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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

03.09.2019 - 29.10.2019

07.05.2020 - 07.08.2020

04.09.2020

19.11.2020

21.12.2020

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung
Beschlussfassung tiber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
Deutscher Behindertenrat (DBR) 05.08.2020 schriftlich
04.09.2020 miindlich
Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 07.08.2020 schriftlich Verzicht auf Stellungnahme
BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V. 07.08.2020 schriftlich
04.09.2020 miindlich
Verband CPM Therapie e. V. 01.09.2020 schriftlich

f.m.p.- Fachvereinigung Medizinprodukte e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen-
und Labortechnik e. V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

Geschaftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnen stellen
(BAGP)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande -
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

9. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
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CJ I Deutscher
Behindertenrat

Sekretariat des DBR: Sozialverband Deutschland VdK,
LinienstraBe 131, 10115 Berlin, Telefon: 030/ 9210580- 302, Fax: 030 -
92 10 580 - 310,

Mail: info@deutscher-behindertenrat.de
Internet: www.deutscher-behindertenrat.de

Stellungnahme

des Deutschen Behindertenrates
zum Fortschreibungsentwurf

fur die Produktgruppe 32
~Therapeutische Bewegungsgerate"

4. August 2020

Ansprechpartnerin:

Dr. Siiri Doka, BAG SELBSTHILFE e.V
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

Tel: 0211/ 31006-56


mailto:siiri.doka@bag-selbsthilfe.de
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Der Deutsche Behindertenrat sieht zwar die Tatsache der Fortschreibung der
Produktgruppe positiv, hat aber an mehreren Stellen Anderungsbedarfe an dem

vorgelegten Entwurf:

I. Allgemeiner Anderungsbedarf iiber die jeweilige Produktgruppe

hinaus

1. Barrierefreiheit der Gebrauchsanweisung (V. Anforderungen an die

Produktinformationen)

Der Deutsche Behindertenrat begriiBt es zwar sehr, dass die
Gebrauchsanweisung in fir blinde und sehbehinderten Menschen geeigneter
Form vorhanden sein muss (VII.3); er halt jedoch nach wie vor daran fest, dass
die Gebrauchsanweisung insgesamt barrierefrei sein muss. Dies beinhaltet

beispielsweise auch die Verwendung leichter Sprache.

2. Barrierefreiheit der Beratung (VII.1 Beratung und Auswahl des
Hilfsmittels)

Aus der Sicht des Deutschen Behindertenrates muss somit auch die Beratung

und Einweisung entsprechend barrierefrei stattfinden.

3. Aufklarung uiber Kostentragungspflicht (VII.1 Beratung und
Auswahl des Hilfsmittels - Dritter Spiegelstrich)

Es wird in dem Entwurf der Regelungen darauf hingewiesen, dass der/ die
Versicherte Uber den Anspruch einer mehrkostenfreien Versorgung aufzuklaren
ist. Diese Regelung wird zwar begrufBt; darliber hinaus sollte ihm gegeniber
jedoch aus der Sicht des Deutschen Behindertenrates auch klargestellt werden,
dass Mehrkosten zu seinen Lasten gehen. Eine mdgliche Formulierung ware

beispielsweise:

~Der Versicherte ist tber den Anspruch einer mehrkostenfreien Versorgung und

die Kostentragungspflicht bei diesen Mehrkosten aufzuklaren."

Die Aufklarung sollte dabei schriftlich und ggf. verbunden mit einer Mehrkosten-

vereinbarung erfolgen.
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4. Regelungen zur Erprobung (VII.1 Beratung und Auswahl des
Hilfsmittels - letzter Spiegelstrich)

Zwar ist in der Fortschreibung festgelegt, dass das Hilfsmittel am Einsatzort zu
erproben ist. Allerdings fehlen Regelungen Uber die Dauer der Erprobungsphase
und die Folgen einer fehlgeschlagenen Erprobung. Um eine qualitativ sinnvolle
Versorgung zu gewahrleisten, sollte jedoch aus der Sicht des Deutschen
Behindertenrates im Hilfsmittelverzeichnis zumindes ein dementsprechender

Rahmen fiir die Regelungen in den Vertragen der Krankenkassen enthalten sein.

5. Schriftliche Dokumentation des Inhaltes einer
adressatengerechten Einweisung (VII.3. Einweisung der

Versicherten oder des Versicherten)

Uber die Festlegung einer Einweisung im Gebrauch hinaus sollte aus der Sicht
des Deutschen Behindertenrates klargestellt werden, dass die Einweisung
adressatengerecht erfolgen sollte, das heiBt verstandliche und madglichst einfache
Erkldrungen im Rahmen der Einweisung enthalten sollte. Zudem sollte eine
schriftliche Dokumentation neben den allgemeinen Daten auch den groben Inhalt

der Einweisung wiedergeben.

