
Intelligente Dokumentation

Vorteile durch dein Einsatz von ALM/PLM Tools

Fachtagung „Digitale Tools zur Optimierung von QM & 

MDR Prozessen“, Innsbruck, 6. Februar 2020



Vorstellung avasis

Seit 1997 Partner von 

Siemens bzw. deren 

Vorgänger Unternehmen

Schweiz

Deutschland

Berneck (CH)

Radolfzell (D)

Österreich

München (D)

1997 Gründung in Diepoldsau (Schweiz)

2001 Aufnahme Tätigkeiten in PDM/PLM (Teamcenter)

2011 Unterstützung Medizintechnik mit Teamcenter

2016 Siemens OEM Partner «Medical Device Solution»

2017 Siemens «Smart Expert Partner»

2018 Unterstützung Medizintechnik mit Polarion (ALM)

2019 Lösungen für die digitale Technische Dokumentation,

Development, Risk Management, Usability, Clinical Evaluation



Ihr Nutzen:

Langjährige Partnerschaft & Kontinuität 

Durchgängige Lösungen aus einer Hand

Smart Expert Partner von Siemens – zukunftssicherer Partner

Kompetente, engagierte Berater und Spezialisten mit Fach- und Branchenwissen

Solution Partner

• NX

• Teamcenter

• QMS

• Polarion

Dienstleistungen:

• Beratung

• Implementierung

• Schulung

Eigenprodukte für

• Technical Doc.

• Risk Management

• Usability

• Clinical Evaluation

Vorstellung avasis

Medizintechnik: Lifecycle – Entwicklung & Produktion Maschinenbau: Geräte-, Werkzeugbau, Automotive

Team



Herausforderungen Medtech
Komplexität von Informationen
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Regulierte Medizintechnikwelt
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Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Komplexität von Informationen – Prozesse

06.02.2020 6

Entwicklung

Risiko-
management

Usability

Klinische 
Bewertung

Change 
Management

Standards

Gesetze
Produkt-

informationen

Produktions-
informationen

Post-market
Surveillance

VigilanzReklamationen

Dokumente TD„CE“
Technische 

Dokumentation

Behörden-
Datenbanken

Publikationen

Dokumente TD„PMS“
Technische 

Dokumentation

Update klinische
Bewertung

Kunden-
Feedback

PMCF 
Studie

PMS = Post-market Surveillance



Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Komplexität von Informationen – Prozesse
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Entwicklung

Risiko-
management

Usability
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Post-market
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Publikationen
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Kunden-
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PMCF 
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Beispiel: Entwicklungsprozess
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Design 
Development

Stakeholder 
Requirements

System 
Requirements

Validation Planning

System 
Test Specifications

Component 
Test Specifications

System 
Validation

System 
Verification

Component 
Verification

Requirements for Design Control

„Test Coverage“„Traceability“

Components 
Requirements



Beispiel: Entwicklungsprozess
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 Status einzelner Anforderungen: 

Fehlende Information? Offene Fragen? Im Review? Freigegeben?

 Verantwortlichkeiten?

 Darstellung und Pflege von Abhängigkeiten? 

 Vollständigkeit von Traceability und Test Coverage?

 Reihenfolge von Freigaben, Prozesskonformität?

 Konsistenz?

 Wiederverwendung?



Beispiel: Entwicklungsprozess - Änderungen
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Design 
Development

Stakeholder 
Requirements

System 
Specifications

Validation Planning

System 
Test Specifications

Component 
Test Specifications

System 
Validation

System 
Verification

Component 
Verification

Requirements for Design Control

Components 
Specifications

?

?

SW Requirements

HW Requirements

Stakeholder Requirements

System Requirements



Beispiel: Risikomanagement (ISO 14971)
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Risk Management

ISO 14971

CauseHazard

Hazardous

Situation

Sequence

of Events

Harm

Risk

Risk Control

Measure

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Development

Component

Requirements

Product Validation

System Verification

Component

Verification

Stakeholder Requirements

System Requirements

 Unhandliche Tabellen

 Redundante Informationen

 Aufwendige Änderungen

 Medienbruch Design Control 

und Risk Management

 Vollständigkeit???



