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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

12.02.2022 - 12.04.2022

15.05.2023 - 15.08.2023

20.11.2023

09.01.2024

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

Auf die Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Ergdnzung
der Stellungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrens-
ordnung wurde seitens der zur Stellungnahme berechtigten Orga-
nisationen verzichtet!

Beschlussfassung lber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemdR § 139 Absatz 1 SGB V

1 Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnis-

ses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses.
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Il.
1

Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der
Stellungname

Form der Stellungnahme

1 BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V. 15.8.2022 schriftlich
23.8.2023 mundlich

5 ZVEI - Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V. | 14.8.2023 schriftlich
23.8.2023 mindlich

3 SPECTARIS - Verband der Hightech-Industrie 10.8.2023 schriftlich
23.8.2023 mindlich

4 Deutscher Bundesverband der Epithetiker e. V. (dbve)* Schriftlich

Kein Anderungsbedarf

5 f.m.p.- Fachvereinigung Medizinprodukte e.V. Es wurde keine
Stellungnahme
eingereicht.

6. Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel fiir Behinderte e. V. Es wurde keine

(BEH) Stellungnahme
eingereicht.

7 Bundesinnungsverband fiir Orthopddie-Technik Es wurde keine
Stellungnahme
eingereicht.

Deutscher Behindertenrat (DBR) Es wurde keine

> Stellungnahme
eingereicht.

e e T L
Stellungnahme
eingereicht.

Lo, |BAG Selbsthiffe &.V: Es wurde keine

Stellungnahme
eingereicht.

Geschéftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen
(BAGP)

Es wurde keine
Stellungnahme
eingereicht.
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Justus, Dr. Martin

Von: n.blessau@dbve.de

Gesendet: Montag, 5. Juni 2023 13:16

An: Justus, Dr. Martin; Wachsmann, Maria

Cc: Dehnbostel dbve; Helmers

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 14 "Inhalations- und
Atemtherapiegerate" - Rlickmeldung des dbve Stand 05.06.2023

Anlagen: 20230515_Stellungnahmeverfahren_Hersteller und LE.pdf; Anlage 1

Fortschreibungsentwurf_PG14.pdf; Anlage 2_Gesamtbegriindung.pdf;
Anlage 3_Erlduterungen_medizinischer Nutzen PG 14.pdf; Anlage 4_Muster
Erganzungs- und Anderungsvorschlage PG14.docx

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,
sehr geehrte Frau Wachsmann,

vielen Dank fiir die Berlicksichtigung unseres Verbandes in diesem Stellungnahmeverfahren!

Aus unserer Sicht sind keine Veranderungen am vorgelegten Fortschreibungsentwurf erforderlich.

Gestatten Sie uns bitte noch einen Hinweis fiir evtl. Fortschreibungen auch in anderen Produktgruppen:

Die zertifizierten Epithetiker und Epithetikerinnen nach dbve versorgen im Rahmen ihrer individuellen PG in den
folgenden Produktbereichen:

e PG 35 - Epithesen im Kopf-/Halsbereich (VB 35)

e PG 12 - individuell gefertigte Tracheostoma-Epithesen (VB 35 fiir: 12.24.13)
e PG 14 - individuell gefertigte Beatmungsmasken (VB 14 C fiir: 14.24.19)

e PG 17 — Keloidkompressionsschienen (VB 17 D fiir: 17.17.01)

e PG 36 — Augenprothesen aus Kunststoff (VB 36 B fiir: 36.21.02)

Uber eine Beriicksichtigung in zukiinftigen Stellungnahmeverfahren wiirden wir uns freuen.

¢2)dbve

Mit freundlichen Grissen

Norbert Blessau
- Bundesgeschiftsfiihrer -

Bundesgeschéftsstelle
Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V.

Bei Schuldts Stift 3, D-20355 Hamburg
Telefon: + 49 (0) 40 — 355343-21
E-Mail: n.blessau@dbve.de

Web: www.dbve.de

BB

KX
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IK 590 204131

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 15. Mai 2023 17:59

An: Justus, Dr. Martin <Martin.Justus@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Wachsmann, Maria <Maria.Wachsmann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate" gemal} § 139 Absatz 9 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherapie” fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 15.08.2023 schriftlich zu dem
Stellungnahmeentwurf zu duBern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fur Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifen

Dr. Martin Justus
Referat Hilfsmittel
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrafle 28
10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de
www.gkv-spitzenverband.de
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"I SPECTARIS

Deutscher Industrieverband fur Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Deutscher Industrieverband
SPECTARIS e. V.

Peggy Zimmermann

Senior Referentin im Fachver-

SPECTARIS | Werderscher Markt 15 | 10117 Berlin band Medizintechnik
GKV-Spitzenverband Werderscher Markt 15
Herrn Dr. Martin Justus D-10117 Berlin
Reinhardtstrafle 28 Tel.: +49 30 414021-15
10117 Berlin Fax: +49 30 414021-33

zimmermann@spectaris.de
Per Mail: Martin.Justus@gkv-spitzenverband.de 10. August 2023

Stellungnahme Fortschreibungsentwurf PG 14 "Inhalations- und Atemtherapiegerate”

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

wir danken lhnen herzlich fiir die Ubermittiung des Entwurfs zur Fortschreibung. Es erfreut uns sehr,
dass zahlreiche unserer Anregungen bereits Beachtung gefunden haben.

Dennoch mdchten wir an dieser Stelle einige Anmerkungen machen, die wir lhnen in gewohnt tabella-
rischer Form Ubermitteln. Insbesondere z&hlen hierzu folgende Punkte:

1. Bei einigen Produkten wird immer noch auf veraltete, nicht verifizierte, insbesondere nicht reprodu-
zierbare MDS Prufverfahren verwiesen, obwohl zwischenzeitlich detaillierte international verifizierte,
anerkannte und reproduzierbare Testmethoden zur Ermittlung der Betriebslautstarke und Befeuchter-
leistung in Form von DIN EN ISO Normen zur Verfligung stehen. Daher sollte nach Einschatzung
von SPECTARIS die Formulierung ,Prifungen entsprechend der ISO 80601-2-69:" bzw. entspre-
chend der DIN EN ISO 80601-2-74 bernommen werden.

2. Bei vielen Produktarten kdnnte auf alle Anforderungen, die unter der Nummer | -V aufgelistet sind,
durch entsprechende Referenzen zu den sehr aktuell zur Verfiigung stehenden DIN EN ISO Normen,
verzichtet werden. Diese Normen legen sehr viel umfassender und sehr viel detaillierter, als die weni-
gen Anforderungen, die unter der Nummer | - V gelistet sind, Anforderungen an die Funktionstaug-
lichkeit, die Sicherheit, die Qualitat, den medizinischen Nutzen und die Produktinformationen fest,
welche die Produkte erflillen missen. Daher sollten nach Auffassung von SPECTARIS alle Anforde-
rungen die unter der Nummer | -V aufgelistet sind, wie folgt ersetzt werden:

e beiden Produktarten 14.24.20 - 14.24.25 durch die Referenz zu DIN EN ISO 80601-2 70 Medi-
zinische elektrische Gerate - Teil 2-70: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit und die we-
sentlichen Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-Atemtherapiegeraten

e bei der Produktarten 14.24.04 und 14.24.06 durch die Referenz zu DIN EN ISO 80601-2-69 Me-
dizinische elektrische Gerate - Teil 2-69: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit einschlief’-
lich der wesentlichen Leistungsmerkmale fur Sauerstoff-Konzentratoren

Sitz des Vereins: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 25392 B WWW.SPECTARIS.DE
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e Dbeiden Produktarten 14.24.12.2 und 14.24.12.3 durch die Referenz zu DIN EN ISO 80601-2 72
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-72: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit ein-
schlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Heimbeatmungsgeraten fir vom Gerat ab-
hangige Patienten

e Deider Produktart 14.24.09 durch die Referenz zu DIN EN ISO 80601-2-79 Medizinische elektri-
sche Gerate - Teil 2-79: Besondere Festlegungen fir die grundlegende Sicherheit und die we-
sentlichen Leistungsmerkmale von Heimbeatmungsgeraten zur Atemunterstitzung von Patien-
ten mit Atmungsbeeintrachtigungen

o beider Produktart 14.24.13 durch die Referenz zu DIN EN ISO 80601-2-80 Medizinische elektri-
sche Gerate - Teil 2-80: Besondere Festlegungen fir die grundlegende Sicherheit und die we-
sentlichen Leistungsmerkmale von Heimbeatmungsgeraten zur Atemunterstlitzung von Patien-
ten mit Atmungsinsuffizienz

o beider Produktart 14.24.17 durch die Referenz zu DIN EN ISO 80601-2-74 Medizinische elektri-
sche Geréte - Teil 2-74: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieRlich der wesentli-
chen Leistungsmerkmale von Anfeuchtersystemen flir Atemgase

3. Aufgrund der beschrénkten Fillmenge der Druckgasflaschen ist die Reichweite bei der auerhausli-
chen Mobilitat sehr eingeschrankt. Zur Erhaltung der Mobilitat im Rahmen der Sicherung von Grund-
bedirfnissen, sollten auch die Aspekte der erreichbaren Mobilitdt mit diesen Systemen, sowie das
Gewicht in Anlehnung an die physischen Gegebenheiten des Versicherten bertcksichtigt werden
(Bsp. 70-Jahriger ben6tigt zur Mobilitat zwei Sauerstoffdruckgasflaschen, welche je nach Grofe pro
Flasche ein Gewicht von 2,09 - 4,45 kg aufweisen. Demnach muss der Versicherte, welcher eine
Grunderkrankung der Lunge aufweist, zusatzlich imstande sein, das entsprechende Gewicht mit sich
zu fUhren zu konnen.)

Daher sollte nach Einschétzung von SPECTARIS die Formulierung erganzt werden ,Zur Ermdglichung
einer aulerhduslichen Mobilitat durch die Nutzung von Sauerstoffsparsystemen mit integriertem
Druckminderer, wenn eine auflerhausliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z.B. flir Arzt-/Thera-
peutenbesuche, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der Grundbedurfnisse des taglichen Lebens).
Dabei gilt es zusétzlich den individuellen Versorgungsbedarf und die im Einzelfall fur die Versicherte
oder den Versicherten erforderlichen Bedarf, die Fahigkeit zur Nutzung, die Prognose und das Thera-
pieziel zu berticksichtigen, um die entsprechend notwendige Mobilitat, zu erreichen.”

4. Gesetzliche Vorgaben gelten unabhangig vom Hilfsmittelverzeichnis und sind keine Kriterien zur Auf-
nahme in das Hilfsmittelverzeichnis. Daher ist aus der Sicht von SPECTARIS die Anforderung ,Fiihren
des Medizinproduktebuches nach § 12 Medizinproduktebetreiberverordnung* zu streichen. Die MP-
BetreibVO regelt das Betreiben der Medizinprodukte abschliefend. Nach den Vorgaben des in § 139
SGB V gibt es keine Rechtsgrundlage, mit dem Hilfsmittelverzeichnis das Betreiben der Medizinpro-
dukte zu regeln.

5. Es ist auffallig, dass an verschiedenen Stellen im Text unterschiedliche Begriffe wie "Betreuungsper-
son", "Angehdrige/Eltern" oder "Hilfs-/Pflegeperson" verwendet werden. Wir empfehlen dringend,
durchgéangig den Begriff "Betreuungsperson” einheitlich zu verwenden.

Die entsprechenden Textstellen, die wir in grin markiert haben, geben Hinweise auf die Verwendung
dieser verschiedenen Begriffe. Allerdings kdnnen wir nicht mit absoluter Sicherheit ausschlieBen,

Sitz des Vereins: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 25392 B WWW.SPECTARIS.DE
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dass wir mdglicherweise die eine oder andere Stelle im PDF-Dokument Gbersehen haben. Daher
madchten wir dem GKV- Spitzenverband nahelegen, diese Priifung auch nochmals von seiner Seite
aus vorzunehmen.

Zusatzlich mdchten wir die Gelegenheit nutzen, um Ihre Aufmerksamkeit erneut auf zwei sehr aktuelle The-
men zu lenken, die dringend einer Antwort durch den GKV bendtigen.

1. Digitale Produkte im HMVZ

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen ist explizit vom Gesetzgeber gewlnscht und wird beispiels-
weise durch die ePA und die Telematikinfrastruktur gefordert. Das Hilfsmittelverzeichnis sieht innerhalb
der Produktgruppe 14 keine gesonderten Produktarten fiir online- bzw. cloud-fahige Gerate bzw. Ge-
rate mit Sensorik und entsprechender Daten(ibertragung vor. Somit kénnen die Méglichkeiten, die
diese Produkte fir die Patienten bereitstellen, aktuell im Bereich der PG 14 nicht eingesetzt werden.

Um die Zukunftsfahigkeit der Hilfsmittelversorgung in hauslichen Umfeld zu gewahrleisten, missen
Connected Devices, Gerate mit digitalen Komponenten, und das Telemonitoring zur Unterstlitzung der
daraus resultierenden Maglichkeiten im Rahmen der Hilfsmittelversorgung als eigene Abrechnungspo-
sition Berticksichtigung finden.

