
DEEP
DIVE

www.acterience.com

22.06.2026

www.medical-valley-emn.de/deep-dive-acterience



UX in der MedTech-Branche: Vom
regulatorischen Muss zum strategischen
Wettbewerbsvorteil
von acterience 
Ein Infusionsgerät piept – doch die Pflegekraft ist unsicher, welche Meldung kritisch ist.
Sekunden entscheiden. Solche Situationen sind kein Einzelfall. Sie zeigen, warum User
Experience (UX) in der MedTech-Branche weit mehr ist als „gutes Design“. UX entscheidet über
Sicherheit, Zulassung und Markterfolg. Doch wie gut ist UX heute wirklich in den
Entwicklungsprozessen verankert? Und wie können Unternehmen gezielt besser werden?
acterience management partners unterstützt Unternehmen dabei, regulatorische Anforderungen,
Produktentwicklung und operative Umsetzung gezielt miteinander zu verbinden. Im Beitrag „UX
in der MedTech-Branche: Vom regulatorischen Muss zum strategischen Wettbewerbsvorteil“
zeigt acterience, warum UX in der MedTech ein zentraler Hebel für Produktsicherheit,
Zulassungsfähigkeit und Markterfolg ist – und wie Unternehmen ihren UX‑Reifegrad
systematisch bewerten und gezielt weiterentwickeln können.

Wenn Bedienung über Leben entscheidet
Die MedTech-Branche ist geprägt von hochkomplexen Produkten und sensiblen
Anwendungsszenarien. Ob im OP, auf der Intensivstation oder im Homecare-Bereich –
Anwender:innen stehen oft unter Zeitdruck und arbeiten in anspruchsvollen Umgebungen.

Was in vielen Branchen „nur“ zu Frustration führt, kann hier ernsthafte Konsequenzen haben.
Tatsächlich zeigen Analysen, dass Anwendungsfehler eine der häufigsten Ursachen für
Zwischenfälle mit Medizinprodukten sind. Dabei liegt die Ursache meist nicht beim Nutzer,
sondern in der Gestaltung der Interaktion selbst: unklare Benutzerführung, schwer erkennbare
Warnhinweise oder unnötig komplexe Abläufe.

Gleichzeitig zeigt sich: Produkte, die intuitiv verständlich sind, werden nicht nur sicherer genutzt,
sondern auch schneller akzeptiert und effizienter eingesetzt.
UX ist damit keine Kür – sie ist Teil der Lösung für eine der zentralen Herausforderungen im
Gesundheitswesen.
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Abbildung 1: Eisberg-Modell (eigene Darstellung)
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UX ist mehr als nur Oberfläche – sie ist das Fundament 

Wenn von UX gesprochen wird, wird häufig zunächst an Oberflächen gedacht: Displays,
Buttons, Menüs. Doch diese Sicht greift zu kurz. 

User Experience beschreibt das gesamte Nutzungserlebnis eines Produkts – von der Erwartung
vor der ersten Anwendung über die eigentliche Interaktion bis hin zum Gefühl von Sicherheit und
Kontrolle im Nutzungskontext. Während das User Interface (UI) die sichtbare Oberfläche
darstellt und Usability die Effizienz und Effektivität der Bedienung beschreibt, verbindet UX alle
diese Ebenen zu einem ganzheitlichen Erlebnis. 

Gerade im medizintechnischen Kontext wird deutlich, warum dieser ganzheitliche Blick
entscheidend ist: UX ist untrennbar mit der Vermeidung von Anwendungsfehlern verknüpft. 
Eine gut gestaltete User Experience stellt sicher, dass Anwender auch unter realistischen
Bedingungen – etwa Zeitdruck, Stress, Ablenkung oder eingeschränkter Aufmerksamkeit –
sicher und korrekt handeln können. UX-Design wird damit zur aktiven Risikokontrollmaßnahme:
Ziel ist es, vorhersehbare Fehlbedienungen durch Gestaltung zu verhindern oder signifikant zu
reduzieren. 

Ein anschauliches Bild hierfür ist das Eisberg-Modell: 

Die sichtbare Spitze: das User Interface 

Darunter: Informationsarchitektur, Interaktionsdesign und Nutzerführung 

Die eigentliche Basis: Nutzerverständnis, systematische Analyse und ein
menschenzentrierter Entwicklungsprozess 
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In der Praxis zeigt sich immer wieder: Ohne dieses Fundament bleibt selbst eine visuell
ansprechende Lösung im klinischen Alltag hinter ihren Möglichkeiten zurück – oder wird im
schlimmsten Fall zur Risikoquelle. 

Genau aus diesem Grund ist UX heute auch fest Bestandteil regulatorischer Anforderungen. 

