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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von
endovaskularen Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-
Gefallen und peripheren Arterien

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ Folgendes
beschlossen:

Die Methode ,3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von endovaskuldaren
Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefallen und peripheren Arterien” unterfallt
nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten, auf deren
Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte o-
der des Instituts fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens zur Bewer-
tung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risiko-
klasse gemaR & 137h Absatz 1 SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im
Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung. Ndheres zum Ver-
fahren der Beratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38 i.V.m.
Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine
Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den
G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der
G-BA im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Kran-
kenhausern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stel-
lungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat eine Medizinpro-
dukteherstellerin als Beratungsinteressentin (Bl) eine Beratung gemal} § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Dreidimensionale (3D) Echtzeitvi-
sualisierung zur Navigation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Aor-
tenseitenast-Gefdlen und den peripheren Arterien.

Ausweislich ihrer Anforderung wiinscht die Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt (Priifung der Einschla-
gigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstidndlichen
Methode

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Me-
thode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder
einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wis-
senschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und An-
wendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der beratungsgegenstandlichen Intervention handelt es sich nach Angaben der Bl um ein
Verfahren der dreidimensionalen Echtzeitvisualisierung von Kathetern und Flihrungsdrahten
zur Navigation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-
GefaRen oder den peripheren Arterien. Das Wirkprinzip der beratungsgegenstandlichen Inter-
vention (nachfolgend , Navigation im Rahmen von endovaskuldaren Eingriffen” genannt) be-
ruhe darauf, dass Laserlicht in einen (im Katheter und Fiihrungsdraht integrierten) optischen
Lichtleitersensor gesendet wird und das von diesem Sensor zurlickreflektierte Licht gemessen



wird, was eine 3D-Rekonstruktion der Form dieses faseroptischen Sensors in Echtzeit ermog-
liche. Auf diese Weise konne wahrend der endovaskuldren Navigation kontinuierlich in Echt-
zeit die Form und Position des Fiihrungsdrahtes und des Katheters in uneingeschrankten Be-
trachtungswinkeln im Kontext der jeweiligen GefdBanatomie auf einem Bildschirm visualisiert
werden, ohne dass hierfiir eine Fluoroskopie (Durchleuchtung mittels Rontgenstrahlung) mit
Kontrastmittel benétigt werde. Die Navigation kénne zusétzlich zur Réntgenfiihrung mit Uber-
lagerung als anatomischer Kontext entweder eines prdaoperativen Computertomogramms
(CT), einer Rontgenaufnahme oder einer digitalen Subtraktionsangiographie erfolgen, auf die
dann die Form der Fiihrungsdrdhte und Katheter in Echtzeit Gberlagert werden kénne.

Die Bl erwartet, dass die 3D Echtzeitvisualisierung der angiographischen Gerate eine zielge-
richtetere und einfachere Navigation von endovaskuldaren Fiihrungsdrahten und Kathetern er-
moglicht und somit die Eingriffszeit reduziert werden konnte. Auf diese Weise kénnten mit
dem Eingriff verbundene Komplikationen wie Schadigungen der ZielgeféaRe (z. B. Dissektion,
Blutung oder Verlust des ZielgefdBes) und prozedurzeitbezogene Komplikationen (z. B. Atem-
wegskomplikationen, akute Beinischamie, Rlickenmarkischdmie) reduziert werden. Zudem sei
eine erhebliche Reduzierung der Strahlendosis und damit eine Reduzierung der mit der Strah-
lenbelastung verbundenen Komplikationen zu erwarten. Laut der Bl kdnnte der Einsatz des
beratungsgegenstandlichen Produktes ebenfalls zu einer Reduzierung der Kontrastmitteldosis
fur die Patientin oder den Patienten fihren, womit auch mit dem Kontrastmittel verbundene
Komplikationen (wie z. B. akute Nierenschadigung) reduziert werden kdnnten.

Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenstandlichen Methode ein Me-
dizinproduktesystem zum Einsatz. Dieses besteht aus

- einem bildgebenden, softwarebasierten Gerat mit glasfaseroptischer Technologie,

- einem sterilen angiographischen Flihrungsdraht mit integriertem faseroptischen Licht-
leitersensor zum Einmalgebrauch,

- einem angiographischen Katheter mit integriertem faseroptischen Lichtleitersensor,
der in zwei Spitzenkonfigurationen erhiltlich ist, sowie

- einem sterilen Aufsatz fiir den Einmalgebrauch zur mechanischen Fixierung des Fiih-
rungsdrahtes und des Katheters an dem bildgebenden Gerat.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben.

Praprozedural kann die Arztin oder der Arzt optional ein CT-Scan zur Planung der Dimensio-
nierung des therapeutischen Gerats (hiermit gemeint sind z.B. Stents oder Stentprothesen)
erstellen und dieses praoperative CT mittels der Software des bildgebenden Gerates hochla-
den. Falls kein praoperatives CT vorliegt, dient ein Rontgenbild oder eine digitale Subtrakti-
onsangiographie als anatomischer Kontext und muss ebenfalls mittels der Software des bild-
gebenden Gerates hochgeladen werden. Der Eingriff erfolgt unter Andsthesie.

Ein (haufig femoraler) GefalRzugang wird gelegt und eine Einflihrschleuse platziert. Flihrungs-
drahte und Katheter des gegenstandlichen Medizinproduktesystems werden mechanisch am
sterilen Aufsatz des bildgebenden Gerétes fixiert. Sofern ein praoperatives CT vorliegt, wird
dieses mit Hilfe der Software des bildgebenden Gerats auf die Rontgenkoordinaten registriert,
welche zuvor durch serielle Rontgenaufnahmen generiert wurden. AnschlieBend werden auch
Flihrungsdrahte und Katheter auf die Rontgenkoordinaten registriert.

Es erfolgt die manuelle Navigation des Flihrungsdrahts und anschliefend des Katheters zum
ZielgefaR. Gleichzeitig wird kontinuierlich die vollstandige Form und Position des jeweiligen
angiographischen Gerats (Fiihrungsdraht bzw. Katheter) dreidimensional in Bezug auf die Ge-



faRanatomie am Bildschirm visualisiert. Nach Erreichen des ZielgefdRes, wird der Fihrungs-
draht des gegenstandlichen Medizinproduktesystems gegen einen konventionellen, steifen
Flihrungsdraht ohne Glasfasertechnologie ausgetauscht. Der Fiihrungsdraht des gegenstand-
lichen Medizinproduktesystems hat selbst keine Kontroll-, Diagnose- oder Behandlungsfunk-
tion. Im nachsten Schritt wird auch der Katheter des gegenstandlichen Medizinproduktesys-
tems entfernt.

Es folgt die eigentliche Behandlung, indem Uber den starren Fihrungsdraht das therapeuti-
sche Medizinprodukt (z. B. Stent oder Stentprothese) zum Zielgefall vorgeschoben wird.

Nach Bestatigung der erfolgreichen Behandlung durch ein Angiogramm und dem Entfernen
der Behandlungsgerate wird der GefaBzugang verschlossen. Flihrungsdrahte und Katheter des
gegenstandlichen Medizinproduktesystems werden entsorgt. Die aufgenommenen Bilddaten
und andere Daten des bildgebenden Gerats kénnen archiviert werden.

In Abhangigkeit von der Art der Prozedur ist es moglich, die Fliihrungsdrahte mit der Glasfa-
sertechnologie mehrmals pro Prozedur zu verwenden.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die beratungsgegenstdndliche 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation soll nach Angaben der
Bl bei endovaskuldren Reparatureingriffen an den peripheren, aortalen und Aortenseitenast-
Gefallen zur Anwendung kommen. Die Bl nennt hier minimalinvasiv chirurgische Eingriffe zur
Behandlung eines geweiteten BlutgefaRes (Aneurysma) oder eines gestorten Blutflusses in
BlutgefdaRen (Stenosen).