Es empfiehlt sich, das Hilfsmittelverzeichnis in der PG 14 anzupassen, indem eigene Produktkatego-
rien flr Cloud-fahige Hilfsmittel innerhalb der bestehenden Produktgruppen geschaffen werden.

Aktuell bildet das Hilfsmittelverzeichnis nicht den aktuellen medizinisch-technischen verflgbaren Sta-
tus, wie er in vielen Landern Europas aktuell eingesetzt und erfolgreich praktiziert wird, fur die Versor-
gung im hauslichen Bereich ab. Insbesondere vor dem Hintergrund des aktuellen Personalmangels
wird daraus resultieren, dass die schon heute nicht ausreichende Versorgungsqualitat der Patienten
nicht mehr sichergestellt werden kann.

2. High-Flow-Therapie

Wahrend der stationaren Krankenhausbehandlung wird die High-Flow-Therapie seit tiber 15 Jahren,
zunachst im Rahmen der intensivstationaren Behandlung - sowohl bei Kindern (Neonatologie, Padiat-
rie), als auch bei Erwachsenen - erfolgreich eingesetzt. Im Laufe der Jahre wurde die therapeutische
Relevanz dieser Therapie auch fiir die Notfallmedizin und die pneumologische Behandlung auf ,Nor-
malstationen® erkannt. Hierzu gibt es unzahlige Studien, die den therapeutischen Nutzen dieser Thera-
pieform unterstreichen. Die High-Flow-Therapie ist auch wahrend der stationaren Krankenhausbehand-
lung durch das G-DRG- System verglitet. Hierzu gibt es diverse OPS-Codes und klar definierte Rege-
lungen, wie z. B. die High-Flow Therapie im Rahmen einer Beatmung abgerechnet wird.

Seit dem Jahre 2010 — also seit mehr als 11 Jahren — wird die High-Flow-Therapie auch im hauslichen
Bereich eingesetzt. Hierzu liegen Studien flir die Eigenanwendung durch den Patienten im hauslichen
Bereich vor (u. a. sind dies: Hasani et. Al. 2008, Rea et.al. 2010, Storgaard et. al. 2018, Nagata et. al.
2018, Braunlich et. al. 2019 und Nagata et al. 2022). Daten aus Klinischen Langzeitstudien wurden
jungst (2023) von der Danischen Gesellschaft fiir Atemwegserkrankungen in einer Leitlinie festgehal-
ten. Der Gemeinsame-Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem Bewertungsverfahren ein grol3es Po-
tential in der HFT gesehen.

Auch wahrend der Covid Pandemie wurden weltweit unzahlige Menschen, sowohl wahrend der stati-
onéaren Krankenhausbehandlung als auch im hauslichen Bereich, erfolgreich und gefahrenlos mit der

Sitz des Vereins: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 25392 B WWW.SPECTARIS.DE
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High-Flow- Therapie behandelt.

Aufgrund dieser positiven Erfahrungen und durch den ausdrticklichen Bedarf der Fachgesellschaften
diese Produkte fiir den Einsatz im hauslichen Bereich beziiglich Funktionstauglichkeit, Sicherheit,
Qualitat, medizinischen Nutzen und der notwendigen Produktinformationen zu definieren, wurde zwi-
schenzeitlich die DIN EN ISO 80601-2-90 Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-90: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Geréaten fiir die Beat-
mungstherapie mit hohem Durchfluss, erstellt. Auf diesen Standard wird weltweit beziiglich des Ein-
satzes dieser Produkte in hauslichen Bereich verwiesen, nur leider in Deutschland immer noch nicht.

Vor diesem Hintergrund spricht sich SPECTARIS erneut entschieden dafir aus, die Integration der
High- Flow-Therapie auch im ambulanten Sektor in die Regelversorgung aufzunehmen, d. h. jetzt
im Hilfsmittelverzeichnis eine entsprechende Produktart fur High-Flow-Therapiegeréate einzurichten.

Fur Rickfragen stehen wir hnen gerne zur Verflgung. Die Einladung zur mindlichen Anhdrungen
nehmen wir sehr gerne an.

Mit freundlichen GriiRen

{2 = _

Peggy Zimmermann
Senior Referentin im Fachverband Medizintechnik

Anlage
PDF Datei SPECTARIS-Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 14
PDF Datei Anlage 1 Fortschreibungsentwurf_PG14_markiert_SPEC

Sitz des Vereins: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 25392 B WWW.SPECTARIS.DE
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SPECTARIS-Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 14

Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,0523 SPECTARIS GKV-SV
un
: (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemali §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
108 Die nicht invasive Beatmung erfolgt | Zuordnung in Produktgruppe Die nicht invasive Beatmung erfolgt in

in der Regel Uber eine konfektionierte
oder individuelle Beatmungsmaske.

14.24.09. wird beflirwortet, aber es
muss ein Zugang iber weitere nicht-
invasive Patienten-Interfaces (z.B.
Mundstiick) gegeben sein, um jede
Beatmungsform zu ermdglichen

der Regel Uber ein Patienten-Interface
(z. B. Mundstiick).

Definitionen: Mobile bzw. tragbare
netzunabhangige
Sauerstofftherapiegerate
ermdglichen auch einen mobilen
Betrieb, d.h. das Gerét kann z.B.
wéhrend des Gehens oder an einen
Rollstuhl montiert genutzt werden.

Wir préferieren eine klare Struktur, da
u.a. Kostentrager unterschiedliche
Interpretationen austiben, was einen
notwendigen Zeitrahmen fiir die
Mobilitat darstellt. Daher sollte die
Definition inkl. des
Anderungsvorschlages wieder
aufgenommen werden.

Definitionen: Mobile bzw. tragbare
netzunabhangige
Sauerstofftherapiegerate ermdglichen
auch einen mobilen Betrieb, d.h. das
Gerat kann z.B. wahrend des Gehens
oder an einen Rollstuhl montiert genutzt
werden. Die Systeme dienen zur
Mobilitdt im Rahmen des medizinisch
Notwendigen (z. B. bei
Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur
Erhaltung der Mobilitat im Rahmen der
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens)

Definitionen: Die Versorgung mit
mobilen/tragbaren
Atemtherapiegeréaten sollte sich auf

Wir préferieren eine klare Struktur, da
u. a. Kostentrager unterschiedliche
Interpretationen austiben, was ein

Definitionen: Die Versorgung mit
mobilen/tragbaren Atemtherapiegeréten
zielt auf Personen ab, deren
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
mobile Versicherte beschranken, die | notwendiger Zeitrahmen fur die Therapieziel die Wiedererlangung oder
sich regelmaRig taglich auBerhalb Mobilitat darstellt Aufrechterhaltung der Mobilitét ist, um
des Hauses bewegen zu ermdglichen, dass sich diese
Personen regelmaRig taghieh aullerhalb
der hauslichen Umgebung bewegen
kénnen.
Die Systeme dienen zur Mobilitat im
Rahmen des medizinisch Notwendigen
(z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen,
zur Erhaltung der Mobilitat im Rahmen
der Grundbedrfnisse
des téglichen Lebens)

24 Die Geréte vernebeln mit Ultraschall. | Die ausschlieBliche Festlegung auf Die Geréte vernebeln mit Ultraschall
Ultraschall ist nicht korrekt, da auch oder oszillierende Meshtechnologie.
ein anderes Verfahren zum Einsatz
kommt. Es bedarf einer korrekten
Darstellung.

Indikations-/einsatzbezogene Prifmethode 14-1 10/2018 MDS-Hi: | Prifungen entsprechend der
Priifungen entsprechend der MDS- Bestimmung der Betriebslautstarke ISO 80601-2-69:2020 Medizinische
40 Prifmethode Nr. 14-1 10/2018 MDS | fiir Sauerstoffkonzentratoren / elektrische Gerate - Teil 2-69

Hi) durch ein unabhangiges
Priifinstitut oder durch andere

Abfullstationen mit dem angewandten
Prifverfahren (z.B. 11-1 03/2004
MDS-Hi) ist eine international nicht
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
mindestens gleichwertige verifizierte, nicht anerkannt und
unabhéngige Priifungen insbesondere nicht reproduzierbare
Testmetode zur Ermittlung der
Betriebslautstarke, die sich zudem
sich auf EN ISO 8359 bezieht.
Diese Norm wurde bereits 2015 durch
ISO 80601-2-69 ersetzt. Die aktuelle
zweite Edition von 80601-2-69 ist von
2020.
Diese Norm enthalt im Abschnitt
201.9.6.2.1.101 ,Additional
requirements for audible acoustic
energy” - eine detaillierte international
verifizierte, anerkannte und
reproduzierbare Testmetode zur
Ermittlung der Betriebslautstéarke, die
in der Gebrauchsanweisung
anzugeben ist.
Indikations-/einsatzbezogene DIN EN ISO 80601-2-69:2020 - Angaben zur Sauerstoffkonzentration in
Prifungen zur Messung der Medizinische elekirische Geréate - Teil | Abhangigkeit vom Flow wie durch den
41 Sauerstoffkonzentration in 2-69: Besondere Festlegungen fiir die | Test nach Abschnitt 201.12.01.103 der

Abhéngigkeit vom Flow durch ein
unabhangiges Prifinstitut.

Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale fiir

DIN EN SO 80601-2-69:2020 -
Medizinische elekirische Geréte - Teil 2-
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Sauerstoff-Konzentratoren - enthalt 69: Besondere Festlegungen fir die
im Abschnitt 201.12.1.103 ,Accuracy | Sicherheit einschlieRlich der
of concentration” - eine detaillierte wesentlichen Leistungsmerkmale fiir
international verifizierte, anerkannte | Sauerstoff-Konzentratoren — ermittelt
und reproduzierbare Testmetode zur | und in der Gebrauchsanweisung
Ermittlung der Betriebslautstérke, die | angegeben.
in der Gebrauchsanweisung
anzugeben ist.
Anzeige des eingesteliten Sauerstoff- | Es gibt kein Flow-Aquivalent. Die Der Text fiir die Anforderung sollte wie
Flows bzw. des Flow-Aquivalents Einstellung im Sparmodus kann nur | folgt gedndert werden:

41 individuell am Patienten unter Anzeige des eingestellten Sauerstoff-
Einbeziehung des im Einzelfall Flows bzw-des Elow-Aguivalents
eingesetzten Zubehérs erfolgen.

Fiir die Versicherten ohne Werkzeug | Es gibt kein Flow-Aquivalent. Die Der Text fiir die Anforderung sollte wie
magliche Einstellbarkeit des Einstellung im Sparmodus kann nur | folgt gedndert werden:

41 Sauerstoff- Flows bzw. des Flow- individuell am Patienten unter Fir die Versicherten ohne Werkzeug

Aquivalents Einbeziehung des im Einzelfall mégliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-
eingesetzten Zubehdrs erfolgen. Flows bzw-desElow-Aguivalents
Maximale Lautstarke 40 dB(A) Keines der auf dem Markt Maximale Lautstarke 40-¢B{A} 60 dB(A)
43 befindlichen Druckgasfilleinheiten

kann diesen Grenzwert einhalten. Da
diese Produkte zur Befiillung der
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Druckgasflaschen nicht in der
unmittelbaren Nahe zum Patienten
betrieben werden, sonderni .d. R. in
akustisch abgegrenzten Raumen
sollte hier ein realistischer
Maximalwert gefordert werden.

49 Der Lieferumfang der Abfilleinheit Dies bedeutet, dass immer 2 Der Lieferumfang der Abflilleinheit muss
muss entsprechend der Druckgasflaschen im Lieferumfang entsprechend der medizinischen
medizinischen Erfordernisse enthalten sind. Mit Blick auf die Erfordernisse rmindestens eine
mindestens eine medizinische Notwendigkeit kann dies | Ersatzflasehe Flasche beinhalten.
Ersatzflasche beinhalten. auch nur 1 Flasche sein

49 Zur Verabreichung von Sauerstoff im | Aufgrund der beschrénkten Zur Verabreichung von Sauerstoff im
Rahmen einer Langzeit- Fullmenge der Flaschen ist die Rahmen einer Langzeit-
Sauerstofftherapie bei Reichweite der auRerhauslichen Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger chronischer | Mobilitat eingeschrankt. behandlungsbedirftiger chronischer
Hypox&mie - mindestens 15 h / Tag - Hypox&mie - mindestens 15 h / Tag - in
in der Hauslichkeit, wahrend der derHauslichkeit-wahrend kurzzeitiger
aulerhauslichen Mobilitat. auflerhauslicher Mobilitatsphasen.

51 Der Lieferumfang der Abfiilleinheit Dies bedeutet, dass immer 2 Der Lieferumfang der Abfiilleinheit muss

muss entsprechend der
medizinischen Erfordernisse
mindestens eine Ersatzflasche
beinhalten.

Druckgasflaschen im Lieferumfang
enthalten sind. Mit Blick auf die
medizinische Notwendigkeit kann dies
auch nur 1 Flasche sein

entsprechend der medizinischen
Erfordernisse mindestens eine

Ersatzflasche Flasche beinhalten.
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Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur

Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens gemaR §

139 Absatz 11 SGB V lbermittelt

wurde)

Anzeige des eingestellten Sauerstoff- | Es gibt kein Flow-Aquivalent. Die Der Text fir die Anforderung sollte wie

Flows bzw. des Flow-Aquivalents Einstellung im Sparmodus kann nur | folgt gedndert werden:

52 individuell am Patienten unter Anzeige des eingeste”ten Sauerstoff-
Einbeziehung des im Einzelfall Flows bzw--des-Elow-Aguivalents
eingesetzten Zubehérs erfolgen.

