt. AuBerdem mussen gesetzliche und normative Regularien erfiillt werden.

Herausforderung und Ziele

Die Optimierung dieses Pen-Injektors mithilfe der KI-gestitzten M.OPT-Optimierungs-
tools verfolgt mehrere Ziele, und zwar primar die garantierte Funktionserfiillung sowie
eine moglichst hohe Kostenoptimierung in der Fertigung. Dieser elementare Gegen-
satz, der vielschichtige mechanische Aufbau des Systems, die Randbedingungen einer
GrofBserienproduktion sowie zahlreiche Abhangigkeiten und Wechselwirkungen von
Parametern machen das Vorhaben auBerst komplex.
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Fehldosierungen ausschlieBen — Absicherung der Funktionalitat 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 Ubersetzungsverhiltnis.
Dies ergibt in einem unglinstigen Fall bereits bei kleinsten fehlerhaften Abweichungen
einzelner Bauteilmale eine groBBe Fehlerwirkung. Zudem besteht das System aus einer
Vielzahl von Bauteilen mit mehreren EinzelmaBen, was die Anzahl méglicher Fehler-
quellen insgesamt erhdht.

Des Weiteren muss die Mechanik fir eine gute Ergonomie und ein einfa-
ches Handling so ausgelegt werden, dass die erforderlichen
Bedienkrafte fiir die verschiedenen Nutzergruppen gleicher-
malen geeignet sind. Bei der Anwendung im System auftretende
Elastizitaten sowie Reibungseffekte konnen die Dosiermenge
beeinflussen. Diese mechanischen Effekte missen berticksichtigt
werden, um die Bedienkrafte als EinflussgroBe auf die Dosier-
menge und damit als Fehlerquelle auszuschlieBen. Abb. 1: Ein Pen-Injektor mit einer Getriebe-

baugruppe zur Umsetzung der Kernfunktion

Kun fftechnische Gr rienpr kte erfordern zudem wegen
unststofftechnische GroBserienprodukte erfordern zudem wege (© ondrej83, stock adobe.com)

fertigungstechnischer Gegebenheiten wie etwa der Einsatz von
Mehrkavitaten-Werkzeugen und asynchrone Werkzeugwechsel fir
alle BauteilmaBe geringe Toleranzen, um eine Kreuzkompatibilitat zu gewahrleisten.

In einem Pen-Injektor hat letztlich jedes BauteilmaB einen Einfluss auf die abgegebene
Medikamentenmenge. Um die Funktionserfilllung zu 100% sicherzustellen, missen
daher nach herkdmmlicher Betrachtung alle BauteilmaBe eng toleriert werden, was
einen hohen Prifaufwand, langere Zykluszeiten und héheren Ausschuss bedeuten kann.

Priifaufwand reduzieren - Kritische und zweitrangige ToleranzmaBe identifizieren

Ziel der Optimierung im Hinblick auf die Kosten ist es, die Bauteile so prazise wie erfor-
derlich zu produzieren, dartiber hinaus aber moglichst groBBe Toleranzen festlegen zu
kdnnen. Zusatzlich sollen die Zykluszeiten reduziert werden: Zykluszeiten im Spritzguss-
werkzeug sowie Zeitraume zur Bauteilpriifung in einzelnen Fertigungsschritten.

Zur Erreichung dieser Ziele identifiziert die den M.OPT-Tools zugrunde liegende Kl die
fur die Schwankung der Dosiermenge am meisten relevanten Bauteilmalle, die sog.
~sensitiven Parameter”. Mit Kenntnis dieser einflussreichsten Parameter kann fiir
einen GroBteil der BauteilmaBe der Prifaufwand in der Fertigung reduziert werden.

Bewiltigung der Komplexitat mithilfe der Ki-gestiitzten M.OPT-Tools

Diese verschiedenen, gleichzeitig angesetzten Ziele bringen eine fiir menschliche Ent-

wickler nicht zu Giberschauende Komplexitat mit sich. Zur Bewaltigung dieser Aufgabe

nutzen die Ingenieure von M.TEC ein individuelles, mithilfe der M.OPT-Tools erstelltes

KI-Modell, das alle genannten EinflussgréBen beinhaltet und fir die Konstruktion klare
Vorgaben hinsichtlich einer optimalen Auslegung liefert.
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3.2 Vorgehensweise