Als typische Beispiele fiir die Anwendung der Medizinprodukte der beratungsgegenstandli-
chen Intervention (Navigation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen) benennt die Bl die
endovaskulare Behandlung von Aortenaneurysmen und GefalRstenosen peripherer Arterien.
Als Hauptzielgruppe fiihrt die Bl Patientinnen und Patienten mit abdominalem Aortenaneu-
rysma (AAA) und/oder iliakalen Aneurysmen (IA) sowie Patientinnen und Patienten mit steno-
tischen Lasionen im peripheren Gefdllsystem oberhalb des Knies an, bei denen jeweils eine
endovaskulare Intervention geplant ist.

Fiir die nachfolgende Priifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V legt
der G-BA endovaskuldre Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefdllen und an den pe-
ripheren Arterien als Anwendungsgebiet zugrunde.

2.3 Kriterien der Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz
4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines
Beschlusses. Hierflr prift der G-BA, ob fiir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass kumu-
lativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht malRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

b) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

c) Sie ware bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.



Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

24 Priifung der Einschladgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prufung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstandliche Methode dem Bewertungsver-
fahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt: Die Methode weist kein neues the-
oretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es schon an dieser
Voraussetzung fehlt, ist die Uberpriifung der weiteren unter 2.3 genannten Voraussetzungen
(a, c und d) nicht erforderlich.

2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegeniiber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systema-
tischen Herangehensweisen im gleichen Anwendungsgebiet besteht beziiglich des Wirkprin-
zips kein wesentlicher Unterschied, sodass die gegenstandliche Methode kein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Es handelt sich vielmehr um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
flhrt.

2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen,
in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen we-
sentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung einge-
flhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieBlich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschldgigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaliges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die malRgeblich auf
Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut
fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel (OPS) in
der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder



- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indika-
tion bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die sys-
tematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- der bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifi-
schen Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine der-
art abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertra-
gung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlielRlich etwaiger Risiken der
bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spe-
zifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO erfiillt eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung
einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fiihrt, nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit einer schrittweise
erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeuti-
sche Ziel in hoherem Male zu erreichen, flihrt dies fiir sich allein nicht bereits zu einer we-
sentlichen Verdnderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der
Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erflllt ist.

2.4.1.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Die Methode der 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von endovaskuldren
Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefdallen und den peripheren Arterien weist kein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal} 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da
sich ihr Wirkprinzip von anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten syste-
matischen Herangehensweisen nicht wesentlich unterscheidet.

24.1.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprin-
zip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip der 3D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rah-
men von endovaskuldren Eingriffen in der gegenstandlichen Indikation von den Wirkprinzipien
der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen Herangehens-
weisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die im Zuge der Beratungsanforderung von der Bl dem G-BA als im gegenstandlichen Anwen-
dungsgebiet in Frage kommende Herangehensweisen benannten sowie dem G-BA zusatzlich
bekannt gewordene in Frage kommende Herangehensweisen werden daraufhin geprift, ob
sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der 3D Echtzeitvisualisierung zur Navi-
gation im Rahmen von endovaskuldren Eingriffen unterscheiden.



24.1.2.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Von der Bl werden im Formular der Beratungsanforderung zwei verschiedene endovaskulare
Interventionen genannt, die als etablierte therapeutische Verfahren in die stationare Versor-
gung eingefihrt sind. Zur Behandlung von Aortenaneurysmen wird die Endovaskulare Aorten-
reparatur (EVAR) und zur Behandlung von peripheren Arterienerkrankungen wird die Perku-
tane Transluminale Angioplastie (PTA) als endovaskuldre Reparatur aufgefiihrt. Beiden Be-
handlungen ist gemein, dass sie endovaskuladre Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-
GefaRen und den peripheren Arterien sind, deshalb werden sie hier, wie bereits auch schon
oben eingefiihrt, gemeinsam betrachtet.

Uber die von der Bl genannten Herangehensweisen hinaus konnte der G-BA keine weiteren
im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bereits angewendeten Herangehensweisen identifi-
zieren, die zur Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip heranzuziehen waren.

Fir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit die
endovaskularen Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-Gefallen und den peripheren Ar-
terien als im Anwendungsgebiet bereits angewendete Herangehensweise heran.

24.1.23 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von der
im Anwendungsgebiet bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise der endovas-
kuldren Eingriffe an der Aorta, den Aortenseitenast-GefdaBen und den peripheren Arterien.
Dies wird folgendermalien begriindet:

Pathologische Erweiterungen der Arterien, also Aneurysmen, wie sie hauptsachlich an der
Aorta und den Aortenseitenast-GefafRen auftreten, werden in der Regel endovaskular mit ei-
ner Stentprothese therapiert. Pathologische Verengungen der Arterien, also arterielle Steno-
sen, wie sie hauptsachlich an den peripheren Arterien auftreten, werden in der Regel endovas-
kuldr durch eine perkutane transluminale Angioplastie (PTA) behandelt, wobei nach Erweite-
rung der Engstelle mittels aufblasbaren Ballons ein Stent in das verengte GefaBsegment ein-
gebracht wird.

Die endovaskuldre Therapie von Aneurysmen oder Stenosen besteht aus einer Abfolge kom-
plexer Handlungsschritte, wobei jedoch die Einbringung und Expansion der Stentprothese o-
der des Stents der Prozessschritt ist, der die eigentliche therapeutische Wirkung entfalten und
die Anomalien der GefaBwand ausgleichen soll. Voraussetzung hierfiir sind zahlreiche vorbe-
reitende Mallnahmen. Diese umfassen patientenseitig eine Andsthesie sowie prozedural nach
Etablierung eines GefdaRzuganges via Schleuse die Einlage eines Fiihrungsdrahtes in das Ziel-
gefall (Navigation). Im Anschluss an die Einbringung und Expansion der Stentprothese oder
des Stents wird der GefaRzugang entfernt und zumeist mittels Verschlusssystem verschlossen.
Diese vor- und nachbereitenden Prozessschritte sind obligate Schritte, die zwingend zur
Durchfiihrung des endovaskularen Eingriffes notwendig sind.

Einer dieser Prozessschritte vor Einbringung und Expansion des eigentlichen Stents bzw. der
Stentprothese ist die Navigation zum ZielgefaR3, also das Vorschieben eines Katheters oder
Flihrungsdrahtes vom Zugangspunkt zum Zielgefal3. Bei der bisher eingefiihrten Methode wird
die Navigation ausschlielich mittels Fluoroskopie (Diagnostik mittels Rontgenstrahlen) als
2D-Projektion visualisiert. Bei der beratungsgegenstandlichen Intervention (Navigation im
Rahmen von endovaskularen Eingriffen) erlaubt die Anwendung des gegenstandlichen Medi-
zinproduktesystems zusatzlich zu der Visualisierung mittels Fluoroskopie als 2D-Projektion
auch noch eine strahlungsfreie 3D Visualisierung.



Bei endovaskuldren Eingriffen stellt der Prozessschritt der Navigation keine eigenstandige Me-
thode dar. Die hier beratungsgegenstandliche zusatzlich mégliche Darstellung und Positionie-
rung des Navigationskatheters und -flihrungsdrahtes mittels alternativer, strahlungsfreier
Technik verdandert weder den vorbereitenden Prozessschritt der Navigation wesentlich, noch
die Methode des endovaskularen Eingriffes insgesamt.