6. Schriftliche Informtion iiber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und

Ersatzbeschaffung (VII. 4. Service- vierter Spiegelstrich)

Aus der Sicht des Deutschen Behindertenrates sollte festgelegt werden, dass die
Information des/ der Versicherten Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen
Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung schriftlich erfolgen sollte.
Der Hintergrund ist, dass die wenigsten Menschen sich Uber Jahre hinweg die
einzelnen Schritte des Versorgungsablaufes bei notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen oder Ersatzbeschaffungen merken kdénnen. In der Regel
werden aber die Dokumente die Hilfsmittel betreffend aufbewahrt. Bekommen
die Versicherten die oben genannten Informationen schriftlich, so kénnen sie dies
entsprechend aufbewahren und bei Bedarf ohne gréBere Probleme darauf

zugreifen.
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II. Spezifische Anmerkungen zu den therapeutischen

Bewegungsgeraten

1. Fortlaufende arztliche Kontrolle (ALLGEMEINE BESCHREIBUNG DER
PRODUKTE - Fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen (CPM-
Schienen) zur kurzzeitigen Anwendung (Knie- und

Schulterbewegungsschienen)

Die vorgeschlagenen Regelungen legen fest, dass die Anwendung von CPM-
Bewegungsschienen fortlaufender regelmaBiger arztlicher Kontrollen des
medizinischen Befundes (Komplikationen, sachgerechte Anwendung) und ggf.
einer Anpassung des Behandlungsregimes bedarf. Seitens des Deutschen
Behindertenrates bleibt jedoch unklar, wie hier die regelmaBige arztliche
Kontrolle, insbesondere der Anwendung, erfolgen soll. Ist das Hilfsmittel nach
Hause ausgeliefert, miisste der Arzt/ die Arztin dies im Hausbesuch regelmaBig
Uberprifen, was wiederum erfahrungsgemaB zu Schwierigkeiten in der
Versorgung fuhren kann. Abhilfe schaffen kédnnte die Verordnung von
Physiotherapie als Hausbesuch. Damit kdnnte eine fachgerechte Einweisung und
Uberpriifung des Therapieverlaufs in dem Umfeld sichergestellt werden, in dem
das Bewegungsgerat tatsachlich eingesetzt wird. Dies kdnnte auch im Rahmen
des Entlassmanagements aus dem Krankenhaus (z.B. nach Gelenk-OP oder
TEPImplantation) entsprechend vorgesehen werden. Hierbei misste der
Therapeut dann regelmaBig einen Bericht an den Arzt/Arztin weiterleiten.
Insoweit wird vorgeschlagen, die MaBgabe einer arztlichen Kontrolle dadurch zu
erganzen, dass diese auch durch Verordnung einer (gerategestitzten)

Physiotherapie geschehen kann.

2. Fremdkraftbetriebene Bewegungsgerate zur Langzeitanwendung
(Allgemeine Beschreibung der Produkte)

Der Deutsche Behindertenrat sieht sowohl die Beschreibung der Produkte als
auch das Erfordernis einer Spasmenschaltung als sinnvoll an. Insoweit wird die
Regelung begriiBt; aus seiner Sicht sollte jedoch darlber hinaus dauerhaften
(inkompletten) Lahmungen sichergestellt werden, dass nach zu definierenden

Zeitinterwallen die Funktionstlichtigkeit der Gerate bzw. die Anpassung an die
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aktuelle medizinische Situation gewahrleistet ist bzw. die Notwendigkeit einer

maoglichen Folgeversorgung erkannt und diese umgesetzt wird.
3. Eigenkraftaktivierende Gerate (Therapieknete)

Vorgeschlagen wird im Entwurf folgende Regelung: ,Therapieknete wird in
unterschiedlichen Hartegraden angeboten und soll durch ihre plastische

Verformbarkeit die therapeutischen MaBnahmen férdern."

Auch hier muss aus der Sicht des Deutschen Behindertenrates sichergestellt sein,
dass in angemessener Weise Physiotherapie bzw. Ergotherapie verordnet wird
und im Rahmen dieser Heilmittel der sachgerechte Gebrauch erlernt und die
Therapie bzw. Ubung mit Therapieknete entsprechend der aktuellen Situation
angepasst wird. Insoweit wird angeregt, den Bezug zu den therapeutischen
MaBnahmen noch starker zu verdeutlichen. Daruber hinaus muss eine

ausreichende Hygiene gewahrleistet sein.

Berlin, 4. 8. 2020
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. BVMed

Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
ReinhardtstraBe 29b
10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
info@bvmed.de

Dr. Walter Seliger www.bvmed.de
GKV-Spitzenverband Berlin, 07. August 2020
Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel JP/YR
ReinhardtstraRe 28 Tel.:-13

10117 Berlin pohl@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme zur Fortschreibung der Produktgruppe 32 »Therapeutische Bewegungsgerate«
des Hilfsmittelverzeichnisses

Sehr geehrter Herr Dr. Seliger,

vielen Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 32. Gerne libersenden wir
Ihnen nachfolgend unsere Hinweise und Anderungsvorschlage.

(1) Strukturelle Konsistenz

Die in der PG 32 gelisteten Produkte werden in der Struktur zum einen nach Funktions-/Wirkweise, zum
anderen nach konstruktiven/technischen Details und schlieflich nach dem beabsichtigten (Einsatz-)Zweck
unterschieden. In weiteren Untergruppen erfolgt die Zuordnung nach Einsatzort (vgl. hierzu bspw.
32.07.01.1/32.29.02.1/ 32.99.01.1). - Die Art und Weise der Strukturierung bzw. Zuordnung der Produkte
ist somit nicht konsistent.

Im Sinne einer konsistenten systematischen Darstellung der Produkte schlagen wir hier eine entsprechende
Neuzuordnung der Produkte vor. Eine Strukturierung nach Wirk- und Funktionsweise wiirde dabei auch im
Einklang stehen mit dem intendierten Aufbau der weiteren Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses.

Insbesondere in diesem Produktbereich diirfte eine solche Differenzierung dabei auch dem Diagnose- und
Therapievorgehen des behandelnden Arztes entsprechen.

