INHALT

Inhalt
Seite

1 Einfliihrung ....... .. .. .. ... .l 1
1.1 Wann Sie dieses Buch lesen sollten

und was Siedabeilernen ............... ... . ... 1
1.2 Wie Sie dieses Buch benutzensollten ................ 3
1.2.1 Kurzanleitung ... .ovir e i e 3
1.2.2 Indiesem Buch verwendete Symbole ................. 4
1.2.3 Indiesem Buch verwendete Beispiele ................ 5
1.2.4 Anglizismen ..ot 6
1.2.5 Lesenund arbeiten Sie prézise ............ ... ... ... 6
2 Grundlagen................. it 9
21 Wasist Usability? ........ .. ... ..o, 9
2.1.1 DasKonzeptUsability ............ ... oo, 9
2.1.2 Wasistein UserInterface? ............... .o, 16
2.1.3 Das User Interface als Ausgangspunkt fiir Risiken

und Maflnahmen zur Risikobeherrschung ............. 20
2.1.4 Haufige Begriffsverwechslungen beim

Usability Engineering ... .........coviiiiiii .. 23
2.1.5 Weitere typische Fehler beim Usability Engineering ..... 34
2.1.6 Warum ist Usabilityrelevant? .............. ... ..... 35
2.2 RegulatorischerRahmen .......................... 37
2.2.1 Europdische Richtlinien und nationale Gesetze ......... 37
2.2.2 Normen IEC 62366 und IEC 60601-1-6 ................ M
2.2.3 DieForderungenderFDA .. ... ... oot 46
3 »Regulatory Usability* —

die Mindestanforderungen erfiillen ............. 51
31 Einleitung . ........cooiiiiii 51
3.2 Zweckbestimmung und Benutzer-Profile bestimmen ... 53
3.21 Begriffe ... e 53
3.2.2 SosolltenSievorgehen ............... ... ... ..., 53
3.2.3 Sosollten Sie dokumentieren ........... ... ... . ... 56
3.3 Spezifikation der Gebrauchstauglichkeit ............. 59
33,1 Begriffe.. ... i 59
3.3.2 Sosollten Sievorgehen ....... ... oo, 62
3.3.3 Sosollten Sie dokumentieren ................. ... ... 67

S ) ) E HE
Bibliografische Informationen digitalisiert durch I L
http://d-nb.info/1058921614 BLIOTHE


http://d-nb.info/1058921614

USABILITY ENGINEERING ALS ERFOLGSFAKTOR

Vil

3.4 Verifizierung der Gebrauchstauglichkeit ............
3.4.1 Begriffe. ... ...
3.4.2 Sosollten Sievorgehen ........ ..o,
3.4.3 Sosollten Sie dokumentieren ............... .. .0n..
3.5 Validierung der Gebrauchstauglichkeit..............
3.51 Begriffe.... ...
3.5.2 SosolltenSievorgehen ...... ... . .. .. ...,
3.5.3 Sosollten Sie dokumentieren ......................
3.6 Zusammenfassung ......... ... ... . ... ...
3.6.1 Dokumente.......... ...ttt i
3.6.2 Tatigkeiten ... ... e

4 »Market Usability* — Marktfiihrerschaft durch

vorbildliche Gebrauchstauglichkeit ........ .. ..
4.1 Einleitung . ... ... ... ... e

4.1.1 Ziele dieses Kapitels (zusatzlich zu denen in Kapitel 3,
»Regulatory Usability* — die Mindestanforderungen

erfillen” genannten) ............cciiuirnenann.,
4.1.2 Abgrenzung von Kapitel 3 und diesem Kapitel ........

4.1.3 Wann Sie gemédfl den Empfehlungen dieses Kapitels

arbeitensollten ........... .. .. i i,
4.2 Zweckbestimmung und Benutzer-Profile bestimmen ...
4.2.1 Begriffe (zusdtzlich zu Kapitel 3.2.1) ................
4.2.2 SosolltenSievorgehen ............. ...
4.2.3 Sosollten Sie dokumentieren .....................
4.3 Spezifikation der Gebrauchstauglichkeit ...........
4.3.1 Begriffe (zusatzlich zu Kapitel 3.3.1) ...............
4.3.2 Sosollten Sievorgehen ........... ... i,

4.3.3 Sosollten Sie dokumentieren

(zusédtzlich zu Kapitel 3.2.3) ....... ... .iiainn.,

4.3.4 Weshalb dadurch Konformitdt mit den regulatorischen

Forderungen gegebenist ............... ... ... ....
4.4 Verifizierung der Gebrauchstauglichkeit ...........
4.41 Begriffe......oooiii i
4.4.2 Sosollten Sievorgehen . ..... ... ... .. oL
4.4.3 Sosollten Sie dokumentieren .....................
4.5 Validierung der Gebrauchstauglichkeit.............



INHALT

4.6
4.6.1
4.6.2

51

5.1.1
5.1.2
5.1.3
5.1.4
5.2
5.3

5.4

5.5

5.6

5.7
5.8
5.8.1
5.8.2

71
7.2
7.21

7.2.2
7.2.3
7.2.4

Seite
ZusammenfassSung ............c..iiiiiiiiiian. 152
Dokumente . ... ...t i i e e 152
Tatigkeiten . ... ... e 153
FAQ ... .. 155
Wie ldsst sich das Usability Engineering
organisatorisch verankern? ........................ 155
Einleitung ... ..ot e 155
Ebene der Unternehmensfithrung . ................... 155
Infrastruktur-Ebene ........ ... . . i, 156
Projektebene ...... ... .. .. ., 157
Wie hilfreich sind User Stories? ..................... 158
Wie ldsst sich das Zusammenspiel mit dem Risiko-
management gestalten? ........................... 160
Wie geht man mit bereits bestehenden
Benutzungsschnittstellen (UOUPS)um? .............. 162
Wie ldsst sich das Usability und Systems Engineering
(Entwicklung) integrieren? ......................... 163
Wie hoch sind typische Aufwinde fiir das Usability
Engineering? ........ ... . i i 166
Wie kann man mit Ressourcenengpédssen umgehen? ... 167
Welche Werkzeuge sind hilfreich? ................... 168
Werkzeuge flir das Usability Engineering .............. 168
Prototyping-Werkzeuge .......... . ..ot 168
Glossar — Begriffe und ihre Bedeutung ........... 171
Anhang.............. ... ... 181
Musterstruktur fiir die Gebrauchstauglichkeitsakte . ... 181
Gesetze, Normen, Hersteller-Guidelines ............. 184
Gesetze, ,offizielle Dokumente* und fiir Medizinprodukte
spezifischeNormen ........ ... ... . i, 185
Normen mit Prinzipien und allgemeine Empfehlungen ... 185
Hersteller-Guidelines mit konkreten Gestaltungsregeln .. 186
WeitereQuellen ....... ... ... . . . i i i 186
Abbildungsverzeichnis ......................... 187
Tabellenverzeichnis ............................ 189



