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Was bedeutet Interoperabilitat?

Im Gesundheitswesen arbeiten sehr viele unterschiedliche Gerate und Computersysteme miteinander.
Interoperabilitt beschreibt die Fahigkeit verschiedener IT-Systeme, Softwareldsungen und Medizingerate, Daten
korrekt, eindeutig und zuverlassig auszutauschen.

Dies betrifft z. B.:

o Patientendaten (Name, Geschlecht, Versicherungsinformationen)
o Vitalwerte aus Monitoringgeraten

o Laborbefunde

e Bilddaten aus CT, MRT oder Ultraschall

o Therapie-, Medikations- oder OP-Informationen

o  Geratefunktionen oder Steuergrofien

Ohne einheitliche Standards wiirden Hersteller eigene Formate und Kommunikationsarten verwenden — Systeme
konnten nicht ohne Weiteres miteinander sprechen.

Warum braucht das Gesundheitswesen Standards?

Das Gesundheitswesen ist gepragt von einer Vielzahl an Akteuren und Systemen: Arztpraxen, Kliniken, Labore,
Radiologie, Homecare, Apps, Telemedizin und immer starker vernetzte Medizingerate. Damit all diese Systeme
zuverlassig zusammenarbeiten kdnnen, braucht es gemeinsame technische Sprachen, also Standards.

Warum ist das wichtig?

o Informationen kommen zuverlassig dort an, wo sie gebraucht werden — ohne Umwege oder
Ubertragungsfehler.

o Gerate und Systeme konnen einfacher miteinander kombiniert werden.
» Kliniken kénnen sich neue Gerate anschaffen, ohne ganze IT-Landschaften umbauen zu missen.
o Die Versorgung wird sicherer, weil Daten eindeutig verstanden werden.
» Kosten sinken, weil weniger Sonderlésungen nétig sind.
Interoperabilitat schafft:

o Kontinuitat in Versorgung und Dokumentation
— Patienteninformationen stehen dort zur Verfligung, wo sie gebraucht werden.
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o Sicherheit und Qualitat
— Daten werden korrekt interpretiert, was Fehler reduziert.

o Effizienz
— geringere Integrationskosten, weniger Insellésungen.

o Innovationsfahigkeit
- neue digitale Lésungen kdnnen einfacher angebunden werden.

Warum ist das fir Medizintechnik-Hersteller relevant?
Weil heute fast jedes Gerat Daten austauscht:
e Ein Monitor schickt Vitalwerte ins Krankenhaus-IT-System.
o Ein Rontgengeréat sendet Bilder an ein Archiv oder eine Befundungssoftware.
o Ein OP-Gerét arbeitet mit Navigation oder Visualisierung zusammen.
o Ein Telemedizinprodukt ibertragt Daten an Apps oder Cloud-Dienste.
Somit werden auch fiir Hersteller Standards zunehmend wichtig:

o Integration in Krankenhaus-IT
Gerate missen kompatibel zu bestehenden IT-Systemen sein.

o Ausschreibungen fordern Standards aktiv ein
HL7, FHIR, DICOM, IHE oder SDC werden oft verpflichtend verlangt.

o Regulatorische Anforderungen (MDR)
Gerate mussen sicher mit anderen Systemen interagieren kénnen.

e Zunehmende Vernetzung im OP und auf Station
OP-Integration, Telemedizin, Remote-Monitoring — all das braucht Interoperabilitat.

e Cloud-Systeme und ePA-Anbindung
Moderne digitale Dienste setzen auf FHIR oder SNOMED CT.

Diese Ubersicht unterstiitzt Verbandsmitglieder dabei, zu verstehen, welche Standards existieren und wo
weiterfiihrende Informationen erhéltlich sind.