Firr die Versicherten ohne Werkzeug | Es gibt kein Flow-Aquivalent. Die Der Text fir die Anforderung sollte wie
mégliche Einstellbarkeit des Einstellung im Sparmodus kann nur | folgt gedndert werden:

52 Sauerstoff- Flows bzw. des Flow- individuell am Patienten unter Fir die Versicherten ohne Werkzeug

Aquivalents Einbeziehung des im Einzelfall mégliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-
eingesetzten Zubehérs erfolgen. Flows Flow-Aaui

59 Zur genauen Dosierung des Aufgrund der beschréankten Zur genauen Dosierung des

erforderlichen (verordneten)
Sauerstoff-Flows bei Indikation zur
Versorgung mit einer Sauerstoff-
Druckgasflasche im Rahmen einer
Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxamie -
mindestens 15 h / Tag — wahrend der
aulerhauslichen Mobilitat.

Fullmenge der Flaschen ist die
Reichweite der auRerhauslichen
Mobilitat eingeschrankt.

erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-
Flows bei Versorgung

mit einer Sauerstoff-Druckgasflasche zur
Sauerstoffgabe im Rahmen einer
Langzeit Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxémie -
mindestens 15 h/ Tag.

Zur Ermdglichung einer auerhauslichen
Mobilitat durch die Nutzung von
Sauerstoffsparsystemen mit integriertem
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Druckminderer, wenn eine
aulerhausliche Mobilitat sichergestellt
werden muss (z.B. bei Arzt-
[Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung
der Mobilitdt im Rahmen der
Grundbediirfnisse des taglichen
Lebens). Dabei gilt es zusatzlich den
individuellen Versorgungsbedarf und die
im Einzelfall fir die Versicherte oder
den Versicherten erforderlichen Bedarf,
die Fahigkeit zur Nutzung, die Prognose
und das Therapieziel zu berticksichtigen,
um die entsprechend notwendige
Mobilitat, zu erreichen.
62 Zur genauen Dosierung des Aufgrund der beschréankten Zur genauen Dosierung des

erforderlichen (verordneten)
Sauerstoff-Flows bei Versorgung

mit einer Sauerstoff-Druckgasflasche
zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer
Langzeit Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger Hypoxamie -
mindestens 15 h/ Tag

Fullmenge der Flaschen ist die
Reichweite der auerhauslichen
Mobilitat eingeschrankt.

Bei der Erhaltung der Mobilitat im
Rahmen der Grundbediirfnisse-
Sicherung, sollten auch die Aspekte
der erreichbaren Mobilitat mit dem

erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-
Flows bei Versorgung mit einer
Sauerstoff-Druckgasflasche zur
Sauerstoffgabe im Rahmen einer
Langzeit Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedrftiger Hypoxamie -
mindestens 15 h/ Tag.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
System, sowie das Gewicht in Zur Ermdglichung einer aulRerhauslichen
Anlehnung an die physischen Mobilitat durch die Nutzung von
Gegebenheiten des Versicherten Sauerstoffsparsystemen mit integriertem
berticksichtigt werden (Bsp. 70- Druckminderer, wenn eine
Jahriger bendtigt zur Mobilitat 2 aulerhausliche Mobilitat sichergestellt
Sauerstoffflaschen, welche je nach werden muss (z.B. bei Arzt-
GroRe pro Flasche ein Gewicht von [Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung
2,09 - 4,45 kg aufweisen konnen. der Mobilitdt im Rahmen der
Demnach muss der Versicherte, Grundbediirfnisse des taglichen
welcher eine Grunderkrankung der Lebens). Dabei gilt es zusatzlich den
Lunge aufweist, zusatzlich imstande | individuellen Versorgungsbedarf und die
sein das entsprechende Gewicht mit | im Einzelfall fiir die Versicherte oder
sich zu flihren.) den Versicherten erforderlichen Bedarf,
die Fahigkeit zur Nutzung, die Prognose
und das Therapieziel zu berticksichtigen,
um die entsprechend notwendige
Mobilitat, zu erreichen.
67 Zur genauen Dosierung des Aufgrund der beschrankten Zur genauen Dosierung des

erforderlichen (verordneten)
Sauerstoff-Flows und zur
Erméglichung einer auBerhauslichen
Mobilitat durch die Nutzung einer
Druckgasflasche mit
Sauerstoffsparsystem

Fullmenge der Flaschen ist die
Reichweite der auerhauslichen
Mobilitat eingeschrankt.

Bei der Erhaltung der Mobilitat im
Rahmen der Grundbediirfnisse-
Sicherung, sollten auch die Aspekte

erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-
Flows bei Versorgung

mit einer Sauerstoff-Druckgasflasche zur
Sauerstoffgabe im Rahmen einer
Langzeit Sauerstofftherapie bei
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
der erreichbaren Mobiliat mit dem behandlungsbedﬁrfﬁger Hypoxamie -
System, sowie das Gewicht in mindestens 15 h/ Tag.
Anlehnung an die physischen Zur Erméglichung einer auRerhauslichen
Gegebenheiten des Versicherten Mobilitét durch die Nutzung von
beriicksichtigt werden (Bsp. 70- Sauerstoffsparsystemen mit integriertem
Jahriger bendtigt zur Mobilitat 2 Druckminderer, wenn eine
Sauerstoffflaschen, welche je nach | auRerhausliche Mobilitét sichergestellt
GroBe pro Flasche ein Gewichtvon | werden muss (z.B. bei Arzt-
2,09 - 4,45 kg aufweisen kdnnen. [Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung
Demnach muss der Versicherte, der Mobilitat im Rahmen der
welcher eine Grunderkrankung der | Grundbediirfnisse des taglichen
Lunge aufweist, zusétzlich imstande | | ebens). Dabei gilt es zusétzlich den
sein das entsprechende Gewicht mit | individuellen Versorgungsbedarf und die
sich zu fihren.) im Einzelfall fiir die Versicherte oder
den Versicherten erforderlichen Bedarf,
die Fahigkeit zur Nutzung, die Prognose
und das Therapieziel zu berticksichtigen,
um die entsprechend notwendige
Mobilitét, zu erreichen.
68f. Zur atemgetriggerten Abgabe von Aufgrund der beschrankten Zur atemgetriggerten Abgabe von

Sauerstoff und genauen Dosierung
des erforderlichen (verordneten)
Sauerstoff-Flows bei Versorgung mit
einer Sauerstoff-Druckgasflasche zur

Fullmenge der Flaschen ist die
Reichweite der auRerhauslichen
Mobilitat eingeschrankt.

Sauerstoff und genauen Dosierung des
erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-
Flows bei Versorgung mit einer
Sauerstoff-Druckgasflasche zur
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Seite-Nr.
Anforder-
ung

Stellungnahme Entwurf vom
15.05.23

(Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von
SPECTARIS

Auswertung und Ergebnis des
GKV-SV

Sauerstoffgabe im Rahmen einer
Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger Hypoxamie -
mindestens 15 h / Tag — wahrend der
aulerhauslichen Mobilitat.

Bei der Erhaltung der Mobilitat im
Rahmen der Grundbediirfisse-
Sicherung, sollten auch die Aspekte
der erreichbaren Mobilitat mit dem
System, sowie das Gewicht in
Anlehnung an die physischen
Gegebenheiten des Versicherten
berlicksichtigt werden (Bsp. 70-
Jahriger benétigt zur Mobilitat 2
Sauerstoffflaschen, welche je nach
GroRe pro Flasche ein Gewicht von
2,09 - 4,45 kg aufweisen konnen.
Demnach muss der Versicherte,
welcher eine Grunderkrankung der
Lunge aufweist, zusatzlich imstande
sein das entsprechende Gewicht mit
sich zu flihren.)

Sauerstoffgabe im Rahmen einer
Langzeit-Sauerstofftherapie bei
behandlungsbedirftiger Hypoxamie -
mindestens 15 h/ Tag.

Zur Ermdglichung einer auerhauslichen
Mobilitat durch die Nutzung von
Sauerstoffsparsystemen mit integriertem
Druckminderer, wenn eine
aulerhausliche Mobilitat sichergestellt
werden muss (z.B. bei Arzt-
[Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung
der Mobilitdt im Rahmen der
Grundbediirfnisse des taglichen
Lebens). Dabei gilt es zusatzlich den
individuellen Versorgungsbedarf und die
im Einzelfall fir die Versicherte oder
den Versicherten erforderlichen Bedarf,
die Fahigkeit zur Nutzung, die Prognose

und das Therapieziel zu berticksichtigen,

um die entsprechend notwendige
Mobilitat, zu erreichen.
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Seite-Nr.
Anforder-
ung

Stellungnahme Entwurf vom
15.05.23

(Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von
SPECTARIS

Auswertung und Ergebnis des
GKV-SV

4l

Indiations-/einsatzbezogene
Priifungen entsprechend der MDS-
Priifmethode Nr. 14-110/2018 MDS
Hi) durch ein unabhéngiges
Prifinstitut oder durch andere
mindestens gleichwertige
unabhéngige Priifungen

Prifmethode 14-1 10/2018 MDS-Hi:
Bestimmung der Betriebslautstarke
fir Sauerstoffkonzentratoren /
Abfullstationen mit dem angewandten
Prifverfahren (z.B. 11-1 03/2004
MDS-Hi) ist eine international nicht
verifizierte, nicht anerkannt und
insbesondere nicht reproduzierbare
Testmetode zur Ermittlung der
Betriebslautstarke, die sich zudem
sich auf EN 1SO 8359 bezieht.

Diese Norm wurde bereits 2015 durch
1SO 80601-2-69 ersetzt. Die aktuelle
zweite Edition von 80601-2-69 ist von
2020.

Diese Norm enthalt im Abschnitt
201.9.6.2.1.101 ,Additional
requirements for audible acoustic
energy" - eine detaillierte international
verifizierte, anerkannte und
reproduzierbare Testmetode zur
Ermittlung der Betriebslautstéarke, die
in der Gebrauchsanweisung
anzugeben ist.

Priifungen entsprechend der
ISO 80601-2-69:2020 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-69
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
72 Fir die Versicherten ohne Werkzeug | Es gibt kein Flow-Aquivalent. Die Der Text filr die Anforderung solite wie
gog||cr1ef}£|Elstellbzrkeltddesﬂ Einstellung im Sparmodus kann nur | folgt geéndert werden:
auerstoff- Flows bzw. des Flow- Sy ;
R individuell am Patienten unter Fiir die Versicherten ohne Werkzeug
Aquivalents N - o ; }
Einbeziehung des im Einzelfall mégliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-
eingesetzten Zubehdrs erfolgen. Flows bzw-desFlow-Aguivalents
72 Fir die Versicherten ohne Werkzeug | Es gibt kein Flow-Aquivalent. Die Der Text filr die Anforderung sollte wie
g]:ggfsﬁgfflElséss}g)letdiessﬂow Einstellung im Sparmodus kann nur | folgt geandert werden:
i ' individuell am Patienten unter Fiir die Versicherten ohne Werkzeug
Aquivalents N - o ) i
Einbeziehung des im Einzelfall mégliche Einstellbarkeit des Sauerstoff-
eingesetzten Zubehdrs erfolgen. Flows bzw-des-Flow-Aquivalents
82 Zur atemgetriggerten Verabreichung | Aufgrund der beschrankten Zur atemgetriggerten Verabreichung von
von Sauerstoff im Rahmen einer Akkuleistung ist die Reichweite der Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit
Langzeit-Sauerstofftherapie bei auBerhauslichen Mobilitat Sauerstofftherapie bei
behandlungsbediirftiger chronischer | eingeschrankt. behandlungsbediirftiger chronischer
Hypoxamie - mindestens 15 h / Hypox&mie - mindestens 15h /
Tag - in der Hauslichkeit, wahrend Tag - in der Hauslichkeit, wahrend der
der auerhduslichen Mobilitat. auBerhuslichen Mobilitat. Dabei ist
davon auszugehen, dass die Mobilitat im
Rahmen der medizinischen
Notwendigkeit gewahrleistet wird.
103 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 Hipvelsozup il edorinsatzbol
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich viohormatiomishodonrpdoadondabel

Seite 22 von 202




Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die cHerdorizhoaiolnohrorelt
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der Angaben-t-a-—zur-méglichen
Angaben u.a. zur moglichen zugelassenen Desinfektionsverfahren | Besinfektion-derAtemgaswege-
Desinfektion der Atemgaswege im Rahmen des Wiedereinsatzes bei
weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
104 Warmluftoefeuchter im Lieferumfang | Die PG 14.24.09 hat keine b s nine sl s e
enthalten und in das Gerét fest oder | Untergruppierung, die einen crtholiopuaddndas Cositioctader
|6sbar als eine Einheit integriert intergierten Warmluftbefeuchter im BebamalecineEaaoiHa oaron

