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Zunahme der Gesundheitsdaten

https://www.visualcapitalist.com/big-data-healthcare/

Chance und Herausforderung in der Medizintechnik
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KI in der Radiologie

https://healthcare-in-europe.com/en/news/radiologists-who-do-not-use-ai-will-be-replaced-by-those-who-do.html

Man and Machine – A powerful team!



Unsere Mission: Enabling Clinical Innovation
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Vereinfachung und Beschleunigung 

des Zugangs zu klinischen 

Ressourcen für die Entwicklung von 

innovativer Medizintechnik, von der 

Idee bis zur Marktreife.
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Die MDR: Anforderungen an die Usability

UsabilityArtikel 5/ Anhang 1, 
Absatz 1: Produkt 

muss für 
Zweckbestimmung 

geeignet sein

Anhang I, 
Absatz 3: 

vorhersehbare 
Fehler

Anhang I, 
Absatz 5: 

Ausschluss/
Verringerung 

Use Errors

Anhang I, 
Absatz 14.1: 

Verbindung mit 
anderen 

Produkten

Anhang I, 
Absatz 14.2: 
mangelnde 

ergonomische 
Merkmale

Anhang I, 
Absatz 14.6: 

Ergonomie von 
Anzeigen

Anhang I, 
Absatz 21.3: 

Verständlichkeit 
von Anzeigen

Anhang I, 
Absatz 22: 

Laien

Anhang I, 
Absatz 23: 
gebrauchs- 
taugliche 

Gebrauchs-
anweisung

Anhang II: 
Technische 

DokumentationArtikel 83, Absatz 
III/ Anhang III, 
Abschnitt 1.1: 
Post-Market-
Surveillance
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Konfokale Mikroskopie + KI
Innovative KI-Diagnoseunterstützung für die präzise Resektion von Hauttumoren mithilfe der 
konfokalen Laserscanmikroskopie.
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Usability in der KI: Herausforderung
Wo im Workflow soll die KI unterstützen?
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Usability in der KI: Herausforderung

Vorsortieren/priorisieren der Bilder? Aussortieren gesunder Bilder?
Heatmap? Areas-of-Interest für die Analyse?

Welche Funktionen braucht der Arzt?
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Usability in der KI: Herausforderung
Realistische Testbedingungen und häufiges Testen/Einbinden von 
Endanwendern!
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Usability in der Medizintechnik

Key Learnings: 

● Ingenieure sind vom Mars, Ärzte von der Venus
○ Innovation soll eine Lösung schaffen und kein neues Problem generieren

● Expertenpanels: 3 Ärzte, 5 Meinungen
○ Verständnis für den Workflow ist essentiell
○ Teilweise große Unterschiede zwischen Kliniken

● Regulatorische Herausforderung als Chance begreifen
○ Usability in der Medizintechnik ist gefordert, machen wir das beste daraus
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Get slides here:

www.m3i-muenchen.de/presentation/
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