Human-Centered Design für sichere MedTech und
Healthcare-Lösungen

Der menschenzentrierte Gestaltungsprozess (Human-Centered Design) stellt sicher, dass die
Bedürfnisse, Fähigkeiten und Nutzungskontexte der Anwender:innen konsequent im Mittelpunkt
stehen. Im regulatorischen Umfeld der EU Medical Device Regulation (MDR) leistet er einen
wesentlichen Beitrag zur Gebrauchstauglichkeit und zur Minimierung von Anwendungsfehlern.

 Er besteht aus vier aufeinander aufbauenden, aber flexibel durchlaufbaren Schritten:

Kontext verstehen und beschreiben: Analyse von Nutzer:innen, deren Zielen, Fähigkeiten
sowie der Nutzungssituation, um ein fundiertes Verständnis der relevanten
Nutzungskontexte und potenzieller Risiken zu gewinnen.

Anforderungen spezifizieren: Ableitung klarer funktionaler, ergonomischer und
emotionaler Anforderungen als Grundlage für die Entwicklung.

Abbildung 2: Menschzentrierter Gestaltungsprozess (Eigene Darstellung nach DIN EN ISO 9241-210)
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Anforderungen entwerfen: Entwicklung und iterative Verbesserung von Konzepten und
Prototypen (z. B. Wireframes, User Journeys), um nutzerfreundliche Lösungen zu schaffen.

Lösungen evaluieren: Durchführung formativer und summativer Evaluationen zur
Überprüfung der Gebrauchstauglichkeit, Identifikation von Anwendungsrisiken und
kontinuierlichen Verbesserung.

In der MedTech- und Healthcare-Branche hat der menschenzentrierte Gestaltungsprozess eine
zentrale Rolle. Durch das konsequente Einbeziehen der Bedürfnisse von Patient:innen und
medizinischem Personal lassen sich Fehlbedienungen reduzieren, komplexe Systeme
verständlicher gestalten und die Akzeptanz erhöhen. Gleichzeitig unterstützt der strukturierte,
dokumentierte Prozess die Einhaltung regulatorischer Anforderungen (z. B. MDR, ISO 62366-1)
und stärkt das Vertrauen in medizinische Produkte und Dienstleistungen.

Vom „Nice-to-have“ zur regulatorischen Pflicht

Ein Blick auf die regulatorischen Anforderungen zeigt deutlich, wie stark UX inzwischen in den
Fokus gerückt ist.

Die EU Medical Device Regulation fordert explizit, dass Produkte sicher und verständlich
bedienbar sein müssen. Mit der Norm IEC 62366 ist Usability Engineering fest im
Entwicklungsprozess verankert. 

Sie definiert Gebrauchstauglichkeit als integralen Bestandteil von Sicherheit und Leistung und
verlangt einen systematischen, dokumentierten Prozess zur Identifikation und Minimierung
nutzungsbedingter Risiken.

Hersteller sind daher verpflichtet, die Bedürfnisse, Fähigkeiten und Nutzungskontexte aller
relevanten Anwendergruppen (z. B. Ärzt:innen, Pflegepersonal, Patient:innen oder Laien)
systematisch zu berücksichtigen.

Daher spielt UX eine zentrale Rolle entlang des gesamten Produktlebenszyklus:

Entwicklung: Berücksichtigung von Nutzeranforderungen, Nutzungskontext und Ergonomie

Risikomanagement: Identifikation und Minimierung von Fehlbedienungen (Use Errors)

Klinische Bewertung: Nachweis von Nutzen, Sicherheit und Gebrauchstauglichkeit

Informationsdesign: Erstellung klarer, verständlicher Gebrauchsanweisungen

Post-Market-Phase: Systematische Erfassung von Nutzerfeedback und kontinuierliche
Verbesserung
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Die MDR macht damit deutlich: Gute UX ist kein Differenzierungsmerkmal allein mehr –
sondern regulatorische Voraussetzung, um Patientensicherheit, Wirksamkeit und Akzeptanz von
Medizinprodukten zu gewährleisten.

Auch die Food and Drug Administration (FDA) verlangt den systematischen Einsatz von Human
Factors Engineering, um Risiken zu minimieren.

Die Konsequenz: Ohne nachweisbare Usability keine Zulassung.

Dennoch erleben wir in Projekten immer wieder ein Spannungsfeld: UX wird zwar umgesetzt –
aber häufig primär aus regulatorischer Sicht gedacht. Der eigentliche Mehrwert für Nutzer:innen,
Prozesse und Geschäftsmodelle bleibt dabei oft unbeachtet.

In der Praxis zeigt sich ein wiederkehrendes Muster:
UX wird zu spät im Prozess berücksichtigt

Aktivitäten sind punktuell statt systematisch

Teams arbeiten in Silos, UX ist nicht fest verankert

Der Reifegrad ist schwer einschätzbar

Oder anders gesagt: Viele Unternehmen investieren in UX – wissen aber nicht genau, wie gut
sie wirklich sind.

Genau hier entsteht ein blinder Fleck. Ohne klare Standortbestimmung fehlt die Grundlage für
gezielte Verbesserung.