Rahmen die Lieferungsumfangs
vorsieht. Dies stellt eine zusatzliche
Anforderung ohne Notwendigkeit dar.
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
106 Es erfolgt eine individuelle Dieser Passus sollte textlich Aufgrund der technischen und
Bedarfsermittlung und bedarfs- angepasst werden. Der versorgende | medizinischen Voraussetzungen sowie
gerechte Auswahl eines geeigneten | nicht-arztliche LE kann das nicht der notwendigen Kompatibilitat mit
Hilfsmittels unter Berticksichtigung immer wissen. Deshalb ist das eher bereits vorhandenen oder mit weiteren
der arztlichen Verordnung, der eine arztliche Aufgabe, dies im verordneten Hilfsmitteln, erfolgt die
Indikationen/Diagnose, des Vorfeld zur VO zu prifen. individuelle Bedarfsermittlung und
Versorgungsziels, der bedarfsgerechte Auswahl eines
Versorgungssituation und der geeigneten Hilfsmittels im
maglichen Wechselwirkung mit interdisziplinaren Team.
bereits vorhandenen oder mit
weiteren verordneten Hilfsmitteln.
108 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:

Produktart: 14.24.09.0
Beatmungsgerate mit offenem
Atemsystem zur nicht invasiven
Anwendung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.09.0 - 14.24.09.3 kdnnen durch
die Referenz zu:

DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02
Medizinische elektrische Gerate - Teil
2-79: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeraten zur
Atemunterstiitzung von Patienten mit

der DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-

79: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréaten zur
Atemunterstlitzung von Patienten mit
Atmungsbeeintrachtigungen -
entsprechen
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Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Atmungsbeeintrachtigungen — ersetzt
werden.
109 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02
Produktart: 14.24.09.1 14.24.09.0 - 14.24.09.3 kénnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Beatmungsgeréte mit offenem die Referenz zu: 79: Besondere Festlegungen fiir die
Atemsystem zur nicht invasiven DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02 grundlegende Sicherheit und die
Anwendung mit integriertem Akku Medizinische elektrische Gerate - Teil | Wesentlichen Leistungsmerkmale von
2-79: Besondere Festlegungen fiir die | Heimbeatmungsgeraten zur
grundlegende Sicherheit und die Atemunterstiitzung von Patienten mit
wesentlichen Leistungsmerkmale von | Atmungsbeeintrachtigungen -
Heimbeatmungsgeraten zur entsprechen
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsbeeintrachtigungen - ersetzt
werden.
110 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:

Produktart: 14.24.09.2
Beatmungsgerate mit offenem
Atemsystem zur invasiven und nicht
invasiven Anwendung

der Nummer | - V der Produktarten
14.24.09.0 - 14.24.09.3 kdnnen durch
die Referenz zu:

DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02
Medizinische elektrische Gerate - Teil
2-79: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die

der DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-
79: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeraten zur
Atemunterstlitzung von Patienten mit
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V (ibermittelt
wurde)
wesentlichen Leistungsmerkmale von | Atmungsbeeintrachtigungen -
Heimbeatmungsgeréaten zur entsprechen
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsbeeintrachtigungen - ersetzt
werden.
11 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-79:2020-02
Produktart: 14.24.09.3 14.24.09.0 - 14.24.09.3 kénnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Beatmungsgeréte mit offenem die Referenz zu: 79: Besondere Festlegungen fiir die
Atemsystem zur invasiven und nicht | DIN EN 1SO 80601-2-79:2020-02 grundlegende Sicherheit und die
invasiven Anwendung mit Medizinische elektrische Gerite - Teil | Wesentlichen Leistungsmerkmale von
integriertem Akku 2-79: Besondere Festlegungen fiir die | Heimbeatmungsgeraten zur
grundlegende Sicherheit und die Atemunterstiitzung von Patienten mit
wesentlichen Leistungsmerkmale von | Atmungsbeeintréchtigungen -
Heimbeatmungsgeraten zur entsprechen
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsbeeintrachtigungen - ersetzt
werden.
115 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 Hipvelsozupilicdoriisatzbol
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitétsanforderungen hinsichtlich vechoroatlorishosopopdzedondakel
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die cHerdorizhoatinlnaarormit
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der Angaben-t-a-—zur-méglichen
zugelassenen Desinfektionsverfahren | Besinfektion-der-Atemgaswege-
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Angaben u.a. zur moglichen im Rahmen des Wiedereinsatzes bei
Desinfektion der Atemgaswege weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fiir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
120 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | =V fiir die:

Produktart: 14.24.12.2
Beatmungsgerate zur
lebenserhaltenden nichtinvasiven
und invasiven Beatmung mit
Einschlauchsystem und
offenem/geschlossenem Atemsystem

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.12.2 und 14.24.12.3 kénnen
durch die Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-72 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-72:
Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréten fiir vom

der DIN EN ISO 80601-2-72
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
72: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréten fir vom Gerat
abhangige Patienten — entsprechen.
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Gerat abhangige Patienten — ersetzt
werden.
121 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-72
Produktart: 14.24.12.3 | 14.24.12.2 und 14.24.12.3 kdnnen Medizinische elekirische Geréte - Teil 2-
Beatmungsgeréte zur | durch die Referenz zu 72: Besondere Festlegungen fiir die
lebenserhaltenden nichtinvasiven und | PIN EN ISO 80601-2-72 Medizinische | Sicherheit einschlieBlich der
invasiven Beatmung mit | elektrische Geréte - Teil 2-72: wesentlichen Leistungsmerkmale von
Einschlauchsystem/Zweischlauchsys | Besondere Festlegungen fiir die Heimbeatmungsgeraten fiir vom Gerét
tem und offenem/geschliossenem | Sicherheit einschlieBlich der abhéngige Patienten — entsprechen.
System wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréten fiir vom
Gerét abhangige Patienten — ersetzt
werden.
124 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 Hipvelsozumilicdoreinsatzbol
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich viohommatiomishodonrpdoadondabel
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die crferdopichoa-iallrohmonreit
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der Sacabopue—suepiglishon
Angaben u.a. zur moglichen zugelassenen Desinfektionsverfahren | Besinfektion-derAtemgaswege

Desinfektion der Atemgaswege

im Rahmen des Wiedereinsatzes bei
weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
jedoch nicht fur den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
129 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:

Produktart: 14.24.13.0
Beatmungsgerate mit offenem
Atemsystem zur nicht invasiven
Anwendung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.13.0 - 14.24.13.5 kdnnen durch
die Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-80 Medizinische
elektrische Geréte - Teil 2-80:
Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréaten zur
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz — ersetzt werden.

der DIN EN ISO 80601-2-80
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
80: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeraten zur
Atemunterstlitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz — entsprechen.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
130 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-80
Produktart: 14.24.13.1 14.24.13.0 - 14.24.13.5 kdnnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Beatmungsgeréte mit offenem die Referenz zu 80: Besondere Festlegungen fiir die
Atemsystem zur invasiven und nicht | DIN EN 1SO 80601-2-80 Medizinische | grundlegende Sicherheit und die
invasiven Anwendung elektrische Gerate - Teil 2-80: wesentlichen Leistungsmerkmale von
Besondere Festlegungen fiir die Heimbeatmungsgeraten zur
grundlegende Sicherheit und die Atemunterstiitzung von Patienten mit
wesentlichen Leistungsmerkmale von | Atmungsinsuffizienz — entsprechen.
Heimbeatmungsgeréaten zur
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz — ersetzt werden.
131 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:

Produktart: 14.24.13.2
Beatmungsgerate mit offenem
Atemsystem zur invasiven und nicht
invasiven Anwendung mit
integriertem Akku

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.13.0 - 14.24.13.5 kdnnen durch
die Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-80 Medizinische
elektrische Geréte - Teil 2-80:
Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréaten zur

der DIN EN ISO 80601-2-80
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-
80: Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréaten zur
Atemunterstitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz — entsprechen.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz - ersetzt werden.
132 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-80
Produktart: 14.24.13.3 14.24.13.0 - 14.24.13.5 kénnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Beatmungsgeréte mit die Referenz zu 80: Besondere Festlegungen fiir die
geschlossenem Atemsystem zur DIN EN ISO 80601-2-80 Medizinische | grundlegende Sicherheit und die
invasiven und nicht invasiven elektrische Gerate - Teil 2-80: wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anwendung und integriertem Akku Besondere Festlegungen fiir die Heimbeatmungsgeraten zur
grundlegende Sicherheit und die Atemunterstlitzung von Patienten mit
wesentlichen Leistungsmerkmale von | Atmungsinsuffizienz — entsprechen.
Heimbeatmungsgeréaten zur
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz — ersetzt werden.
133 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.13.4
Beatmungsgerate mit offenem und
geschlossenem Atemsystem zur
invasiven und nicht invasiven
Anwendung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.13.0 - 14.24.13.5 kdnnen durch
die Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-80 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-80:
Besondere Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von

der DIN EN ISO 80601-2-80
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
80: Besondere Festlegungen fir die
grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Heimbeatmungsgeréaten zur
Atemunterstlitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz - entsprechen.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Heimbeatmungsgeraten zur
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz - ersetzt werden.
134 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-80
Produktart: 14.24.13.5 14.24.13.0 - 14.24.13.5 kénnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Beatmungsgerate mit offenem und die Referenz zu 80: Besondere Festlegungen fiir die
geschlossenem Atemsystem zur DIN EN ISO 80601-2-80 Medizinische | grundlegende Sicherheit und die
invasiven und nicht invasiven elektrische Gerate - Teil 2-80: wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anwendung mit integriertem Akku Besondere Festlegungen fir die Heimbeatmungsgeréten zur
grundlegende Sicherheit und die Atemunterstlitzung von Patienten mit
wesentlichen Leistungsmerkmale von | Atmungsinsuffizienz — entsprechen.
Heimbeatmungsgeraten zur
Atemunterstiitzung von Patienten mit
Atmungsinsuffizienz — ersetzt werden.
158 Indikations-/einsatzbezogene Prifmethode14-2 03/2007 M DS-Hi Das Produkt muss den Anforderungen

Prifungen (entsprechend der
Priifmethode Nr. 14-2 03/2007 MDS-
Hi) durch ein unabhéngiges
Prifinstitut oder durch andere
mindestens gleichwertige
unabhéngige Priifungen

Produktgruppe14 Atem und
Inhalationstherapie Bestimmung der
Befeuchtungsleistung, ist eine
international nicht verifizierte, nicht
anerkannt und insbesondere nicht
reproduzierbare Testmetode zur
Ermittlung der Befeuchtungsleistung.

der DIN EN ISO 80601 2 74
Medizinische elekirische Geréte - Teil 2-
74: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anfeuchtersystemen flir Atemgase —
entsprechen.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Diese Prifmethode sollte durch eine
Referenz zu DIN EN 1SO 80601 2 74
Medizinische elektrische Gerate - Teil
2-74: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
ersetzt werden.
158 Einstellbare Befeuchtungsleistung Prifmethode14-2 03/2007 M DS-Hi

gemaR Priifmethode Nr. 14-2
03/2007 MDS-Hi mindestens
zwischen 70 % und 90 % relativer
Feuchtigkeit

Produktgruppe14 Atem und
Inhalationstherapie Bestimmung der
Befeuchtungsleistung, ist eine
international nicht verifizierte, nicht
anerkannt und insbesondere nicht
reproduzierbare Testmetode zur
Ermittlung der Befeuchtungsleistung.

Diese Priifmethode sollte durch eine
Referenz zu DIN EN 1SO 80601 2 74
Medizinische elektrische Gerate - Teil
2-74: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von

Das Produkt muss den Anforderungen
der DIN EN ISO 80601 2 74

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-

74: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anfeuchtersystemen flir Atemgase —
entsprechen.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V (ibermittelt
wurde)
Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
ersetzt werden.
165 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-74
Produktart: 14.24.17.4 1424174 - 14.24.17.6 kénnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit | die Referenz zu 74: Besondere Festlegungen fiir die
respiratorischen Systemen zur nicht | DIN EN 1SO 80601-2-74 Medizinische | Sicherheit einschlieflich der
invasiven Anwendung — Stand-alone- | elektrische Gerite - Teil 2-74: wesentlichen Leistungsmerkmale von
Geréte) Besondere Festlegungen fiir die Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
Sicherheit einschlieRlich der entsprechen.
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
ersetzt werden.
165 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.17.5 Ansteckbarer
Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit
respiratorischen Systemen zur nicht
invasiven Anwendung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.17 .4 - 14.24.17 6 kdnnen durch
die Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-74 Medizinische
elektrische Geréte - Teil 2-74:
Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von

der DIN EN ISO 80601-2-74
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-
74: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieRlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
entsprechen.
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
ﬁ:forder- 15.05.23 SPECTARIS GKV-SV
: (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
ersetzt werden.
166 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-74
Produktart: 14.24.17.6 1424174 - 14.24.17.6 kénnen durch | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Atemgasbefeuchter zum Einsatz mit | die Referenz zu 74: Besondere Festlegungen fiir die
respiratorischen Systemen zur DIN EN ISO 80601-2-74 Medizinische Sicherhgit einschlierslich der
invasiven und nichtinvasiven elektrische Gerite - Teil 2-74: wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anwendung — Stand-alone-Gerate | Besondere Festlegungen fiir die Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
Sicherheit einschlieRlich der entsprechen.
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Anfeuchtersystemen fiir Atemgase —
ersetzt werden.
174 Indikations-/einsatzbezogene Priifmethode 14-3 03/2007 MDS-Hi: | Zur Bestimmung der Betriebslautstarke

