
17. Oktober 2023, Wien

Einblicke in die Praxis: 

Summative Evaluierung bei synedra IT GmbH 
Olivia Haider



Daten und Fakten
eines erfolgreichen Medizin-IT-Unternehmens

über 80 Mitarbeiter*innen 200+ Kunden HQ Innsbruck (AT), Berlin (DE) 
und Zürich (CH)

Hersteller Medizinprodukte
MDR Klasse IIb

Marktführer Schweiz

4 von 5 Universitätsspitäler
8 der 10 größten Spitäler



Referenzen
Health Content Management



synedra Produkte
Health Content Management



• Multiformat-Viewer

• Bildbetrachtung und –verteilung

• Radiologische Befundung

• Diagnostische Spezialfunktionen

• Umfangreiche Messfunktionen

User Groups:

Radiolog*innen (Befundung)

Klinische Nutzer*innen (Behandlung)

Klinische Assistenz (Überwachung)

Importeure

synedra View & View Professional



Relevante Normen
synedra als Medizinproduktehersteller

seit Dez 2021 MDR zertifiziert 

bereits 3 Major-Release als 
Medizinprodukt MDR 2017/745 
herausgegeben

MDR 
2017/745

EN ISO 
14971:2019 
+ A11:2021

IEC 62366-
1:2015 + 

AC:2015 + 
AMD1:2020



Warum Usability Engineering?

Quelle: https://uxpamagazine.org/total-recall/ Quelle: https://medium.com/tragic-design/how-bad-ux-killed-jenny-ef915419879e





Gesamtablauf
Von Idee bis Umsetzung

Anforderung

Design

Implementierung 
& Verifikation

Summative 

Evaluierung

• User Research
• Risikoanalyse

• Mockup/Prototyp
• Formative Tests
• Risikoanalyse

• TechPreviews
• Formative Tests
• Risikoanalyse

• Finale Version
• Usability Test
• Restrisikobewertung



Summative Evaluierung

WAS
Welche Use Scenarien
sollen getestet werden?

Welche Use Errors haben 
das größte 
Gefährdungspotential?

Gibt es neue 
Sicherheitshinweise?

WANN
Nach formativer Evaluierung

Abgeschlossene 
Entwicklung

Abgeschlossene 
Qualitätssicherung

WER
Wer sind die betroffenen 
User Groups bzw. User 
Profiles?

Müssen die Probanden 
eingeschult werden?

Wie können diese rekrutiert 
und incentiviert werden)?

WIE
Welche Methode (z.B. Usability 
Test)?

Remote oder Vor-Ort Usability 
Test?

Technisches Equipment

Sind Testaufgaben verständlich?

Plan aufstellen



Ausgangsituation:

Benutzer habe die Messwerte falsch 

abgelesen.

Nächste Schritte:

Analyse des Nutzungskontextes und Use 

Errors = Warum werden Messwerte falsch 

abgelesen?  Welche Nutzergruppen? 

Durchführung & Auswertung
Messwerte zu Messungen ablesen [KAF #115773]



Beispiel aus der Praxis



Ausgangsituation:

Benutzer habe die Messwerte falsch 

abgelesen.

Zuordnung von 
Messwerten

Messwerte zu Messungen ablesen



Zuordnung von Messwerten
Design und Usability Engineering



Risikoanalyse

Gefährdung durch Funktion -- Messfehler - Kontext: Befundung 

Die Messwerte von mehreren Messungen können sich überschneiden und Benutzer haben Schwierigkeiten die Messwerte 

korrekt zuzordnen. Benutzer verschiebt die Messwerte an eine nicht eindeutig zur Messung passende Stelle. Benutzer 

lesen den Messwert nicht/ungenau ab (cm statt mm). 

Gefährdungsstufe 5 

Zuordnung von Messwerten
Risikoanalyse der Use Errors

ID Use Error Gefährdungsbezogen FMEA Rationale

UE.27 Benutzer interpretiert die Messung falsch. Ja ID 514

UE.232 Benutzer liest Messwerte nicht ab Nein Use Difficulty

UE.233
Benutzer liest nicht die zur Messung 
dazugehörigen Werte ab.

Ja ID 514



Formativer Test
Nach Implementierung und Qualitätssicherung



Summativer Test
Planung und Durchführung



Summativer Test
Messwerte zu Messungen ablesen



Summativer Test
Interpretation der Ergebnisse und Restrisikobewertung (Auszug)



Summativer Test
Interpretation der Ergebnisse und Restrisikobewertung (Auszug)



Neue Use Difficulty bei Abstandsmessungen gefunden

Summativer Test
Interpretation der Ergebnisse und Restrisikobewertung (Auszug)



💪 Mit externem Partner zusammenarbeiten

👩💻 Formative Evaluierung laufend durchführen

👤 Testpersonenpool frühzeitig aufbauen

👀 Interne Stakeholder einladen bei Tests zuzusehen

💡Usability Test als Chance sehen und Feedback ernst nehmen

Summative Evaluierung in der Praxis
Empfehlungen und Erkenntnisse



“If we want users to like our software, 

we should design it to behave like a 

likeable person: respectful, generous 

and helpful”

Alan Cooper, Software Designer and Programmer
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