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Einleitung

Software-Produkte in der Medizintechnik

zu entwickeln, stellt Projektverantwortliche

vor besonders vielschichtige, anspruchsvolle
Herausforderungen. Diverseste BedUrfnisse

und Erwartungen aller Menschen, die damit
BerUhrungspunkte haben, mussen bertck-
sichtigt werden. Die klassischen Stakeholder
des Herstellers bringen Anforderungen aus
Unternehmenssicht mit, setzen wirtschaftliche
Ziele - nicht selten mussen Entscheidungen
mehrerer Menschen aus unterschiedlichen
Abteilungen moderiert werden und ineinander
greifen. Dann die Nutzenden: die Bandbreite
reicht von hochspezialisiertem, medizinischem
Personal Uber Servicetechniker:innen bis hin

zu Privatpersonen. Eine Sonderstellung haben
die Patient:innen. Auch wenn sie keine direkten
Nutzenden sind, muss die Anwendung je nach
Sicherheitsklasse gewahrleisten, dass diese nicht
zu Schaden kommen. Hierzu mussen regula-
torische Auflagen erfullt werden.

Vorgaben zu Prozessen, Dokumentationen

und damit auch technische Rahmenbedingungen
stecken das Feld der Moglichkeiten ganz klar ab.

Wie schafft man unter diesen Bedingungen wett-
bewerbsfahigen Mehrwert, hebt sich gleichzeitig
durch Innovation ab und erreicht eine hohe Quali-
tat? In diesem Whitepaper soll es darum gehen,
wie man schon sehr frih solide Grundsteine fur
eine l6sungsorientierte, nachhaltige Arbeitsweise
legt. Wir gehen darauf ein, wie man sich bei all der
Regulatorik, hohen technologischen Standards
und engen Rahmenbedingungen Raum fur innova-
tive Losungswege freihalt.




Grundlagen
der Produkt-
entwicklung

Moderne Software wird agil, also iterativ inkrementell
erarbeitet. Agile Entwicklungsmethoden haben

sich etabliert, weil sie zur Bewaltigung der Komple-
xitat von Anforderungen, Rahmenbedingungen

oder sich verandernden Technologien einen idealen
Rahmen bieten. Schnellere Entwicklung von kleinen
Paketen und das damit verbundene frihere Lernen
ist bekanntermal3en effizienter und schafft Wettbe-
werbsvorteile gegenuber dem Versuch, mit nur einem
,Schuss” ein fertiges Produkt zu erschaffen (um dann
festzustellen, dass sich die Welt schon weiter gedreht
hat). Unternehmenskulturen zielen inzwischen darauf
ab, allen Menschen in der Softwareentwicklung idea-
len Nahrboden fur beste Ergebnisse und kontinuierlich
hohe Qualitat zu bieten. GroBe Beratungshauser und
Innovationsagenturen haben die Etablierung von
nutzerzentrierten Problemlésungsframeworks wie
,Design Thinking” vorangetrieben, sodass Software
immer mehr ganzheitlich als Produkt entwickelt wird
und echten Mehrwert fir Menschen schafft.

So einfach sich das zusammen fassen lasst, so vielfaltig
sind auch die Fallstricke und Herausforderungen selbst
fur erfahrene Unternehmen in der IT-Branche.
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Besonder-
heiten bei
eHealth

und Medizin-
technik

Schauen wir uns genauer an, worauf
es in der Medizintechnik-Software-
entwicklung ankommt. Zu den oben
genannten Ublichen organisatorischen
und technologischen Herausforderungen
der Software-Entwicklung kommen
bei zulassungspflichtigen Medizin-
produkten bzw. DiGA Rahmenbe-
dingungen und Anforderungen hinzu,
die flr den Entwicklungsprozess

von Beginn an malBgebend sind.

7why

[
Menschen im Mittelpunkt -
heterogene Anforderungen,
hohe Erwartungen

Wofur wird medizinische Software gemacht?

Auf der einen Seite, um Menschen praventiv zu
begleiten und bei der Genesung zu unterstutzen.
Auf der anderen Seite gilt es rund um die Patient:-
innen herum Prozesse zu verschlanken, Kollabora-
tion von Fachbereichen zu ermaoglichen, Erkenntnis-
gewinn aus der Verarbeitung gro3er Datenmengen
zu ermoglichen. Patientenwohl, Behandlungseffek-
tivitat und Nutzungseffizienz sind die Faktoren,
die den Erfolg von Software ausmachen.