Prifungen entsprechend der
Priifmethode Nr. 14-3 03/2007 MDS-
Hi durch ein unabhéngiges
Prifinstitut oder durch andere
mindestens

gleichwertige unabhéngige Prifungen

Bestimmung der Betriebslautstarke
fir Druckunterstiitzungssysteme mit
dem angewandten Prifverfahren (z.B.
11-1 03/2004 MDS-Hi) ist eine
international nicht verifizierte, nicht
anerkannt und insbesondere nicht
reproduzierbare Testmetode zur
Ermittlung der Betriebslautstarke.

gilt die in der DIN EN ISO 80601-2-70:
2020 Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-70: Besondere Festlegungen fir
die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten - spezifizierte
Testmethode.
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Die aktuelle 2 Edition von
DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische
elektrische Geréte - Teil 2-70:
Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeréaten - ist von 2020.
Diese Norm enthalt im Abschnitt
201.9.6.2.1.101 ,Additional
requirements for audible acoustic
energy" - eine detaillierte international
verifizierte, anerkannte und
reproduzierbare Testmetode zur
Ermittlung der Betriebslautstarke, die
in der Gebrauchsanweisung
anzugeben ist.
177 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt I1l. 3 Hipwelse-zum-Wiederelnsatz bel .
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich | Weiterer-Versicherien und-zu-den-cabel
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die erferderhehen—Ma%nahmen—rm{—Angabe
Sopslbaelotponnpinlde annamheny

erforderlichen MaRnahmen, mit
Angabe der zulassigen
Desinfektionsverfahren

Anforderung ,Darstellung der
zugelassenen Desinfektionsverfahren
im Rahmen des Wiedereinsatzes bei
weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
179 Fuhren des Medizinproduktebuches | Gesetzliche Vorgaben gelten Eihrop-docticdizirpredaliosashos
nach § 12 unabhéngig vom Bk
Medizinproduktebetreiberverordnung | Hilfsmittelverzeichnis und sind keine | Medizirprodukiebetreiberverordrung

Kriterien zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis.

Die Aufnahme eines Hilfsmittels in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf
Antrag des Herstellers, deri.d.R. nicht
in das Betreiben der Medizinprodukte
involviert ist.

Die MP-BetreibVO regelt das
Betreiben der Medizinprodukte. Nach
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
den Vorgaben des in § 139 SGBV
gibt es keine Rechtsgrundlage mit
dem Hilfsmittelverzeichnis das
Betreiben der Medizinprodukte zu
regeln.
181 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-70
Produktart: 14.24.20.0 CPAP- 14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die | Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-
Gerite (ein Druckniveau) Referenz zu 70: Besondere Festlegungen fiir die
DIN EN 1SO 80601-2-70 Medizinische | Sicherheit und die wesentlichen
elektrische Gerate - Teil 2-70: Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Besondere Festlegungen fiir die Atemtherapiegeraten — entsprechen.
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
182 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.20.1 CPAP-
Gerate (ein Druckniveau) mit
integrierter Anfeuchtung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die
Referenz zu

DIN EN SO 80601-2-70 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-70:
Besondere Festlegungen fiir die

der DIN EN ISO 80601-2-70
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-
70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — entsprechen.
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Sicherheit und die wesentichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
186 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 Hlipvclsozupilodominsaizbol
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich weileren Versicherten und zu-den-dabei
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die erforderlichen Mafinahmen mit Angabe
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der derzugelassenen
Angabe der zulassigen zugelassenen Desinfektionsverfahren | Besinfektionsverfahren-
Desinfektionsverfahren im Rahmen des Wiedereinsatzes bei

weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
konnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur

Einleitung des

Stellungnahmeverfahrens gemaR §

139 Absatz 11 SGB V lbermittelt

wurde)

188 Fuhren des Medizinproduktebuches | Gesetzliche Vorgaben gelten R e s ped s el
nach § 12 unabhéngig vom pash-t-n
Medizinproduktebetreiberverordnung | Hilfsmittelverzeichnis und sind keine | Medizinrprodukiebetreiberverordnrung

Kriterien zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis.

Die Aufnahme eines Hilfsmittels in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf
Antrag des Herstellers, deri.d.R. nicht
in das Betreiben der Medizinprodukte
involviert ist.

Die MP-BetreibVO regelt das
Betreiben der Medizinprodukte. Nach
den Vorgaben des in § 139 SGB V
gibt es keine Rechtsgrundlage mit
dem Hilfsmittelverzeichnis das
Betreiben der Medizinprodukte zu
regeln.

191 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.21.0 Auto-CPAP-
Gerate (automatisch anpassendes
Druckniveau) und

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.20 - 14.24.25 konnen durch die
Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-70:

der DIN EN SO 80601-2-70
Medizinische elekirische Geréte - Teil 2-
70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Besondere Festlegungen fir die Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Sicherheit und die wesentlichen Atemtherapiegeraten — entsprechen.
Leistungsmerkmale von Schiafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
191 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-70
Produktart: 14.24.21.1 Auto-CPAP- | 14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Gerite (automatisch anpassendes Referenz zu 70: Besondere Festlegungen fiir die
Druckniveau) mit integrierter DIN EN 1SO 80601-2-70 Medizinische | Sicherheit und die wesentlichen
Anfeuchtung elekirische Geréte - Teil 2-70: Leistungsmerkmale von Schiafapnoe-
Besondere Festlegungen fiir die Atemtherapiegeraten — entsprechen.
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
195f. Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 Hliploozeplilcdeminsaizbal
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich veohomaioriehor o ene2dondakal
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die erforderichen-MaBnahmen-mit-Angabe
erforderlichen Manahmen, mit Anforderung ,Darstellung der derzugelassenen
Angabe der zuléssigen zugelassenen Desinfektionsverfahren | Dasinfektionsverahren.
Desinfektionsverfahren im Rahmen des Wiedereinsatzes bei

weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fiir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
198 Fuhren des Medizinproduktebuches | Gesetzliche Vorgaben gelten Fihropdooliodiziroedaliosachon
nach § 12 unabhéngig vom posh 2
Medizinproduktebetreiberverordnung | Hilfsmittelverzeichnis und sind keine | Medizinprodukiebetreiberverordnung

Kriterien zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis.

Die Aufnahme eines Hilfsmittels in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf
Antrag des Herstellers, deri.d.R. nicht
in das Betreiben der Medizinprodukte
involviert ist.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Die MP-BetreibVO regelt das
Betreiben der Medizinprodukte. Nach
den Vorgaben desin § 139 SGB V
gibt es keine Rechtsgrundlage mit
dem Hilfsmittelverzeichnis das
Betreiben der Medizinprodukte zu
regeln.
200 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | - V der Produktarten der DIN EN SO 80601-2-70
Produktart: 14.24.22.0 Bilevel- 14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
CPAP-Gerite (zwei Druckniveaus) Referenz zu 70: Besondere Festlegungen fir die
DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische | Sicherheit und die wesentlichen
elektrische Gerate - Teil 2-70: Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Besondere Festlegungen fiir die Atemtherapiegeréten — entsprechen.
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
201 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.22.1 Bilevel-
CPAP-Geréte (zwei Druckniveaus)
mit integrierter Anfeuchtung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.20 - 14.24.25 konnen durch die
Referenz zu

der DIN EN SO 80601-2-70
Medizinische elekirische Geréte - Teil 2-
70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische | Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
elektrische Gerate - Teil 2-70: Atemtherapiegeraten — entsprechen.
Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
205 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 Hlipuclsozupilodoinsaizbol
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich weileren Versicherten-und zu-den-dabei
Versicherten und zu den dabei des Wiedereinsatzes ist bereits die erforderichen MaBnahmen-mit- Angabe
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der derzugelassenen
Angabe der zuldssigen zugelassenen Desinfektionsverfahren | Dasinfektionsverfahren.
Desinfektionsverfahren im Rahmen des Wiedereinsatzes bei

weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fiir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV

S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §

139 Absatz 11 SGB V lbermittelt

wurde)
konnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.

207 Fuhren des Medizinproduktebuches | Gesetzliche Vorgaben gelten Eihrnadnctdosidasredaldosachos
nach § 12 unabhéngig vom pash-s-2
Medizinproduktebetreiberverordnung | Hilfsmittelverzeichnis und sind keine | Medizinprodukiebetreiberverordnung

Kriterien zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis.

Die Aufnahme eines Hilfsmittels in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf
Antrag des Herstellers, deri.d.R. nicht
in das Betreiben der Medizinprodukte
involviert ist.

Die MP-BetreibVO regelt das
Betreiben der Medizinprodukte. Nach
den Vorgaben des in § 139 SGB V
gibt es keine Rechtsgrundlage mit
dem Hilfsmittelverzeichnis das
Betreiben der Medizinprodukte zu
regeln.

210 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:

der Nummer | -V der Produktarten

der DIN EN ISO 80601-2-70
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-

Seite 45 von 202




Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Produktart: 14.24.23.0 Auto-Bilevel- | 14.24.20 - 14.24.25 konnen durch die | 70: Besondere Festlegungen fir die
CPAP- Geréte (automatisch Referenz zu Sicherheit und die wesentlichen
anpassende Druckniveaus) und DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische | Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
elektrische Gerate - Teil 2-70: Atemtherapiegeraten — entsprechen.
Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
211 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Anforderung: Das Produkt muss den
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten Anforderungen der
Produktart: 14.24.23.1 Auto-Bilevel- | 14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die | DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische
CPAP-Gerite (automatisch Referenz zu elekirische Geréte - Teil 2-70:
anpassende Druckniveaus) mit DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische | Besondere Festlegungen fiir die
integrierter Anfeuchtung elekirische Geréte - Teil 2-70: Sicherheit und die wesentlichen
Besondere Festlegungen filr die Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Sicherheit und die wesentlichen Atemtherapiegeréten — entsprechen.
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
215 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 FlRsibesrmlilcccrensaisbel
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich weileren Versicherten-und zu-den-dabei

Versicherten und zu den dabei

des Wiedereinsatzes ist bereits die
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der cHereodishon-vialnabeop iacabe
Angabe der zulassigen zugelassenen Desinfektionsverfahren | derzugelassenen
Desinfektionsverfahren im Rahmen des Wiedereinsatzes bei | Besinfektionsverfahren.
weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
217 Fuhren des Medizinproduktebuches | Gesetzliche Vorgaben gelten Eihropdooiodizoedaliosuehon
nach § 12 unabhangig vom B
Medizinproduktebetreiberverordnung | Hilfsmittelverzeichnis und sind keine | Medizinprodukiebetreiberverordrung

Kriterien zur Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis.

Die Aufnahme eines Hilfsmittels in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgt auf
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Antrag des Herstellers, der i.d.R. nicht
in das Betreiben der Medizinprodukte
involviert ist.
Die MP-BetreibVO regelt das
Betreiben der Medizinprodukte. Nach
den Vorgaben des in § 139 SGB V
gibt es keine Rechtsgrundlage mit
dem Hilfsmittelverzeichnis das
Betreiben der Medizinprodukte zu
regeln.
220 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.23.1 Auto-Bilevel-
CPAP-Geréte (automatisch
anpassende Druckniveaus) mit
integrierter Anfeuchtung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.20 - 14.24.25 konnen durch die
Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische
elektrische Geréte - Teil 2-70:
Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schiafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.

der DIN EN ISO 80601-2-70
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — entsprechen.

Alle Anforderungen aufgelistet unter
der Nummer | -V fiir die:

Alle Anforderungen aufgelistet unter
der Nummer | -V der Produktarten

Das Produkt muss den Anforderungen
der DIN EN ISO 80601-2-70
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Seite-Nr. | Stellungnahme Entwurf vom Stellungnahme von SPECTARIS Anderungsvorschlage von Auswertung und Ergebnis des
Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Produktart: 14.24.24.0 14.24.20 - 14.24.25 konnen durch die | Medizinische elekirische Gerate - Teil 2-
Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerate | Referenz zu 70: Besondere Festlegungen fiir die
(ST-Funktion, zwei Druckniveaus) DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische | Sicherheit und die wesentlichen
elektrische Gerate - Teil 2-70: Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Besondere Festlegungen fiir die Atemtherapiegeréten — entsprechen.
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
220 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen
der Nummer | -V fiir die: der Nummer | -V der Produktarten der DIN EN ISO 80601-2-70
Produktart: 14.24.24.1 14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die | Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-
Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Gerate | Referenz zu 70: Besondere Festlegungen fiir die
(ST-Funktion, zwei Druckniveaus) mit | DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische | Sicherheit und die wesentlichen
integrierter Anfeuchtung elekirische Geréte - Teil 2-70: Leistungsmerkmale von Schiafapnoe-
Besondere Festlegungen fiir die Atemtherapiegeraten — entsprechen.
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schiafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
225 Unter V. Anforderungen: Hinweise Unter Punkt IlI. 3 FlRsibesrmlilcccrensaisbel
zum Wiedereinsatz bei weiteren Qualitatsanforderungen hinsichtlich weileren Versicherten-und zu-den-dabei

Versicherten und zu den dabei

des Wiedereinsatzes ist bereits die
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
erforderlichen MaRnahmen, mit Anforderung ,Darstellung der cHereodishon-vialnabeop iacabe
Angabe der zulassigen zugelassenen Desinfektionsverfahren | derzugelassenen
Desinfektionsverfahren im Rahmen des Wiedereinsatzes bei | Besinfektionsverfahren.
weiteren Versicherten" aufgefiihrt.
Punkt V richtet sich an die Zielgruppe
der Versicherten. Der Versicherte ist
jedoch nicht fir den Wiedereinsatz
verantwortlich, wodurch die aktuelle
Formulierung hier kontraproduktiv
wirken kann. Es besteht die Gefahr,
dass der Versicherte aufgrund dieser
Information versucht, eigenstandig die
Desinfektion durchzufiihren. Dies
kénnte sowohl dem Patienten als
auch dem Produkt Schaden zufiigen.
229 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.25.0
Spezialgerate zur Therapie
schlafbezogener Atmungsstérungen
und

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.20 - 14.24.25 kdnnen durch die
Referenz zu

DIN EN SO 80601-2-70 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-70:
Besondere Festlegungen fir die

der DIN EN ISO 80601-2-70
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-
70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — entsprechen.
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Seite-Nr.

