scammm DD
klassifikationen

WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2021

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschiitzt und darf nur zur Einreichung eines Vorschlags heruntergeladen
und genutzt werden. Eine Veroffentlichung z.B. auf Webseiten, in Internetforen oder vergleichbaren Medien ist
nicht gestattet.

Bearbeitungshinweise

1. Bitte flllen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage jeweils ein eigenes Formular aus.

2. Fullen Sie dieses Formular elektronisch aus. Die Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet,
so dass nur strukturell unverdanderte digitale Kopien im DOCX-Format angenommen werden.

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaR unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und R, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2021-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2021-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbéande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 29. Februar 2020 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0221 4724-524, klassi@dimdi.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Bitte bertcksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte fir zuklnftige
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung:
www.dimdi.de — Klassifikationen — OPS — Vorschlagsverfahren — 5. Gesichtspunkte ...

Anderungsvorschléage sollen primar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Biindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen bzw.
allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbdanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de,
Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen. Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustéandigen
Fachverbanden abgestimmt sind, leitet das DIMDI diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die Abstimmung
nicht wahrend des laufenden Vorschlagsverfahrens abgeschlossen werden, so kann der Vorschlag nicht
umgesetzt werden.

Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen Organisation
abgestimmt werden.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdricklicher
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dirfen. Das DIMDI fuhrt vor
der Verdffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fir die Inhalte sind
ausschlieBlich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einraumung der Nutzungsrechte

Mit Einsendung des Vorschlags raumen Sie dem DIMDI das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag
ein.

Erklarung zum Datenschutz

Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten
finden Sie unter: www.dimdi.de — Datenschutzerklarung
Im Geschéftsbereich des
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestétigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1.

Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Unfallchirurgie

Offizielles Kiirzel der Organisation DGOU
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.dgou.de

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr Prof. Dr.

Name Thomas

Vorname Auhuber

Stralle Warener Str. 7

PLZ 12683

Ort Berlin

E-Mail thomas.auhuber@ukb.de
Telefon +49 (0) 30 56 81-1150

Einraumung der Nutzungsrechte

X

Ich als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem DIMDI die
nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzurdumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:

~Gegenstand der Nutzungsrechtelibertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veroffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlieRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem DIMDI werden jeweils gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschliefliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fiir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschliellich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Ich bin als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI veréffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird lhr Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation gefomed

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.gefomed.com

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Gerhard

Vorname Forkel

Stralle Diesbrunnenst. 17

PLZ 91320

Ort Ebermannstadt

E-Mail gerhard.forkel@gefomed,com
Telefon +49 (0) 9194 722106

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

|E Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI veréffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie nicht damit
einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4, also ab hier, veréffentlicht.

3. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen)

Weiterentwicklung des OPS Kodes 5-987.1 Robotoram

4. Mitwirkung der Fachverbénde
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[] Es liegen keine schriftlichen Erklarungen (iber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

[l Dem DIMDI werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen (iber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande libersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

DGOU, DGOOC, DGCH

5. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines bisher nicht spezifisch
kodierbaren Medizinproduktes charakterisiert ist

X Nein
] Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls lhnen dhnliche Produkte
bekannt sind, fiihren Sie diese bitte auch auf.)

MAKO®, Stryker GmbH & Co. KG
ROSA® One, ROSA® Knee System, Zimmer Biomet Deutschland GmbH

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung

Zimmer CAS Declaration of conformity EC Certifikat Number 41312408-03, 19.Juni 2019

Das ROSA Kniesystem ist als stereotaktisches Instrumentensystem fir totale Kniegelenksersatz-
(TEP-) Operationen vorgesehen. Es unterstitzt Operateure durch Bereitstellung softwaredefinierter
raumlicher Ausrichtungsgrenzen und Referenzdaten zu identifizierbaren anatomischen Strukturen und
soll so die prazise Platzierung der Komponenten eines Knieimplantats ermdglichen.

Die automatische Positionierung des Roboterarms erfolgt relativ zu anatomischen Landmarken, die
intraoperativ vom System aufgezeichnet werden, sowie basierend auf einem Operationsplan, der
optional praoperativ mithilfe kompatibler Réntgen- oder MRT-basierter Operationsplanungstools erstellt
werden kann.

