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Systems Engineering -
Potential fir die Medizintechnik

Systems Engineering ist nicht
neu, aber der Ansatz gewinnt
an Relevanz. Ein prominentes
Anwendungsgebiet war die tech-
nische Planung und Umsetzung
der Mondlandung. Damals waren
die Anforderungen des Projektes
unklar, die Umgebung unbekannt.
Doch um mdgliche Risiken zu
reduzieren, benétigte man die
Spezifikation von operativen Kon-
zepten bis hin zu technischen
Losungen. Hier bietet Systems
Engineering Lésungsansatze —
damals wie heute. Denn in Zeiten
von Industrie 4.0 stehen Unterneh-
men aufgrund zunehmend kom-
plexer, technischer Systeme und
Produkte vor Herausforderungen.
Sie missen Prozesse vernetzen
und auch alle daran Beteiligten.
Systems Engineering liefert einen
interdisziplinareren Ansatz fir die
effiziente und erfolgreiche Pro-
duktentwicklung unter Einbezie-
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hung verschiedener Experten und
Stakeholdern. Deutlich wird das
heute in der Automobilindustrie,
Medizintechnik und nach wie vor
in der Luft- und Raumfahrt.

Cybertronic und
Virtualisierung

Im digitalisierten Industrieum-
feld stehen vor allem die Vernet-
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zung von Maschinen und Anlagen
(Cybertronic) und die Virtualisie-
rung der Produkte und Entwick-
lungsprozesse im Fokus. Aber
auch rechtliche Rahmenbedin-
gungen wie Nachweispflichten
fuhren dazu, die Durchgangig-
keit von Entwicklungsprozessen
darzustellen und damit die voll-
standige Nachverfolgbarkeit zu
gewahrleisten. Im Medizintech-
nikbereich gilt z. B. die ISO/IEC
15408 zur Bewertung der IT-
Sicherheit von Medizinprodukten.
Laut Bitkom* ,definiert die Norm
ein Kriterienwerk fir die Sicher-
heitsevaluierung von IT-Produkten
und IT-Systemen. Der Standard
besteht aus drei zusammenge-
horigen Teilen:

+ Teil 1: Einfiihrung und allge-
meines Modell (Introduction
and general model)

+ Teil 2: Funktionale Sicherheits-
anforderungen (Security func-
tional requirements)

+ Teil 3: Anforderungen an die
Vertrauenswiirdigkeit (Secu-
rity assurance requirements)*
Systems Engineering wird damit

zu einem wichtigen Baustein von

ubergeordneten Digitalisierungs-
strategien. Entwicklungsleiter kon-
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nen Systems Engineering voran-
bringen, indem sie es bei hohen
Anforderungen einsetzen, um zu
innovieren, Risiken zu eruieren
und so hinsichtlich Kosten und
Ressourcen erfolgreich abzu-
schlieRen. Das muss Hand in
Hand mit der IT und dem Qua-
lititsmanagement gehen. Denn
man bendtigt Werkzeuge, die
das Systems Engineering unter-
stiitzen und die notwendige Effi-
zienz in den Prozess einbringen.

Mehr Transparenz

Werden verschiedene Ingeni-
eursdisziplinen friihzeitig vernetzt,
lasst sich die Qualitat besser kon-
trollieren — und das bereits in frii-
hen Phasen. Produkte sind schon
in der ersten Generation viel rei-
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fer als bei traditionellen Planungs-
prozessen. Der Endanwender
bekommt so ein weniger storan-
falliges Produkt, was fiir Unterneh-
men weniger Beschwerden oder
Rickrufaktionen bedeutet. Fiir die
Prozessbeteiligten wird die Kom-
plexitat wahrend der Entwicklung
durch das Vorgehen ,Vom Gro-
ben ins Detail* reduziert und auch
die vereinfachte Zusammenarbeit
fihrt zu einer Effizienzsteigerung.

Model Based Systems
Engineering

Systems Engineering ist der
Schlussel zur erfolgreichen Digi-
talisierung. Unter anderem nimmt
die Medizintechnik eine Vorreiter-
rolle ein, da sie diese Standards
seit Jahren pflegt. Doch auch hier

hat sich der Ansatz noch nicht fla-
chendeckend durchgesetzt. In
Zukunft gilt es, alle in der Entwick-
lung entstandenen Dokumente,
Modelle, Designs etc. (Artefakte)
noch starker zu vernetzen. Kiinf-
tig wird es dann immer weiter in
Richtung Model Based Systems
Engineering (MBSE) gehen, und
darum, ein vollstandiges System
zu modellieren, das den gesam-
ten Entwicklungsprozess beglei-
tet und alle Artefakte beinhaltet.

Dabei leiten Entwickler aus den
Kundenanforderungen ab, was
exakt die richtigen Werkzeuge
fir dessen Bedurfnisse sind und
beschreiben diese mithilfe ver-
schiedener Modelle auf unter-
schiedlichen Abstraktionsebe-
nen. Ein kritischer Erfolgsfaktor

liegt in der Durchgangigkeit der
Daten oder der Wiederholbarkeit
der Prozesse und damit in der Ver-
meidung von Medienbriichen und
Doppeleingaben. Ein integriertes
System wie die SDEXPERIENCE
Plattform verkniipft alle Autoren-
systeme miteinander und gilt als
nachhaltiger Losungsansatz. Denn
jede Anderung ist sofort fiir alle
auf der Arbeitsplattform sichtbar
und es steht immer nur eine aktu-
elle Version zur Verfiigung.

* Kompass der IT-Sicherheitsstandards.
Ausziige zum Thema Elektronische
Identitéten.
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