Hinweis: Aus Datenschutzgriinden wurden die Daten der Antragsteller gel6scht

Formular ftr Vorschlage zur ICD-10 und zum OPS

Bitte fullen Sie dieses Vorschlagsformular in einem Textbearbeitungsprogramm aus und schicken
Sie es als eMail Anhang ans DIMDI an folgende eMail Adresse: Vorschlagsverfahren@dimdi.de

Das DIMDI behalt es sich vor, die Vorschlage fur 2007 ggf. auf seinen Internetseiten zu verof-
fentlichen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags (Anschrift des Einsenders und vertretene Organisati-
on)

Organisation *

Name *

Vorname *

Titel

Stral3e

PLZ

Ort

eMail-Adresse *

Telefon *

Telefax

2. Ansprechpartner (wenn nicht mit Einsender identisch)

Name

Vorname

Titel

Stral3e

PLZ

Ort

eMail-Adresse

Telefon

Telefax

3. Fachgebiet * (Mehrfachnennungen mdoglich)

Herzchirurgie

4. 1st Ihr Vorschlag bereits mit einer Fachgesellschaft abgestimmt? Wenn ja, mit welcher?*

[ 1Ja

Name der Fachgesellschaft:
<] Nein

Status der Abstimmung:

[ ] Begonnen

[ ] Abgeschlossen

5. Muss Ihr Vorschlag mit weiteren Fachgesellschaften abgestimmt werden? Wenn ja, mit wel-
cher? *

[ 1Ja

Name der Fachgesellschaft:

X Nein

Im Geschéftsbereich des
% Bundesministerium
fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung
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6. Art der Anderung *

[] Redaktionell

z.B. Schreibfehlerkorrektur, Textkorrektur

X1 Inhaltlich

z.B. Differenzierung bestehender Kodes, Neuaufnahme, Zusammenfassung, Streichung

7. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags *

Zu den schwerwiegendsten und kostentrachtigsten Komplikationen im Rahmen von Herzoperationen
zahlt das Auftreten neurologischer Komplikationen. Ursache dieser Hirnschaden kénnen Manipulationen
der Aorta ascendens oder des Herzens sein, die zum Ablosen von Kalkfragmenten fuhren, die dann in
die Halsschlagadern und das Gehirn verschleppt werden.

Das EMBOL-X-System (Edwards Lifesciences) kombiniert die Funktion einer normalen Aortenkanile mit
einem zusatzlichen Filter, um Partikel herauszufiltern, die sich wéahrend der Herzoperation aus dem Herz
oder der Aorta ascendens lI6sen. Der EMBOL-X-Filter und die Aortenkanile sind zur Perfusion der Aorta
ascendens wahrend einer Herzoperation mit Hilfe der Herz-Lungen-Maschine vorgesehen.

Mit Hilfe der Filtervorrichtung des EMBOL-X-Systems kénnen solide Partikel (z.B. Thromben oder Frag-
mente atherosklerotischer Plagues) abgefangen werden, die sich aus der Aorta ascendens oder dem
Herzen abldsen. Die Elimination dieser Partikel fihrt zu einer Verbesserung des klinisch-neurologischen
Status nach kardiochirurgischen Eingriffen.

Beschreibung:

