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UNITY kombiniert Expertenwissen im Gesundheitsmarkt mit 
themenbezogenem Expertenwissen 
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Health Market Ecosystem
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Kunden - Umfassende Branchenkompetenz

Partner

Associates & MembershipsUNITY Innovation Alliance
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Entwicklungstendenzen für Medizinproduktehersteller

“Das KHZG fordert und fördert die Interoperabilität von 

Medizinprodukten. Zusätzlich wächst die Nachfrage/Notwendigkeit 

für telemedizinische Anwendungen im Krankenhaus sowie 

übergreifend im Ökosystem. Unternehmen müssen heute agieren, um 

morgen wettbewerbsfähig zu sein.”

Datenverfügbarkeit und Konnektivität 

innerhalb von Ökosystemen

Verschmelzung zwischen medizinischen 

& persönlichen Gesundheitsprodukten

Erzeugung von Lock-ins für Kunden bzw. 

Anwender in offenen Produktwelten

Integration von Interoperabilität in die 

Definition der Produktanforderungen

Herausforderung

Lösung

Verkürzte Produkt-Lebenszyklen und 

sinkende Margen (neue Konkurrenz)

Systematische Betrachtung der gesamten 

Patient-Journey (bspw. Telemedizin)
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Wie wird Interoperabilität (Digital Health) gefördert?
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„Die Interoperabilität1 ist bei Medizinprodukten so gut wie nicht vorhanden“
- Lesh et al 2007

Herausforderungen für Interoperabilität im Gesundheitswesen
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Konventionelle Medizinprodukte

Generieren eine Vielzahl an Daten über den 

Patienten, den aktuellen Arbeitsablauf und 

ihre Konfiguration.

Begrenzte Datenverfügbarkeit

Geräte haben entweder keine digitale 

Exportschnittstelle oder proprietäre 

Protokolle, die manuell integriert werden 

müssen.

Begrenzte externe Kontrolle

Geräte haben entweder keine oder nur eine 

begrenzte externe Steuerungsschnittstelle.

        

        

        

1Basierend auf FDA Interoperability Guidance (2017), siehe 

https://www.fda.gov/media/95636/download

https://www.fda.gov/media/95636/download


Fehlende Interoperabilität führt zu hohen Hürden für Produkt- und 
Dienstleistungsinnovationen

Anwendungen für Interoperabilität im Gesundheitswesen
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Datengesteuerte klinische 

Anwendungen

… “Ec  z   ” P        s   us, F   b    uu  , 

Fernsteuerung, Isolationszimmer

Automatisierte Dokumentation

… fü  D        ys ,   c  ss c     

Dokumentation, Kostenerstattung

Pflegeautomatisierung

…ODER P   u  , ODER E    c  u  s   f , 

Empfehlung von Geräteeinstellungen, 

physiologische Regelkreise
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Standar-

disierte

Protokolle
Syntax & Semantik

Plug and 

Play

Kommunikation

Risiko-
managementDatenschutz

Zeit-

synchronisation

Was bedeutet Interoperabilität?
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!

Plug and Play

Erkennen und Verbinden

Übertragung von Geräteeigenschaften im 
laufenden Betrieb

Erweiterbar und offen

Kommunikation

Ereignisbenachrichtigung

Datenberichterstattung

Externe Steuerung

Niedrige Latenz

Risikomanagement

Sichere Kommunikation

Zugangskontrolle

Datenschutz

Schutz der 
patientenbezogenen 

Daten

Zeitsynchronisation

Gemeinsame Zeitbasis

!



IEEE 11073 SDC & HL7 FHIR – Ergänzende Standards

Auf welchen Standards baut Interoperabilität auf?
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7,16 cm

ISO/IEEE 11073

Bidirektionale oder 

Gerät zu Gerät Kommunikation

DICOM, HL7 v2

Austausch und Speicherung

von Gesundheits-

informationen

PACS

Service Labor

EMR

SDC

!

