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% Bundesministerium implantat ist
fir Gesundheit mplantateregister

Deutschland

1. Einfihrung

Bei der Version 2.0.0 handelt es sich um eine Request-for-comments-Version (RFC-Version) der
XML-Spezifikation fiir das Implantateregister Deutschland. Die RFC-Version dient als Basis fiir die
Version, die zum 31.10.2023 herausgegeben wird und fiir das Folgejahr 2024 verbindlich sein wird. Sie
steht bis zum 31.07.2023 zur Kommentierung zur Verfligung. Bitte nutzen Sie dafiir den
Feedbackbogen, den Sie ebenfallsim Downloadbereich finden. Schicken Sie den Bogen an support-
implantateregister@d-trust.net. Bitte beachten Sie, dass wir die eingereichten Kommentare aus
Transparenzgriinden zu einem spateren Zeitpunkt veréffentlichen werden.

Die vorliegende Definition in XML Schema Definition Language (XSD) IRD_XML_Spezifikation.xsd
beschreibt eine giiltige Meldung einer implantatbezogenen MalRnahme mit Brustimplantaten und
Endoprothesen fiir Hiifte und Knie im XML-Format. Sie definiert ausschlieRlich die nach § 16
Implantateregistergesetz (IRegG) von der verantwortlichen Gesundheitseinrichtung an die
Registerstelle zu Gbermittelnden Daten. Daten, die nach § 17 IRegG an die Vertrauensstelle zu
Ubermitteln sind, sind in dieser Definition nicht enthalten. Informationen dazu finden Sie in der
separaten Dokumentation zur Vertrauensstelle.

2. Administratives Einschlusskriterium

Das administrative Einschlusskriterium fiir die Meldung implantatbezogener MaRnahmen mit der
Spezifikation V2.0.0 lautet:

fall(FAL_Aufnahmedatum>=2024-01-01 AND FAL_Aufnahmedatum<=2024-12-31)

3. Release-Beschreibung

In dieser Version werden neben Brustimplantaten auch Endoprothesen fiir Hiifte und Knie
beriicksichtigt. Die fir Endoprothesen erforderlichen Entitdten, Datenelemente, Wertelisten und
Regeln wurden erginzt. Dariiber hinaus wurden Erweiterungen und Anderungen vorgenommen.

Bezugspunktist die Spezifikation V1.3.0, die im Oktober 2022 veréffentlicht worden ist.

Die aktuelle Version liegt unter: https://xmLlir-d.de/rst/schema/rfc/V2.0.0
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4. Updatesund neue Funktionen

4.1. Elternknoten

Neu:

Implantateregister
Deutschland

Elternknoten

Erlauterung

Sechs Endoprothesen-spezifische Entitdten

Implantattyp Endoprothese in der XML-Spezifikation aufgenommen, s. *EndoprotheseBasis-Bausteine

Geidndert:

Elternknoten

Erlauterung

vorbehandlungBrustimplantat

Der Elternknoten hat jetzt eine Relation zu ,,operationBrustimplantat®.
Das Datenelement VBH_LaufendeNummer aus dem Elternknoten ,,vorbehandlung” wurde in den Elternknoten
,vorbehandlungBrustimplantat“ iibernommen und in VBI_LaufendeNummer umbenannt.

prozedurenSchluesselBrustimplantat

Der Elternknoten hat jetzt eine Relation zu ,operationBrustimplantat®.
Das Datenelement PDS_LaufendeNummer aus dem Elternknoten ,,prozedurenSchluessel“ wurde in den
Elternknoten ,prozedurenSchluesselBrustimplantat” iibernommen und PBI_LaufendeNummer umbenannt .

Geldscht:
Elternknoten Erlauterung
vorbehandlung s.0.
prozedurenSchluessel S.0.