Die vom Bl beantragte Navigationstechnik hat namlich fir sich genommen lediglich eine un-
terstlitzende Funktion bei endovaskuldaren Gefalireparaturen. Sie ist keine eigene Methode,
denn sie kommt nicht isoliert zur Anwendung, sondern immer im Zusammenhang mit einem
endovaskuldren Eingriff. An diesem Sachverhalt andert sich auch dadurch nichts, dass die er-
ganzende dreidimensionale Darstellung des Navigationsfliihrungsdrahtes bzw. -katheters die
Navigation an sich erleichtern soll. Das theoretisch-wissenschaftliche Konzept der Methode
bleibt dadurch insgesamt unverandert.

Es handelt sich bei dem Einsatz der 3D Echzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von
endovaskularen Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-GefdRen und den peripheren
GefaRen vielmehr um eine technische Weiterentwicklung allein der Navigation im Rahmen
von endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-GeféaRen und den periphe-
ren Gefallen, bei dem das diagnostische und therapeutische Ziel in hherem Male erreicht
werden soll. GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO stellt eine schrittweise erfolgende Weiter-
entwicklung einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
fihrt, keine neue Methode dar. Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden Wei-
terentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel in héhe-
rem MaRe zu erreichen, fiihrt dies fiir sich allein nicht bereits zu einer wesentlichen Anderung
des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien nach 2. Kapitel §
31 Absatz 4 oder 5 erfillt ist.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergdnzt.

4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

20.07.2021 Eingang der Beratungsanforderung gemalR § 137h Absatz 6
SGBV

27.01.2022 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO (Veroffentli-
chung im Internet)

02.03.2022 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

24.03.2022 UA MB Anho6rung und orientierende Befassung

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
AbschlieBende Befassung

TT.MM.JJJJ UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das Ple-
num

TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung




5. Fazit

Die Methode der dreidimensionalen (3D) Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von
endovaskularen Eingriffen an der Aorta, den Aortenseitenast-GefdRen und den peripheren
Arterien unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V, da sie kein neues theo-
retisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

Belegen Sie Ihre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und Ubermitteln Sie die
zugehdrigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen
Methode prédgnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekréftige Quellen, wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizufiigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Patienten, die sich einer endovaskularen Aortenreparatur und/oder peripheren
endovaskuldren Interventionen unterziehen, kénnten von der Fiber Optic RealShape®
(FORS®) Guidance profitieren. Gleiches gilt fur das ausfihrende medizinische Personal.

Aortenaneurysma

Ein Aortenaneurysma ist eine Erweiterung der Hauptschlagader. Haufig besteht auch eine
Erweiterung der angrenzenden Arterien, wie z. B. der lliakalarterien.

Risikofaktoren Aortenaneurysma

e Familiare Neigung zu Aneurysmabildung (z.B. Bindegewebserkrankungen)
¢ Hoher Blutdruck
e Rauchen
e Atherosklerose
Klinisches Bild

Das Aortenaneurysma ist in den meisten Fallen zunéachst klinisch inapparent, kann aber
auch symptomatisch werden (Druckschmerz Uber dem Aneurysma, Rickenschmerzen,
Heiserkeit etc.). Die Ruptur eines Aortenaneurysmas ist mit einer hohen Latalitat assoziiert.
Die Indikation zur praventiven Aneurysmaausschaltung besteht in den meisten Féllen ab
einem Durchmesser von 5cm (Frauen)/5,5cm(Manner) oder bei schnellem Wachstum (>
10mm/Jahr).Krankheitsverlauf

Therapie

Die Therapie besteht in der Ausschaltung des Aneurysmas mittels offener Operation oder
durch einen minimal-invasiven endovaskuldren Ansatz. Endovaskuldre Techniken mit
Implantation von Stentprothesen spielen eine zunehmende Rolle, insbesondere auch bei der
Behandlung komplexer juxtarenaler und thorakoabdomineller Aneurysmen. Diese Eingriffe
erfolgen unter Réntgendurchleuchtung und kénnen bei langerer Operationsdauer mit einer
erhohten Strahlenexposition flir den Patienten aber auch fir das medizinische Personal
verbunden sein.

Der Einsatz der FORS® Guidance kdnnte hier durch durch eine geringere Strahlenbelastung
fur den Patienten aber auch flir das Personal von groRer Bedeutung sein. Ein zusatzlicher
Nutzen besteht in der 3D-Devicevisualisierung (Katheter und Fuhrungsdraht) in Bezug auf
die Anatomie wodurch die Orientierung im GefaRsystem unterstitzt wird.

Periphere Arterienerkrankung

Die periphere Arterienerkrankung (PAD) wird durch eine Verengung oder einen
vollstdndigen Verschluss der peripheren Arterien verursacht.

Risikofaktoren PAD:
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e Hoher Blutdruck
e Rauchen
e Lebensstil (schlechte Erndhrung / wenig Bewegung)
e Diabetes
Typische Zeichen

Typisches Zeichen einer Durchblutungsstérung in den Beinen ist die Claudicatio
intermittens. Die Patienten haben in der Untersuchung haufig keine tastbaren Pulse an der
Extremitat, In fortgeschrittenen Stadien kann es zum Auftreten von Wunden kommen. Zur
Stufendiagnostik gehért die nicht invasive  koperliche  Untersuchung, die
Dopplerverschlussdruckmessung und die Duplexsonographie, durch die bereits viele
Engstellen oder Verschlisse erkannt oder lokalisiert werden kénnen.

Weitere diagnostische Methoden sind die Computertomografie oder die Magnetresonanz-
Angiografie (Kernspintomografie). Zur invasiveren Diagnostik gehért die Angiographie, die
haufig bereits in Interventionsbereitschaft erfolgt..

Stadien (nach Fontaine et al., DGG, 1954)

Im Frihstadium (Stadium 1) ist die Engstelle (Stenose) im Gefall so gering, dass sie keine
Beschwerden verursacht. Die Erkrankung wird dann meistens zuféllig (z.B. bei einer
Gefaluntersuchung) festgestellt.

Im Stadium Il der Erkrankung verspuirt der Patient nach einer mehr oder weniger langen
Gehstrecke belastungsabhangige Schmerzen, haufig in der Wade (seltener im
Oberschenkel, im Hift-/Gesalbereich oder Ful).

Im Stadium Il verschlechtert sich die Durchblutung weiter. Die Schmerzen treten bereits im
Ruhestand auf, besonders wenn die Beine flach liegen (nachtlicher oder dauernder
Ruheschmerz).

Im Stadium IV fuhrt die Durchblutungsstérung zu abgestorbenem Gewebe, meist an den
Zehen, den Knocheln oder der Ferse. Kleine Wunden heilen nicht mehr ab, sondern werden
stattdessen immer gréRer.

Ab Stadium Il und IV besteht unmittelbare Amputationsgefahr.

Die endovaskulare Behandlung der pAVK besteht in der Revaskularisierung von verengten
oder verschlossenen Blutgefallen, meist durch PTA (perkutane transluminale Angioplastie),
ein Verfahren, bei dem ein Ballon in dem verengten GefalRsegment aufgeblasen wird,
typischerweise unter Réntgenkontrolle, um dessen Lumen zu vergréRern. Nach dem
Aufblasen des Ballons kann ein Stent in das verengte GefalRsegment eingebracht werden,
um das Gefal offen zu halten und den Blutfluss zu weiter entfernten Kérperteilen, z.B. den
FuRen, wiederherzustellen und aufrechtzuerhalten.

(Quelle: Deutsche Gesellschaft fir Gefaesschirurgie und Gefassmedizin (DGG),Fontaine R,
Kim M, Kieny R (1954) Die chirurgische Behandlung der peripheren
Durchblutungsstérungen. [Surgical treatment of peripheral circulation disorders]. Helv Chir
Acta 21(5/6):499-533, AWMF; S3-Leitlinie zu Screening, Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Bauchaortenaneurysmas).
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1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevdlkerung

Aortenaneurysma: 170 pro 10000 Manner im Alter von Uber 65 Jahren und 74 pro 10000
Frauen (Quelle: Deutsche Gesellschaft fur Gefaesschirurgie und Gefassmedizin
(DGG)).