Produkt IT Krankenhaus IT

HL7 FHIR



Confidential 16

Effektive Patientenversorgung bei 

begrenzter Personalbelastung

Standardisierter Zugriff auf 

Informationen und reduzierte 

Integrationskomplexität

Integration in Ökosysteme bietet 

neue Wertschöpfungsmöglichkeiten

     c 
      y

Interoperable Medizingeräte-Systeme (mit SDC)

Beispiel: Produktsystem mit stand. SchnittstellenBeispiel: Produktsystem mit stand. Schnittstellen
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Vernetzte Umgebungen zur Weiterentwicklung von Use Cases

Schritt 1

Kunde Produkt

Vernetzte Umgebung

Elemente „Next-Level“ Use Cases Entwicklung der „Next-Level“ Use Cases

Use Case 3
Touchpoints

Touchpoints

Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6 Schritt 7 Schritt 8

Use Case 1 Use Case 2

Aktuelle Use Cases lassen sich auf Basis der Kombination von Customer und 
Product Journey mit einer vernetzten Umgebung weiterentwickeln

Vernetzte Umgebungen zur Weiterentwicklung von Use Cases

FKT Webinar Interoperability 1717.09.2021
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Globale Studie – Methoden & Ergebnisse
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 Öffentlich verfügbares Ergebnisdokument 

 Ein Überblick über die Bedeutung von MDI für digitale 

Anwendungen/Services im Krankenhaus

 Eine Vorhersage der erwarteten allgemeinen Richtung und des 

aktuellen Status von MDI im Krankenhaus

White Paper (10/2021)

 Allgemeine Merkmale

 Teilnehmerprofile (HDO, MD Manufacturer, Knowledge level MDI, 

Krankenhausbereiche)

 Technischer Reifegrad

 Anwendungsfallbezogene Auswertung

 Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie die Einführung der folgenden 

Anwendungsfälle befürworten würden? (NPS)

 Welche Vorteile bieten die Anwendungsfälle?

 Was halten Sie für einen realistischen Zeitpunkt für die Markteinführung 

des Anwendungsfalls?

 Wie zufrieden sind Sie derzeit mit der Verfügbarkeit des Anwendungsfalls 

auf dem Markt?



Der Wert der Interoperabilität medizinischer Geräte in Krankenhäusern

Teilnehmer

~ 230
Teilnehmende 

Organisationstypen  
• ~40% Leistungserbringer (HDO)

• ~30 Hersteller medizinischer

Geräte (MDM)

• ~30 % andere

Antworten insgesamt

~ 10.000

Anwendungsfälle (UC)
Bereiche von Interesse:

• Intensivstation: 35%

• Operationssaal: 41%

• Notaufnahme: 4%

• Allgemeinstation: 13%

Anzahl der Anwendungsfälle:

40 ^über alle Bereiche

17.09.2021 FKT Webinar Interoperability 20



Anwendungsfälle (Use Cases) & Benefits
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1

Use Cases 

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

Isolation Room

Digital Charting

Ward Round PoI

Quiet ICU-Ward

Integrated UI

Surgical Display

Spot-check Monitoring

Automated OR Setup

Service – Predictive Maintenance

Physiological Closed Loop Controller

Central Patient Watch

Intra-hospital Transport Monitoring

Service – Biomed Notification

Treatment Recommendations

Augmented Surgical Display

Personal Health Integration

Safety Interlock

Dual Bedside Display & Control

Benchmark Therapy

Benefits

Reduced costs, e.g. utilizing less material

Increased patient safety, e.g. during patient treatment

Increased process efficiency, e.g. save time for a process 

step

Reduced length of stay

Improved long-term clinical outcome

Generate revenue stream

Compliance / legal reasons, e.g. privacy regulations, 

regulatory req., medical malpractice litigations

Improved the attractiveness of the job

Increased attractiveness to patients and relatives

Safety need of staff addressed

Improved existing products, e.g. quality

Support of (digital) product innovation

Reduced cyber security risks

Ensured process transparency, e.g. costs or time

Reduced total cost of ownership (TCO)

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15



Bewertung von Anwendungsfällen

Net Promoter Score (NPS)

Ist ein Maß für die Kundentreue und 

-zufriedenheit, das auf der Frage beruht, 

dass Kunden Ihr Produkt/Service auf einer 

Skala von 0-10 weiterempfehlen.