Das EMBOL-X-Filter-System besteht aus einer Aortenkanile mit einem zweiten Kanal (im Folgenden als
EMBOL-X-Kantle bezeichnet) sowie dem EMBOL-X-Aortenfilter. Die EMBOL-X-Kanle soll die arterielle
Ruckfihrung von sauerstoffreichem Blut von der extrakorporalen Zirkulation (EKZ) kommend ermogli-
chen und Mikroembolien mit einem Durchmesser Gber 120 ym herausfiltern. Das EMBOL-X-System be-
steht aus einer zweilumigen Aortenkantle und einem Aortenfilter, der wahrend der EKZ in die Aorta
ascendens eingesetzt wird. Durch das erste Kanilenlumen fliel3t das arterielle Blut von der Herz-Lungen-
Maschine in die Aorta ascendens, Uber das zweite Kanulenlumen wird der Filter die die Aorta ascendens
eingefuhrt. Die EMBOL-X-Kanile hat an der Spitze einen Durchmesser von 24 French, der effektive
Stromungsdurchmesser betragt 22 French. Das proximale Ende stellt die Verbindung mit einem norma-
len Perfusionsschlauch her (9,5 mm Durchmesser (3/8 Zoll)), der bei Herz-Lungen-Maschinen eingesetzt
wird. Zusammen mit der EMBOL-X-Kaniile wird ein fixierbarer Obturator geliefert, der das zweite (Filter-)
Lumen verschliel3t, wenn die EMBOL-X-Kanile eingefuihrt wird bzw. der Filter nicht eingesetzt ist. Das
Filterlumen besitzt ein Ruckschlagventil, um die Ruckblutung beim Einsetzen und Entfernen des Filters
zu minimieren. Der EMBOL-X-Aortenfilter wird in einer Kartusche geliefert, die im Filterlumen arretiert
werden kann; sie wird durch Herunterdriicken eines Spritzenkolbens eingefiihrt. Der automatische Entlif-
tungsknopf entfernt Luft aus der Kartusche, wenn diese in die Kanile eingefuhrt wird. Der Filter wird
durch Herausziehen des Kolbens zuriickgezogen. Beim Einfiihren 6ffnet der Filter und fullt den Durch-
messer der Aorta ascendens vollstandig aus. Der Filter soll nach einer Bypassoperation zeitweilig einge-
fuhrt werden, und zwar unmittelbar vor der Entfernung der partiellen Klemme bzw. der Aortenklemme.
Der Filter kann maximal 60 Minuten lang im Blutstrom verbleiben. Der EMBOL-X-Aortenfilter ist heparin-
beschichtet (Duraflobehandelt), um die Bildung von Thromben wahrend des Filtereinsatzes zu verhin-
dern. Der EMBOL-X-Aortenfilter wird in funf verschiedenen GréRen fir Aortendurchmesser bis maximal
4,0 cm geliefert.

8. Vorschlag fur (neuen) Kode, Text und Klassifikationsstruktur

(Bitte geben Sie auch Synonyme fiir das Alphabetische Verzeichnis an)

5-379.9 - Anwendung eines Embolieprotektionssystems im Rahmen von Operationen mit Herz-Lungen-
Maschine.
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9. Begriindung des Vorschlags (bei redaktionellen Anderungen nicht erforderlich) *
Derzeit existiert kein spezifischer Prozeduren-Code, der eine Abbildung bzw. Codierung der durchgeftihr-
ten MalRnahme ermdoglicht.
Ist Ihr Vorschlag fur das Entgeltsystem erforderlich? Wenn ja, bitte kurz begriinden!
X1 Ja
Begriindung:Ohne einen separaten Prozduren-Code fiir das o. g. System, ist langfristig keine
slzalchgerechte Kostenerstattung der Materialkosten innerhalb des DRG-Systems mdglich.
Nein
II% Ihr Vorschlag fiir die externe Qualitatssicherung erforderlich? Wenn ja, bitte kurz begriinden!
Ja
Begrindung:Durch den Einsatz des Medizinproduktes kdnnen inbesondere bei Risiko-Patienten neurolo-
gische Schaden bei Herz bzw. Herzkranzgefa3-Operationen reduziert werden. Neurologische Komplika-
tionen werden derzeit bereits durch die BQS analysiert. Die Verwendung eines Protektionssystems dient
der Qualitatssicherung.
[ ] Nein
\Verbreitung des Verfahrens (nur bei Vorschlagen fur den OPS)
[] Standard
[X] Etabliert
[ ] In der Evaluation
[ ] Experimentell
[ ] Unbekannt

Geschatzte Haufigkeit des Verfahrens (z.B. Zahl der Félle, Zahl der Kliniken) (nur bei Vorschlagen fur
den OPS)
ca. 70.000 Patienten (25.000 Patienten davon mit einem hohem Risiko fiir neurologische Komplikationen)

Geschatzte Kosten der Prozedur (nur bei Vorschlagen fur den OPS)
375,00 €
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10. Sonstiges (z.B. Kommentare, Anregungen)
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