(2) Funktions-/Wirkweise | Therapieassistenz

Eine Therapieoption im Rahmen einer heilkundlichen Tatigkeit besteht bspw. in der <eigenen aktiven>,
der <fremden passiven> sowie in der <assistierten Bewegung>. Dabei kann die <assistierte Bewegung>, wel-
che passiv oder aktiv ausgefiihrt werden kann, zwischen den beiden erstgenannten eingeordnet werden:
Die <assistierte Bewegung> wird durch den Therapeuten oder durch ein Hilfsmittel am Patienten durch-
gefiihrt. Abhangig von der Therapie-Ausgangs-Situation wird vom Arzt anfanglich in der Regel mehr <as-
sistierte passive Bewegung> mit flieBendem Ubergang zur <assistierten aktiven Bewegung> mit dem Ziel
einer baldigen <eigenen aktiven Bewegung> verordnet. In den einschlagigen Leitlinien und der relevanten
Fachliteratur befindet sich daher ein Verweis auf diesen flieBenden und zwingend notwendigen Uber-
gang von der <assistierten passiven Bewegung>, liber die <assistierte aktive Bewegung> zur angestrebten
(wiedererlangten) <eigenen aktiven Bewegungs. * >3

Diese Therapieprozesse lassen sich gleichsam auf die Versorgung mit Hilfs- statt mit Heilmittel Gbertragen.
Die addquate Umsetzung dieser Therapieablaufe kann durch die entsprechende Strukturierung bzw. Be-
nennung nach Funktions-/Wirkweise innerhalb der PG 32 gewahrleistet werden.
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Nachfolgende Beispiele verdeutlichen die Hilfsmitteltherapie als <assistierte Bewegungs:

32.29.02.1 | Therapeutische Bewegungsgerate/Therapiegerite fiir Kinder/Rollbretter fiir Kinder
Hier ermoglicht das Hilfsmittel als »Krabbel-Hilfex dem Kind, je nach Ausfiihrung des Rollbrettes, ein
Krabbeln »mit Armen und Beinen« oder nur »mit Armen oder Beinen«. D. h. es findet eine <assistierte ak-
tive Bewegung> (unter Einsatz von Armen und Beinen oder Arm bzw. Bein) statt. Ebenso ermdglicht dieses
Rollbrett dem Kind eine <assistierte passive Bewegung>, wenn das Kind das Rollbrett »ausrollen« lasst.

22.51.XX.X | Mobilitatshilfen/StraBenverkehr

01 bzw. 02 | Zwei bzw. Dreirader fiir Kinder/Jugendliche

04 | Restkraftverstiarkende Dreirdder fiir Kinder/Jugendliche

05 | NN (geplante Produktuntergruppe: Laufrader)

Hier ermoglichen die »Rader« eine eigenkraftbetriebene durch das Hilfsmittel <assistierte aktive Be-
wegung> (ggf. auch durch eine Verstarkung der vorhandenen Restkraft mittels elektromotorischem
Unterstiitzungsantrieb, dann handelt es sich eigentlich um ein Hybrid-Fahrrad zur Unterstiitzung
der Eigenkraft); Iasst man das »Rad« ausrollen bzw. in der Hybrid Variante des Restkraft verstarken-
den Dreirades mit Elektromotor (ohne zusatzliche Eigenkraftaufwendung durch das Kind bzw. den
Jugendlichen) findet eine <assistierte passive Bewegung> statt.

38.XX.XX.X | Armprothesen | Vgl. beispielhaft

82.02 | Eigenkraft Oberarmprothese

82.03 | Fremdkraft Oberarmprothese

82.04 | Hybrid-Oberarmprothese

In der Produktgruppe PG 38 befinden sich u. a. sowohl Eigenkraft-, Fremdkraft- als auch Hybrid-Ober-
armprothesen. »Bei einer Hybridprothese ist mindestens eine fremdkraftbetriebene Prothesengelenk-
komponente mit mindestens einer eigenkraftbetriebenen Prothesengelenkkomponente kombiniert.«
(vgl. Bekanntmachung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) zur PG
38 vom 26.03.2019). Diese Prothesen ermdglichen dem Patienten eine (<assistierte passive> und/oder
auch eine <assistierte aktive>) Bewegung des Oberarmes.

Wir regen, der Funktionalitat der Hilfsmittel folgend, somit die Erganzung des Begriffs »assistiert« an, so-
fern es sich um die Beschreibung der beabsichtigten <passiven Bewegung> handelt und schlagen somit die
Bezeichnung »assistierte passive Bewegung« vor.

Gleichsam schlagen wir die Erganzung entsprechender Produktuntergruppen vor, die eine weitere Differen-
zierung der Funktionsweise vornimmt und somit dem Umstand Rechnung tragt, dass die <assistierten passi-
ven> Bewegungen (1) fremdkraftbetrieben, (2) eigenkraftbetrieben sowie (3) hybridmaRig erfolgen kdnnen.