2. Standards im Gesundheitswesen (,Health-IT“) im Uberblick

2.1 HL7 - HL7 v2, CDA und FHIR
Was ist HL7?

HLY7 ist die wichtigste ,Sprache®, mit der IT-Systeme im Gesundheitswesen Informationen austauschen. HL7 ist
ein internationaler Standard, mit dem medizinische und administrative Informationen zwischen
Softwaresystemen ausgetauscht werden — z. B. zwischen:

e Krankenhausinformationssystem (KIS)
o Laborinformationssystem (LIS)
o Radiologieinformationssystem (RIS)

o elektronischer Patientenakte (ePA)
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Varianten im Uberblick

e HL7v2
Ein sehr weit verbreitetes Nachrichtenformat (Textnachrichten), das seit Jahrzehnten Standard in
Krankenh&usern ist.
Beispiele: Patientenaufnahme, Laborauftrag, Befundlibertragung.

e HL7CDA
Ein Dokumentenformat, das vollstandige, strukturierte Dokumente wie Arztbriefe libertragt.

e HL7FHIR
Eine moderne, internetbasierte Technologie mit REST-APIs und JSON/XML.
Sie ermdglicht deutlich einfachere und flexiblere Integrationen — &hnlich wie moderne
Webanwendungen.

Warum ist HL7 fiir Hersteller wichtig?
o Gerate, die Messwerte oder Statusinformationen an Krankenhauser oder die ePA schicken sollen
o Softwareprodukte, die Patientendaten abrufen oder bereitstellen missen
o Telemedizinische Anwendungen mit Cloud-Anbindung
e Neue Krankenhaus-APIs setzen fast immer auf FHIR
o Ausschreibungen verlangen oft explizit ,HL7/FHIR-konform*

Kurz gesagt:
Sobald ein Gerét oder eine Software Informationen an ein Krankenhaus- oder Praxissystem schicken soll, wird
meistens HL7 oder FHIR bendtigt.

2.2 SNOMED CT - Einheitliche klinische Begriffe

SNOMED CT ist ein umfassendes medizinisches Worterbuch, das Begriffe wie Diagnosen, Symptome,
Befundbeschreibungen, anatomische Strukturen oder Therapien eindeutig codiert.

Warum ist das wichtig?

Wenn verschiedene Systeme ,Asthma“, ,asthmatische Beschwerden® oder ,Atemnot im Rahmen einer
allergischen Reaktion* unterschiedlich speichern, kénnen Computer diese Informationen nicht automatisch
zusammenfuhren.

SNOMED CT I6st dieses Problem durch einheitliche Codes.

Relevanz fiir Hersteller
o Diagnostische Geréate, die Befunde in strukturierter Form ibergeben
o Kl- oder Analyseanwendungen, die klinisch relevante Aussagen treffen
o Software, die Informationen an die ePA sendet (viele FHIR-Profile verlangen SNOMED-Codes)

Fir Hersteller ist SNOMED CT folglich relevant, wenn ein Gerat Befunde, Messwerte, Diagnosen oder
medizinische Inhalte erzeugt, die weiterverarbeitet werden.
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2.3 LOINC, ICD, OPS
LOINC

LOINC ist ein internationaler Standardkatalog fir Laborwerte und andere MessgroRen.
Beispiele: HbA1c, Blutdruckmessung, Sauerstoffsattigung, Fragebogenwerte.

Relevanz z. B. fir

o Laborgerate

o Monitoringgerate

o Diagnosegerate

o Software, die Vitalwerte weiterleitet
ICD und OPS

ICD = Internationale Klassifikation von Diagnosen
OPS = deutscher Katalog fur operative und diagnostische Prozeduren.

Relevanz eher indirekt:
Wenn Software Diagnosen oder Prozeduren dokumentiert oder exportiert, miissen diese Codes genutzt werden.

2.4 [HE - Integrationsprofile

IHE ist kein eigener technischer Standard, sondern ein ,Bauplan®, wie vorhandene Standards in konkreten
Situationen genutzt werden sollen.

IHE beschreibt demnach konkrete Anwendungsszenarien (,,Profile) fiir Interoperabilitat.
Die Besonderheit: IHE entwickelt keine neuen Standards, sondern zeigt wie man bestehende Standards
korrekt einsetzt.

