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Human Factors Engineering in der Medizintechnik
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2 Lernergebnisse/Kompetenzen
Nachdem Studierende das Modul besucht haben, kdnnen sie

Wissen (1):

gemaR ISO 14971 verstehen.

...die Begriffe der Risikoanalyse bei Medizinprodukten verstehen.

Verstandnis (2):

Risikomanagements beschreiben.

Anwendung (3):
...eine Use Specification erstellen.
...eine nutzungsorientierte Risikoanalyse durchfihren.

...formative und summative Usability Evaluationen durchfiihren.

Analyse (4):

...die Phasen des menschzentrierten Gestaltungsprozesses bei Medizinprodukten verstehen.
...die Bedeutung und Methoden der Gefahrdungsanalyse als Basis der Risikoanalyse verstehen.

...die Anforderung der Design Control bei der Entwicklung von Medizinprodukten verstehen.

...die erforderlichen Bestandteile eines Usability Engineering Files beschreiben.
...den Zusammenhang der Prozesse des Usability Engineering, des Anforderungsmanagements und des

...eine umfangreiche Gefahrdungsanalyse fir Medizinprodukte nachvollziebar entwickeln.

...Medizinprodukte hinsichtlich Usability und gefahrdungsbezogenen Nutzungsszenarien analysieren.

...das Gefahrdungspotenzial von Medizinprodukten ermitteln, bewerten und beherrschen.

...die regulatorischen Anforderungen des Usability Engineerings gemaf IEC 62366-1 und des Risikomanagements
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3 Inhalte
a) Human Factors Engineering in der Medizintechnik
. gdrreég)eitung normgerechter Gebrauchstauglichkeitsakten (Usability Files) gemaR DIN EN 62366-1 / FDA-2011-D-
¢ Nutzungskontextanalysen und Use Specification (Intended Use, Use Environment, User Profiles)
¢ Nutzungsanforderungsanalyse (Von User Needs und Requirements zu Systemspezifikationen)
e Erarbeitung von Nutzungsszenarien
e Use-related Risk Assessment gemaR 1SO 14971
e Technisches User Interface Design fur Medizinprodukte
e Vorbereitung, Organisation und Durchfiihrung formativer und summativer Usability Evaluationen (Verifizierungen,
Validierungen)
e Relevante Aspekte des Usability Engineering im Rahmen der Post-Market Surveillance
o Rechtliche Grundlagen der Medizinprodukte, Haftung, MDR, CE-Wirtschaftsraum
e Definition von Medizinprodukten, Zweckbestimmung von Medizinprodukten
e MDR, Anhang |, Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
o Harmonisierte Normen, Konformitatsbewertungsverfahren
 Ubungsbeispiel: die Blutdruckmessung mit einem Manschettengerat
¢ Risikomanagement bei Medizinprodukten: Definitionen, Deskriptoren, gesetzliche Einordnung,
Risikomanagement-Prozess
b) Design Control (Umsetzungsprojekt)
e  Grundlagen Design Control
e Uberblick iiber den aktuellen Stand der Gesetzgebung (21 CFR 820) und Normung (ISO 13485)
o Erstellen der wesentlichen Elemente eines Usability Engineering Files und des Risikomanagement Files anhand
eines Beispielproduktes
Lehrformen
a) Vorlesung/Ubung (V/0)
b) Praktikum (P)
5 Teilnahmevoraussetzungen
keine
6 Priifungsformen
a) Prufungsleistung 1K (Klausur) (4 LP)
b) Studienleistung 1sbL (Laborarbeit) (2 LP)
7 Verwendung des Moduls

Human Factors M.Sc. (HF) und medizintechniknahe Masterstudiengénge
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8 Modulbeauftragte/r und hauptamtlich Lehrende
Prof. Dr. Mike Fornefett
Prof. Dr. Stefan Pfeffer
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