Wir schlagen nachfolgende Struktur vor:

32. Therapeutische Bewegungsgerite

32.02. Sprunggelenk

> Fremdkraftbetriebene Sprunggelenksbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Eigenkraftbetriebene Sprunggelenksbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Fremd- und eigenkraftbetriebene Hybrid-Sprunggelenkbewegungsschienen zur <assistierten passiven
Bewegung>

32.04. Knie

> Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Eigenkraftbetriebene Kniebewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Fremd- und eigenkraftbetriebene Hybrid-Kniebewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

32.05. Hiifte

> Fremdkraftbetriebene Hiiftgelenksbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Eigenkraftbetriebene Hiiftgelenksbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Fremd- und eigenkraftbetriebene Hybrid-Huftgelenkbewegungsschienen zur <assistierten passiven
Bewegung>

32.06. Bein
> Fremdkraftbetriebene Beintrainer zur <assistierten passiven Bewegung>
(Bewegung von gelahmten Extremitaten)
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32.07. Hand
> Eigenkraft aktivierende Fingertrainer zur <assistierten aktiven Bewegung> (Therapieknete)

32.08. Ellenbogen

32.09. Schulter

> Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Eigenkraftbetriebene Schulterbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

> Fremd- und eigenkraftbetriebene Hybrid -Schulterbewegungsschienen zur <assistierten passiven Bewegung>

32.10. Arm
> Fremdkraftbetriebene Armtrainer zur <assistierten passiven Bewegung>
(Bewegung von geldhmten Extremitaten)

32.29. Ganzkorper
> Fremdkraftbetriebene Kombinationstrainer fiir Arme und Beine zur <assistierten passiven Bewegung>
(Bewegung von geldhmten Extremitaten)

32.99. Ohne speziellen Anwendungsort/Zusitze

> Fremd- und eigenkraftbetriebene therapieunterstiitzende Hybrid-Produkte fiir Kinder mit
neuromuskularen Erkrankungen zur <assistierten aktiven und passiven Bewegung>

> Therapieballe fiir Kinder mit Cerebralparese

(3) Kniebewegungsschiene | Information zur Indikation

Ein Ergebnis der G-BA-Priifung der passiven Bewegungsschienen bestand darin, dass diese auch bei konser-
vativen Indikationen als verordenbar anerkannt wurden. Wir erachten somit eine entsprechende Ergan-
zung der Indikation fiir folgerichtig.

(4) Umsetzung der Beratungsanforderungen

Unter Punkt: VII.1 »Beratung und Auswahl des Hilfsmittels« hei3t es im zweiten Absatz:

»Erfolgt ggf. eine Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB 'V, hat diese in einem akus-
tisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.«

Im 7. Absatz hingegen heiRt es: »Das Hilfsmittel ist am Einsatzort zu erproben.«

Wir bitten um Konkretisierung, dass die Beratung in den akustisch und optisch abgegrenzten Raumen des
Leistungserbringers zu erfolgen hat, sofern es sich hierbei nicht um die Erprobung am Einsatzort handelt.
Ansonsten konnte ein Widerspruch zwischen den Absadtzen 2 und 7 vermutet werden.

Gerne stehen wir Ihnen bei Fragen zur Verfligung.

Mit freundlichen Griif3en

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e.V.

Juliane Pohl
Leiterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

* vgl. Hohmann, M. Physiotherapie in der Kleintierpraxis, 5263 -5265 (2012) (Hinweis: Die wissenschaftliche Grundlagenforschung
der CPM-Bewegungsschienen begann in den siebziger Jahren auf tierexperimenteller Basis. Vgl. Tragende Griinde zum G -BA-Be-
schluss vom 20. Juni 2019, S2); siehe hierzu auch: https://de.wikipedia.org/wiki/Heilgymnastik; https://www.physiotherapie.at/lexi-
kon/heilgymnastik.

% Vgl. Glaesener, J. ). Nachbehandlungskonzepte bei Schulterverletzungen. Trauma Berufskrankh 9, 5223 -5226 (2007).
https://doi.org/10.1007/510039-006-1151-X; zur Bedeutung der aktiven Bewegung im Vergleich zur CPM im Knie-Bereich siehe:
Mau-Moeller et al. Health and Quality of Life Outcomes 2014, 12:68 http://www.hglo.com/content/12/1/68.

3 vgl. Leitlinie Vordere Kreuzbandruptur, S. 21 dort heiBt es wortlich »7.7. Weitere Behandlung - Bewegungstraining (aktiv und passiv)
- Belastung - Koordinations- und Propriozeptions-Training - Muskelaufbau«; Fiir die Schulter ausdriicklich: Glaesener, J. J. Nachbehand-
lungskonzepte bei Schulterverletzungen. Trauma Berufskrankh 9, 522 3-5226 (2007).

https://doi.org/10.1007/s10039-006-1151-X; zur Bedeutung der aktiven Bewegung im Vergleich zur CPM im Knie-Bereich siehe:
Mau-Moeller et al. Health and Quality of Life Outcomes 2014, 1 2:68 http://www.hglo.com/content/1 2/1/68
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2  Protokolle der miindlichen Stellungnahmen
Datum: 04.09.2020
Uhrzeit: 10:00 - 11:30 Uhr

Thema: Miindliche Stellungnahme gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung des
GKV-Spitzenverbandes des BVMed - Bundesverband Medizintechnologie, von OPED
(Mitglied des BVMed) sowie des Bundesverbandes Selbsthilfe Kérperbehinderter e. V.
(BSK) im Auftrag des Deutschen Behindertenrats (DBR) im Rahmen der Fortschreibung
der Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgeradte”

Im Rahmen der BegriiRung der Gesprachsteilnehmerinnen und Gesprachsteilnehmer wies der
GKV-Spitzenverband einleitend darauf hin, dass es sich beim gegenwartigen Fortschreibungsver-
fahren um eine anlassbezogene Teilfortschreibung der Produktuntergruppen 32.04.01 ,Fremd-
kraftbetriebene Kniebewegungsschienen® und 32.09.0 ,Fremdkraftbetriebene Schulterbewe-
gungsschienen® handelt. Beide Produktuntergruppen wurden wahrend der letzten Fortschreibung
am 14.08.2018 aufgrund der seinerzeit noch ausstehenden G-BA-Entscheidung zum medizini-
sche Nutzen der Therapie mit fremdkraftbetriebenen Knie- und Schulterbewegungsschienen im
hauslichen Einsatz nicht aktualisiert. Der GKV-Spitzenverband kiindigte an, alle Hinweise und An-
derungsvorschldge, die nicht die oben genannten Produktuntergruppen betreffen, im Laufe der
nachsten turnusgemdfRen Fortschreibung der Produktgruppe zu priifen, deren Beschlussfassung
voraussichtlich im Jahr 2023 erfolgen wird.