Die Anforderungen kénnen so unterschiedlich sein
wie das Leben: Ein Klinikalltag bedeutet haufig
zeitkritische Situationen, das Tragen von Schutz-
kleidung oder kognitive Herausforderungen wie
z.B. Multitasking. Gerade dann, wenn hochste Auf-
merksamkeit auf den Patienten gerichtet sein soll-
te, ware folglich eins der Qualitatsziele ein System,
welches sich ganz dem Menschen anpasst

und nicht umgekehrt. Das System ware eines, das
dabei unterstutzt, dass menschliche Fehler nicht
gemacht werden kdnnen und kognitiv nur so we-
nig Last wie notwendig erzeugt.

Im Kontakt mit Patient:innen dagegen ist eher
eine sensible, vertrauensvolle Kommunikation auf
einfachem Niveau notwendig. Bei Applikationen
fur den privaten Gebrauch, therapiebegleitenden
Anwendungen mussen komplexe medizinische
Zusammenhange fur Laien verstandlich dargestellt
werden, damit die Anwendung zum gewunschten
Ziel fihrt. Nutzende brauchen Anleitung, das Ge-
fahl von Sicherheit und Vertrauen. Heterogenitat,
technischer Affinitat oder kognitiven und korper-

lichen Fahigkeiten sind nur einige der vielfaltigen
Merkmale, die es in einer Anwendung zu bertck-
sichtigen geben kann - ganz abgesehen von der
Berticksichtigung der gangigsten Betriebssysteme
und Endgerate.

Dazu kommen auBBerdem die stark gewachsenen
Erwartungen an Usability und User Experience:
Durch die Allgegenwartigkeit von Apps mit sehr
guter User Experience, die jede:r im Privaten nutzt,
steigen die Erwartungen an Applikationen im
medizinischen Kontext. Verstandlicherweise ist

der Frust vorprogrammiert, wenn die Software im
beruflichen Kontext den Apps auf dem privaten
Mobiltelefon mehrere Jahrzehnte hinterherhinkt.
Diese Aspekte zeigen auf, wie wichtig es ist, Be-
durfnisse und Erlebnis dieser heterogenen Gruppen
von Menschen - den Nutzenden, Behandelnden
und Behandelten - bei modernen medizinisch-ge-
sundheitlichen Anwendungen noch viel starker in
den Mittelpunkt zu stellen als in anderen Branchen.

Ethik und Sicherheit

Mediziner:innen, Behandelnde, therapeutische
Fachkrafte, Pflegepersonal, Healthcare Professio-
nals - sie alle handeln und behandeln nach ethi-
schen Standards, die durch Regulatorien in der
Software abgebildet werden sollen. Normen wie
IEC 62366, ISO 62304 oder die FDA-Richtlinien flr
den US-amerikanischen Markt sind integraler Be-
standteil des regulatorischen Rahmens. Sicherheit
und Wirksamkeit der Technologie mussen gewahr-
leistet und nachgewiesen werden. Alle moglichen,
nicht ausschlieBbaren Fehlerfalle (sowohl mensch-

liche als auch technologische) mussen bis ins letzte
Detail bedacht und dokumentiert sein. Dies nimmt
im Kontext der perspektivisch ganzheitlichen, sek-
torentbergreifenden Patientjourney Dimensionen
an, welche die Komplexitat stark erhéhen. Wo bis-
her ein Mensch ein ausgedrucktes Papier in einem
Umschlag Uberbracht hat, muss eine Software

den Schutz der personenbezogenen Daten sowie
Daten- und Informationssicherheit garantieren. Sie
muss technologische Standards fir die Kommuni-
kation erflllen und den Datenaustausch mit an-
deren bestehenden Systemen ermoglichen. Echte
Interoperabilitat zwischen Geraten und Informa-
tionssystemen ist aktuell noch weit von nahtlosen
Experiences entfernt, die man aus Consumer-An-
wendungen gewohnt ist. Ethische Standards und
verpflichtende Vorgaben bezlglich aller Sicher-
heitsaspekte bestimmen nicht nur die Entwicklung,
sondern den gesamten Lebenszyklus des Produkts
- von der Konzeption bis zur Markteinfihrung und
daruber hinaus.
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Bias und
Annahmen:
Wie solide

ist die Grund-
lage deines
Produkts?