4.2. Datenelemente

Neu:
Elternknoten Datenelement Datentyp
*EndoprotheseBasis 34 neue Datenelemente s. *EndoprotheseBasis-Bausteine
entlassung ENT_GrundSchluessel enum_0066

Geandert:
Elternknoten Datenelement alt Datenelement neu Anderer

Datentyp?

vorbehandlungBrustimplantat VBH_LaufendeNummer VBI_LaufendeNummer O
prozedurenSchluesselBrustimplantat PDS_LaufendeNummer PBI_LaufendeNummer O
patientenaufnahmeBrustimplantat PAB_VerschlechterungAutoimmunerkrankungSchl | PAB_VerlaufAutoimmunerkrankungSchluessel O

uessel

Geloscht:
Elternknoten Datenelement
meldung MEL_OpsVersion

MEL_IcdVersion




4.3. Datentypen

Neu:

Datentyp Definition
Geandert:

Datentyp Definition alt Definition neu Erlauterung
Geldscht:

Datentyp Erlauterung

KlassifikationsVersion

Nicht mehr erforderlich, da Datenelemente MEL_OpsVersion, MEL_IcdVersion geléscht

4.4. Annotation

Geandert:

Datenelement/Datentyp

Definition alt

Definition neu

DatumText (Datentyp)

IrdArtikelID (Datentyp)

4.5. Wertelisten

Neu:

Werteliste

Wert

Definition

Erlduterung

enum_0062 (Kat_Einheit)

enum_0066 (Kat_Entlassungsgrund)

enum_0075 (Kat_EP_Dringlichkeit)

Wertelisten im Zuge der
Erweiterung um Endoprothesen
erganzt




Werteliste

Wert

Definition

Erlauterung

enum_0200 (Kat_EP_ArtEingriff)

enum_0202
(Kat_EP_GrundWechselHuefte)

enum_0204 (Kat_EP_GrundWechselKnie)

enum_0206 (Kat_EP_GrundWechselTFE)

enum_0210
(Kat_EP_VoroperationHuefte)

enum_0211 (Kat_EP_VoroperationKnie)

enum_0212 (Kat_EP_Gelenk)

enum_0220 (Kat_EP_Operationszugang)

enum_0222 (Kat_EP_Zweizeitwechsel)

—_ ] | —~

enum_0230 (Kat_EP_Hersteller)

enum_0252
(Kat_EP_KomponenteHuefte)

enum_0254 (Kat_EP_KomponenteKnie)

enum_0256 (Kat_EP_KomponenteTFE)

enum_0262
(Kat_EP_ImplantatbruchHuefte)

enum_0264
(Kat_EP_ImplantatbruchKnie)

enum_0266
(Kat_EP_ImplantatbruchTFE)

enum_0270 (Kat_EP_VerschleissKnie)

enum_0271 (Kat_EP_MigrationKnie)

enum_0290 (Kat_EP_Artikeltyp)

enum_0241 (OPS_EP)

(
(
enum_0291 (Kat_EP_ZubehoerTyp)
(
(

enum_0140 (ICD_BI)

C50

C50 -- Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma]

D05

D05 -- Carcinoma in situ der Brustdriise [Mamma]

D24

D24 -- Gutartige Neubildung der Brustdriise [Mamma]




Werteliste Wert Definition Erlauterung
D48.6 D48.6 -- Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens:
Brustdriise [Mamma]
N60 N60 -- Gutartige Mammadysplasie [Brustdriisendysplasie]
Q83.88 QQ83.88 -- Sonstige angeborene Fehlbildungen der Mamma
T85.4 T85.4 -- Mechanische Komplikation durch Mammaprothese oder -
implantat
T85.78 T85.78 -- Infektion und entziindliche Reaktion durch sonstige interne
Prothesen, Implantate oder Transplantate
T85.82 T85.82 -- Kapselfibrose der Mamma durch Mammaprothese oder -
implantat
T85.83 T85.83 -- Sonstige Komplikationen durch Mammaprothese oder -
implantat
740.00 Z40.00 -- Prophylaktische Operation an der Brustdriise [Mamma]
Geandert:
Werteliste Wert Definition alt Definition neu Erlduterung
enum_0131 0131009 Novus ScientiNovus Scientific Novus Scientific
(Kat_BI_ZubehoerHersteller)
enum_0141 (OPS_BI) alle Werte Bsp: Bsp.: OPS-Kodes aus allen Definitionen
5-889.40 -- Wechsel einer Wechsel einer Mammaprothese: entfernt und Trennzeichen
Mammaprothese -- Ohne Ohne gewebeverstarkendes geandert
gewebeverstdrkendes Material Material
Geloscht:
Werteliste Wert Definition




4.6. Regeln
Neu:

Regel-1d Regel

B001 operation(OPE_ImplantattypSchluessel =='0080001' AND OPE_SeitenLokalisationSchluessel ==
LEER)