Periphere Arterielle Verschlusskrankheit: 300 bis 1000 von 10000 Erwachsenen betroffen,
ab einem Alter tber 70 Jahre etwa 1500 bis 2000 von 10000 (Quelle: Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV)).

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verfugung stehenden Optionen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

Bitte beachten Sie, dass eine ausfihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.1a) erfolgt.

Arten der Behandlung zur Ausschaltung von Aortenaneurysmen:
1.) Offene chirurgische Aortenreparatur

Die Bauchhoéhle wird eréffnet. Oberhalb und unterhalb des Aneurysmas wird die Aorta
abgeklemmt, Iangs eréffnet und mit einer GefaRprothese ersetzt.

2.) Endovaskulére Aortenreparatur (EVAR)

Endovaskulare Techniken mit Implantation von Stentprothesen spielen eine zunehmende
Rolle, insbesondere auch bei der Behandlung komplexer juxtarenaler und
thorakoabdomineller Aneurysmen. Diese Eingriffe erfolgen unter Réntgendurchleuchtung
mit oder ohne Uberlagerung von anatomischem 3D-Volumen. Die Navigation von
medizinischem Gerat (Angiographiekatheter, Fihrungsdrahte, etc.) fir diese Eingriffe erfolgt
unter Flouroskopie und digitale Subtraktionsangiographie (DSA).

Arten der Behandlung von Periphere Arterienerkrankung:
1.) Offene chirurgische Implantation eines Bypass-Grafts

Dies ist ein offener chirurgischer Ansatz, bei dem ein Transplantat benutzt wird, um einen
Weg um die Lasion herum zu schaffen. Das Transplantat kann entweder ein Blutgefar
sein, das aus einem anderen Kérperteil enthommen wurde, oder ein synthetisches GefaR.

2.) Endovaskulare Reparatur - Perkutane Transluminale Angioplastie (PTA)

Die meisten pAVK-Eingriffe werden derzeit endovaskular durchgefuhrt. Fihrungsdréhte und
Katheter werden durch die BlutgeféaRe zur betroffenen Arterie geflihrt und die Verengerung
wird durch Draht und Katheter gekreuzt. Dann kénnen mehrere Gerate verwendet werden,
um den Blutfluss zu verbessern. Am haufigsten wird ein Ballon von der Spitze eines
Katheters an der Lasion aufgeblasen, um die blockierten Arterienwande zu 6ffnen. Es kann
ein mit Medikamenten beschichteter Ballon oder ein Schneidballon verwendet werden.
Zusatzlich kann auch ein Stent implantiert werden, um das Gefall offen zu halten und ein
erneutes Auftreten einer Stenose zu verhindern. Eine Atherektomie kann auch durchgefuhrt
werden, um die Lasion weiter zu entfernen.
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2, Angaben zur angefragten Methode

2.1 Bezeichnung der Methode

FORS® Guidance

Beschreiben Sie hier mdglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemal

§ 137h Absatz 6 SGB V bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

- das Wirkprinzip und
- das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder
therapeutische Ziel erreicht werden soll. Mit welchem OPS wird die Methode verschllisselt?

Im Folgenden wird unter “FORS® Guidance” die Kombination aus Folgendem verstanden:

1) AltaTrack Ausriistung, ein bildgebendes Gerat mit Fiber Optic RealShape® (FORS®)
Technologie.

2) AltaTrack Fuhrungsdraht, ein steriler, angiographischer Filhrungsdraht zum
Einmalgebrauch mit FORS® Technologie.

3) AltaTrack Katheter, ein angiographischer Einwegkatheter mit FORS® Technologie. Der
AltaTrack Katheter ist erhaltlich in zwei Spitzenkonfigurationen (Cobra C2 und Berenstein).

4) AltaTrack Docking Top: ein steriles Gerat fir den Einmalgebrauch, das als Zubehér fur
die AltaTrack-Ausrustung gilt und eine mechanische Fixierung des AltaTrack-
Fuhrungsdrahtes und AltaTrack Katheters am AltaTrack Ausristung innerhalb der sterilen
Zone ermoglicht.

FORS® Guidance verandert die Art und Weise, wie die intraoperative Katheter-Fuihrung
und -Positionierung durchgefiihrt wird; es bietet eine ganzheitliche 3D-
Geratevisualisierung (Katheter und Filhrungsdraht) in Echtzeit in uneingeschrénkten
Betrachtungswinkeln, im Kontext der Anatomie, ohne Fluoroskopie.

Konventionelle Fllhrungsdrahte und Katheter erfordern eine Fluoroskopie um visualisiert zu
sein, wahrend der Chirurg sie vom Zugangspunkt zum Zielgefal vorschiebt. Darliber
hinaus bietet die Fluoroskopie nur eine 2D-Projektion des Fuhrungsdrahtes und des
Katheters obwohl die Navigation im Kérper des Patienten naturlich in einer 3D-Umgebung
stattfindet.

Im Gegensatz dazu erméglicht die FORS® Guidance dem Chirurgen, die vollstandige Form
des Fuhrungsdrahtes und des Katheters in 3D in Bezug auf die Anatomie des Patienten
kontinuierlich zu sehen, ohne dafiir Réntgenstrahlen oder Kontrastmittel zur Visualisierung
der medizinischen Gerate zu bendétigen, wahrend er vom Zugangspunkt zum Zielgefald
navigiert.

Basierend auf den bisherigen Erfahrungen und der Riicksprache mit medizinischen
Experten erwartet Philips, dass die 3D-Katherer-Fihrung, die das Produkt bietet, eine
zielgerichtetere und einfachere Navigation von endovaskularen Fiihrungsdrahte und
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Katheter ermdéglicht und somit die Eingriffszeit reduziert. Dies kann sich positiv auf damit
verbundene Komplikationen auswirken, wie z. B.:
e Schadigung der Zielgefalie (Dissektion des Zielgefalles, Blutung des Zielgefalles,
Verlust des Zielgefalies), als Folge von
o gezieltere (effizienterer) Navigation
o geringere Anzahl von Wandberiihrungen des Fihrungsdrahtes/Katheters
durch den Arzt
o Prozedurzeitbezogene Komplikationen (Atemwegskomplikation, akute
Beinischamie, Ruckenmarksischamie), aufgrund des
Prozedurzeitverkiirzungspotenzials der FORS® Guidance.

Reduzierung der mit der Strahlenbelastung verbundenen Komplikationen: Da das Produkt
zur Visualisierung der Fuhrungsdrahte und Katheter Glasfasertechnologie anstelle von
Durchleuchtung verwendet, erwartet Philips auRerdem, dass das Produkt eine erhebliche
Reduzierung der Strahlendosis fur den Patienten, den Bediener und das Personal
ermdglicht. Das Produkt kénnte auch zu einer Reduzierung der damit verbundenen
Kontrastmitteldosis fur den Patienten fuhren (akute Nierenschadigung)

Das AltaTrack-Gerat kann im klinischen Einsatz in zwei verschiedenen Modi verwendet
werden, je nach Ermessen des Bedieners und in Abhangigkeit von der Verfugbarkeit eines
praoperativen CTs des Patienten fur den Eingriff:

1: Navigation unter FORS® Guidance mit Uberlagerung von préoperativem CT, zusétzlich
zur Réntgenfuhrung

2: Navigation unter FORS® Guidance, zusatzlich zur Réntgenflihrung (ohne praoperatives
CT). Der Navigationsmodus 2 ist fur den Fall vorgesehen, dass ein Eingriff durchgefiihrt wird,
ohne dass ein praoperatives CT des Patienten vorliegt (wie es haufig bei PTA- oder Stenting-
Eingriffen der Fall ist). Ein Réntgenbild oder eine digitale Subtraktionsangiographie (DSA)
dient in diesem Fall als anatomischer Kontext, auf dem die Formen von AltaTrack
Fuhrungsdraht und Katheter in Echtzeit Gberlagert werden.