Ein groBer, unterschatzter Stolperstein

in der Software-Entwicklung liegt schlichtweg
im Menschen selbst. In der Psychologie sind
inzwischen mehr als 100 Verhaltensmuster
bekannt, die als sogenannte ,,cognitive bias” -

also kognitive Verzerrungen bezeichnet werden.

Niemand ist demnach frei davon, denn diese
Bias sind einfach menschlich. Das Geféhrliche
ist aber, dass sie unbewusst unser Denken und
Entscheiden beeiflussen. Warum spielen sie
hier eine Rolle?

7why

Wahrend die Software entwickelt wird, mUssen
unzahlige Entscheidungen von vielen Menschen
getroffen werden. Es geht haufig um Abwagungen
zwischen technischer Umsetzbarkeit, erwartetem
Mehrwert, Nutzerbedirfnissen und wirtschaft-
lichen Aspekten. Die Tragweiten der Entscheidun-
gen sind nicht immer klar absehbar. Je spater
festgestellt wird, dass eine Entscheidung falsch war,
desto hoher ist der Aufwand der Korrektur.

Diese nicht zu unterschatzende
Verhaltensmuster sollte man
wenigstens kennen:

Confirmation Bias: Das Confirmation Bias

bezeichnet die Neigung, Informationen so
wahrzunehmen und auszuwahlen, dass sie
die eigenen Ideen bestatigen.

Too much invested to quit syndrome:
Dieses Syndrom, auch bekannt als ,Sunk
Cost Fallacy”, beschreibt die Tendenz, dass
wir eine Idee, die sich nach einiger Zeit als
nicht zielfihrend herausstellt, immer weiter
verteidigen. Selbst wenn es rein rational
betrachtet viel glinstiger ware, einfach alles
wegzuwerfen und neu anzufangen.

Gender und Technology Bias: Insbesondere
in der IT sind GUberwiegend weiBe, mannliche
Personen beschaftigt, die von modernster
Technik umgeben sind. Dies flhrt sehr leicht
auch schon strukturell dazu, dass unbewusst
.vergessen” wird, dass alles auch ganz anders
sein kann und somit Losungen unter falschen
Annahmen angegangen werden.

Insbesondere bei Anwendungen im gesundheit-
lich-medizinischen Bereich mussen Entscheidungen
wohl informiert und Uberlegt getroffen werden.
Die moglichen schwerwiegenden Risiken und die
erhohte Komplexitat in der Healthtech-Branche
erfordern offenbar eine noch gréBere Vorsicht bei
der Identifikation von Risiken und der Erhebung
von Anforderungen. Die grtundliche Analyse des
Nutzungskontexts, das Wissen Uber fachliche In-
halte, die kritischen Anforderungen an Sicherheit,
Technologie, Hardware sind alle gleichermal3en
mit hoher Wichtigkeit im Entwicklungsprozess zu
berlcksichtigen.

Wer sich also davor schiitzen mochte,
mit seiner Produktidee blind in eine
falsche Richtung zu laufen, sollte
beachten:

Cognitive Bias vermeiden: Entscheidungen
gemeinsam in einem Team mit diversen
Perspektiven treffen.

Too much invested to quit Syndrom vermeiden:
Nicht zu groBBe Zeitrahmen setzen, in denen
ldeen nur so gut wie ndtig, aber so glnstig

wie moglich ausgearbeitet und getestet werden.
Der Google Design Sprint ist z.B. ein Format,

der aus diesem Gedanken heraus entstand.

Bewusste Unterscheidung zwischen

validen Informationen und Annahmen:
Unvalidierte Informationen (z.B. Meinungen,
Einzelfeedback, indirekte Berichte Gber andere)
sind erstmal als Annahmen zu bewerten.

Wie riskant ist es, Entscheidungen auf der
Grundlage dieser ungeprutften Annahmen

zu treffen? Je nach Einschatzung sollten dann
Uberprifungen der Annahmen eingeplant
werden.