Das System umfasst einen Roboterarm, ein optisches Trackingsystem mit Zubehor, ein
Softwaresystem, operative Instrumente und Zubehor.
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6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(gdf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlusselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fir das
Alphabetische Verzeichnis an)

Vorschlag OPS Kode Anderung fiir 2021
5-987.1 Roboterarm

Hinweis: Ein Roboterarm gestitztes chirurgisches Assistenzsystem verfligt iber mindestens 6
Freiheitsgrade und muss gekennzeichnet sein durch:

« Aktive Limitierung bei Uberschreitung der geplanten Interventionsgrenzen unter Navigation,
oder

» Automatische Positionierung des Instrumentenadapters auf die geplante Interventionsebene bzw.
Trajektorie
oder

» Automatisches Nachfiihren des Roboterarms zum Halten der Interventionsebene bei

Patientenbewegung z. B. zum Halten der Schnittebene, Endoskoptrajektorie, Pedikelschraubentrajektorie
0.4.

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Der aktuell bestehende Kode reflektiert nicht weitere robotische Eigenschaften neuer Roboterarm
gestltzter Assistenzsysteme in der chirugischen Versorgung, welche unter dem neuen Kode (nach
Erweiterung desselben) subsumiert werden.

Zusatzlich soll die Abgrenzung gegenuber Navigationssystemen konkreter dargestellt werden.

Bestehender Kode:
5-987.1 Roboterarm

Hinweis: Ein Roboterarm gestitztes chirurgisches Assistenzsystem ist gekennzeichnet
durch die aktive Limitierung durch den Roboterarm bei Uberschreitung der
geplanten Interventionsgrenzen unter Navigation.

Der Roboterarm verfligt Giber mindestens 6 Freiheitsgrade

b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Der OPS Kode 5-987.1 ist zur Zeit nicht erlosrelevant.

Die Verwendung Roboterarm gestiitzte chirugische Assistenzsysteme nimmt seit 2015 in den
Indikationen Neurologie (Epilepsie, Parkinson, DBS, Endoskopie, Biopsie), Wirbelsaule, Hifte und Knie
kontinuierlich zu.

Weitere Indikationen wie z.B. an der Schulter werden folgen.

Die Kalkulation der mit der Anwendung der Roboterarm-assistierten Chirurgie einhergehenden Kosten
ist kunftig von groRer Relevanz flr die Weiterentwicklung des G-DRG-Systems. Diese Kalkulation setzt
die umfassende Identifikation aller einschlagigen Verfahrens in den Routinedaten der Krankenhduser
voraus. Hierzu ist ein subsumierender und gleichzeitig spezifischer OPS-Kode flir das beschriebene
Verfahren notwendig, der durch diesen Antrag in die OPS-Version 2021 implementiert werden soll.
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c. Verbreitung des Verfahrens

|:| Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
X Etabliert (z.B., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
] In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw. (maximal 5 Angaben)

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Die Anschaffungskosten eines Roboterarm-Assistsystems liegen je nach Ausfiihrung und Hersteller
zwischen 1,0 und 1,5 Mio € (netto).

Daruber hinaus fallen Wartungs und Servicekosten von ca.10% der Anschaffungskosten p.a. an.

Die Sachkosten fur intraoperative Einwegartikel wie Instrumente, Reflektoren und Abdeckmaterial
betragen je nach Indikation ca. 950€ (netto).

Speziell auf den Roboter abgestimmte Implantate knnen Gber den Kosten von Standadimplantaten
liegen.
Die praoperative Planung, sowie zusatzliche Rontgen oder CT Aufnahmen kdnnen kostenrelevant sein.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass sich die OP-Dauer bei einem getibten Team nicht wesentlich
verlangert.

e. Kostenunterschiede (ggf. geschatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

siehe oben Punkt d.

f. Fallzahl (ggf. geschitzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

2016: ca. 150
2017: ca. 600

2018: 1.387 (§21 Daten InEK, OPS Kode 5-987.1 erstmals kodierbar)
2019: geschatzt 1.600
2020: geschatzt 2.200

g.- Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Zur Evaluation von Ergebnissen zur Behandlungsqualitat ist die Abgrenzung der Roboterarm-
assisterten Chirurgie von anderen neurochirurgischen oder endoprothetischen Eingriffen relevant.
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8. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlief3lich unter 7.c. auffiihren)

entfallt
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