B174 operation(operationBrustimplantat(prozedurenSchluesselBrustimplantat(PBI_ProzedurenSchluessel
IN ('5-883.01,'5-883.11','5-883.21,'5-886.31','5-886.41','5-886.51', '5-886.61, '5-886.71', '5-
886.81','5-889.21','5-889.31, '5-889.41', '5-889.51"))) AND zubehoer== NULL)

P139 artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel=="'0067001' AND
artikelbeschreibung(ARB_DatumVerfallUnbekannt == 1))

B003,B008,B011,B013, B026, Regeln fiir den Implantattyp

B078,B086,B087,B140- B173, Endoprothesen

P137,P138

Geandert:

Regel-Id | alt neu Erlauterung

B019 artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel == operation(OPE_ImplantattypSchluessel == '0080002' OPE_ImplantattypSchluessel erganzt.
'0067001'AND AND artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel ==
artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_For | '0067001' AND
mSchluessel== LEER))) artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_FormSch

luessel==LEER))))

B020 artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel == operation(OPE_ImplantattypSchluessel =='0080002' OPE_ImplantattypSchluessel erganzt.
'0067001' AND AND artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel ==
artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_Ob | '0067001' AND
erflaecheSchluessel == LEER))) artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_Oberflae

cheSchluessel == LEER))))
B021 artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel == operation(OPE_ImplantattypSchluessel == '0080002' OPE_ImplantattypSchluessel erganzt.

'0067001' AND
artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_Fue
llungSchluessel == LEER)))

AND artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel ==
'0067001' AND
artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_Fuellung
Schluessel== LEER))))
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Regel-Id | alt neu Erlduterung

B022 artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel == operation(OPE_ImplantattypSchluessel == '0080002' OPE_ImplantattypSchluessel erganzt sowie
'0067001' AND AND artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel == ABI_VolumenSchluesselin ABI_Volumen
artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_Vol | '0067001' AND korrigiert.
umenSchluessel == LEER))) artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_Volumen

== LEER))))

B038 fallloperation(OPE_ImplantattypSchluessel == patientenaufnahmeBrustimplantat(PAB_Autoimmunerk | Regel vereinfacht sowie an geandertes
'0080002' AND rankungSchluessel=='0122001' AND Datenelement
operationBrustimplantat(OBI_ArtEingriffSchluesse | PAB_VerlaufAutoimmunerkrankungSchluessel == LEER) | PAB_VerlaufAutoimmunerkrankungSchluess
[!='0100001")) AND el angepasst.
patientenaufnahme(patientenaufnahmeBrustimpla
ntat(PAB_AutoimmunerkrankungSchluessel ==
'0122001'AND
PAB_VerschlechterungAutoimmunerkrankungSchl
uessel == LEER)))

B08S8 DGE_IcdSchluessel DBI_IcdSchluessel Feldreferenz korrigiert.

B100 operationBrustimplantat(OBI_ArtEingriffSchluesse | operationBrustimplantat(OBI_ArtEingriffSchluessel IN Tippfehler korrigiert.
LIN('0100003';'0100004') AND ('0100003','0100004") AND befundBrustimplantat !=
befundBrustimplantat '= NULLAND NULLAND
befundBrustimplantat(BEB_BefundSchluessel == befundBrustimplantat(BEB_BefundSchluessel == LEER))

LEER))

B102 PDS_ProzedurenSchluessel PBI_ProzedurenSchluessel Feldreferenz korrigiert.

B103 Fir Explantationen diirfen keine Operationsdetails | Fiir Explantationen diirfen keine Operationsdetails Meldung korrigiert.
angegeben. angegeben werden.

B107 artikelBrustimplantat(ABI_ArtikelTypSchluessel== | artikelidentifikation(ARI_ArtikelArtSchluessel == Entitdten angepasst.

'0190003' AND ABI_IntraoperativesVolumen == '0067001' AND

LEER) artikelbeschreibung(artikelBrustimplantat(ABI_ArtikelTy
pSchluessel=='0190003' AND
ABI_IntraoperativesVolumen == LEER)))

B114 zubehoerBrustimplantat(ZBI_HerstellerSchluessel | zubehoerBrustimplantat(ZBI_HerstellerSchluessel== Katalogcode korrigiert.
=='0130042' AND ZBI_HerstellerSonstiger== '0131042' AND ZBI_HerstellerSonstiger == LEER)

LEER)
B120 zubehoerBrustimplantat(ZBI_HerstellerSchluessel | zubehoerBrustimplantat(ZBI_HerstellerSchluessel!= Katalogcode korrigiert.