Umgang mit Gender+Technical Bias,
Annahmen Uber Nutzende: User Experience
Design und seine Methoden von Beginn an
einsetzen, um auf der Grundlage valider
Informationen zu entscheiden und Innovations
potentiale nicht zu verschenken. o
Ist das viel aufwandiger? Wer von Beginn an nach
hochstem UX Qualitatsstandard nach ISO 9241-
210:2019 mit allen relevanten Methoden arbeitet
und vorausschauend dokumentiert, deckt bereits
einen GroBteil der Anforderungen nach IEC 62366,
dem ,Design Input” der FDA oder auch Teile der
Anforderungsanalyse fur den Software-Lebenszy-
klus nach ISO 62304. Die Qualitat, die mit dieser
Vorgehensweise erreicht wird, ist jedoch hoher als
von der Regulatorik gefordert. Denn das nach IEC
62366 geforderte Usability-Engineering gewahr-
leistet lediglich eine gute Usability.
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Designing
the right
thing:
Product
Discovery
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Studien belegen, dass Produktideen sehr haufig
scheitern, wenn sie nicht das richtige Problem
adressieren und damit kein Bedarf auf dem Markt
vorhanden war.

Damit sollte bereits die initiale Entscheidung, was
man fur ein Produkt anbietet, nicht unterschatzt
und leichtfertig getroffen werden.

Hierzu hilft es bereits, sich zu Beginn zu fragen,
far wen welches Problem durch das Produkt geldst
wird. Es mussen auch nicht immer Probleme sein.
Eis und Kaffee verkaufen sich auch ohne, dass sie
Probleme |6sen: Welche Chance kann mein Pro-
dukt so aufgreifen, dass es etwas fur die Nutzer:-
innen signifikant verbessert?

Product Discovery zielt darauf ab, solche Unsicher-
heiten so weit zu reduzieren, dass das richtige Pro-
dukt fur die richtige Zielgruppe entwickelt wird.
Sie kann eingesetzt werden sowohl, um ein besse-
res Verstandnis auf der ,griinen Wiese"” zu erlan-
gen oder um zu spateren Zeitpunkten Potentiale
fUr Features oder Iterationen zu identifizieren.

Die Product Discovery setzt aber bewusst den Fokus
auf den Problemraum. Das Team nimmt sich vor
der Umsetzung (Delivery) die Zeit, fundamentale
Fragen grundlich zu klaren. Es wird Verstandnis
far NutzerbedUrfnisse aufgebaut und potenzielle
Herausforderungen identifiziert. Die gewonnenen
Erkenntnisse dienen nicht nur als Basis fur eine
prazise Problemdefinition, sondern schaffen eine
solide Wissensgrundlage fur die Entwicklung im
spateren Verlauf und starken Teamzusammenhalt
und gemeinsamen Fokus.

Der Problemraum als
solide Wissensgrundlage

Der Mehrwert einer Product Discovery liegt darin,
dass sie klassische UX Research Methoden kombi-
niert mit Kreativmethoden aus dem Innovations-
Umfeld - immer mit dem Ziel in realitatsnahen Tests
maglichst frih zu lernen und zu evaluieren, welche
Losungswege weiter verfolgt und welche verwor-
fen werden sollten. Unsicherheiten werden proak-
tiv adressiert, die Effizienz des Entwicklungsprozes-
ses gesteigert und letztlich eine bedarfsgerechte
und qualitativ hochwertige Losung geschaffen.
Durch das systematische Vorgehen wird vermieden,
dass Teams Entscheidungen voreilig und unzurei-
chend begriindet ,,aus dem Bauch heraus” treffen
(u.a. Schutz vor Cognitive Bias) oder sich zu frih
auf vermeintlich vielversprechende Losungswege
festlegen, ohne Alternativen getestet zu haben.
Stattdessen ermoglicht die Product Discovery itera-
tiven Erkenntnisgewinn, bei dem schrittweise vor-
gegangen wird. Diese Vorgehensweise reduziert
das Risiko von Fehlentwicklungen, wahrend sie

die Entwicklung auf die Bedurfnisse der Nutzenden
und Stakeholder fokussiert.

Das Ziel ist jedoch nicht, alles existierende Wissen
zu erlangen, sondern gerade ausreichend, um ge-
zielt Tests durchzufthren und friihzeitig mogliche
Fehler und Sackgassen zu erkennen (,fail fast, fail
early”). Die ersten Thesen, Ideen und Tests dienen
als Ausgangspunkt flr weitere Iterationen und bie-
ten die Moglichkeit, das Produkt kontinuierlich zu
verbessern und an die sich entwickelnden Anforde-
rungen anzupassen. Durch diesen zielorientierten
Ansatz wird eine effektive und ressourcenschonen-
de Produktentwicklung ermaoglicht, die auf einem
fundierten Verstandnis des Problemraums basiert.