A) Aufbau/Parametrisierung des KI-Modells mit veranderbaren BauteilmafB3en

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 Gber Parameter beeinflusst werden konnen. Sie
beinhalten auch mégliche Abhangigkeiten zwischen ein-
zelnen BauteilmalBen. Ebenso werden sinnvolle Parameter-
grenzen oder Restriktionen definiert, z. B. in Bezug auf

(© M.TEC ENGINEERING GmbH)

e samtliche Gewindemalle

o Wandstarken Abb. 2: Clluer.sch.nitt durch das Gevyinde der Getriebe-
e Fiillbarkeit achse mit beispielhaften Geometrieparametern

°

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 samtliche Parameter zugleich verandert

2. Fir jede einzelne Geometrievariante werden FEM-Berechnungen durchgefiihrt,
ebenfalls automatisiert

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

C) Auswertung KI-Modell: Der optimale Parametersatz

Das wesentlichste Optimierungsziel ist die Identifizierung der fiir die Schwankung
der Dosiermenge relevanten BauteilmaBe. Insbesondere zu dieser Kernfrage erlaubt
das nun hochprazise KI-Modell, den bestmoglichen Parametersatz zu ermitteln, was
durch einen Menschen und herkdmmliche Entwicklungsmethoden schlichtweg unmaog-
lich ware. Die Kernpunkte flr die Optimierung des Pen-Injektors sind:

e Optimale Grunddimensionen aller Bauteile
e Toleranzen fir jedes einzelne BauteilmaB zur Einhaltung der Funktionserfillung
e Fir jedes einzelne BauteilmaB3 das mogliche Maximum an Toleranzbreite

Als Schwankungsbreite der Dosiermenge wird ein Maximum von +/- 1% vorgegeben,
entsprechend der gesetzlichen Rahmenbedingungen. Die Kl erhalt nun die Zielvorgabe,
die Toleranzen fuir samtliche BauteilmaBe innerhalb dieser Schwankungsbreite wie folgt
zu verteilen: Denjenigen Bauteilen, die keine EinzelmaBe mit groBem Einfluss auf die
Schwankung der Dosiermenge enthalten, werden groBere Toleranzen zugeordnet.
Ohne die Funktionssicherheit zu beeintrachtigen kann dadurch der Ausschuss dieser
unkritischeren Bauteile in der Fertigung reduziert werden.

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


https://mtec-engineering.com

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: BauteilmaBe inklusive Toleranzangaben

Damit ist klar, welche BauteilmaBe fiir einen geringstmdog-
lichen Ausschuss entscheidend sind und welche Maf3e
zweitrangig. Die M.OPT-Tools liefern als konkretes Projekt-
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LS lead_ip

DS lead_ip
LS_thread_depth_tol_ip
DS_&Iui'de length ip

DW _radius_HO _ip
DW_thread_gap_LS ip
DS_thread outer_rounds_ip
LS _radius_outer_ip

LS _thread_depth_ip = 0.04

LS guide Tength”ip == 0:04
DS_radius_outer_ip = 0-03

LS _lead_tol_ip #=0.03
DS_thread_outer_rounds_tol_ip 4= 0.03
DS_thread_width_tol_ip 4= 0.03

DS thread depth”ip 4= 0.03

DW thread gap_DS_ip & 0-03

DW _wall_thickness_ip 223

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)

ergebnis absolute Angaben fir jedes einzelne BauteilmalB der Getriebegruppe, inklu-
sive der jeweils erforderlichen Toleranzen. In der Konstruktion kdnnen damit entspre-

chend enge oder weite Toleranzen festgelegt werden.

Die Ergebnistabelle (Abb. 4) zeigt in Zeile 1 die theoreti-
sche Annahme von Omm 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 BauteilmaBe entsprechend
der Einflussnahme auf das Optimierungsziel aufgeteilt.

Result | y;tol.i  Conv.Err.t  Conv.Err.”  P(%F)
Reference 0 mm 0.00944 0.00944 0
Reference* | 3.963 mm 0.17985 0.18787 > 0.5

Optimum | 3.963 mm  0.00944 0.01022 22-1077

Abb. 4: Ergebnistabelle; Spalte 1 zeigt die Summe der

Bauteiltoleranzen, Spalte 4 die Fehleranzahl
(© M.TEC ENGINEERING GmbH)

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

Weiterer Ausblick — MBSE fiir 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, Gber das Design bis zu den Validie-
rungsergebnissen in einem Systemmodell von sehr weitreichendem, groBem Nutzen.

M.TEC beschaftigt 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 fiur eine flexible Abbildung komplexer Produktarchitekturen.

lhr Ansprechpartner bei M.TEC:
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