Beispiel: Elektrische Sicherheit (IEC 60601-1)
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 IEC 60601-1, Ed. 3.1: 

80 Kapitel mit Verknüpfung

zum Risikomanagement

 Medienbruch zwischen

Software Tool, Excel, Word

Risk Management

ISO 14971

CauseHazard

Hazardous

Situation

Sequence

of Events

Harm

Risk

Risk Control

Measure

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Development

Component

Requirements

Product Validation

System Verification

Component

Verification

Stakeholder Requirements

System Requirements

Basic Electrical Safety

IEC 60601-1

80 risk related Clauses

Input for System Req.



Beispiel: Usability (IEC 62366-1)
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Usability Engineering

IEC 62366

Hazards

Hazardous Situations

Use Errors

User Interface Req.

Risk Management

ISO 14971

CauseHazard

Hazardous

Situation

Sequence

of Events

Harm

Risk

Risk Control

Measure

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Development

Component

Requirements

Product Validation

System Verification

Component

Verification

Stakeholder Requirements

System Requirements

 Konsistenz von Inhalten

beider Prozesse wird

geprüft

 Medienbruch zwischen

Software Tool, Excel, Word



Zukunft: weitere Schnittstellen!
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Basic Electrical Safety

IEC 60601-1

80 risk related Clauses

Input for System Req.

Usability Engineering

IEC 62366

Hazards

Hazardous Situations

Use Errors

User Interface Req.

Electrical Safety - EMC

IEC 60601-1-2 …. 

Risk Management

ISO 14971

CauseHazard

Hazardous

Situation

Sequence

of Events

Harm

Risk

Risk Control

Measure

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Development

Component

Requirements

Product Validation

System Verification

Component

Verification

Stakeholder Requirements

System Requirements



Wiederverwendung von Informationen
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Verknüpfung zwischen Entwicklung & Produktion
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• Aufzeichnungen Entwicklungsprozess

• Risikomanagement Akte

• Gebrauchstauglichkeit …

Design Transfer

Überführung  
entwickeltes Produkt 
in Serienproduktion

• Produktionsprozess

• Arbeitsanweisungen Fertigung

• Vorlagen: z.B. Checklisten …

• Nachweis, dass Produkt nach Vorgaben
des Device Master Files produziert wurde

• Aufzeichnungen (ausgefüllte Vorlagen)

DESIGN 
History

File

DEVICE 
Master 

File

DEVICE 
History
Record

Entwicklung

• Anforderungen

• Spezifikationen

• Verifizierung

• Validierung



• Effiziente Dokumentenerstellung, 
Review und Freigabe

• Transparenz, Nachvollziehbarkeit
• Dokumentierte Entscheidungen
• Verknüpfen von Prozessen/Informationen
• Unterstützung von Abläufen
• Individual anpassbar, leichte Bedienung
• Einfacher Zugriff / jederzeit verfügbar
• Langfristig reduzierter Aufwand

Unterstützen statt ausbremsen

Nutzen für Anwender von ALM/PLM Tools
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Wünsche: 

www.schwaebische.de/region_artikel,-Mit-Maker-World-sucht-die-Messe-Friedrichshafen-Tueftler-und-Erfinder-_arid,5513278_toid,310.html

axtesys.at/angebot/software-entwicklung/



Digitale Zukunft: Knowlegde Units
Dokumentenübergreifende Verknüpfung von Informationen
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Vision: Von Dokumenten zu Informationseinheiten
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Die Knowledge Unit = KU

▪ Einzelne, identifizierbare Einheit 

▪ Ist Bestandteil eines/mehrerer Dokumente

▪ Wird potentiell wiederverwendet

▪ Hat Attribute für Kategorien/Zuordnung

▪ Eigener Lebenszyklus

▪ Digitale (zentrale) Verwaltung



Von Dokumenten zu Knowledge Units – Theorie
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The PRODUCT system is an imaging tool used to detect and visualize photo 
absorbers in soft tissue with optical and acoustic properties similar to breast 
tissue or tissue of regions as defined by specific indications below. 

Photo absorbers include, but are not limited to: 
• Endogenous: hemoglobin (oxygenated and deoxygenated state), melanin 
• Exogenous: organic dyes approved for clinical use, including ICG

The system provides two-dimensional, real-time visualization of acoustic and 
optoacoustic information at a depth of up to several centimeters. 