Die folgenden klinischen Anwender, die in der Bedienung und Handhabung der AltaTrack

Produkte geschult werden, werden die Produkte verwenden:

- Der Arzt/die Arztin (GefaRchirurg/in, interventionelle/r Radiologe/in, Angiologe/in),
der/die fur die Durchfiihrung des Verfahrens verantwortlich ist.

- Eine geschulte Fachkraft, entweder ein/e OP-Pfleger/-Schwester oder ein/e
Assistent/in, der/die bestimmte Arbeitsschritte ausfihrt.

Das AltaTrack System kann taglich fur mehrere klinische Verfahren verwendet werden. Das
AltaTrack System ist fur die Verwendung in Verbindung mit der fluoroskopischen Bildgebung
vorgesehen, die Echtzeitinformationen zu den angiografischen Katheter und Flhrungsdraht
und der Anatomie des Patienten in 2D liefert.

Das AltaTrack System kann fur mehrere klinische Verfahren der peripheren, aortalen und
Aortenseitenast-Gefalle verwendet werden. Im Allgemeinen besteht der Arbeitsablauf einer
typischen Prozedur des peripheren, aortalen und aortalen Seitenast-GeféaRsystems aus
mehreren Schritten.

Praprozeduraler Arbeitsablauf

Behandlungsplanung

Der Arzt plant die Behandlung. Abhangig von der Verflugbarkeit eines praoperativen CTs des
Patienten und der Art der Behandlung plant der Artzt die Dimensionierung des
therapeutischen medizinischen Gerétes (Stent, Endograft) auf der Grundlage eines CT-
Scans, der als "préaoperatives CT" bezeichnet wird. Die AltaTrack Produkte werden bei
diesem Schritt nicht verwendet.

Vorbereitung des Patienten
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Vor dem Eingriff wird der Patient in den Eingriffsraum gebracht, auf den Tisch gelegt und
vorbereitet (Infusionsleitungen, Anasthesie, sterile Abdeckungen). Die AltaTrack Ausristung
wird im Raum positioniert (Equipment set up). Anschlieend wird die AltaTrack-Ausriistung
in Betrieb genommen (AltaTrack equipment start-up). Die Prozedurdaten werden in die
AltaTrack Viewing Software hochgeladen (Patient Data Administration). Falls verfugbar,
kann ein CT-Scandatensatz vor der Prozedur in die AltaTrack Viewing Software
hochgeladen werden (optional). Dieser Schritt ist funktionell identisch mit den Funktionen,
die das kommerziell erhaltliche Philips VesselNavigator Produkt bietet.

Prozeduraler Arbeitsablauf

GefaBzugang

Der GefaBzugang besteht aus einer chirurgischen Freilegung des GefalRzugangs (,Cut
Down*) oder einer perkutanen Punktion. Der Kliniker sichert den GefédRzugang, haufig Gber
einen femoralen Zugang fur die Zielindikationen und -verfahren. Eine Einflhrschleuse wird
an der Eintrittsstelle platziert, um die Einfihrung des medizinischen Gerats zu erleichtern.
Die AltaTrack Produkte werden wéhrend dieses Schritts nicht verwendet.

Vorbereitung von AltaTrack Fiihrungsdrahten, Kathetern und Docking Top

Die sterile Pflegekraft packt den AltaTrack Dockingaufsatz aus und legt ihn auf die (drapierte)
Docking Base. Sobald das Docking Top aufgesetzt ist, kann die sterile Pflegekraft einen,
zwei oder drei AltaTrack Fuhrungsdrahte und Katheter aufsetzen, indem sie die Docking
Finne des medizinisches Geréats in einen der drei Schlitze der Docking Base einklickt. Die
Einrichtung der AltaTrack Fuhrungsdrahte und Katheter wird von einem sterilen Anwender
durchgefihrt.

Praprozedurale Datenregistrierung

Das praoperative CT (3D-Roadmap) wird mit Hilfe der AltaTrack Viewing Software auf die
Réntgenkoordinaten registriert. Dieser Schritt ist funktionell identisch mit den Funktionen des
kommerziell erhaltlichen Produkts Philips VesselNavigator.

Registrierung von Fiihrungsdraht und Katheter

Nachdem der AltaTrack Katheter und/oder der AltaTrack Fihrungsdraht ausgepackt,
vorbereitet und an das AltaTrack Gerat angeschlossen wurde, muss das rekonstruierte
FORS® Bild dieser AltaTrack Fuhrungsdrahte und Katheter auf die Réntgenkoordinaten
registriert werden. Der Bediener kann dann mit der Verwendung der AltaTrack
Fuhrungsdrahte und Katheter mit dem Verfahren beginnen und erhélt eine visuelle Fihrung
durch die AltaTrack Viewing Software im Live-Bildfihrungsmodus. Weitere detaillierte
Angaben zum Verfahrensmodus erldutern wir gerne mundlich.

Navigation zum Erreichen des ZielgefaRes

Der Bediener kann den AltaTrack Katheter und den AltaTrack Flhrungsdraht auf die gleiche
Weise wie jeden anderen konventionellen Angiographiekatheter und Fllhrungsdraht manuell
manipulieren, um zu navigieren und das Zielgefal3 zu erreichen. Die Registrierung des
AltaTrack Katheter und Fihrungsdraht zum Réntgenkoordinatensystem kann jederzeit
wahrend des Eingriffs Uberprift und aktualisiert werden.

Die vollstandige Form des Fihrungsdrahtes und des Katheters wird in 3D in Bezug auf die
Anatomie des Patienten kontinuierlich visualisiert, ohne dafur Réntgenstrahlen oder
Kontrastmittel zur Visualisierung der medizinischen Gerate zu benétigen.

Entfernen der AltaTrack Katheter und Fiihrungsdraht aus dem Kérper

Nach Erreichen des ZielgefaRes mit den AltaTrack Geraten wird der AltaTrack
Fuhrungsdraht gegen einen konventionellen, steifen Fihrungsdraht (d.h. ohne FORS®
Technologie) ausgetauscht. Als nachster Schritt wird der AltaTrack Katheter vor der
eigentlichen Behandlungsabgabe aus dem Kérper zuriickgezogen.

Einleitung der Behandlung

Die Behandlung wird eingeleitet, indem das Behandlungsgerat Uber den starren
Fuhrungsdraht zum Zielgefal3 vorgeschoben wird. Sobald das Ziel erreicht ist, wird die
Behandlungsvorrichtung entfaltet (z. B. ein(e) Stent(Prothese)). Beachten Sie, dass es nicht
maoglich ist, einen AltaTrack-Fihrungsdraht im Behandlungsschritt zu verwenden, da der
AltaTrack-Fihrungsdraht nicht rickbelastbar ist (und nur in einer "schlappen"
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Fuhrungsdrahtkonfiguration geliefert wird, die fur diese Funktion nicht geeignet ist).
AltaTrack Produkte werden in diesem Schritt nicht verwendet.

Verschluss

Nach der Bestatigung der erfolgreichen Behandlung durch ein Angiogramm und dem
Zurickziehen der (Einfuhrsysteme des) Behandlungsgerates aus dem Kérper verschlief3t
der Operateur den Gefallzugang. Die AltaTrack Produkte werden wahrend dieses Schrittes
nicht verwendet.