1='0130042' AND ZBI_HerstellerSonstiger != LEER)

'0131042' AND ZBI_HerstellerSonstiger!= LEER)
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Regel-Id | alt neu Erlduterung

B129 operation(prozedurenSchluessel == NULL) operation(OPE_ImplantattypSchluessel == '0080002' Auf Brustimplantate eingeschrankt.
AND
operationBrustimplantat(prozedurenSchluesselBrustimp
lantat == NULL)

P063 meldung(MEL_IrdSpezVersion=='1.3.0' AND meldung(MEL_IrdSpezVersion=="'2.0.0' AND Anpassung an Meldejahr 2024

fall(FAL_Aufnahmedatum<2023-01-01 OR
FAL_Aufnahmedatum>2023-12-31))

FAL_Aufnahmedatum>2024-12-31))

fall(FAL_Aufnahmedatum<2024-01-01 OR

Geldscht:
Regel-Id | Regel Erlauterung
B138 meldung(fall(entlassung(diagnose != NULL)) AND MEL_IcdVersion == LEER) Geloscht, da Datenelement nicht mehr vorhanden.
B139 meldung(fall(operation(prozedurenSchluessel '= NULL)) AND MEL_OpsVersion == LEER) | Gel6scht, da Datenelement nicht mehr vorhanden.

4.7. Ausfillhinweise

Neu:
Datenfeld neu Erlauterung
PAT_Gewicht Wihrend des Aufenthalts erfasstes Kérpergewicht (Kérpermasse) der
Patientin bzw. des Patienten, gemessen in Kilogramm
Gedndert:
Datenfeld alt neu Erlduterung
ARB_DatumImplantierungExplantat [..] Das Datum ist in dem Format yyyy-mm-dd [..] Das Datum ist in dem Format JJJJ-MM-TT Textuelle
anzugeben. Sofern dies nicht bekannt ist, kdnnen | anzugeben. Sofern dies nicht bekannt ist, kbnnen | Anpassung
auch nur das Jahr (yyyy) oder die Kombination aus | auch nur das Jahr (JJJJ) oder die Kombination aus
Jahr und Monat (yyyy-mm) angegeben werden. Jahr und Monat (JJJJ-MM) angegeben werden.
OBI_GrundPrimaerEingriffSchluessel [...] Rekonstruktion nach Mastektomie aufgrund [...] Rekonstruktion nach Mastektomie aufgrund Textuelle
eines Karzinoms: Es handelt sich um eine eines Karzinoms: Es handelt sich um eine Anpassung

operative Wiederherstellung der Brust nach
Entfernung einer oder beider Briiste zur
Behandlung von Brustkrebs. [...]

operative Wiederherstellung der Brust nach
Entfernung einer oder beider Briiste zur
Behandlung von Brustkrebs oder einer Vorstufe
(BIA-ALCL, DCIS, 0.4.).[..]
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Datenfeld alt neu Erlduterung
PAB_VerlaufAutoimmunerkrankungSchluess | PAB_VerschlechterungAutoimmunerkrankungSch | PAB_VerlaufAutoimmunerkrankungSchluessel$BI | Dateiname
el luessel$BLxhtml xhtml geandert
ODB_OperationsdetailAustauschSchluessel ODB_OperationdetailAustauschSchluessel$B | ODB_OperationsdetailAustauschSchluessel$ | Dateiname
Lxhtml BLxhtml geandert
ODB_OperationsdetailPrimaerEingriffSchlues | ODB_OperationdetailPrimaerEingriffSchluess | ODB_OperationsdetailPrimaerEingriffSchlues | Dateiname
sel el$BI.xhtml sel$BI.xhtml geandert
ODB_OperationsdetailRevisionSchluessel ODB_OperationdetailRevisionSchluessel$BI.x | ODB_OperationsdetailRevisionSchluessel$BI. | Dateiname
html xhtml geandert
Geldscht:
Datenfeld Erlauterung
4.8. Zugehorige Dateien/Dokumente
Neu:
Datei/Dokument Erlduterung
Gedndert:
Datei/Dokument Erlduterung

Datenfelddokumentation.pdf

Dokument ist aktualisiert.

Technische_Dokumentation.pdf

Dokument ist aktualisiert.

Visualisierung_Informationsmodell.pdf

Dokument ist aktualisiert

Geloscht:

Datei/Dokument

Erlauterung