Phase 1: Map the Problem

Die Product Discovery wird er6ffnet, mit einem
Workshop als Auftakt zu weiteren Aktivitaten,

die alle ein Ziel haben: Das Team beschaftigt sich
mit der Thematik und ergrtindet systematisch

den Problemraum.

Gerade am ersten Workshoptag wird ein gemein-
sames Verstandnis geschaffen und erste Thesen
(z.B. User Journey Map und Proto-Persona) formu-
liert. Dabei stellt sich relativ schnell heraus, wo das
Wissen nur auf Speukulationen beruht, wo also
Wissensllcken sind. Gemeinsam wird geplant, wie
und wo mehr Informationen beschafft werden
konnen. Fur den weiteren Verlauf sollte ausrei-
chend Zeit, jedoch mit kurzen Abstimmungszyklen,
eingeplant werden, um auf erwartete sowie un-
erwartete Erkenntnisse reagieren zu kénnen. Denn
nach dem Workshop arbeiten alle an ihren ,Haus-
aufgaben”.

Informationen, die entweder im Workshop
zusammengetragen werden oder im weiteren
Verlauf untersucht werden sollten: o
Stakeholder-Analyse

Wer wird Entscheidungen beeinflussen und mit
wem sollte man frihzeitig in den Dialog treten?
Fur die Dynamik im Team und die strategische
Kommunikation innerhalb der eigenen Organisa-
tion kann es hilfreich sein, Stakeholder bereits friih
in den Prozess einzubeziehen.

Nutzungskontext-Analyse

Dies nimmt in der Regel den gré3ten Raum im
explorativen Part der Product Discovery ein: Nach
Bedarf sind alle Methoden v.a. des qualitativen
User-Research einsetzbar. Vor allem Interviews
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(mit Nutzenden, aber auch nutzernahen Personen
innerhalb der Organisation) oder Hospitationen
bzw. Job Shadowings sind sehr hilfreich und leicht
umzusetzen. Hier sollte schon fir eine Marktzulas-
sung die Dokumentation bertcksichtigt werden
und klar sein, fir welche Markte das Produkt sein
soll.

Anforderungen durch Regulatorik und Markt

In welchen Landern muss ich welche Auflagen er-
fallen? Wie sieht der Wettbewerb aus? Die frihe
Kenntnis aller einschrankenden Faktoren stellt si-
cher, dass die Entwicklung von Anfang an genauer
ausgerichtet werden kann.

Abgeschlossen wird die ,Map the Problem”-Pha-
se wieder durch einen Workshop, zu dem sich das
gesamte Team zusammenfindet. Das Ziel ist die
prazise Formulierung des zu I6senden Problems
auf der Grundlage aller gesammelten Informatio-
nen. Durch kluges ,Framing” wird die Entschei-
dungsfindung strukturiert moderiert. Dieser Work-
shop legt den Grundstein fur die nachfolgenden
Phasen, in denen konkrete Losungsansatze entwi-
ckelt und evaluiert werden.

Phase 2: Sketch

Auf die Recherche folgt nun wieder eine Phase
mit Workshops. Diese Phase schafft eine inspirie-
rende Atmosphare, in der Innovation gefordert
und innovative Denkansatze hervorgebracht wer-
den kénnen. Der ,Sketch”-Workshop zielt darauf
ab, gemeinsam maglichst viele Ideen zu generie-
ren und sie in groben Zugen visuell auszuarbeiten.

7why

Durch den Einsatz verschiedener Kreativmethoden
werden Teammitglieder dazu angeregt, in unter-
schiedliche, auch unkonventionelle Richtungen zu
denken. Der Wert einer professionellen Modera-
tion zeigt sich vor allem, wenn alle Teammitglieder
gleichermafen Ideen in Form von Wireframes visu-
alisieren - auch diejenigen, die vorher nie gestalte-
risch gearbeitet oder gezeichnet haben. Der Fokus
liegt auf der Vielfalt der Losungsansatze, um einen
reichhaltigen Fundus fur die weiteren Schritte der
Produktentwicklung bereitzustellen. Die gegen-
seitige Diskussion und Bewertung der (Teil-)ldeen
erfolgt erst so spat wie maglich, um den Raum ftr
kreatives Denken so weit wie moglich zu 6ffnen.

