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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2022

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschitzt und darf nur zur Einreichung eines Vorschlags heruntergeladen
und genutzt werden. Eine Verdffentlichung 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 unveranderte digitale Kopien im DOCX-Format angenommen werden.

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaf unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und R, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2022-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2022-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie Ihren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2021 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestatigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0228 99307-4945, klassi@bfarm.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das Vorschlagsverfahren wird gemaR Verfahrensordnung fur die Festlegung von ICD-10-GM und OPS geman
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefihrt.

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 — ...

Anderungsvorschléage sollen primiar 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 (§3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre
Vorschlage vorab mit allen bzw. allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbénden
(Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den
schriftlichen Stellungnahmen dieser Fachverbande einzureichen. Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zustandigen Fachverbanden abgestimmt sind, leitet das BfArM 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 BfArM fuhrt vor
der Veroffentlichung 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 und Erklarung zum Datenschutz

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

Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten
finden Sie unter: www.dimdi.de — Datenschutzerklarung

Im Geschaftsbereich 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 fur Kardiologie
Offizielles Kurzel der Organisation DGK

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.dgk.org

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr Prof. Dr.med.

Name Frankenstein

Vorname Lutz

Stralle Grafenberger Allee 100

PLZ 40237

Ort Dusseldorf

E-Mail Lutz.Frankenstein@med.uni-heidelberg.de
Telefon 06221-56-38895

Einraumung der Nutzungsrechte

|X| Ich als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem BfArM die
nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzuraumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:
~Gegenstand der Nutzungsrechtelibertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veréffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlielRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem BfArM werden jeweils gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschlieRliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingerdumt. 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
einschlieBlich 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.

|X| 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
BfArM verdéffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

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

Organisation

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

Stralle

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|:| 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.

|:| 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
BfArM veroffentlicht 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. Préagnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen)

Zusatzcodes fur Coring-Thrombektomie

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

[l Es liegen keine schriftlichen Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

[l Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

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

[] Nein
X Ja

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

ClotTriever® Thrombektomiesystem, Inari Medical Inc.

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

Letzte CE-Zertifizierung: 16.10.2020

Zweckbestimmung:
Das ClotTriever Thrombektomiesystem ist indiziert zur:
* nicht-chirurgischen Entfernung von weichen Thromben und Emboli aus Blutgefalien

* Injektion, Infusion und/oder Aspiration von Kontrastmitteln und sonstigen Flissigkeiten in ein bzw. aus
einem Blutgefaly

Das ClotTriever Thrombektomiesystem ist fiir die Anwendung im peripheren Gefal3system bestimmt.
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6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(ggf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fiir das
Alphabetische Verzeichnis an)

Anpassung des folgenden Fiinfstellers:

8-83b.8 Zusatzinformationen zu Materialien: Verwendung eines Mikrodrahtretriever-, Stentretriever oder
Coring-Systems zur Thrombektomie oder Fremdkdérperentfernung

Etablierung folgender Sechssteller:
8-83b.87 1 Coring-System

8-83b.88 2 Coring-Systeme

8-83b.89 3 oder mehr Coring-Systeme

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die Thrombektomie wird in der Leitlinie der ESC zur Pravention des postthrombotischen Syndroms
empfohlen. Sie kann offen chirurgisch, interventionell oder als Hybrid-Ansatz beider Verfahren
erfolgen. Bei den interventionellen Verfahren unterscheidet man die Thrombektomie von der
Rotationsthrombektomie. Innerhalb der Gruppe der Thrombektomieverfahren unterscheidet man nach
dem flUhrenden mechanischen Wirkprinzip die ,einfache” Thrombektomie von der Thrombektomie unter
Anwendung eines hydrodynamischen Systems, eines Mikrodrahtretriever-, eines Stentretriever- oder
eines Coring-Systems.

Bei hydrodynamischen Systemen liegt der Katheter im Thrombus und es werden im Katheter NaCl-
Hochdruckjets riickwarts geleitet, wodurch ein Vakuum-Effekt eintritt. Gleichzeitig wird das so
eingesaugte Thrombus-Material durch diese Jets fragmentiert und weitertransportiert.

Bei Mikrodrahtretrievern liegt der Katheter vor dem Thrombus und ein Draht mit endstandiger Olive
fragmentiert den Thrombus unter kontinuierlicher Inspiration durch den Katheter.

Bei Stentretrievern liegt der Katheter im Thrombus und Gber ihn wird eine selbst expandierende Stent-
Struktur so eingebracht, dass sie nach Riickzug des Katheters vor den Thrombus diesen vollstandig
abdeckt und an beiden Enden Ubersteht. Dadurch fixiert das System den Thrombus und die
Entfernung des Thrombus erfolgt durch Zurtickziehen des gesamten Systems inklusive Thrombus.