Beispiel:
,Wie genau schickt ein CT-Gerét seine Bilder an das Archiv?*

Damit das Uberall gleich funktioniert, beschreibt IHE genau den Ablauf.
Weitere Beispiele fir Profile:
o  XDS: Austausch medizinischer Dokumente zwischen Einrichtungen
o SWF: Radiologie-Workflow (z. B. Auftragstbermittlung an CT/MRT)
o PCDIDEC: Integration von Monitoring- oder OP-Geraten
Warum ist IHE fiir Hersteller wichtig?
e Krankenhauser verlangen oft: ,Unterstiitzung definierter IHE-Profile”
o |HE sorgt fUr praxisnahe, testbare Interoperabilitat

o Die Teilnahme an einem IHE-Connectathon (Testveranstaltung) ist ein anerkannter Nachweis
technischer Kompatibilitat
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3. Standards in der Medizintechnik (Gerateintegration)

3.1 DICOM & DICOMweb - die Sprache der medizinischen Bildgebung
DICOM ist der zentrale Standard flir medizinische Bilddaten wie CT, MRT, Ultraschall oder Rontgen.
DICOM definiert:

e Wwie ein Bild gespeichert wird

o welche Informationen dazugehdren (z. B. Patient, Datum, Gerat)

o wie Bilder libertragen und abgerufen werden kdnnen
Ohne DICOM wiére die Radiologie nicht denkbar.
DICOMweb erganzt moderne Web-APIs, die besonders fir Cloud-Lésungen relevant sind.
Relevanz fiir Hersteller

Fur alle bildgebenden Systeme ist DICOM unverzichtbar.
Auch Gerate, die Videobilder liefern (z. B. Endoskopie), nutzen DICOM zunehmend fiir Dokumentation und
Archivierung.

3.2 IEEE 11073 SDC / OR.NET - Vernetzung im OP

SDC (,Service-oriented Device Connectivity”) ist der neue Standard fiir vernetzte Gerate im OP und am
Patientenbett.

Er sorgt dafiir, dass Geréte:
o automatisch miteinander verbunden werden
o Daten austauschen
o teilweise sogar Funktionen koordinieren kénnen
o dabei hochste Sicherheitsanforderungen erflillen
Beispiele:
e Der OP-Tisch ibermittelt seine Position an ein Navigationssystem, das darauf automatisch reagiert
e Endoskop, OP-Leuchte und Dokumentationssystem tauschen Daten aus
e Monitoringgeréate schicken Werte an OP- oder ITS-IT-Systeme
Dieser Bereich wachst sehr stark und betrifft immer mehr Hersteller von OP-Geréaten und Monitoringtechnik.
Warum ist das wichtig fiir Hersteller?
e OP-Integration nimmt stark zu
e Zukunftsszenarien wie robotische Assistenzsysteme erfordern interoperable Geréte
o Kliniken verlangen zunehmend ,SDC-fahige” Produkte

o Die Norm umfasst auch Sicherheitsmechanismen, Verschllisselung und Zertifikatsmanagement
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Diese Standards sind folglich wichtig, wenn Geréate Vitalwertdaten, Laborergebnisse oder medizinische
Informationen (ibertragen.

3.3 Klassische IEEE 11073 POC-MD - Vitalparameter

Dieser altere 11073-Standard stellt sicher, dass Vitalwerte wie Blutdruck, Puls, Temperatur usw. einheitlich
modelliert und Gbermittelt werden.
Noch haufig genutzt fur:

o Basis-Monitoring
e Mobile / Homecare-Gerate

o (Gateways, die Monitoringdaten ins Krankenhaus Ubertragen

3.4 IHE-Gerateprofile (z. B. PCD, DEC)
Diese Profile regeln die Integration von Geratefunktionen in gréRere Informationssysteme.
Beispiele:
o PCD-01: Vitalparameter standardisiert an IT-Systeme Ubergeben
o DEC (Device Enterprise Communication): Geréte zentral anbinden und verwalten
o Radiologieprofile fir bildgebende Gerate
Relevanz
o Haufig Teil von Ausschreibungsanforderungen
o Ermdglicht nahtlose Integration in Kliniknetzwerke
o Bietet klare, getestete Integrationsszenarien (z. B. Alarmmanagement, Monitoring)

Viele Kliniken legen Wert auf diese Profile, weil sie sehr praxistauglich sind.

3.5 GS1/ UDI - Eindeutige Produktkennzeichnung

GS1-Barcodes und UDI sind internationale Standardgeber fir Produktidentifikation, die daflir sorgen, dass
Medizinprodukte eindeutig erkannt und zuriickverfolgt werden kénnen.