Gegenstand der miindlichen Anhdrung waren die Vorschldge zur Barrierefreiheit sowie zur Neu-
strukturierung der Produktgruppe.

In dem Gesprach erkldrte der BSK, dass es ihm ein wichtiges Anliegen ist, Barrierefreiheit in allen
Bereichen voranzubringen. Dies betrifft bei der Hilfsmittelversorgung insbesondere die Ge-
brauchsanweisung, das Beratungsgesprach und die Aufklarung Gber Mehrkosten durch den Leis-
tungserbringer. Der BSK hob hervor, dass in Bezug auf Barrierefreiheit nicht nur Sehbehinderun-
gen zu beriicksichtigen sind, und fordert in diesem Zusammenhang auch die Bereitstellung von
Gebrauchsanweisungen in leichter oder zumindest einfacher Sprache.

Der BVMed teilte mit, die RechtmaRigkeit von Gebrauchsanweisungen in leichter oder einfacher
Sprache juristisch priifen zu lassen und die hieraus hervorgehenden Ergebnisse an den GKV-Spit-
zenverband weiterzureichen. BVMed informierte dariiber, dies ebenfalls juristisch prifen zu las-
sen, aber auch die technischen Mdglichkeiten ausloten zu wollen.

Der GKV-Spitzenverband wies erneut darauf hin, dass das libergeordnete Thema Barrierefreiheit
nicht Gegenstand der anlasshezogenen Fortschreibung ist und kiindigte an, die diesbeziiglichen
Hinweise und Vorschldge im Rahmen der ndchsten Fortschreibung dieser Produktgruppe zu pri-
fen.
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Des Weiteren erlduterte BVMed den mit der schriftlichen Stellungnahme eingereichten Vorschlag
zur Neustrukturierung der Produktgruppe anhand der Funktionalitdt und erklarte, dass diese die
Darstellung des medizinischen Nutzens und das Aufsetzen einer medizinischen Studie erleichtere.

Der GKV-Spitzenverband stellte in Aussicht, den Vorschlag zur Neustrukturierung der Produkt-
gruppe bei der nachsten turnusgemaRen Fortschreibung zu priifen. Er kiindigte an, den einge-
reichten Literaturhinweisen nachzugehen und u. a. zu tberpriifen, ob es sich bei den verwende-
ten Termini ,assistierte passive Bewegung“ und ,assistierte aktive Bewegung“ um in der Forschung
und Versorgungspraxis etablierte Begrifflichkeiten handele.
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ll. Anderungen und Begriindungen

Die Tabelle bietet einen Uberblick iiber die Anderungen in der Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerite“ des Hilfsmittelverzeichnisses § 139 SGB V Absatz 9
SGB V im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen.

Fortgeschriebene Produktgruppe!

Nr. Thema oder Bezu "
9 (Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Anlassbezogene Fortschreibung der Produktuntergruppe: 32.04.01 Fremdkraftbetriebene Kniebewegungstrainer
I. Funktionstauglichkeit | Nachzuweisen-ist: Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-

Die-Funktionstauglichkeit-des-Produktes produkterechte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUanpG).

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der

Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grund-

satzlich als erbracht.

! Aufgrund der anlassbezogenen Fortschreibung der Produktuntergruppen 32.04.01 ,Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen“ und 32.09.0 ,Fremdkraftbetriebene Schulter-bewegungsschienen der Produktgruppe 32 ,Therapeuti-
sche Bewegungsgerite“ werden lediglich die Anderungen in den beiden genannten Produktuntergruppen aufgefiihrt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht

Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-
produkterechte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUanpG).

lll. Besondere Qualitdts-
anforderungen

lll.1 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualitdts-
anforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemel-
deten Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im
allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Konstruktionsbeschreibungen,

- Technische Dokumentationen,

- Gebrauchsanweisung,

- Prospektmaterial,

- Sonstige Eigenerkldarungen des Herstellers.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Unterlagen/Herstellererklarungen miissen auch folgende Aussagen
beinhalten:

- Ermdglichung einer passiven, durch die CPM-Schiene gesteuerten Bewe-
gung des Kniegelenkes

- Anpassbarkeitung der Gelenkachsen der CPM-Schiene an die Anratemie
anatomischen Bewegungsachsen der entsprechenden KérperGgelenke

rbrlgoselsosas Lo oo lamnone,

- Auswechselbare, gepelsterte-anatomisch geformte Lagerungselemente
mit Fixiermoglichkeit der gelagerten Extremitdten

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Zeit, Geschwindigkeit
und Bewegungsumfang

- Zeitvorwahl fiir Gesamttrainingsdauer und Pausen zwischen den einzel-
nen Bewegungsabldufen

- Fiir den Patienten in Behandlungsposition erreichbare Bedieneinheit

- Méglichkeit fir den Nutzer, per Nothandschalter die Bewegungsschiene
sofort abzuschalten

Aufgrund einer erleichterten hygienischen Aufbereitung
und einer genaueren Bewegungsfithrung wird die An-
forderung, bzgl. gepolsterter Belagerungselement, ge-
strichen. Des Weiteren handelt es sich um eine redakti-
onelle Anderung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Vor Erreichen des Umkehrpunktes muss die Geschwindigkeit automa-
tisch reduziert und nach dem Umkehrpunkt kontinuierlich bis zum einge-
stellten Wert wieder erhéht werden.