Phase 3: Decide

Erst in diesem abschlieBenden Workshop mit
dem gesamten Team erfolgt eine systematische
Bewertung der generierten Losungsansatze.

Die Bewertung beinhaltet eine Einschatzung ihrer
Machbarkeit unter Berticksichtigung aller Aspekte

wie Kosten, Zeitrahmen, Chancen und regulatori-
schen Aspekten - jeweils aus der Perspektive aller
Anwesenden im Workshop. Da dies jedoch zu
diesem Zeitpunkt auch spekulativen Charakter hat,
liegt der Fokus darauf zu priorisieren, welche An-
satze nicht getestet werden mussen und welche
in den nachsten Phasen bis hin zum Test noch wei-
ter verfolgt werden sollten.
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Opportunity
Solution Tree

Ein Opportunity Solution Tree schafft Klarheit
und Alignment wéhrend der Product Disco-
very, sobald die Perspektiven Technologie,
Business und Nutzende diesen im Austausch
miteinander ausfillen.

°
Dasdefinierteziel
D_urc_h R;ea:ch;!en_tiﬁzi_ert:— ____________
Chancen, Probleme, Needs
Sub- Sub- Sub- Sub- Sub-
Opportunity Opportunity Opportunity Opportunity  Opportunity

Entsprechende Tests




Double
Diamond

Double Diamond: Im Problemraum werden
zundchst Kontext und Rahmenbedingungen
umfassend analysiert, sodass ein tiefes Ver-
standnis flr Herausforderungen und Bed(irf-
nisse entsteht. Erst mit einer klaren Formu-
lierung des zu I6senden Problems werden
die Aktivitaten im Lésungsraum gestartet.
Uber Kreativmethoden werden Lésungen
entwickelt und iterativ verfeinert, bis eine
klare Vorstellung davon existiert, wie genau

»  umgesetzt werden soll (,designing things
right”).

Problemraum

Lésungsraum Implementierung

Design the right thing

Das zu I6sende Problem ist
definiert, es kénnen Lésungen
gesucht und getestet werden

Designing things right

Es gibt eine klare, valide
Vorlage fiir die Umsetzung:
Das Product Backlog kann
gefillt werden



Ausblick:
Prototyp
und Test

Wie macht man weiter nach der Product Discovery?
Die generierten Ideen mussen in greifbare Lésungen
Uberfuhrt werden. Auf Basis der ausgewahlten

Ideen werden digitale, klickbare Prototypen erstellt.

Es muss daflr nicht programmiert werden, mit
gangiger Designsoftware kdnnen sehr echt wirkende
Ergebnisse erzielt werden. Die Prototypen werden

in realitatsnahen Nutzungskontexten getestet, um
Feedback von den Endnutzer:innen — sowohl Patien:-
innen als auch medizinischem Personal — zu erhalten.
Diese Tests dienen auch dazu, die Nutzerfihrung
und Interaktionen vor der endgiltigen Implementierung
weiter zu verfeinern. Dieser Schritt des Testens kann,
entsprechend dokumentiert, auch normkonform als
formative Evaluation nach IEC 62366 durchgefihrt
werden. Die entstandenen Ideen bzw. Prototypen
sind konkret genug, um von technologischer Seite
diskutiert zu werden und die Umsetzbarkeit einzu-
schatzen. Ebenso die Einbindung von Experten fir
Medizinprodukte-Regulierung kann helfen, kost-
spielige Anpassungen in spateren Phasen zu vermeiden
und den Weg fir eine erfolgreiche Markteinfihrung
zu ebnen, wenn aufwandige klinische Studien geplant
werden mussen.




Zusammenfassung:
Hohe Qualitat &
Innovation von
Anfang an mit
Product Discovery

Erfolgreiche Software, die echten
Mehrwert bietet, ist kontinuierliche
crossfunktionale, nutzerzentrierte
Teamarbeit.

Die interdisziplinare, nutzerzentrierte
Herangehensweise der Product Discovery
bietet folgende Vorteile:

Durch die explorative Discovery nach dem
Motto ,fail fast, fail early” wird sichergestellt,
dass strukturiert flr tatsachlich vorhnandenen
Bedarf entwickelt wird.

Risiken und Potentiale proaktiv identifizieren:
Wer qualitativ forscht, tut dies nicht nur im
Sinne der Nutzenden fUr eine bessere Experience.
Man erhalt klare Hinweise auf Innovations-
potentiale. Risiken werden nicht unnétig einge-
gangen, Potentiale werden nicht verschenkt.