Warum relevant?
o EU-MDR schreibt die UDI (Unique Device Identification) verpflichtend vor
o Produkte missen eindeutig identifizierbar und riickverfolgbar sein

e Krankenhauser nutzen GS1 fiir Lagerhaltung, OP-Dokumentation und Implantatregister
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4. Kompakte Gesamtiibersicht

Bereich Beispiele Worum geht es? Fiir Hersteller relevant, wenn...
Datenformate & HL7 v2, CDA,  ||Austausch klinischer Daten (z. B. ||Gerate/Software Daten ins KIS
APls FHIR Befunde, Vitalwerte) oder in die ePA senden
Klinische SNOMED CT, ||Einheitliches Worterbuch fiir klinische Inhalte erzeugt oder in
Terminologien LOINC, ICD medizinische Begriffe FHIR-Formaten codiert werden
. IHE XDS, SWF, ||Praktische, testbare Kliniken IHE-Kompatibilitat
Workflow-Profile .
DEC Integrationswege verlangen
. DICOM, Speicherung & Ubertragung Bildgebende Systeme entwickelt
Bildstandards DICOMweb medizinischer Bilder werden
Geréteintegration IEEE 11073 Vernetzung und Steuerung von (?dPe-rG F?(;Eé)t-eéz/lrg?::rr:nge’t)stoeaouk
g SDC/POC Medizingeraten g
werden
Identifikation GS1/UDI Eindeutige Produktkennzeichnung||02ukte MDR-konform
gekennzeichnet werden miissen
Standard Einfach erklart
HL7/FHIR ;?Cp;ache fur Datenaustausch zwischen Softwaresystemen (Patientendaten, Befunde,
SNOMED CT Einheitliches Warterbuch flir medizinische Begriffe
LOINC Standard fiir Laborwerte und MessgréRen
ICD/OPS Codes fiir Diagnosen und Eingriffe
IHE Gebrauchsanweisungen, wie Standards im Alltag genutzt werden sollen
DICOM Bildstandard fir CT, MRT, Réntgen, Ultraschall
IEEE 11073 SDC Moderne Vernetzung von OP- und Intensivgeraten
IEEE 1.1073 Austausch von Vitalwerten
(klassisch)
GS1/uDI Eindeutige Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten
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5. Was Hersteller generell beachten sollten

1. Marktanforderungen priifen

Krankenhauser und Gesundheitssysteme definieren zunehmend verbindliche Standards.
Beispiel: Deutschland, Osterreich, Schweiz setzen bei neuen Digitalprojekten stark auf FHIR.

2. Standards zum eigenen Produkt passend auswahlen
Nicht jeder Standard passt zu jedem Gerat.

e Ein CT braucht DICOM.

o Ein Infusionsgerat braucht eher SDC.

o Eine Telemedizinkomponente braucht FHIR.

3. Integration dokumentieren
Krankenh&user und Aufsichtsbehdrden erwarten transparente Angaben:
o Welche Daten sendet das Geréat?
o Welche Standards werden genutzt?
o Welche Version?
Dies erfolgt tber:
o DICOM Conformance Statements
e |HE Integration Statements

o FHIR CapabilityStatements

4. Regulatorische Anforderungen erfiillen

Die EU-MDR fordert, dass Hersteller Risiken im Zusammenhang mit Vernetzung und Cybersecurity bewerten und
minimieren.

Standards unterstiitzen dabei, diese Anforderungen umzusetzen.

5. Auf dem Laufenden bleiben

Normen entwickeln sich laufend weiter — FHIR, DICOM, SNOMED CT und SDC erscheinen in neuen Versionen.
Hersteller sollten regelmaRig priifen, ob Updates flir inre Produkte relevant sind.

= Weiterfiihrende Links

e HL7/FHIR: https://www.hl7.org/fhir/

e HL7 Deutschland: hiips:/hl7.de

e DICOM: https://www.dicomstandard.org
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https://hl7.de/
https://www.dicomstandard.org/
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e [HE: https://www.ihe.net

e SNOMED CT: https://www.snomed.org

e LOINC: https://loinc.org
e OR.NET/SDC: https://ornet.org

e GS1 Healthcare / UDI: https://www.gs1.org/healthcare

Verfasser: Marcus Kuhimann
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