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EinfUhrung

Gesetzliches und Normatives



o BENKANA
Software als Medizinprodukt P INTERFACES

Definition Medizinprodukt der MDR |

(1) "Medizinprodukt" bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein
Gerat, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder
ein anderes Objekt, das dem Hersteller zufolge fur Menschen
bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der
folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erfullen soll:

- Diagnose, Verhitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

» Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen;

« Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines
physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands;

« Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von
aus dem menschlichen Korper - auch aus Organ-, Blut- und
Gewebespenden - stammenden Proben,

© Benkana Interfaces GmbH & Co. KG 7



o /A BENKANA
Software als Medizinprodukt WP INTERFACES

Definition Medizinprodukt der MDR |

und dessen bestimmungsgemalde Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder
immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstutzt werden kann.
Produkte, die speziell fur die Reinigung, Desinfektion oder
Sterilisation von Medizinprodukten vorgesehen sind, und Produkte
zur Empfangnisverhltung oder - forderung gelten als
Medizinprodukte;
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BENIKKANA
Begriffe INTERFACES

Usability Engineering /0utc0mes of use \

Effectiveness

context of use

Efficiency

Satisfaction

Product
System

Service Accessibility

User experience

Avoidance of harm
from use

Quelle: ISO 9241-11
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Warum Usability Engineering? P INTERFACES

Wichtige Standards und Gesetze

= Medical Device Regulation (teilweise noch gultig: MDD)
= In-Vitro Diagnostic Regulation (teilweise noch gultig: IVDD)
» |[EC 62366:2007 (harmonisiert)
* Verweis: ISO 14971
= |[EC 62366-1:2015 (nicht harmonisiert!)
* Verweis: ISO 14971
« Entwicklungsprozess bspw. nach ISO 13485, 21 CFR Part 820
= [EC TR 62366-2:2016
= AAMI HE 75

» FDA Guidance:

Applying Human Factors and Usability Engineering to Medical
Devices
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BENICANA
Begriffe INTERFACES

Anwendungsbereiche

Usability Engineering deckt laut DIN EN 62366-1 ab
= Transport

= Lagerung

= |[nstallation

= Betrieb

= Wartung und Reparatur

= Entsorgung
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Begriffe WP INTERFACES

Usability-Engineering-Prozess

» Explizit wird Personal mit entsprechenden Fahigkeiten im Usability
Engineering verlangt.

« Vom Produktentwicklungsprozess zum Usability Engineering
Prozess muss ein Verweis gegeben sein.

« Es muss ein Usability Engineering File erstellt werden (ahnlich zur
Risikomanagement-Akte).
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BENIKANA

Usability Engineering nach IEC 62366-1 INTERFACES

Usability Engineering
planen

r

5.1 Use Specification

Nutzungskontext

verstehen und festlegen

e

5.7/5.8 Formative
Evaluation [y 5.2/5.3
Risk Analysis

o Gestaltungslosung Nutzungs-
S evaluieren anhand anforderungen
N der Anforderungen festlegen
valuation
5.4 Use Scenarios
Gestaltungsloésungen 5.6 User
zur Erfullung der Interface
Nutzungsanforderungen Specification
Gestaltungslosung erfullt erarbeiten

Nutzungsanforderungen
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5.8 User Interface Design
5.8 User Interface Implementation
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72 BENKANA
Anforderungen der DIN EN 62366-1 P INTERFACES

Informationen zur Sicherheit als MalSnahme zur
Risikobeherrschung

« mussen im Usability-Engineering-Prozess behandelt werden

« Der Hersteller muss feststellen, ob die Informationen von den
Usern der vorgesehenen User Profiles im Kontext der
vorgesehenen Nutzungsumgebung

- wahrgenommen werden
* verstanden werden und
 den korrekten Gebrauch des Medizinprodukts unterstitzen.