ID: KU-1

Status: Approved

Version: 1.0 (22.9.2019)

Klassifizierung: Intended Purpose, Medical Purpose

Verwendung: • Intended Purpose (Master)
• Risk Management Plan
• Clinical Evaluation Plan

Beispiel Knowledge Unit



Von Dokumenten zu Knowledge Units - Praxis
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Entwicklungsprozess – Traceability von Anforderungen
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„Analog“ 
mit Word

Digital



Entwicklungsprozess – Traceability von Anforderungen
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Konforme Dokumentation – Status Traceability & Test Coverage



Entwicklungsprozess – Test Management
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Entwicklungsprozess – Test Management
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Summary of test results

Change Control: Any changes of 

requirements or test cases are pointed

out 

Evidence, that no unresolved test

cases exist



Risikomanagement (ISO 14971)
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Risk Management

ISO 14971

CauseHazard

Hazardous

Situation

Sequence

of Events

Harm

Risk

Risk Control

Measure

Design Control

ISO 13485, 21 CFR 820

Development

Component

Requirements

Product Validation

System Verification

Component

Verification

Stakeholder Requirements

System Requirements

✓ 1x Eingabe, x-fach verknüpfen

✓ Kein manuelles “Tracking”

✓ Verlinkung zu Spezifikationen

und Test Ergebnissen

✓ Individuelle Anpassung

von Übersichten

✓ Erstellung von Reports

✓ Übersicht der Vollständigkeit



Risikomanagement (ISO 14971)
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Customization of displayed information according to specific work flow or personal preferences



Lösungsansatz: Einsatz von Tools für Prozesse
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SERVICEQMS PRODUKTIONENTWICKLUNG

Requirements &
Test Management

Risk Management

Usability

Test Equipment

Software Tool Validation

Visual Studio

Build Server

Phyton Skripte: Verifizierung und Analyse von Daten

Eigenentwicklung: Laser Energy & Spatial Fluence Measurement

Purchasing

Complaint Handling

CAPA

Change Management

QMS Documents

QMS Trainings

SOUP/OTS Handling

POLARION

ERP

Sonstige

Clinical Evaluation



Zukunft: Aufbau eines KU Repositories

MDD

Produktakte

1. Identifizieren von Knowledge Units (KU)

2. Knowledge Unit Klassifizierung

3. Vorlagen werden um KU Platzhalter ergänzt

MDR

Produktakte

Product Specific 

Content

Dokumente können bestehen aus:

▪ Vorhandenen Knowledge Units

▪ Produktspezifische Inhalte 

• Indented Purpose

• Applicable Standards

• Global Requirements

• Risk Management

• V&V Records

• …

Identifizieren von KUs auf Basis von:

• KU Platzhalter

• Klassifizierung

KU-Repository



Wiederverwendung von KUs bei Neuentwicklung oder 

Dokumentation: Zeitersparnis und Qualitätsverbesserung

Product Specific 

Content

Vordefinierte Vorlagen unterstützen 

den Nutzer bei der Auswahl der KUs
• Indented Purpose

• Applicable Standards

• Global Requirements

• Risk Management

• V&V Records

• …

Design Input 

Dokumentation

KU-Repository

Identifizieren von KUs auf Basis von:

• KU Placeholdern

• Klassifikation



Digitale TD in Form von Knowledge Units
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▪ Gesamtüberblick erforderlicher KUs fehlt
▪ Fehlende Definitionen/Klassifizierungen 
▪ Welche Dokumente brauchen welche KUs?
▪ Welche KUs brauche ich für eine Zulassung?
▪ Digitale Infrastruktur erforderlich
▪ Aufbau von KU Datenbanken

▪ Reduzierter Aufwand für 
Erstellung und Pflege von 
KUs in Dokumenten

▪ Sichtbarkeit von Abhängigkeiten 
in mehreren Prozessen

▪ Zentrale Verwaltung in 
KU Datenbanken möglich

▪ Wiederverwendung statt 
Neuerstellung

Nutzen

Herausforderungen



21. April 2020, 9-17 Uhr

Veranstaltungsort: Zühlke Engineering

Landshuter Allee 12, 80637 München

Interessiert? 

Kontakt: info@avasis.biz

MDR als Chance zur digitalen Transformation
Wechsel von Dokumenten zu Informationseinheiten

Veranstaltungsreihe



„Knowlede Units: A smart way to manage complexity?!“ 
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WIR GLAUBEN, 

DIE MDR IST EINE 

CHANCE – MIT DER

„KU“ ALS HEBEL 

FÜR DIE 

DIGITALISIERUNG

DER 

TECHNISCHEN 

DOKUMENTATION



Herzlichen Dank!

Interesse an der Mitarbeit 

beim Knowledge Unit Konzept?

Kontakt: Sarah.panten@avasis.biz