Bei Coring-Thrombektomien wird das gesamte System distal des Thrombus platziert. Der
selbstexpandierende Corpus aus Nitinol apponiert an die GefaBwand. Er ist distal durch ein
Auffangsystem verschlossen. Durch Riickzug des Coring-Systems wird der Thrombus zirkumferenziell
von der Gefallwand abgeldst und verbleibt innerhalb des Systems — quasi wie ein Bohrkern innerhalb
des Gestanges. Das Auffangsystem verhindert eine weitere Embolisation. Das gesamte Coring-System
wird in den Katheter zuriickgezogen und der Thrombus so entfernt.

Derzeit wird die Anwendung eines hydrodynamischen Systems, eines Mikrodrahtretrievers und eines
Stentretrievers Uber die Zusatz-OPS 8-83b.4 und 8-83b.8** erfasst. Fur die Anwendung eines Coring-
Systems besteht derzeit keine Abbildungsmaglichkeit. Aus diesem Grund sind die oben beantragten
OPS-Kodes zu etablieren.
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Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Aufgrund der unter 7e und 7f aufgefuhrten Kosten ist eine Abbildung im G-DRG-System erforderlich.
Da das Verfahren derzeit nicht ilber OPS-Kodes kodiert werden kann, ist eine Analyse der behandelten
Falle nicht moglich. Zur sachgerechten Abbildung des Verfahrens bedarf es daher spezifischer OPS-
Kodes.

Verbreitung des Verfahrens

|:| Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)

X Etabliert (z.8., 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

d.

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

* Leitlinie ESC TVT. European Heart Journal (2018) 39, 4208—4218

* Benarroch-Gampel et al. J Vasc Surg: Venous and Lym Dis 2019;-:1-8.)
https://doi.org/10.1016/j.jvsv.2019.10.024

* Shah N. et al. Management of Inferior Vena Cava Thrombosis with FlowTriever and ClotTriever
Systems, Journal of Vascular Surgery: Venous and Lymphatic Disorders (2020), doi: https://
doi.org/10.1016/j.jvsv.2020.09.008.

*Irshad A. et al. J Vasc Surg ; 202 ; e60.
*Zia S. et al. J Vasc Surg; 72 ; €243

Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Das ClotTriever® Thrombektomiesystem kostet aktuell ca. 4.500 Euro zzgl. MwSt Das Set besteht aus:
« der koaxialen Katheterbaugruppe (Aussen-, Zwischen- und Innenkatheter).

» dem Nitinol Coring-Element und dem proximalen Protektionssystem, dem Einfihrungs- und
Extraktionssystem inklusive selbstexpandierendem Nitinoltrichter und speziellem Voll-Lumenventil zur
vollstandigen Entfernung von Thromben.

Kostenunterschiede (ggf. geschéatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

Mikrodrahtretriever-Systeme kosten ca. 2.500 Euro, Stentretriever-Systeme ca. 2.500 bis 3.000 Euro.
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g. Fallzahl (ggf. geschitzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Laut Destatis liegt im Jahr 2019 die Anzahl der verwendeten Mikrodrahtretriever- bzw. Stentretriever-
Systeme bei ca. 32.000. Diese Anwendungshaufigkeit ist kumulativ fiir alle Systeme. Die typische
Anwendung dieser Systeme ist jedoch intra-arteriell — vor allem im Rahmen des akuten Schlaganfalls.
In dieser Indikation kommt eine Coring-Thrombektomie nicht zur Anwendung. Die Anzahl der
Venenthrombosen lag gemaf Destatis im Jahr 2019 bei ca. 20.000 Fallen. Davon sind maximal etwa
15-20% Uberhaupt grundlegend fiir eine Intervention geeignet. Mittelfristig wird mit einer
Anwendungshaufigkeit von 1.500 bis 2.000 Fallen pro Jahr gerechnet.

h. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitdtssicherung

relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen

Organisation abgestimmt werden.)

8. Bisherige Kodierung des Verfahrens
(Bitte nennen Sie, falls moglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhangig vom Ergebnis

der Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fiir das Verfahren anzugeben sind)

Fir die periphere Thrombektomie stehen die OPS-Kodes
8-836.8"* (Perkutan-)transluminale Gefaldintervention: Thrombektomie

zur Verfugung.
Da Zusatzkodes beantragt werden, ist eine Uberleitung der neuen Kodes nicht erforderlich.

9. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlief3lich unter 7.c. auffihren)
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