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WORUM GEHT ES? 
USABILITY-AKTE 

Seite 9       

…entwickelt Medizinprodukt 

…wendet Methoden zur  
Verbesserung der Usability an 

…beachtet Normen 

Medizinprodukte-Hersteller … 
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WORUM GEHT ES? 
USABILITY-AKTE 
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…dokumentiert Prozess 

Medizinprodukt bekommt CE-Kennzeichnung 

Usability Engineering File 

…minimiert Benutzungsfehler -> Risiko 
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DER WEG ZUM USABILITY ENGINEERING FILE 
USABILITY-AKTE 
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JETZT WIRD‘S KONKRET! 
 





No. POFs Related to 

Safety 

Frequently Used 

Functions 

1 Set dose memory x   

2 Attach a pre-assembled cartridge   x 

3 Exchange pre-assembled 

cartridge 

  x 

4 Daily injection   x 

5 Injection with control   x 

6 Disassembly x x 

7 Low drug waste system   x 

POF, FRS UND FUF 
JETZT WIRD‘S KONKRET! 
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 Expert Reviews von der Anleitung, Kurzanleitung 
und Mitbewerber 

 Rapid Usability Test mit 10 Teilnehmern in USA 
 
 

VERIFIZIERUNG 
JETZT WIRD‘S KONKRET! 
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ID  Objective 

PO1 

Measure the number of subjects that successfully perform the 

injection procedure into the injection pad. 

Acceptance Criteria: 85% of all subjects have to fulfill this 

objective (pass). 

PO2 

Measure the number of subjects that safely perform the disassembly: 

A subject has to succeed in performing the disassembly of the Pen 

without getting punctured. 

Acceptance Criteria: 85% of all subjects have to fulfill this 

objective (pass). 

AKZEPTANZKRITERIEN 
JETZT WIRD‘S KONKRET! 
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 Validierungsstudie in Deutschland  

• 60 Testpersonen insgesamt (30 Kinder, 30 
Erwachsene, 50% Laien, 50% mit Pen-Erfahrung) 

 
 Validierungsstudie in USA (gefordert von der FDA)  

• 45 Testpersonen insgesamt (Kinder, Caregivers, 
erwachsene Patienten) 

VALIDIERUNGSSTUDIEN 
JETZT WIRD‘S KONKRET! 
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All activities helped to continuously 
optimize the usability of SurePal and its 
IFU.  

The Usability Validation was successful, 
all acceptance criteria were met. 

Both children and adults are able to use 
the pen safely and effectively. 

SurePal and its IFU are able to fulfill their 
intended use. 
 

FAZIT 
JETZT WIRD‘S KONKRET! 
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VIELEN DANK FÜR IHRE 
AUFMERKSAMKEIT! 



www.uid.com 

Tomas Hansson 
 SENIOR USER EXPERIENCE CONSULTANT 
 

tomas.hansson@uid.com 



Folie 2: http://www.mh-hannover.de/auf_intensivstation.html?&L=1 

Folie 3: http://www.dshs.state.tx.us/vs/ebirth/ 

Folie 4: http://www.yankodesign.com/2010/10/20/push-pull-tug-of-war-is-over/ 

Folie 5: http://blockcolour.co.uk/?attachment_id=132 

Folie 25: http://static.asif.im/wp-content/uploads/fatal_error.jpg 

 

 

 

 

BILDQUELLEN 
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