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TechniklundiMedizinll deriStatusiQuo




Medizintechnikl- einelWachstumsbranche

In den vergangenen 10 Jahren
Umsatzsteigerung um ca. 7% p.a. auf EUR 15 Mrd.

Ausgaben flr Forschung und Entwicklung am
Umsatz von gut 8% (gesamte Industrie: 4%).

Entwicklungsbereiche:
1. klassische Medizintechnik (Umsatzanteil etwa 70%)
2. elektromedizinische Erzeugnisse (30%).

.Deutsche Medizintechnik-Unternehmen erzielen heute mehr als die Halfte ihres
Umsatzes mit Erzeugnissen, die weniger als zwei Jahre alt sind.”
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(Perlitz, 2006)
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Medizintechniki- einlFeldirasanteriinnovationeniundikomplexer
Technologien

3 Beispiele Resultat

/ Wachsende Komplexitat \

Steigender Grad an Vernetztheit

Zunehmende Automatisierung

Mehr Distanz zum eigentlichen
Aktionsfeld

Informations(tiber)flul3

\ Steigende Zahl von GUI /

Usability Engineering und die Dokumentation im ,Medical Safety Design" © User Interface Design GmbH




-

o S i ik m—

s e amE TR
e Ty TP RPN RS ) I s
L S IS e )
[E—"ry
IS Cemmmc s
e %
T—r—rm =
i PR
T Sy R —

== “Medicine used to be simple,
Ineffective and relatively safe; now it is
———— A complex, effective and dangerous.”

Chantler C. Lancet 1999;353(9159):1178-81
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DimensionlderiGefahrdungen

Epidemiologie
von 17,5
Mio. Krhs.
Patienten
Unerwiinschtes 800.000-
Ereignis (UE) 1.750.000
350.000-
Scrﬁde” 700,000
Behandlungsfehler 175.000
Todesfalle 17.500
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(Schrappe, 2006)
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Medizintechnikl~ einelsicherheitsrelevantelDomane

Ursachen fiir ca. 70% aller Zwischenfalle in der Medizin:
— menschliche Faktoren
— organisatorische Aspekte

— Anwendung medizintechnischer Gerate |

(vgl. u.a. JCAHO, 2002;
Ollenschlager, 2001,
Vincent, 2003)
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UsabilitylEngineeringifuriMedizinprodukte




UsabilitylmedizinischeriGeratelrettetiLeben!

= Intuitives Produkthandling, auch unter
Zeitdruck

= Komplexitat transparent und bedienbar
machen

= Minimierung mdglicher Bedienrisiken durch
Risikomanagement

= Interaktionskonzepte fiir stark heterogene
Anwendergruppen und wechselnde
Nutzungskontexte
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NutzenlausiSichtideriHerstelleriundiBetreiber

= Usability als Wettbewerbsfaktor
Marktvorsprung durch
— Sichere Produkte
— Funktionsvielfalt
— Zufriedene Benutzer
— Reduzierte Kosten fiir Schulungen

= Usability und Risikomanagement zur gesetzlich vorgeschriebenen Einhaltung von
Normen
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ForderungenideriGesetzgebung

Umsetzung und Konformitats-

Anforderungen Dokumentation bewertung
DIN EN DIN EN 60601-1 CE-
ISO 9241 Kennzeichnung
93/42/EWG DIN EN 60601-1-6 Usability Prifstellen
98/79/EG DIN EN 62366 File
ISO 14971:2007 ’
Risk Inverkehr-
Management bringung
File

i1

Medizin- 1SO 9001:2000 # QS-Handbuch
produkte- ISO 13485:2003 mit C €
recht Erganzungen
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DielKombinationlvoniUsabilitylEngineering
undiRiskiManagement=lunseriAnsatz




Dasl,,klassische“ UsabilitylEngineering

= User Centred Design bei UID, nach DIN EN ISO 13407
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Dasl,,klassische“ RiskIManagement

>

Risk
assess-
ment

Risk
mana-
gement

(nach ISO/FDIS 14971:2006(E); p.6)
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UnseriWegifuridielEntwicklungiundilnverkehrbringunglinnovativer,
normenkonformeriMedizinprodukte

Klinische Evaluation

(CRO)
Medical Safety Design
Phase 14 Phase 5 Phase &6
User-Centercd Design integrieren normenkonform
dokumentieren
analysieren enwveitere
: Cokumentation
£ konzipieren = Usability File
h
umsetzen = Risk Management File
validieren : : : =+ Design Evaluation Report
Dekumeantation

Risk Management

Neue  produkt- l l I,

Produkl- o fainerung

ittag : Dokumentation zur
t T - CE-Kennzeichnung
Marktbeobachtung =
Inverkehrbringung 4 CE-Kennzeichnu n?
{Herstﬂlle% [ (ggfs. mit benannter Stelle)
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»MedicallSafetylDesign“ — unserelStruktur
zuribegleitendeniDokumentation




NotwendigelDokumente:leinigelBeispielelausideniPhasenii4

0 analysieren @

0 konzipieren [
I umsetzen

B validieren
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DielZukunftidesiUsabilitylFilesibeil,,MedicaliSafetylDesign*

= Bisher werden bei UID und c&m einzelne Files erstellt, die zu einer Akte
Zusammengefasst werden
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i ‘ Unser nachster Schritt: eine webbasierte Losung
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