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leis-
tungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maR § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu
legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach §

127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-
fordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Al-

ter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet wer-

den, sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

GemalR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.

VII.1 Beratung und Aus-
wahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber
die fir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen
Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. In der Regel findet die Be-
ratung der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort/Einsatzort des

fremdkraftbetriebenen Knietrainers statt.

- Erfolgt die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127

SGB V hat diese in akustisch und optisch abgegrenzten Rdumen zu erfol-

gen, sofern es sich hierbei nicht um die Erprobung am Einsatzort handelt.

GemalR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerdte“ vom 19.11.2020
Seite 87 von 100

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Versicherte oder der Versicherte ist liber den Anspruch auf eine

mehrkostenfreie Versorqung aufzukldren. Der Versicherten oder dem Ver-

sicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmit-

teln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind. Im

Falle einer Mehrkostenversorgung sind die Versicherten vor der Wahl des

Hilfsmittels auch Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu infor-

mieren.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-

gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR §

127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfélle geregelt

sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu

dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-

wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen

Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Ver-

sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Das Hilfsmittel ist am Einsatzort in angemessenem Umfang zu erpro-

ben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter

Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreu-

ungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, ggf. der Therapeuten). Der

individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen Bediirf-

nisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Lieferung des Hilfs-
mittels

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit

der Versicherten oder dem Versicherten.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
geliefert.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des fremdkraft-

betriebenen Knietrainers auf die individuellen Bediirfnisse und individuel-

len Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet

und funktionstauglich zu liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versi-
cherten schriftlich zu bestaitigen.

GemalR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.

VII.3 Einweisung der
Versicherten oder des
Versicherten

- Es erfolgt grundsétzlich eine sachgerechte, personliche Einweisung in

den bestimmungsmaRigen Gebrauch unter Beriicksichtigung des Bewe-

GemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusdtzlich zur Be-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

gungsausmaRes des Kniegelenks. Dabei ist sicherzustellen, dass der Ver-

sicherte in die Lage versetzt wird, das Produkt sachgerecht zur Sicherstel-

lung der Krankenbehandlung anzuwenden. Die Einweisung erstreckt sich

auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmit-

tels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege
und Reinigung.

- Es ist eine allgemeinverstindliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-

formation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall

unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-

nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leis—

tungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu

dokumentieren, sofern dies in den Vertrdgen gemaR § 127 SGB V nicht

anders geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind der Ver-

sicherten oder dem Versicherten auszuhandigen.

reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.

Dariiber hinaus erfolgt eine Differenzierung der Dienst-
leistungsanforderungen nach Fremdkraftbetriebenen
Knie- und Schulterbewegungstrainern.

VII.4 Service

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so-

wie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er ge-

wahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und War-

GemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
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Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

tung des Hilfsmittels sowie die Durchfithrung aller relevanten regelmaRi-

gen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR

den Vorgaben des Herstellers.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die personliche Verfiigbarkeit von

geschulten Fachkraften wahrend der iblichen Geschaftszeiten sind si-

cherzustellen.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs— bzw. Garantiean-

sprichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandset-

zungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren. Sofern erforderlich, er-

folgt die entsprechende Information zusatzlich in schriftlicher Form.

gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.

Produktart: 32.04.01.0 Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen

Beschreibung

Fremdkraftbetriebene Kniebewegungsschienen (CPM-Schienen) bestehen
aus einem Grundgestell mit einer Motoreinheit, gelenkig miteinander ver-
bundenen Lagerungselementen fiir FuR, Ober- und Unterschenkel und ei-
ner Steuerelektronik.

Die Schienen lassen sich individuell an den Versicherten anpassen. Dabei
soll die resultierende Bewegungsachse der Motorschiene der physiologi-
schen Gelenkachse des Kniegelenkes entsprechen.
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Fortgeschriebene Produktgruppe!

Nr. Thema oder Bezu "
9 (Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Zur Behandlung wird das Bein auf die anpassbaren, gepelsterten-anato-
misch geformten Lagerungselemente positioniert und uber einen gut er-
reichbaren Schalter die passive Gelenkbewegung gestartet. Die Bewe-
gungsparameter (Umfang, Geschwindigkeit, Zeit etc.) werden vom behan-
delnden Arzt festgelegt und nur auf seine Veranlassung gedndert.

Wahrend der Behandlung werden die gelenkig miteinander verbundenen
Lagerungselemente mittels eines Elektromotors innerhalb vorgewahlter
Parameter hin und her bewegt. Der Bewegungsablauf wird elektronisch

liberwacht.

Indikation CPM-Kniebewegungsschienen kénnen im Rahmen einer konservativen Be- | Die Anderung folgt dem Beschluss des G-BA vom

handlung oder nach operativen Eigriffen erforderlich sein, wenn der erfor- | 20.06.2019. Dort wird kenntlich gemacht, dass der

derliche alltagsrelevante Bewegungsumfang trotz regelmaRig einzuset- Einsatz der motorbetriebenen Bewegungsschienen

zender MaRnahmen der physikalischen Therapie (insbesondere Kranken- | auch im Rahmen einer konservativen Behandlung erfol-
gymnastik) und der erlernten Eigeniibungen des Versicherten nur durch gen kann.

die zusatzliche Anwendung einer CPM-Bewegungsbehandlung erreicht
werden kann. Das Verfahren ist in ein medizinisches Behandlungskonzept
einzubetten.