Post-prozeduraler Arbeitsablauf

Entsorgung von AltaTrack-Fiihrungsdraht und Katheter

Nach dem VerschlieRen kénnen die AltaTrack-Fuhrungsdrahte und -Katheter sowie der
Dockingaufsatz abgenommen und gemaf der Krankenhausvorschrift entsorgt werden.
Bildarchivierung

Bilder und andere Daten des AltaTrack Gerats kénnen vom Anwender archiviert werden.
Abschalten, abkoppeln, reinigen

SchlieBlich kann die AltaTrack-Ausrustung heruntergefahren, abgekoppelt und gereinigt
werden.

Abhangig von der Art der Prozedur ist es mdéglich, die Flhrungsdrdhte mehrmals pro
Prozedur zu verwenden - jedes Mal, wenn der Arzt ein Zielgefal3 erreichen muss, kénnte er
FORS® verwenden, und wirde, wie im aktuellen Arbeitsablauf, die medizinischen Gerate
austauschen, um die Therapie durchzufihren.

Es gibt noch keinen OPS-Kode, der fur die FORS® Guidance verwendet werden kann. Es
wird erwartet, dass die FORS® Guidance den gréRten Nutzen fir Aortenaneurysma-
Reparaturen mit OPS-Kode 5-38a bietet. Um die Verwendung von etwas Besonderem in
Bezug auf den Navigationsteil dieser Eingriffe hervorzuheben, wurde von den derzeitigen
Anwendern der OPS 5-988 angegeben.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Die FORS® Guidance bietet einen Mehrwert fiir endovaskuldre Reparatureingriffe an den
peripheren, aortalen und Aortenseitenast-Gefallen, bei minimalinvasive chirurgische
Eingriffe zur Behandlung oder Diagnose von Krankheiten und Stérungen, die den Blutfluss
durch die GefaRe distal des Herzens betreffen (periphere, aortale und Aortenseitenast-
Gefale). Teile der Aorta werden zum zentralen Kreislaufsystem gezahlt. Eingriffe innerhalb
des Herzens, der GefalRe des Gehirns oder der Wirbelsdulenhoéhle sind in der aktuellen
Version ausgeschlossen.

Die  endovaskulare Behandlung von  Aortenaneurysmen und peripheren
Arterienerkrankungen sind typische Beispiele fur Zieleingriffe und konzentrieren sich auf die
Behandlung

a) eines geweiteten BlutgefaRes (Aneurysma) oder
b) eines gestérten Blutflusses in Blutgefalen (Stenose).

Die Hauptzielgruppe besteht aus Patienten mit abdominalem Aortenaneurysma (AAA)
und/oder iliakalen Aneurysmen (IA), bei denen eine endovaskulare Intervention an der Aorta
geplant ist, sowie aus Patienten mit stenotischen Lasionen im peripheren GefaRsystem
oberhalb des Knies (in der aktuellen Version).

Der grofte Nutzen fur Patienten durch die Verwendung der FORS® Guidance wird bei
komplexen Aortenaneurysma-Reparaturen erwartet, d. h. bei Patienten, die fur eine
endovaskulare Reparatur geeignet sind, mit juxtarenalen AAAs, infrarenalen AAAs, TAAA,
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DTAA, die aufgrund von Tortuositat oder Fenestration, Asten und/oder Kamin als komplex
eingestuft werden. Es wird erwartet, dass die aktuelle Version der FORS® Guidance den
grofiten Nutzen fir diese Patientengruppe bietet, da die komplexe Anatomie umfassende
Navigationsschritte erfordert, die mit der FORS® Guidance aufgrund der 3D-Gerate
Visualisierung (Katheter und FUhrungsdraht) in Bezug auf die Anatomie und die
endovaskularen Gerate voraussichtlich einfacher sind.

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegensténdlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld
Nummer 3 vervielféltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts

AltaTrack Guidewire

3.2 Name des Herstellers

Philips Medical Systems Nederland B.V.

3.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche
Methode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Das AltaTrack System ersetzt herkdmmliche angiografische Flhrungsdrahte und Katheter
durch AltaTrack Fihrungsdrdhte und Katheter, die eine in der gesamten Lange des
medizinischen Gerats integrierte FORS® Lichtleitfaser enthalten.

Die FORS® Guidance basiert sich auf einer faseroptischen Technologie, die als Fiber Optic
RealShape® (FORS®) bezeichnet wird. Bei der FORS®-Technologie wird Laserlicht in eine
speziell entwickelte optische Faser, den FORS®-Lichtleitersensor, gesendet und das von
diesem Sensor zuriickreflektierte Licht gemessen. Dies ermdglicht eine 3D-Rekonstruktion
der Form dieses faseroptischen Sensors in Echtzeit, wenn er an ein Gerat mit Software und
elektronischen Komponenten angeschlossen ist. Wenn der faseroptische Sensor in ein
angiografisches Gerat Uber die gesamte Lange des medizinischen Geréats integriert ist,
ermdglicht dies eine 3D-Visualisierung der Form dieses angiografischen Gerats in Echtzeit.

Der AltaTrack-FUhrungsdraht ist ein angiographischer Fihrungsdraht mit Fiber Optic
RealShape® (FORS®) Technologie, der dazu dient, einen Katheter wahrend der Navigation
bei endovaskularen Eingriffen in den peripheren, aortalen und aortalen SeitenastgefalRen an
eine gewunschte anatomische Stelle zu fihren, wahrend er von der AltaTrack Ausrustung in
3D in Echtzeit visualisiert wird

Der AltaTrack-Katheter ist ein Angiographie-Katheter mit Fiber Optic RealShape® (FORS®)-
Technologie, der fur den Einsatz bei endovaskularen Eingriffen an den peripheren, aortalen
und Aortenseitenast-Gefalien vorgesehen ist.

Die AltaTrack-Ausristung ist ein bildgebendes Gerat mit Fiber Optic RealShape® (FORS®)-
Technologie, das die Positionierung und Navigation eines angeschlossenen AltaTrack-
Katheters und/oder eines AltaTrack-Fuhrungsdrahtes wéhrend endovaskulérer Verfahren
der peripheren, aortalen und Aortenseitenast-Gefalle unterstiitzen soll, indem es in Echtzeit
ein 3D-Bild des AltaTrack-Fuhrungsdrahtes und/oder AltaTrack Katheters erzeugt.
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Der AltaTrack Dockingaufsatz dient der mechanischen Fixierung eines AltaTrack Katheters
und/oder eines AltaTrack Fuhrungsdrahtes an der AltaTrack Ausristung innerhalb der
sterilen Zone.

Wir mochten betonen, dass es sich hierbei um die erste Version handelt und in den nadchsten
Jahren weitere Funktionen eingefiuihrt werden, die den Umfang und die Anwendbarkeit des
Produkts erweitern werden.

34 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

Einordnung des Medizinprodukts

[] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Richtlinie 90/385/EWG (weiter mit 4.)

Medizinprodukt der Klasse Il gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal3 die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitét oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemal 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des
Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verdndert oder
ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2
VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche
Situation der Patientin und des Patienten zu betrachten.

Die Funktion des AltaTrack-FUhrungsdrahtes besteht darin, einen Katheter zu einer
gewlinschten anatomischen Stelle zu fiihren, wahrend er vom AltaTrack-Gerat in Echtzeit in
3D visualisiert wird. Er hat keine Kontroll-, Diagnose- oder Behandlungsfunktion. In
Anbetracht der klinischen Anwendung kommt der AltaTrack Fihrungsdraht jedoch in Kontakt
mit dem zentralen Kreislaufsystem. Daher wird der AltaTrack-FUhrungsdraht als
Medizinprodukt der Klasse Il eingestulft.
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[] Medizinprodukt der Klasse llb gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
Ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmal3 die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemal3 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt
mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fiir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine
beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin
und des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegensténdlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld
Nummer 3 vervielféltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts

AltaTrack Catheter

3.2 Name des Herstellers

Philips Medical Systems Nederland B.V.