« Bewusste Nichtbeachtung solcher Informationen zur Sicherheit
durch den User gilt als anormaler Gebrauch (beabsichtigte
Handlung oder beabsichtigte Unterlassung).
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. ) BENKANA
Dokumentation gemald DIN EN 62366-1 INTERFACES

Use Specification (5.1)

 vorgesehene medizinische Indikation

« vorgesehene Patientengruppen

 vorgesehenes Korperteil oder Gewebetyp, fur die eine Anwendung
oder Interaktion geplant ist

* vorgesehenes User Profile
 vorgesehene Nutzungsumgebung
« Funktionsprinzip
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Use Scenarios WP INTERFACES

Beispiel - Use Scenarios

« Gefahrdung: Quetschung des Arms durch Manschette
« Gefahrdungssituation: Nutzer hat Manschette zu eng angelegt
« Schweregrad des Schadens: Mittel (je nach Hersteller)

Schritt | Benutzeraktion Systemreaktion Benutzungsfehler
1. Manschette -/- Benutzer positioniert
positionieren Manschette falsch
2. Start drucken Messung starten Benutzer druckt Start zu
blinken fruh / zu spat
nach Ende piepsen
3. Bis Piepton Blutdruckmesswert | Benutzer liest Wert nicht
warten anzeigen rechtzeitig ab
4, Blutdruck ablesen | -/- Benutzer liest Wert falsch ab
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INTERFACES

Usability und Risikomanagement

Use Errors Use Errors NSLCEIENWSE
analysieren durchfuhren

Sicherheitshinweise Schweregrad

Use Errors des Schadens
v

Use Scenarios Use Scenarios .
auswahlen

Usability-Test planen,
durchfuhren und
analysieren

Sicherheitshinweise Schweregrad
des Schadens

v

Ergebnisse N Restrisiko
bewerten
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Risikomanagement

BENIKANA
INTERFACES

Gefahrdung Gefahdungssituation mgmu

Quetschung

Gabe von zu
niedriger
Medikamenten-
dosis

Benutzer zieht Unterbrochener 2
Manschette zu straff an Blutfluss

Benutzer liest Wert Schlaganfall 4 3
falsch ab
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P A BENKANA
User Interface Specification P INTERFACES

Beispiel - UML-Zustandsdiagramm

sm blood pressure meter)
start pressed ’
" on "\ [time inactive > 30s]
9 off pressed ;[ off F@
waiting < :
on pressed [time > 60s]
start L, Y \
on error '
pressed measuring 9[ display ]
X ) error
[ ) on error T
display
- ) 9
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Wireframes mit Markierungen
5 BENKANA

User Interface Specification INTERFACES

Patientendaten

Nachname

Vorname Q

Alter !’

ok abbrechen
D | Ulglement | Beschreibung

1  Text box Vorname des Patienten Sys.45
2  Text box Nachname des Patient Sys.45
3  Text box Alter des Patienten Sys.45
4  Button Navigiert zum nachsten Screen Sys.3
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User Interface Evaluationen

Summativ und Formativ



| #% BENIKKANA
User Interface Evaluation WP INTERFACES

EinfUhrung

» Evaluation der Usability notig

« Formativ: Wahrend der Entwicklung (zur Adaption des User
Interfaces)

« Summativ: Am Ende der Entwicklung (Teil der Validierung)

« Methoden
 Heuristische Evaluation (Expertenbewertung)
 Cognitive Walkthrough (Expertenbewertung)
 Usability-Test

« Gehen Sie davon aus, dass ein Medizinprodukt fur die summative
Evaluation einen Usability-Test benotigt (es gibt sehr wenige
Ausnahmen)
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| o BENKANA
Erkenntnisse von Usability-Tests INTERFACES

= Formativ

o Welche neue Benutzungsfehler erfordern
Risikomanagement?

o Welche Anderungen am Workflow sind notig?

o Sind lcons und Text verstandlich?

o Ziel: Produkt verbessern oder , Produkt formen”
= Summativ

o Welche Benutzungsfehler passieren?

o Sind die Sicherheitshinweise effektiv?

o Ist das Training effektiv?