Lernen von anderen sicherheitskritischen Branchen

Ein Blick in die Automotive-Industrie zeigt, wie sich dieser blinde Fleck auflösen lässt. Auch dort
ist UX sicherheitskritisch: Fahrerassistenzsysteme, digitale Cockpits oder automatisiertes
Fahren erfordern eine präzise und intuitive Interaktion zwischen Mensch und Maschine.
Unzureichende UX kann hier unmittelbar sicherheitsrelevant werden.

Gleichzeitig hat sich in der Branche ein klarer Ansatz etabliert:
UX wird früh in die Entwicklung integriert

Nutzerbedürfnisse werden systematisch erforscht

Designs werden iterativ getestet und optimiert

UX ist organisatorisch verankert

Das Ergebnis sind bessere Produkte, höhere Sicherheit und eine stärkere Marktposition. Gute
UX steigert nachweislich Usability, Nutzerzufriedenheit und Produkterfolg.
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Ein strukturierter Blick auf UX: 
Das UX-Assessment für MedTech

Auf Basis unserer langjährigen Erfahrung mit UX in regulierten Branchen – insbesondere im
Automotive-Umfeld – haben wir ein strukturiertes UX-Assessment entwickelt, das gezielt auf
komplexe, qualitätskritische und regulierte Anwendungsfelder ausgerichtet ist.

Darin werden vor allem spezifische Anforderungen regulierter Märkte, die in klassischen UX-
Ansätzen häufig nicht ausreichend adressiert werden, vollumfänglich berücksichtigt.

Das UX-Assessment schafft Transparenz entlang zentraler Fragestellungen:

Wie gut ist UX heute im Entwicklungsprozess integriert?

Werden regulatorische Anforderungen systematisch erfüllt?

Welche Methoden werden eingesetzt – und wie effektiv sind sie?

Welche organisatorischen Strukturen unterstützen (oder behindern) UX?

Dabei wird UX nicht isoliert, sondern als integraler Bestandteil von Produktentwicklung,
Qualitätsmanagement und Unternehmensstrategie betrachtet.

Vom Status quo zur konkreten Verbesserung
Der eigentliche Mehrwert liegt im Ergebnis: Das Assessment liefert keine abstrakte Bewertung –
sondern konkrete Handlungsempfehlungen.

Das Ergebnis im Detail:

eine klare Standortbestimmung des UX-Reifegrads

eine transparente Einordnung im Vergleich zu Best Practices

eine priorisierte Maßnahmenliste mit konkreten nächsten Schritten

Das Ziel ist eindeutig UX nicht nur zu bewerten, sondern gezielt zu verbessern.
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Warum sich ein strukturierter UX-Ansatz auszahlt

Ein systematisches Vorgehen bringt gleich mehrere Vorteile:

Erhöhte Patientensicherheit durch Reduktion von Anwendungsfehlern 

Schnellere und sicherere Zulassungsprozesse durch normkonforme Entwicklung 

Geringere Entwicklungskosten, da späte Iterationen reduziert werden 

Höhere Marktakzeptanz durch intuitive und verständliche Produkte 

Exzellente UX zahlt sich doppelt aus – regulatorisch und wirtschaftlich.

Fazit: UX als Hebel für die Zukunft der MedTech

Die MedTech-Branche steht vor großen Herausforderungen: steigender Kostendruck,
zunehmende Regulierung und wachsende Anforderungen an digitale Lösungen.

Gerade im Kontext sicherer MedTech- und Healthcare-Lösungen wird UX, konsequent am
Human-Centered Design ausgerichtet, zu einem entscheidenden Hebel.

Nicht nur, um regulatorische Anforderungen zu erfüllen – sondern um Produkte zu entwickeln,
die wirklich funktionieren: sicher, effizient und intuitiv.

Das speziell entwickelte UX-Assessment kann gezielt dabei unterstützen, genau diesen Schritt
zu gehen: von punktueller UX-Arbeit hin zu einer ganzheitlichen, strategisch verankerten User
Experience.
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Ressourcen

FDA: https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/applying-
human-factors-and-usability-engineering-medical-devices

MDR: Regulation - 2017/745 - EN - Medical Device Regulation - EUR-Lex 

DIN EN ISO 9241-210:
https://www.din.de/de/mitwirken/normenausschuesse/naerg/veroeffentlichungen/wdc-
beuth:din21:313017070

Links
UX Assessment: https://www.acterience.com/expertise/digitalisierung/ux-beratung/

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/applying-human-factors-and-usability-engineering-medical-devices
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/applying-human-factors-and-usability-engineering-medical-devices
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng
https://www.din.de/de/mitwirken/normenausschuesse/naerg/veroeffentlichungen/wdc-beuth:din21:313017070
https://www.din.de/de/mitwirken/normenausschuesse/naerg/veroeffentlichungen/wdc-beuth:din21:313017070
https://www.acterience.com/expertise/digitalisierung/ux-beratung/
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