Die nutzerzentrierte Arbeitsweise spart
Korrekturaufwande, die entstehen wurden,
wenn essentielle Anforderungen zu spat erst
im laufenden Projekt erst identifiziert wirden.

Modernes Teamwork mit all seinen Vorziigen:
Bias wird bewusst entgegengesteuert durch
Wertschatzung von verschiedenen Perspektiven
und Herangehensweisen.

Interdisziplinarer Wissensaufbau: Aufbrechen
von Silos und Sektorengrenzen durch die I16sungs
orientierte Kommunikation mit relevanten Fach
bereichen, Endnutzer:innen, Abteilungen in der
eigenen Organisation.

Berulicksichtigung der Regulatorik von

Beginn an: Da Gebrauchstauglichkeit ein Teil

der User-Experience ist, wird beim Arbeiten nach
den branchenUblichen Standards (u.a. 1ISO 92410)
speziell fir zulassungspflichtige Medizinprodukte
bereits das geforderte Usability-Engineering inki.
der formativen Evaluationen nach IEC 62366 ab-
gedeckt. Mehr noch, es wird darlber hinaus eine
qualitativ hochwertige User-Experience erreicht.
Wer vorausschauend dokumentiert, stellt gleich-
zeitig auch Ruckverfolgbarkeit sicher.




Was unterscheidet Design Thinking,
Human Centered Design, Design Sprint?

Der Prozess des ,Human Centered Design” (HCD) hat
seine Urspriinge in der Software-Ergonomie. Dieser ist
verankert in der internationalen Norm ISO 9241, welche
Richtlinien zur Gebrauchstauglichkeit und der Ergono-
mie interaktiver Systeme beschreibt. In dieser Normen-
reihe werden u.a. Nutzende und Nutzungskontext

in den Mittelpunkt gestellt und definiert klar, welche
Kriterien ein interaktives System erflllen muss, um nutz-
bar zu sein. Der iterative Prozess nach ISO 9241-210:2019
umfasst die Schritte:

* Verstehen und Festlegen
des Nutzungskontextes

= Definition der Nutzungsanforderungen
= Erarbeiten von Designlésungen

= Evaluieren der Designlésungen

7why °

Design Thinking ist eine Strategie zur Lésung von Prob-
lemen mit Designmethoden. Der Ansatz geht zurlick
auf die Grinder der amerikanischen Innovationsagentur
IDEO. Endguiltig popular wurde Design Thinking durch
die Unterstltzung des SAP Grunders Hasso Plattner
und des gleichnamigen Instituts. Im Design Thinking
werden die Nutzenden und ihr Problem in den Mittel-
punkt gestellt, um vor allem innovative, u.a. disruptive
Losungen zu finden. Es werden keine festen Methoden
vorgegeben; das Ziel soll tber insgesamt diese 5-6
Phasen erreicht werden:

= Verstehen, Beobachten (,,Empathize”)
= Sichtweise Definieren
= |deen finden

= Prototyp erstellen

= Testen

,Design Sprint” ist ein von Google Ventures

entwickeltes Methodenset, welches darauf

abzielt, eine Losung innerhalb von 5 Tagen
zu erarbeiten und mit echten Nutzenden
zu testen. FUr groBtmagliche Effizienz
und schnellstmoglichen Lerneffekt (fail fast)
werden alle Phasen des Design Thinking im
kleinstmoglichen Zeitraum durchlaufen.
Wichtig fur den Erfolg sind gute Voraus-
planung und Moderation.
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Links + Leseempfehlungen

Teresa Torres, "Continuous Discovery Habits"

McKinsey Studie: https://www.mckinsey.com/capabilities/mckinsey-design/our-insights/the-business-value-of-design

Warum Produkt-Startups scheitern https://www.johner-institut.de/blog/gesundheitswesen/medical-startups-healthcare-startups/
Harvard Business Review: https://hbr.org/2011/04/why-most-product-launches-fail

Technology Bias: https://sloanreview.mit.edu/article/evaluating-new-technology-youre-more-biased-than-you-may-realize/

UX Design mit IEC 62366 - Ein sicheres HealthTech-Produkt durch Usability Engineering
https://slashwhy.de/de/blog/usability-engineering-healthtech/
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