o Ziel: Validieren oder ,In Summe Produkt sicher?”
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N , BENKANA
Aktivitaten und Zeitplan INTERFACES

Ca. 6 Wochen

Benutzer rekrutieren

Ca. 5-15 Tage

Usability-Testplan erstellen

Usability-Test durchfihren

10- 15 Tage

Usability-Test auswerten

Ergebnisse

Formativ: Produktanderungen umsetzen umsetzen
Summativ: Restrisikobewertung
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Usability Evaluationsstrategie INTERFACES
N
X g Xo &
(\Qo &Q’&) Q &ng ,\QJ% &Q/‘:}'
& S S S 3
K o N & O N N
S S C 2 S X O
& SIS £ F Y L& F &o$
St_ Q/é Aé QJ{\& ,}-A@ C\\\ .Aé \\b\ Q} &\‘{'& .AQ/ (’9&’
O L & & RS RS D A S S <2
© S @& NS ? ¥ & £
Q & & & e &L & & &L
& F ey SE€ F & F & TSP
R N ~ v Y e e X9

B ¢ ¢ 4 ¢ ¢ \ 4 >

Requirements | Entwicklung Verifikation | Validierung

© Benkana Interfaces GmbH & Co. KG 25



Inhalt
BENICANA

Usability-Test-Plan INTERFACES

= Zweck des Tests / Forschungsfragen

= Teil des User Interfaces fur die Evaluation
= Anzahl an Benutzern mit Rationale

= Methode

= Zeitplanung fur Tests

= Orientierungsskript

= Testumgebung und Begrindung fur Adaquatheit
= Bendotigtes Material

= Auswahlschema und Testfalle

= Nachbesprechung bspw. weitere Fragen
= Aufgaben des Moderators

= Richtlinien fur Beobachter
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Vorbedingung — Blutzuckermessgerat
— Teststreifen
— Kontrolllésung

Anfangssituation* Es ist 18h. Sie mochten in ca. einer halben Stunde eine
Mabhlzeit zu sich nehmen.

Aufgabe* Messen Sie lhren Blutzucker.

Ergebnis* Der Blutzuckerwert wird lhnen angezeigt.

Akzeptanzkriterieren -

Testdaten® -

Besonderheiten -

Finger gereinigt
Teststreifen korrekt eingeschoben ...

Sie haben heute 8 BE zu sich genommen.

Geben Sie Kontrolllosung auf den Teststreifen bevor der
Teilnehmer mit der Lanzette sticht

* Wird den Teilnehmern vorgelegt.
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Durchfihrung der summativen Evaluation N\ INTERFACES

5.9 Durchfuhren der summativen Evaluation der Usability des
User Interfaces

* Nach Abschluss des Designs und der Implementierung

« Am finalen oder einem dem Produktionstand entsprechenden
User Interface

« fUr jedes ausgewahlte gefahrdungsbezogene Use Scenario
« gemald dem User Interface Evaluation-Plan

Wichtiger Hinweis fur sehr ahnliche User Interfaces:

 FUr die summative Evaluation kann der Hersteller Daten nutzen, die
aus summativen Evaluationen von Produkten mit vergleichbarem
User Interface gewonnen wurden, zusammen mit einer
Begrundung, wie diese Daten angewendet werden konnen.,
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. . R BENKANA
Usability Engineering File INTERFACES

Use Specificationm®) Intended Use

|

Use Scenario Specification

|

Risikoanalyse

_ Requirements Specifications (User Interface Specification)

Formative Evaluation Plan

(

Formative Evaluation Protocol

(] ] s

Formative Evaluation Report

Summative Evaluation Plan

(

Summative Evaluation Protocol

|

Summative Evaluation Report

Usability Engineering Plan
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| | BENKANA
Entwickeln Sie gute User Interfaces! INTERFACES
Weitere Fragen?

Michael Engler
Max-Keith-Str. 66
45136 Essen

Telefon
+49 201 85092460

Mail
michael.engler@benkana-interfaces.com
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