3.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstédndliche
Methode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Das AltaTrack System ersetzt herkdmmliche angiografische Flhrungsdrahte und Katheter
durch AltaTrack Flhrungsdrahte und Katheter, die eine in der gesamten Lange des Gerats
integrierte FORS® Lichtleitfaser enthalten.

Die FORS® Guidance basiert sich auf einer faseroptischen Technologie, die als Fiber
Optic RealShape® (FORS®) bezeichnet wird. Bei der FORS®-Technologie wird Laserlicht
in eine speziell entwickelte optische Faser, den FORS®-Lichtleitersensor, gesendet und
das von diesem Sensor zurlickreflektierte Licht gemessen. Dies ermdglicht eine 3D-
Rekonstruktion der Form dieses faseroptischen Sensors in Echtzeit, wenn er an ein Gerat
mit Software und elektronischen Komponenten angeschlossen ist. Wenn der faseroptische
Sensor in ein angiographisches Gerat Uber die gesamte Lange des medizinischen Gerats
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integriert ist, erméglicht dies eine 3D-Visualisierung der Form dieses angiographischen
Geréts in Echtzeit.

Der AltaTrack Katheter ist ein Angiographie-Katheter mit Fiber Optic RealShape®
(FORS®) Technologie, der fur den Einsatz bei endovaskularen Eingriffen an den
peripheren, aortalen und aortalen Seitenastgefalien vorgesehen ist.

Die Funktion des AltaTrack Katheters besteht darin, ein Instrument (AltaTrack
Fuhrungsdraht oder konventioneller Flihrungsdraht) zu einer gewiinschten anatomischen
Stelle zu fuhren, wahrend es von der AltaTrack Ausristung in Echtzeit in 3D visualisiert
wird.

Das AltaTrack-Gerét ist ein bildgebendes Gerat mit Fiber Optic RealShape® (FORS®)-
Technologie, das die Positionierung und Navigation eines angeschlossenen AltaTrack-
Katheters und/oder eines AltaTrack-Fuhrungsdrahtes bei endovaskularen Eingriffen an den
peripheren, aortalen und aortalen Seitenastgefalien unterstitzt, indem es in Echtzeit ein
3D-Bild des AltaTrack-Fuhrungsdrahtes und/oder AltaTrack Katheters erzeugt.

Der AltaTrack-Fuhrungsdraht ist ein angiographischer Filhrungsdraht mit Fiber Optic
RealShape® (FORS®)-Technologie, der zur Filhrung eines Katheters wahrend der
Navigation bei endovaskularen Eingriffen an den peripheren, aortalen und aortalen
SeitenastgefalRen dient. Der AltaTrack Dockingaufsatz ist fir die mechanische Fixierung
eines AltaTrack Katheters und/oder eines AltaTrack Filhrungsdrahtes an der AltaTrack
Ausristung innerhalb der sterilen Zone vorgesehen.

Wir méchten betonen, dass es sich hierbei um die erste Version handelt und in den nachsten
Jahren weitere Funktionen eingefiihrt werden, die den Umfang und die Anwendbarkeit des
Produkts erweitern werden.

Eine katheteragnostische Version von FORS® Guidance ist in der Entwicklung; die
klinischen und gesundheits6konomischen Studien, die entwickelt werden, werden diese
Version verwenden, sobald sie verfligbar ist.
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34 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*
Einordnung des Medizinprodukts

[ aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Richtlinie 90/385/EWG (weiter mit 4.)

Medizinprodukt der Klasse Ill gemafl Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmall die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitét oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemal 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des
Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verdndert oder
ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Flir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems verédndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2
VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche
Situation der Patientin und des Patienten zu betrachten.

Die Funktion des AltaTrack Katheters besteht darin, ein Instrument (AltaTrack
Fuhrungsdraht oder konventioneller Flhrungsdraht) zu einer gewiinschten anatomischen
Stelle zu fuhren, wahrend er von der AltaTrack Ausristung in 3D in Echtzeit visualisiert wird.
Es hat keine Kontroll-, Diagnose- oder Behandlungsfunktion. In Anbetracht der klinischen
Anwendung kénnte der AltaTrack Katheter jedoch in Kontakt mit dem zentralen
Kreislaufsystem kommen. Daher wird die Klassifizierung des AltaTrack Katheters als
Medizinprodukt der Klasse Il eingestuft.
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[ Medizinprodukt der Klasse llb gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
Ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmal3 die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemal3 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt
mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fiir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine
beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin
und des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4, Angaben fiir die Priifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemadls 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren \Versorgung bereits systematisch eingefiihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein
L2Unterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen
Patientengruppe nunmehr ein gegentliber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. N&here Erlduterungen
insbesondere  zu  den  Begrifflichkeiten  ,bereits  eingefiihrte  systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet® finden Sie im 2. Kapitel
§ 31 VerfO.

Aufgrund Ihrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die gegensténdliche Methode ein
neues theoretisch-wissenschatftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang priift der
G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den
Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1 Angabe zu den bereits eingefihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt, welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Fiber Optic RealShape® (FORS®)-Technologie, ist fur die Navigation bei endovaskularen
Eingriffen an den peripheren, aortalen und aortalen Seitenastgefalen vorgesehen.

Zu den Verfahren, die in Deutschland durchgefiihrt wurden, gehéren: EVAR, FEVAR,
BEVAR, TEVAR, Embolisation, PTA bei Aorten- und peripheren Aneurysmen,
Dissektionen oder peripheren Arterienerkrankungen.

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kénnen
mitunter der theoretisch-wissenschatftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode,
eine verédnderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

FORS® Guidance verandert die Art und Weise, wie intraoperative Geratefuhrung und -
positionierung durchgefihrt wird; es bietet eine 3D-Geratevisualisierung (Katheter und
Fuhrungsdraht) in Echtzeit mit voller Form in uneingeschréankten Betrachtungswinkeln, im
Kontext der Anatomie, ohne Verwendung von Durchleuchtung.

Die Hauptfunktion der FORS® Guidance besteht darin, mit der lichtbasierten Fiber Optic
RealShape® (FORS®)-Technologie die vollstdndige 3D-Form von Fihrungsdréhten und
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Kathetern fur die Navigation und Positionierung in Echtzeit zu visualisieren, Uberlagert mit
dem anatomischen Kontext, der aus der praoperativen CT der Patientenanatomie oder aus
intraprozedural aufgenommenen Réntgenbildern importiert wurde. Es ist fir den Einsatz in
Verbindung mit der interventionellen Réntgenbildgebung vorgesehen.

Konventionelle Fihrungsdrahte und Katheter erfordern eine fluoroskopische Bildgebung, um
diese Katheter und Fuhrungsdraht zu visualisieren, wahrend der Chirurg sie vom
Zugangspunkt zum Zielgefal® vorschiebt. Darliber hinaus bietet die Fluoroskopie nur eine
2D-Projektion des Fuhrungsdrahtes und des Katheters wahrend der Navigation in einer 3D-
Umgebung.

Im Gegensatz dazu ermdglicht die FORS® Guidance dem Chirurgen und dem klinischen
Team eine kontinuierliche 3D-Darstellung von Fuhrungsdraht und Katheter in Bezug auf die
Anatomie des Patienten, ohne dass Réntgenstrahlen oder Kontrastmittel zur Visualisierung
der Katheter und Fuhrungsdraht erforderlich sind, wahrend sie vom Zugangspunkt zum
Zielgefall navigieren.