Stellungnahme Entwurf vom

Stellungnahme von SPECTARIS

Anderungsvorschlage von

Auswertung und Ergebnis des

Anforder- | 15,05.23 SPECTARIS GKV-SV
S (Fortschreibungsentwurf, der zur
Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR §
139 Absatz 11 SGB V lbermittelt
wurde)
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.
230 Alle Anforderungen aufgelistet unter | Alle Anforderungen aufgelistet unter | Das Produkt muss den Anforderungen

der Nummer | -V fiir die:
Produktart: 14.24.25.1
Spezialgeréate zur Therapie
schlafbezogener Atmungsstérungen,
mit integrierter Anfeuchtung

der Nummer | -V der Produktarten
14.24.20 - 14.24.25 konnen durch die
Referenz zu

DIN EN ISO 80601-2-70 Medizinische
elektrische Gerate - Teil 2-70:
Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — ersetzt
werden.

der DIN EN SO 80601-2-70

Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-

70: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Schlafapnoe-
Atemtherapiegeraten — entsprechen.
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Justus, Dr. Martin

Von: Bursig, Hans-Peter <Hans-Peter.Bursig@zvei.org>

Gesendet: Montag, 14. August 2023 11:21

An: Fortschreibung HMV; Bursig, Hans-Peter

Betreff: [ZVEI] Wg: Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherapiegerate" gemall § 139 Absatz 9 SGB V

Anlagen: Anlage 4_Vorlage_Erganzungs- und Anderungsvorschlage PG14-ZVEI-

final-2023-08-14.docx

Sehr geehrte Damen und Herren,

in der Anlage erhalten Sie die Stellungnahme des ZVEI zum Entwurf der Fortschreibung der Produktgruppe 14
»lnhalations- und Atemtherapiegerate".

Von der Moglichkeit an der miindlichen Anh6rung teilzunehmen machen wir Gebrauch.

Viele Griif3e / Best regards

Hans-Peter Bursig
Leiter Bereich Gesundheit

Director Health Division

® 149162 2664-915
© hans-peter.bursig@zvei.org

ZVEl e. V. - Lyoner StralRe 9 - 60528 Frankfurt am Main - Germany

Verband der Elektro- und Digitalindustrie
Electro and Digital Industry Association zuei

WWwWWw.zvei.org

Vereinsregister / Register of Associations: Amtsgericht Frankfurt am Main VR 4154
Lobbyregister / Lobbying Register ID: R002101
EU-Transparenzregister / EU Transparency Register ID: 94770746469-09

Prasident / President: Dr. Gunther Kegel
Vorsitzender der Geschéaftsfiihrung / CEO: Dr. Wolfgang Weber

Von: Fortschreibung HMV <FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de>

Gesendet: Montag, 15. Mai 2023 17:59

An: Justus, Dr. Martin <Martin.Justus@gkv-spitzenverband.de>

Cc: Wachsmann, Maria <Maria.\Wachsmann@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate" gemaR § 139 Absatz 9 SGB V
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Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherapie” fortzuschreiben. Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 15.08.2023 schriftlich zu dem
Stellungnahmeentwurf zu duBern. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefligten Anlagen.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grulen

Dr. Martin Justus
Referat Hilfsmittel
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
ReinhardtstraRe 28

10117 Berlin

FortschreibungHMV@gkv-spitzenverband.de

www.gkv-spitzenverband.de
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Anlage 5

G

Spitzenverband

Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerite“

Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlidge von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie
Bezug nehmen moéchten.

Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi-
tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Anderungsvorschlag:

Bitte geben Sie hier Ihren konkreten Formulierungs-

vorschlag ein.

Dieses Feld bitte freilassen

S. 24 14.24.01.5 Vernebler fiir Bea-Ge-
rate
“Die Gerdte vernebeln mit Ultraschall.

Moderne Gerdte vernebeln mit unterschiedlichen
Methoden, welche die Beatmungsparameter nicht
beeinflussen (Ultraschall, Mesh). Eine Beschrdankung
auf Ultraschall-Vernebelung schrankt die Pro-

duktauswahl unnétig ein.

Anderungsvorschlag:
,Die Gerate vernebeln mit einer Methode, welche
die Beatmungsparameter nicht beeinflusst.”
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

S.99
“Die Geriteeinstellung ist von der Arz-
tin/Arzt vorzunehmen”

Die Aufgabe der Gerateeinstellung auf Arztinnen und
Arzte zu beschrianken, behindert die Arbeitsabliufe
unnotig.

Anderungsvorschlag:

,Die Gerdteeinstellung ist von einer Arztin oder ei-
nem Arzt zu verordnen. Sie kann von der Arztin o-
der dem Arzt selbst oder einem von ihr oder ihm
beauftragten Atmungstherapeuten oder Atmungs-
therapeutin durchgefiihrt werden.”

S.72

,Anzeige des eingestellten Sauerstoff-
Flows bzw. des Flow-Aquivalents®; ,Fur
die Versicherten ohne Werkzeug mogli-
che Einstellbarkeit des Sauerstoff-Flows

bzw. des Flow-Aquivalents*

Ein Flow-Aquivalent ist eine kiinstlich geschaffene
KenngroRe, die keiner klaren Berechnung oder Re-
gulierung unterliegt. Daher sollte dieser Begriff bei
der Einstellbarkeit gestrichen werden.

Anderungsvorschlag:
,Fur die Versicherten ohne Werkzeug mdégliche Ein-
stellbarkeit des Sauerstoff-Flows."
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

S.74;S.102,S. 124, etc.

,Darstellung der zugelassenen Desin-
fektionsverfahren im Rahmen des Wie-
dereinsatzes bei weiteren Versicherten®

Die Anforderung ist nicht eindeutig, ob bestimmte von
einer Stelle ,zugelassene Desinfektionsverfahren® ge-
fordert werden, und welche Stelle fiir diese ,Zulass-

sung“ zustandig ware.

Anderungsvorschlag:

“Angabe der vom Hersteller validierten Desinfekti-
onsverfahren fiir den Wiedereinsatz oder Hinweis
auf die Fundstelle in den Produktunterlagen®

S. 75
,Befeuchtereinheit im Lieferumfang”

ErfahrungsgemaR benutzt nicht jeder Patient den
Befeuchter und die Befeuchter werden eventuell

entsorgt.

Anderungsvorschlag:
,Befeuchtereinheit kann bei Bedarf zum Lieferum-
fang gehoren.”

S.103

,Hinweise zum Wiedereinsatz bei weite-
ren Versicherten und zu den dabei er-
forderlichen MaRnahmen, mit Angaben

Es ist unklar, ob es sich hier um eine eigenstandig
zu erfiillende Anforderung handelt oder eine Infor-
mationsangabe.

(siehe auch Nummer 5)
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

u.a. zur moglichen Desinfektion der

Anderungsvorschlag:

Atemgaswege*“ »~Angabe der vom Hersteller validierten Vorgehens-
weise flir den Wiedereinsatz oder Hinweis auf die
Fundstelle in den Produktunterlagen®
8. S.116 Es ist unklar, ob ein zusatzlicher externer Akku gefor-
»Akku zur Notversorgung inklusive La- dert wird oder eine Moglichkeit zur Notversorgung bei
degerdt im Lieferumfang enthalten® Stromausfall. Dies kann auch lber einen im Gerdt in-
tegrierten Akku erreicht werden.
Anderungsvorschlag:
sExterner Akku zur Notversorgung inklusive Lade-
gerdt im Lieferumfang enthalten oder im Gerdt inte—
grierter Akku mit Lademdglichkeit®
9. S. 144 Die Begriffe ,haushaltsiibliche Mittel, Methoden und
,Reinigungsfahigkeit mit haushaltstbli- | Geradtschaften" zur Reinigung stellen keine klare
chen Mitteln, Methoden und Gerat- Anforderung dar. Sie sollten beispielhaft erlautert
schaften werden.
10. S. 145 Die Anforderung ist unklar, weil nicht zu erkennen

,Angabe des verwendeten Materials*

ist, ob eine liickenlose Auflistung aller Materialien
und deren Einzelbestandteile fiir alle Komponenten,
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

wie z.B. Maskenrahmen oder Kopfband, gefordert
ist oder es ausreicht die hauptsachlich verwendeten
Materialien anzugeben.

Anderungsvorschlag:
»~Angabe der verwendeten Materialarten ohne Auf-
listung der Einzelbestandteile®

11.

S. 145
,Wartungshinweise*“

Separate Wartungshinweise sind bei Masken nicht
erforderlich. Die Punkte sind bereits durch die Rei-
nigungs- und Desinfektionsangaben in der Ge-
brauchsanleitung des Herstellers abgedeckt.

Anderungsvorschlag:
Streichen

12.

S. 158

,Erklarung, ob eine thermische Desin-
fektion des Wasserbehalters durch Aus-
kochen maoglich ist.”

Es ist unklar, ob eine thermische Desinfektion durch
Auskochen eine geforderte Eigenschaft ist und ob al-
ternative Methoden der thermischen Desinfektion ein-

gesetzt werden kénnen.

Anderungsvorschlag:
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

,Erkldrung, ob eine thermische Desinfektion des Was-
serbehilters durch Auskochen oder eine andere Me-
thode moglich ist.”

13.

S. 159
,Thermische Desinfektion des Atemgas-
befeuchters durch Auskochen maoglich.”

Wenn es sich bei dem Atemgasbefeuchter um ein
elektronisches Gerdt handelt oder der Befeuchter
elektronische Komponenten enthalt, kann der Be-
feuchter bei Wassereintritt beschadigt werden.

Wir schlagen die folgende Anderung vor. Wenn ein
Auskochen nicht maglich ist, gelten die Hinweise in

Nummer 5 analog.

Anderungsvorschlag:

,Angabe, ob eine thermische Desinfektion des Atem-
gasbefeuchters durch Auskochen technisch moglich

ist. Bei elektronischen Bauteilen entfallt diese Anfor-
derung.”

14.

S. 175

,Therapiestundenzahler ohne Werkzeug
oder sonstige Hilfen von der anwenden-
den Person jederzeit auslesbar”

Es ist unklar, ob eine separate Anzeige der Therapie-
stunden gefordert wird oder eine Auslesemdglichkeit
Uber das Gerdtemeni ausreicht.

Anderungsvorschlag:
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V. Erste Einschdatzung des GKV-SV
1 Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des . . .
Organisation ein
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)
,Therapiestundenzahler ohne Werkzeug oder sonstige
Hilfen von der anwendenden Person jederzeit ausles-
bar. Auslesemdglichkeit im Meni des Gerdtes und Er-
lduterung in der Gebrauchsanweisung ist ausrei-
chend.”
15. S. 176 Die Definition von Wartung sollte iber den gesamten

,Gerat moglichst wartungsfrei (maximal
eine Wartung p. a.). Wartung bedeutet
eine regelmaRige MaRnahme zur In-
standsetzung im Sinne § 7 der MPBV.
Sie geht Uber einen durch die Versi-
cherte oder den Versicherten durchzu-
flihrenden Austausch von Verschleiftei-
len und Zubehorteilen hinaus.”

Heil- und Hilfsmittelkatalog einheitlich sein. Hier wird
auf § 7 MPBV Bezug genommen. Es ist offen, ob ,re-
gelmaRige MaRnahme zur Instandsetzung im Sinne § 7
der MPBV* gefordert werden und nur die Haufigkeit
maoglichst gering sein soll.

Es ist auRerdem offen, ob der Hersteller auch angeben
kann, dass eine Wartung, wie beschrieben, grundsatz-
lich nicht notwendig ist.