Kundenzufriedenheit

Auf einer Skala von 1 (gering) bis 5 

(hoch) mit bestehenden Lösungen 

auf dem Markt in Bezug auf den 

jeweiligen Anwendungsfall.

Markteinführungszeitpunkt

Definiert den Zeitpunkt, zu dem die 

Teilnehmer erwarten, dass der 

Anwendungsfall auf dem Markt 

verfügbar sein wird.

Benefits

Nutzen/Vorteile die der Use 

Case für den 

Kunden/Anwender bietet.
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Was ist der Wert für Leistungserbringer?
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Wie wurden die Use Cases bewertet?
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Wie wurden die Use Cases bewertet?



Unterschiedliche Wahrnehmung zwischen Industrie und Anwender

FKT Webinar Interoperability 2617.09.2021



Agenda

 Vorstellung Health Market @UNITY

 Big Picture Medizintechnik Industrie

 Förderung und Herausforderungen von Interoperabilität

 Deep-Dive Interoperabilität

 Nutzen für medizinische Leistungserbringer (Studienergebnisse)

 Q&A

FKT Webinar Interoperability 2717.09.2021



Fragen?
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Vielen Dank.
www.unityconsulting.com
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Gruppenbasiertes Ranking
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Nr. Use Case Overall NPS Rank HDO NPS Rank MDM NPS Rank HDO/MDM Diff

1 Isolation Room 64,52% 1 40,00% 2 69,23% 1 -29,23%

2 Digital Charting 46,72% 2 50,00% 1 45,12% 4 4,88%

3 Ward Round PoI 43,90% 3 30,00% 5 48,39% 3 -18,39%

4 Quiet ICU-Ward 41,03% 4 33,33% 3 43,33% 5 -10,00%

5 Integrated UI 40,74% 5 22,22% 8 50,00% 2 -27,78%

6 Surgical Display 30,51% 6 28,00% 6 32,35% 7 -4,35%

7 Spot-check Monitoring 26,67% 7 33,33% 4 25,00% 10 8,33%

8 Automated OR Setup 22,03% 8 8,00% 10 32,35% 8 -24,35%

9 Service – Predictive Maint 17,98% 9 -20,00% 17 37,29% 6 -57,29%

10 Physiological Closed Loop Contr 17,24% 10 -30,00% 18 27,08% 9 -57,08%

11 Central Patient Watch 15,00% 11 23,33% 7 10,00% 13 13,33%

12 Intra-hospital Transport Monito 11,76% 12 20,00% 9 8,33% 16 11,67%

13 Service – Biomed Notification 8,99% 13 -16,67% 13 22,03% 11 -38,70%

14 Treatment Recommendations 6,12% 14 -18,18% 14 13,16% 12 -31,34%

15 Augmented Surgical Display 3,39% 15 -4,00% 11 8,82% 15 -12,82%

16 Personal Health Integration 0,00% 16 -20,00% 16 9,09% 14 -29,09%

17 Safety Interlock -6,38% 17 -18,18% 14 -2,78% 18 -15,40%

18 Dual Bedside Display & Control -11,43% 18 -12,50% 12 -11,11% 19 -1,39%

19 Benchmark Therapy -17,50% 19 -48,15% 19 -1,89% 17 -46,26%
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Benefits ranking overall
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Benefits ranking overall

Reduced costs, e.g. utilizing less material 7

Increased patient safety, e.g. during patient treatment 1

Increased process efficiency, e.g. save time for a process 

step
2

Reduced length of stay 11

Improved long-term clinical outcome 9

Generate revenue stream 13

Compliance / legal reasons,, e.g. privacy regulations, 

regulatory req., medical malpractice litigations
5

Improved the attractiveness of the job 3

Increased attractiveness to patients and relatives 12

Safety need of staff addressed 6

Improved existing products, e.g. quality 8

Support of (digital) product innovation 4

Reduced cyber security risks 15

Ensured process transparency, e.g. costs or time 10

Reduced total cost of ownership (TCO) 14