Als Vorteil fur den Patienten erwartet Philips, dass die 3D-Geratefihrung (Katheter und
Fuhrungsdraht), die das Produkt bietet, eine zielgerichtetere und einfachere Navigation der
endovaskularen Gerate ermdglicht und damit die Eingriffszeit verkirzt. Dies kann sich positiv
auf mogliche Komplikationen auswirken, wie z.B.:

e Beschadigung der Zielgefale (Dissektion des Zielgefales, Blutung des Zielgefalies,
Verlust des Zielgefalies), durch
o gezielterer (effizienterer) Navigation
o geringerer Anzahl von Wandberilhrungen des Fihrungsdrahtes/Katheters
durch den Arzt
o Prozedurzeitbezogene Komplikationen (Atemwegskomplikation, akute Bein-
ischamie, Ruckenmarksischamie), aufgrund des Prozedurzeitverkirzungspotentials
der FORS® Guidance.

Verringerung der mit der Strahlenbelastung zusammenhangenden Komplikationen. Da das
Produkt Glasfasertechnologie anstelle von Fluoroskopie fur die Visualisierung der Gerate
verwendet, erwartet Philips auch, dass das Produkt eine erhebliche Verringerung der
Strahlendosis fur den Patienten, den Bediener und das Personal ermdglicht. Das Produkt
kénnte auch zu einer Reduzierung der damit verbundenen Kontrastmitteldosis fur den
Patienten fuhren (akute Nierenschadigung)

4.2  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fiir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Beriicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien
oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Nicht anwendbar, neue Methode
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b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Nicht anwendbar, neue Methode

22



EUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GEFASSCHIRURGIE UND GEFASSMEDIZIN e.V.
esellschaft fur operative, endovaskuldre und praventive GefaBmedizin

DGG e.V. - Robert-Koch-Platz 9 - 10115 Berlin Geschaftsstelle
Robert-Koch-Platz 9
10115 Berlin
Telefon: 030 280 990 990
Telefax: 030 280 990 999
sekretariat@gefaesschirurgie.de
www.gefaesschirurgie.de

Bank DGG e.V.

Deutsche Apotheker- und

Arztebank eG, Berlin

BIC: DAAE DE DD

IBAN: DE29 3006 0601 0006 6240 57

25. Februar 2022

Vereinsregisternummer: 25484 Nz
Registergericht:

Amtsgericht Berlin Charlottenburg
USt - IdNr.: DE227110743
Steuernummer: 27/027/40505

Président:

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir GefaRchirurgie und Prof. Dr. med. Markus Steinbauer
Endovaskulédre Chirurgie zum Bewertungsverfahren nach § 137 h Vize-Prasident:

SGB IV:3 D Echtzeitvisualisierung zur Navigation im Rahmen von Prof. Dr. med. J&rg Heckenkamp
endovaskuldren Eingriffen an der Aorta, den Sekretar:

AortenseitenastgefaBen und den peripheren Arterien PD Dr. med. Farzin Adil

Geschéaftsstellenleiterin:
Dr. med. Livia Cotta, MBA

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Rahmen der geplanten Beratung beim GBA zur 0.g. Methode ergeht aus
Sicht der wissenschaftlichen Fachgesellschaft DGG e.V. folgende
Stellungnahme.

Die sogenannte FORS (FIBRE Optik Realshape) Technologie wird
ausschlieBlich von der Firma Philipps angeboten und kann auch nur mit
Geraten der Firma Philipps angewendet werden. Intraoperative
Bildgebungstechnologie anderer kommerzieller Hersteller wie z.B.
Siemens, GE oder ZIM sind von der FORS Technologie ausgeschlossen.
Die FORS Technologie ist ein noch junges und noch in ihrer Etablierung
und Anwendung untersuchtes Verfahren, dass nicht StandardméaRig bei
endovaskularen Eingriffen an der Hauptschlagader (Aorta), deren
Seitenasten oder peripheren Gefalen von Bein oder Armen eingesetzt
wird. Die FORS Technologie wurde zum ersten Mal hinsichtlich ihrer
Machbarkeit beim Menschen zur endovaskuldren Navigation von einer
hollandischen Arbeitsgruppe von Joost A. van Herwaarden et.al in einer
Studie von Juli bis Dezember 2018 an 22 Patienten untersucht. Die
technische Erfolgsrate war 90,9 %. Es konnte nachgewiesen werden, dass




EUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GEFASSCHIRURGIE UND GEFASSMEDIZIN e.V.
esellschaft fur operative, endovaskuldre und praventive GefaBmedizin

die Strahlenexposition und Strahlendosis relevant reduziert wurde. Dieser
Studie vorausgegangen war eine préklinische Studie an Phantomen zur 3-
dimensionalen Visualisierung mittels FORS, publiziert von Marluis Jansen,
ebenfalls European Journal of Vascular and Endovascular Surgery 2020
Juli/.60 (1:135 bis 143). Am Phantom wurde eine Erfolgsquote von 100 %
bei 72 Versuchen dokumentiert. Von 97 % am Schweinemodell. Im Januar
2022 publizierte Panuccio G. et al. allererste Erfahrungen zur Verwendung
von FORS bei gewinkelten BeckenarteriengefédlRen. Eine vierte Publikation
wurde als Ubersichtsarbeit von Eric Finnesgad im J Vascular Surgery 2021
im Dezember 34 (4:241-246) publiziert. Auch hier wird die frihe Phase
dieser neuen Technologie als einsetzbar, technisch durchfiihrbar
prasentiert. Es fehlen aber, zum jetzigen Zeitpunkt, Ergebnisse an
groReren Fallstudien und Patientenzahlen.

Die aktuell noch geringe Publikationsserie zu dieser Technologie belegt,
dass die FORS Technik sich noch in einer friihen Phase der Entwicklung
befindet. Mit Sicherheit aber aus Sicht der Fachgesellschaft einen festen
Stellenplatz in der zukinftigen Navigation bei endovaskularen Eingriffen
erhalten wird. Sie stellt eine von vielen Technologien dar, die zukiinftig die
endovaskulare Therapie von GefaRerkrankungen in unterschiedlicher
Weise verbessern werden. Hierbei sei verkirzte Operationszeiten,
verringerte Strahlenexposition und damit Strahlenbelastung fiir Patienten
und Behandlungsteam und nicht zuletzt auch eine verbesserte und
komplikationsédrmere Therapie erreichen.

Weitere Technologien die in gleicher Weise wie FORS zukiinftig evaluiert
werden missen ist die sogenannte Fusionsbildgebung, die intraoperative
Bildgebung zur Optimierung von Behandlungsergebnissen und zur
Reduktion von Strahlenexposition und Operations- sowie Narkosezeiten
werden in den nachsten Jahren eine zunehmend wichtige Rolle spielen. Die
Standardisierung gangiger Verfahren wie z.B. CO2 IVUS und die
Implementierung neuer Technologien inklusive KI und Robotik werden die
endovaskulare Therapie mit neuen Standards versehen.

Zusammenfassend ist FORS derzeit in einer friihen Entwicklungsphase fir
die es noch keine hinreichend klinischen Studien gibt um den konkreten
Benefit fir Patient und medizinische Behandlung, in diesem Falle
endovaskular Prozedur, belegt. Eine Re-Evaluierung in 2 Jahren ist aus
unserer Sicht sinnvoll und notwendig. Die FORS Technologie sollte dabei
fur alle auf dem Markt verfligbaren Bildgebungsverfahren kompatibel
einsetzbar sein. Das Monopol der Firma Philipps stellt hierbei, zum jetzigen
Zeitpunkt, eine Limitierung dar.
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Fur weitere Rickfragen stehen wir gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GriiRen

Prof. Dr. med. Markus Steinbauer PD Dr. med. Farzin Adili
Prasident Sekretar
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