Anderungsvorschlag:

,Gerdt moglichst wartungsfrei. Angabe des Herstellers
ob und wie hdufig eine Wartung notwendig ist. War-
tung bedeutet eine regelmdRige MaRnahme zur In-
standsetzung im Sinne § 7 der MPBV. Sie geht lber ei-
nen durch die Versicherte oder den Versicherten
durchzufiihrenden Austausch von Verschleifteilen und
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.05.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11
SGB V libermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von ZVEI e.V.
Bitte geben Sie hier den vollstindigen Namen lhrer
Organisation ein

Erste Einschdtzung des GKV-SV

Zubehorteilen hinaus. Eine Wartung darf nicht haufiger
als einmal p.a. notwendig sein. Wenn keine regelmas-
sige Wartung notwendig ist, ist die Angabe ,wartungs-
frei“ zuldssig.«
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B \/M e d Bundesverband
Medizintechnologie e.V.
Bundesverband

Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstralle 29b

10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-0
Herrn info@bvmed.de
Dr. Martin Justus www.bvmed.de
Referat Hilfsmittel .
GKV-Spitzenverband ,If,\egm’ 13- Auguist 2023
ReinhardtstraRe 28 Tel.: -18
10117 Berlin rohloff@bvmed.de

BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,,Inhalations- und Atemtherapiegerate” ge-
maB § 139 Absatz 9 SGB V hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

vielen Dank fiir die Moglichkeit einer Stellungnahme zur Fortschreibung fir die Produktgruppe (PG) 14 »Inha-
lations- und Atemtherapiegerate«.

Wir erkennen, dass die Produktgruppe 14, ob ihrer Vielfaltigkeit an Produkten bereits Fortschritte gemacht hat,
jedoch an einigen Stellen noch erweitert werden kann. Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. nimmt aus
diesem Grund wie folgt Stellung:

Auffallend ist in dem gesamten Fortschreibungsentwurf, dass sich auf einen einheitlichen Wortlaut geeinigt
werden muss. So wird zum Beispiel unter dem Punkt VII.3 , Einweisung des Versicherten“ (s. S. 77, 88, 96, 106
u.v.m.) von einer ,Betreuungsperson* gesprochen. Wiederum ist unter dem Punkt VII. ,Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen® (s. S. 116, 126, 138 u.v.m) von ,An-
gehorige/Eltern” die Rede. Auf den Seiten 99 und 100 wird unter Indikation die Formulierung genutzt zu , Hilfs-
/Pflegeperson®. Im Sinne einer konsistenten Struktur mochten wir darauf hinweisen, dass eine Formulierung
zur versorgenden Person in der gesamten Fortschreibung genutzt werden sollte. Dies ist notwendig, um Irre-
fihrungen bzw. Missverstandnissen vorzubeugen.

Produktart 14.24.03.01 Kammersysteme / Spacer | Indikation

Ein weiterer Punktfindet sich unter der neu einzufiihrenden Indikation zur Produktart 14.24.03.01 Kammersys-
teme / Spacer (S.39). Hier soll der folgende Satz aufgenommen werden: ,Das verordnete Produkt muss laut
Fachinformation des Medikaments fiir dessen Applikation geeignet sein.“

Dazu sei anzumerken, dass Pharmahersteller nicht die Auflage haben, Inre Medikamente mit Inhalierhilfen /
Spacer zu testen. Verschiedene Hersteller empfehlen lediglich die Kombination mit Inhalierhilfen (z. B. Salbuta-
mol ratiopharm®), einige Medikamentenhersteller wiederum geben an, dass das Mundstiick nur auf die von
ihnen genannten Inhalierhilfen / Spacer passen.

Medizinprodukte-Hersteller unterliegen jedoch den Auflagen der MDD bzw. MDR und miissen lhre Produkte
einer kompletten Validierung und Funktionstauglichkeitspriifung unterziehen, um den Nutzen nachzuweisen.
Andernfalls wiirde das jahrlich verpflichtend zu erneuernde Zertifikat durch die Priifstelle nicht ausgestellt.
Dadurch wird u. a. der geforderte medizinische, zweckmaRige und aktuelle Stand der Technik wiedergegeben
und ist damit auch belegt. Beispielsweise ist eine Inhalierhilfe nicht allein an einem Merkmal festzumachen.
Eine Inhalierhilfe muss verschiedene Nachweise zu GroRe, Form, Ventil, Ausstattung und auch Maskenapplika-
tion erbringen. Weder die ideale Untersuchungsweise noch die optimale Beschaffenheit dieser Eigenschaften
istals Marktstandard genau bestimmt, noch kannvon Seiten der Pharmahersteller die Nutzung bestimmt wer-
den.

Nassauische Sparkasse
IBAN: DE62 51050015 01320172 20
SWIFT-BIC: NASgD_ESSXXX
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Seite 2 | BVMed-Schreiben vom 15.08.2023 | BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherapiegerdte” gemaR § 139 Absatz 9 SGB V hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sofern der bishervorgeschlagene Textteil in der Form aufgenommen wiirde, dass nur laut Fachinformation des
Medikaments, die fiir dessen Applikation geeignete Inhalierhilfe in Zukunft zu nutzen resp. zu erstatten ist, wird
dies nicht nur zu einer einseitigen Priorisierung des Marktes fiihren. Es wirde ebenso forcieren, dass ein Phar-
mahersteller Entscheidungen zum Gebrauch von Medizinprodukten trifft. Die Pharmaindustrie hat jedoch
keine Vorgabe, alleam Markt erhaltlichen Inhalierhilfen zu testen. Damit wiirde eine Monopolstellung der Phar-
maindustrie forciert.

Personlicher Beratungsanspruch

Mit einem erheblich negativen Einfluss auf die Patient:innenversorgung ist zu rechnen, sofern die Entnahme
der personlichen Beratung beibehalten wird. Die personliche Beratung sorgte bisher dafiir, dass Versicherte
uber die jeweils geeigneten und notwendigen Hilfsmittel durch geschulte Fachkrafte am Wohnort vollstan-
dig aufgeklart und daran angeschlossen Fragen Betroffener beantwortet werden kénnen. Wir halten in dem
gesamten vorliegenden Fortschreibungsentwurf der PG 14 und in wesentlichen Inhalten, z. B. der Gliede-
rungspunkte VII. ,Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis-
tungen” bzw. ,VIl.1 Beratung” (z. B. Seiten 16, 28, 36, 45 usw.), das Beibehalten der persdnlichen Beratung
fir zwingend erforderlich.

Geradtewagen

Die Positionsnummer 14.99.99.0002 beschreibt derzeit Tragehilfen, die ausschlieRlich fiir Sauerstoffbehalter
vorgesehen sind. Wir schlagen vor, zusatzlich einen Geratewagen fur Inhalations- und Atemtherapiegerate auf-
zunehmen. Diese Geratewagen sind zum Beispiel fiir Beatmungsgerate oder groBere Geratschaften wie den
Cough Assist (Hustenassistenten) geeignet. Es ist wichtig zu betonen, dass diese Geratewagen nicht mit einem
Geratekasten verwechselt werden diirfen, der an einen Rollstuhl montiert werden kann oder mit einem Bei-
stelltisch bzw. Nachtschrank. Die vorgeschlagenen Gerdtewagen sind in verschiedenen GroRen erhaltlich, ver-
fligen Uiber einen StandfuB und haben feststellbare Rollen. Sie kdnnen neben dem Krankenbett festgestellt oder
durch Patient:innen selbst gefiihrt werden. Da diese Geratewagen als Hilfsmittel genutzt werden konnen, bit-
ten wir um Aufnahme dieser Kategorie unter der Gruppenbezeichnung Zubehor (14.99.99.0) im Hilfsmittelver-
zeichnis. Vergleichbar heranzuziehen sind dazu die jeweilige Beschreibung der Produktarten 14.24.06.3 sowie
auch die 14.24.06.4. Innerhalb dieser Produktart wird je eine Tragehilfe fiir den Transport des Gerates (hier:
mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow und mobile Sauerstoffkonzentratoren mit Demandflow mit
kontinuierlichem Flow) beschrieben.

Netzanschlusskabel

Aufgrund der taglichen Nutzung von Inhalations- und Atemtherapiegeraten kdnnen regelmafig Defekte an
den Netzanschlusskabeln auftreten, beispielsweise Kabelbriiche durch wiederholte Anwendungen. Derzeit gibt
es keine Abrechnungsposition fiir den Austausch einzelner Komponenten, was die Anerkennung durch die
Krankenkassen erschwert. Eine eigene Hilfsmittelnummer fiir Netzanschlusskabel erleichtert den Austausch
und die Abrechnung, wenn diese unter der Gruppenbezeichnung Zubehor (14.99.99.0) im Hilfsmittelverzeich-
nis aufgenommen wird. Ein gutes Beispiel dafiir ist die Hilfsmittelnummer 14.99.99.0006 fiir Akkupacks fiir
respiratorische Systeme sowie auch die Hilfsmittelnummern 14.99.99.0034 bis 14.99.99.0037 fiir verschiedene
Akkupacks.

Sonstiges Verbrauchsmaterial

Um das Abrechnungsverfahren mit den Krankenkassen zu vereinfachen, schlagen wir eine klarere Strukturie-
rung in Form von weiteren Untergruppen fir sonstiges Verbrauchsmaterial vor, ahnlich wie bei der PG 18.
Dadurch kdnnen separate Abrechnungspositionen fiir sonstiges Verbrauchsmaterial geschaffen werden, z. B.:

. 14.99.99.1990: sonstiges Verbrauchsmaterial fiir Sauerstoffgerate
. 14.99.99.1991: sonstiges Verbrauchsmaterial fir Beatmungsgerate
. 14.99.99.1992: sonstiges Verbrauchsmaterial fiir Ex-/Insufflatoren

Differenzierung invasiver und nicht-invasiver Gerite

Um Missverstandnisse und Diskussionen bei der Abrechnung zu vermeiden, ist eine klare Unterscheidung zwi-
schen invasiven und nicht-invasiven Beatmungsgeraten notwendig. Die bestehenden Hilfsmittelpositionsnum-
mern u. a. 14.24.13.4 und 14.24.13.5 wurden fiir beide Anwendungsbereiche erstellt. Eine Unterteilung in se-
parate Nummern fiir die invasive und nicht-invasive Anwendung ware sinnvoll.
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Seite 3 | BVMed-Schreiben vom 15.08.2023 | BVMed-Stellungnahme | Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und
Atemtherapiegerdte” gemaR § 139 Absatz 9 SGB V hier: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Weitere konkrete Anderungsvorschlage und Erganzungen finden Sie auch in der beigefiigten Anlage. Wir hof-
fen, dass unsere Vorschlage Beriicksichtigung finden, um die PG 14 »Inhalations- und Atemtherapiegerate« im
Hilfsmittelverzeichnis weiterzuentwickeln und die Abrechnungsprozesse zu verbessern.

Dariiber hinaus unterstiitzen wir uneingeschrankt die Stellungnahme des Industrieverbands SPECTARIS.

Wir méchten darum bitten, uns die Gelegenheit zu geben, unsere in der Stellungnahme vorgenommenen An-

gaben im Rahmen einer miindlichen Anhorung darzulegen und lhre ggf. dadurch entstehenden Fragen zu kla-
ren.

Zur Vertiefung sowie bei Fragen stehen wir gern zur Verfligung.
Mit freundlichen GriBen

BVMed - Bundesverband

Miriam Rohloff
Referentin
Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Anlage
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Anderungsvorschlige und Auswertung/Bewertung fiir die Produktgruppe PG 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerite"

Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
Bitte geben Sie hier den Gliederungspunkt des Stellungnahmeentwurfs an, auf den Sie Bezug nehmen méchten, z. B. ,Definition”
1. | Bitte zitieren Sie hier die Textstelle aus Bitte nehmen Sie hier Stellung zu der von lhnen zi- Dieses Feld bitte freilassen
dem Stellungnahmeentwurf, auf die Sie tierten Textstelle aus dem Stellungnahmeentwurf.
Bezug nehmen mochten.
Anderungsvorschlag:
Bitte geben Sie hier lhren konkreten Formulierungs-
vorschlag ein.
2. | Produktart 14.24.03.01 Kammersysteme | Pharmahersteller haben nicht die Auflage lhre Medi-
/ Spacer (S.39) kamente mit Inhalierhilfen / Spacer zu testen. Manche
Indikation Hersteller ziehen es vor, generell nur die Moglichkeit
Zur inhalativen Medikamentenapplikation | der Kombination mit Inhalierhilfen zu empfehlen
bei Lungenerkrankungen (z. B. chronisch | (z. B. Salbutamol ratiopharm). Verschiedene Medika-
obstruktive Lungenerkrankung, Asthma mentenhersteller, geben an, dass das Mundstiick nur
bronchiale, Mukoviszidose) bei unzu- auf die von ihnen genannten Inhalierhilfen / Spacer
reichender Inhalationstechnik bei Nut-
zung eines Dosieraerosols.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Das verordnete Produkt muss laut
Fachinformation des Medikaments fir
dessen Applikation geeignet sein. Die
Versicherte oder der Versicherte unter-
liegt einer regelmaRigen drztlichen Kon-
trolle.

passen. Es obliegt jedoch den Pharmaherstellern re-
gulatorisch nicht, ihre Gebrauchsanweisung auf Voll-
standigkeit zu prifen.