Die méglichst-im Rahmen eines Behandlungsplans abzugebende prog-
nostische Einschdtzung, ob eine dauerhafte Einschrankung des Bewe-
gungsumfanges ohne den Einsatz einer CPM-Schiene eintreten wird, ist
abhdngig von Schddigungen der Kniegelenkstruktur und der Kniegelenk-
funktion (insbesondere intraartikuldre Faktoren, die eine Bewegungsein-
schriankung fordern, wie Blutung, postinfektioser Zustand). Entscheidend
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Fortgeschriebene Produktgruppe!

Nr. Thema oder Bezu "
9 (Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

sind in diesem Zusammenhang die Funktionen hinsichtlich der Bewe-
gungsqualitaten, um im Weiteren das Stehen, Gehen, Treppensteigen etc.
zu ermdglichen.

Eingriffe, die in der Regel nicht zu wesentlichen funktionellen, dauerhaf-
ten Bewegungseinschrankungen fiihren, sind keine Indikation fiir eine
CPM-Behandlung.

Sofern das Kniegelenk operativ versorgt wurde, hat die Bie-Versorgung
mit einer CPM-Bewegungsschiene hat-unmittelbar postoperativ als tem-
pordre MaRnahme zu erfolgen.

Anlassbezogene Fortschreibung der Produktuntergruppe: 32.09.01 Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungstrainer

I. Funktionstauglichkeit | Nachzuweisen-ist: Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-
i i i i produkterechte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUanpG).

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grund-

satzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als

erbracht

Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-
produkterechte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUanpG).

lll. Besondere Qualitits-
anforderungen

lll.1 Indikations-/ein-
satzbezogene Qualitats-
anforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemel-
deten Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im
allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Konstruktionsbeschreibungen,
- Technische Dokumentationen,
- Gebrauchsanweisung,
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Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Prospektmaterial,
- Sonstige Eigenerkldarungen des Herstellers.

Die Unterlagen/Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter
beinhalten:

- Erméglichung einer mehrdimensionalen passiven, durch die CPM-
Schiene gesteuerten Gelenkbewegung des Schultergelenkes

- Anpassung der Gelenkachsen der CPM-Schiene an die Bewegungsach-

senAnatomie der Korpergelenke-mittels-gepolsterterLagerungselemente

- Auswechselbare, anatomisch geformte gepelsterte-Lagerungselemente
mit Fixiermoglichkeit der gelagerten Extremitdten

- Feinstufige oder stufenlose Einstellbarkeit von Zeit, Geschwindigkeit
und Bewegungsumfang

- Zeitvorwahl fiir Gesamttrainingsdauer und Pausen zwischen den einzel-
nen Bewegungsabldufen

- Fiir den Patienten in Behandlungsposition erreichbare Bedieneinheit

- Moglichkeit fir den Nutzer, per Nothandschalter die Bewegungsschiene
sofort abzuschalten

Aufgrund einer erleichterten hygienischen Aufbereitung
und einer genauen Bewegungsfiihrung wird die Anfor-
derung, bzgl. gepolsterter Belagerungselement, gestri-
chen. Des Weiteren handelt es sich um eine redaktio-
nelle Anderung.
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Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Vor Erreichen des Umkehrpunktes muss die Geschwindigkeit automa-
tisch reduziert und nach dem Umkehrpunkt kontinuierlich bis zum einge-
stellten Wert wieder erhéht werden.

VII. Anforderungen an
die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leis-
tungen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer ge-
maRk § 127 SGB V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu
legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach §
127 SGB V kénnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungser-
fordernissen der Versicherten oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich Al-

ter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen,

Rechnung zu tragen.

Sofern die Termini ,die Versicherte" oder ,der Versicherte" verwendet wer-

den, sind je nach Erfordernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern,
Betreuungs-/Pflegepersonen etc. zu verstehen/inbegriffen.

GemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.

VII.1 Beratung und Aus-
wahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten lUber
die fur die konkrete Versorgungssituation geeigneten und notwendigen
Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. In der Regel findet die Be-

ratung der Versicherten oder des Versicherten am Wohnort/Einsatzort des

fremdkraftbetriebenen Schultertrainers statt.

GemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.
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Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Erfolgt die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127

SGB V, hat diese in akustisch und optisch abgegrenzten Raumen zu erfol-

gen, sofern es sich hierbei nicht um die Erprobung am Einsatzort handelt.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist liber den Anspruch auf eine

mehrkostenfreie Versorqung aufzukldren. Der Versicherten oder dem Ver-

sicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmit-

teln angeboten, die fir den Versorgungsfall individuell geeignet sind. Im

Falle einer Mehrkostenversorqgung sind die Versicherten vor der Wahl des

Hilfsmittels auch Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten zu infor-

mieren.

- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versor-

gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertrdgen gemaR §

127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfille geregelt
sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begriinden und zu
dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Aus-

wahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Berilicksichtigung der arztlichen

Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels, der Ver-

sorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

- Das Hilfsmittel ist am Einsatzort in angemessenem Umfang zu erpro-

o

en.

- Die Beratung von Kindern und Jugendlichen erfolgt altersgerecht unter

Einbeziehung ihres sozialen Umfeldes (Eltern, Pflege- und/oder Betreu-

ungspersonen, Kindertagesstatten, Schulen, ggf. der Therapeuten). Der

individuelle Entwicklungsstand des Kindes und die besonderen Bediirf-

nisse von Kindern und Jugendlichen sind zu beriicksichtigen.

VII.2 Lieferung des Hilfs-
mittels

- Die Versorgung erfolgt zeitnah nach Auftragseingang in Absprache mit
der Versicherten oder dem Versicherten.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
geliefert.

- Es erfolgt die fachgerechte Anpassung und Einstellung des fremdkraft-

betriebenen Schultertrainers auf die individuellen Bediirfnisse und indivi-

duellen Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten.

- Bei Wiedereinsatzversorgungen ist das Produkt hygienisch aufbereitet

und funktionstauglich zu liefern.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versi-

cherten schriftlich zu bestétigen.

GemalR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 32 ,Therapeutische Bewegungsgerdte“ vom 19.11.2020
Seite 98 von 100

Nr.

Thema oder Bezug

Fortgeschriebene Produktgruppe!
(Anderungen zur bisherigen Fassung der Produktgruppe sind farblich hervorgehoben)

Anmerkungen und Begriindungen

VII.3 Einweisung der
Versicherten oder des
Versicherten

- Es erfolgt grundsétzlich eine sachgerechte, personliche Einweisung in

den bestimmungsmaRigen Gebrauch unter Beriicksichtigung des Bewe-

gungsausmaRes des Schultergelenks. Dabei ist sicherzustellen, dass die

Versicherte oder der Versicherte in die Lage versetzt wird, das Produkt

sachgerecht zur Sicherstellung der Krankenbehandlung anzuwenden. Die

bedarfsgerechte Einweisung in den Gebrauch sollte grundsatzlich im Rah-

men einer personlichen Einweisung in der Hauslichkeit der Versicherten

oder des Versicherten erfolgen. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom
Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zube-
hors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung.

- Es ist eine allgemeinverstindliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-

formation in deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall

unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in ei-

nem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leis-
tungserbringer sowie die Versicherte oder den Versicherten schriftlich zu
dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist.

- Die Kontaktdaten des Vertragspartners nach § 127 SGB V sind der Ver-

sicherten oder dem Versicherten auszuhandigen.

GemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V konnen im Hilfsmit-
telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
dukte sicherzustellen.

Dariiber hinaus erfolgt eine Differenzierung der Dienst-
leistungsanforderungen nach Fremdkraftbetriebenen
Knie- und Schulterbewegungstrainern.
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Anmerkungen und Begriindungen

VIl.4 Service — Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten so- GemaR § 139 Abs. 2 Satz 3 SGB V kdnnen im Hilfsmit-
wie hygienisch und technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er ge- telverzeichnis Anforderungen an die zusatzlich zur Be-
wahrleistet die Erstbeschaffung, Nachbetreuung, Instandhaltung und War- | reitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
tung des Hilfsmittels sowie die Durchftuihrung aller relevanten regelmali- | gen geregelt werden, um die Qualitdt des Versorgungs-
gen Prifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR prozesses fiir eine ordnungsgemaRe Abgabe der Pro-
den Vorgaben des Herstellers. dukte sicherzustellen.

- Die telefonische Erreichbarkeit und die persénliche Verfiigbarkeit von
geschulten Fachkraften wahrend der lblichen Geschaftszeiten sind si-
cherzustellen.
- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs—- bzw. Garantiean-
spriichen hinzuweisen.
- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandset-
zungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren. Sofern erforderlich, er-
folgt die entsprechende Information zuséatzlich in schriftlicher Form.
Produktart: 32.09.01.0 Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungsschienen
Indikation CPM-Schulterbewegungsschienen kénnen im Rahmen einer konservativen | Die Anderung folgt dem Beschluss des G-BA vom

Behandlung oder nach operativen Eigriffen erforderlich sein, wenn der er-
forderliche alltagsrelevante Bewegungsumfang trotz regelmaRig einzuset-
zender MaRnahmen der physikalischen Therapie (insbesondere Kranken-
gymnastik) und der erlernten Eigeniibungen des Versicherten nur durch
die zusdtzliche Anwendung einer CPM-Bewegungsbhehandlung erreicht

20.06.2019. Dort wird kenntlich gemacht, dass der
Einsatz der motorbetriebenen Bewegungsschienen
auch im Rahmen einer konservativen Behandlung erfol-
gen kann.
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Anmerkungen und Begriindungen

werden kann. Das Verfahren ist in ein medizinisches Behandlungskonzept

einzubetten.

Die méglichst-im Rahmen eines Behandlungsplans abzugebende prog-
nostische Einschdtzung, ob eine dauerhafte Einschrankung des Bewe-
gungsumfanges ohne den Einsatz einer CPM-Schiene eintreten wird, ist
abhidngig von Schadigungen der Schultergelenkstruktur und der Schulter-
gelenkfunktion (insbesondere intraartikuldre Faktoren, die eine Bewe-
gungseinschrankung fordern, wie Blutung, postinfektioser Zustand). Ent-
scheidend sind in diesem Zusammenhang die Funktionen hinsichtlich der
Bewegungsqualitdten, um im Weiteren die Armfunktion im alltagsrelevan-
ten Funktionsraum zu ermdoglichen.

Eingriffe, die in der Regel nicht zu wesentlichen funktionellen, dauerhaf-
ten Bewegungseinschrankungen fiihren, sind keine Indikation fiir eine
CPM-Behandlung.

Sofern das Schultergelenk operativ versorgt wurde, hat die Bie Versor-
gung mit einer CPM-Bewegungsschiene hat-unmittelbar postoperativ als
tempordre Malknahme zu erfolgen.
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