Medizinprodukte-Hersteller unterliegen wiederum
den Auflagen der MDD bzw. MDR und missen lhre
Produkte einer kompletten Validierung und Funkti-
onstauglichkeitspriifung unterziehen, um den Nutzen
nhachzuweisen. Andernfalls wiirde das jahrlich ver-
pflichtend zu erneuernde Zertifikat durch die Prif-
stelle nicht ausgestellt. So ist beispielsweise eine In-
halierhilfe nicht allein an einem Merkmal festzuma-
chen. Eine Inhalierhilfe muss verschiedene Nachweise
zu GroRe, Form, Ventil, Ausstattung und auch Mas-
kenapplikation erbringen. Weder die ideale Untersu-
chungsweise noch die optimale Beschaffenheit dieser
Eigenschaften ist als Marktstandard genau bestimmt.
Die nachfolgend angefiihrten Publikationen machen
dies ersichtlich:

(1) Efficiency of Valved Holding Chambers: Experi-
mental Full Dose Assessment, Olivieria et al., Jour-
nal of Aerosol Medicine and Pulmonary Drug De-
livery 28(4), 2014, Conference: Drug Delivery to
the Lungs - DDL 25, At: Edinburgh, UK, Volume: 1

(2) Influence of the valve on the performance of two
cylindrical valved holding chambers - ScienceDi-
rect
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Sofern der bisher vorgeschlagene Textteil aufgenom-
men wiirde, dass nur laut Fachinformation des Medi-
kaments, die fiir dessen Applikation geeignete Inha-
lierhilfe in Zukunft zu erstatten ist, wird dies nicht
nur zu einer einseitigen Priorisierung des Marktes
fihren. Es wiirde forcieren, dass ein Pharmahersteller
Entscheidungen zum Gebrauch von Medizinprodukten
entscheiden kann. Die Pharmaindustrie hat jedoch
keine Vorgabe, alle am Markt erhaltlichen Inhalierhil-
fen zu testen und dann auch in ihre Gebrauchsanwei-
sung aufzunehmen.

Anderungsvorschlag:

Zur inhalativen Medikamentenapplikation bei Lun-
generkrankungen (z. B. chronisch obstruktive Lun-
generkrankung, Asthma bronchiale, Mukoviszidose)
bei unzureichender Inhalationstechnik bei Nutzung
eines Dosieraerosols.

Das verordnete Produkt muss laut Fachinformation
des Medikaments Hilfsmittels fur dessen die Applika-
tion geeignet sein. Die Versicherte oder der Versi-
cherte unterliegt einer regelmaRigen arztlichen Kon-
trolle.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
3. | Produktart 14.24.08.0 (5.91) Das Merkmal (die Nase wird in der Regel mit einer

Produktart: 14.24.08.0 PEP-Mundsys-
teme

Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

PEP-Mundsysteme dieser Produktart sind
mechanische Hilfsmittel, mit welchen
wahrend der Ausatmung liber den Mund
(die Nase wird in der Regel mit einer spe-
ziellen Klammer verschlossen) ein ein-
stellbarer positiver Druck in den Atem-
wegen erzeugt werden kann. Sie beste-
hen aus einem Mundstiick, einem Ventil-
system und einer Ausatemstenose, deren
Stromungswiderstand durch Verstellung
oder Austausch in Stufen veranderbar ist.

speziellen Klammer verschlossen) ist fir OPEP Gerate
nicht von Relevanz und sollte entsprechend gestri-
chen werden, denn die Adharenz der Produkte, auch
bei einfachen PEP-Systemen ist fiir die Produkte mit
Nasenklammer unzureichend. Die Patienten leiden
bereits unter Atemnot, oft auch in Ruhe. Eine Nasen-
klammer verstarkt die Angst sowie das Engegefiihl
und wird in der Regel, auch von Therapeut:innen,
nicht genutzt. Wenn es sich um ein Inspirationstrai-
ning handeln sollte, ware die Nasenklammer von Re-
levanz - diese ist allerdings bei dieser Produktgruppe
nicht erforderlich

Anderungsvorschlag:

PEP-Mundsysteme dieser Produktart sind mechanische
Hilfsmittel, mit welchen wahrend der Ausatmung tber
den Mund (die Nase wird-in-der Regel mit einer spe-ziel-—
tenlammerversehlossen)-ein einstellbarer positiver
Druck in den Atemwegen erzeugt werden kann. Sie be-
stehen aus einem Mundstiick, einem Ventilsystem und
einer Ausatemstenose, deren Stromungswiderstand
durch Verstellung oder Austausch in Stufen veranderbar
ist.
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Nr. Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023 Stellungnahme/Anderungsvorschlige von Auswertung und Ergebnis des GKV-SV
1 Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)
(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)
4. | Produktart: 14.24.08.0 PEP-Mundsysteme Um Missverstandnisse und Diskussionen bei der Ab-

Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

PEP-Mundsysteme dieser Produktart sind
mechanische Hilfsmittel, mit welchen wah-
rend der Ausatmung liber den Mund (die
Nase wird in der Regel mit einer speziellen
Klammer verschlossen) ein einstellbarer
positiver Druck in den Atemwegen erzeugt
werden kann. Sie bestehen aus einem
Mundstiick, einem Ventilsystem und einer
Ausatemstenose, deren Stromungswider-
stand durch Verstellung oder Austausch in
Stufen veranderbar ist.

Spezielle Systeme erzeugen bei der Ausat-
mung einen oszillierenden, positiven Druck
in den Atemwegen, dessen Frequenz und
Amplitude von der Positionierung und der
Atemanstrengung abhangig sind.

rechnung zu vermeiden, ist eine klare Unterscheidung
zwischen einfachen oszillierenden PEP Systemen und
speziellen oszillierenden PEP Systemen, die allein
oder in Kombination mit Aerosol-Inhalationsgeradten
genutzt werden kénnen, notig. Das verordnete Pro-
dukt muss laut Fachinformation des Hilfsmittels fur
die Applikation auf das jeweilige Aerosol-Inhalations-
gerat geeignet sein.

Bitte finden Sie dazu auch u.a. die Publikation
Airway-Clearance-Mucoactive-Therapies-and Pulmo-
hary-Rehabiltiaotn-in-Bronchiectasis_Respio-
logy_2019.pdf anbei.

Zitat Seite 234 Absatz 2:

“In fact, considering the devices described in Table 1,
six can facilitate nebulization durling ACT, that is,
PEP mask, Acapella, Aerobika, RC1Cornet PLUS, Vib-
ralung and Frequencer. The type of nebulizer can im-
pact the time required to nebulize the mucoactive
drug.57 Although traditional jet nebulizers are still in
use (e.g. Pari LC jet nebulizer (PARI Respiratory
Equipment, Inc. Midlothian, VA, Canada) or equiva-
lent), the use of ‘intelligent nebulisers’ (I-neb (Ac-
telion Pharl maceuticals US, Inc)/eFlow (PARI GmbH,
Starnberg GERMANY) devices) may be preferred by
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

patients because they are more portable and can re-
duce nebulizaltion times.”

Anderungsvorschlag:

Oszillierende PEP Systeme sind ggfs. allein oder in Kom-
bination mit Aerosol-Inhalationsgeraten einsetzbar.

Das verordnete Produkt muss laut Fachinformation des
Hilfsmittels fur die Applikation auf das jeweilige Aero-
sol-Inhalationsgerdt geeignet sein. S. dazu auch die An-
merkung zu 14.24.08.3 Hustenhilfen.

Produktart: 14.24.08.3 In-/Exsufflatoren
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Mechanische Insufflatoren/Exsufflatoren
dieser Produktart unterstiitzen die Mobili-
sation und den Abtransport von Bronchial-
sekret durch graduelle Anwendung eines
Uberdruckes wihrend der Einatmung auf
die Atemwege und anschlieRendes schnel-
les Umschalten auf einen Unterdruck wah-
rend des Ausatmens. Vom in der Regel
netzbetriebenen Tischgerdt wird mittels ei-

Wir empfehlen eine Unterteilung von Hustenhilfen in
zwei Gruppen: eine mit Oszillationsfunktion und eine
mit Perkussionsfunktion. Beide Funktionen unterstiit-
zen betroffene Patient:innen beim Abhusten von Sek-
reten - die Oszillationsfunktion mit Vibrationsoption
und die Perkussionsfunktion ohne Vibration. Aktuell
ist die Oszillationsfunktion nicht gesondert im Hilfs-
mittelverzeichnis aufgefiihrt, daher schlagen wir eine
entsprechende Anpassung vor.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

nes Beatmungsschlauches Uiber eine Ge-
sichtsmaske bzw. Mundstiick oder einen
Tracheostomietubus ein schneller Druck-
wechsel erzeugt, welcher in der Folge einen
hohen expiratorischen Flow aus der Lunge
verursacht und so einen HustenstoR simu-
liert und damit das Abhusten von Bronchi-
alsekret unterstiitzt.

Indikation

Zur Sekretmobilisation und Sekretelimina-
tion bei maRig bis voll ausgepragter Ein-
schrankung der Hustenfunktion (zum Bei-
spiel bei neurologischen/neuromuskularen
Erkrankungen mit Funktionsstérung/Insuf-
fizienz der Atemmuskulatur der Thorax-
wand/des Zwerchfells)

Wenn andere MaRnahmen und / oder an-
dere Hilfsmittel zur Sekretlésung/-elimina-
tion unzweckmaRig bzw. unwirksam sind.
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Nr.

Stellungnahmeentwurf vom 15.08.2023

(Fortschreibungsentwurf, der zur Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaR § 139 Absatz 11 SGB V
iibermittelt wurde)

Stellungnahme/Anderungsvorschlige von
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

Auswertung und Ergebnis des GKV-SV

Die Geriteeinstellung ist von der Arztin
oder vom Arzt vorzunehmen und die Versi-
cherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-
/Pflegeperson ist unter drztlicher Aufsicht
in die korrekte Anwendung des Gerates
einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in
einer Rehabilitationseinrichtung). Die Versi-
cherte oder der Versicherte unterliegt einer
regelmaRigen arztlichen Kontrolle mit u.a.
Uberpriifung der Therapieparameter.
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Protokoll Spitzenverband

Abteilung: Abteilung Gesundheit/Team Hilfsmittelverzeichnis
Datum: 23.08.2023
Uhrzeit: 10:00 - 11:00 Uhr

Thema: Mindliche Stellungnahme von SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir Optik,
Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V. zur Fortschreibung der Produktgruppe
14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”

Teilnehmerinnen und Teilnehmer:

Frau Wachsmann (GKV-Spitzenverband)
Herr Dr. Justus (GKV-Spitzenverband)
Frau Dr. Pawlik (GKV-Spitzenverband)
Frau Zimmermann (SPECTARIS)

Herr Lasthaus (VitalAire)

Sonderpunkte: Aufgreifen von Anforderungen in Vorschriften der MDR.

Zunidchst erlduterte Herr Lasthaus noch einmal die bereits schriftlich vorgebrachten Punkt in der schrift-
lichen Stellungnahme, dass die diversen MDS-Priifmethoden etwa zur Messung der Betriebslautstdrke
von Sauerstoffkonzentratoren oder der Befeuchterleistung durch Referenzierungen auf mittlerweile ein-
schldgigen DIN-Normen ersetzt werden sollten und wies darauf hin, dass insbesondere bei Atemthera-
piegerdten sehr detaillierte technische Vorgaben existieren

GKV-Spitzenverband wies in diesem Zusammenhang darauf hin, dass eine abschlieRende Priifung des
Vorschlags innerhalb des laufenden Fortschreibungsverfahrens aus Zeitgriinden nicht mehr maglich.
Neben der Vergleichbarkeit der Priifmethoden und deren Ergebnisse sind insbesondere auch die in den
Qualitatsanforderungen des Hilfsmittelverzeichnisses festgelegten Grenzwerte zu lberpriifen und ggf.
anzupassen. Sobald die Priifung abgeschlossen ist, wird das Ergebnis kommuniziert und entsprechend
in der Folge im Rahmen einer weiteren Fortschreibung der Produktgruppe wieder aufgegriffen.

Ein weiterer Punkt war, Anforderungen in den Dienstleistungsanforderungen zu streichen, die sich ein-
deutig aus der MPBetreibV ergeben. Eine Nennung der Anforderungen wie z.B. § 12 wdre damit nicht
erforderlich, da die Verordnung in jedem Fall gilt.
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Spitzenverband

Seitens Herr Lasthaus wurde dann auch noch einmal die Bedeutung digitaler Anwendungen in der
Atemtherapie und der Nichtberiicksichtigung z.B. des Telemonitorings im Hilfsmittelverzeichnis hervor-
gehoben.

Der GKV-Spitzenverband teilte die Bedeutung dieser Funktionalitdten angesichts eines Trend
zur Ambulantisierung von medizinischen Leistungen.

Daher ist hier zundchst im Einzelnen zu priifen, in wie weit die Anwendung der Produkte entspre-
chende der Zweckbestimmung bzw. dieser Funktionalitdten leistungsrechtlich als Hilfsmittelver-
sorgung zu bewerten sind, oder ob diese ggf. einem anderen Leistungsbereich zuzuordnen ist.

Dementsprechend waren seitens der Hersteller Antrage zur Aufnahme von konkreten Produkten zu
stellen, sodass im Einzelfall geprift werden kann, in wie weit die hdausliche Anwendung dieser Pro-
dukte durch medizinische Laien Hilfsmittelleistungen darstellen und die weiteren Voraussetzungen
zur Aufnahme dieser Produkte in das Hilfsmittelverzeichnis vorliegen. Eine Aufnahme kdnnte dann
ggf. in neue NN-Produktarten erfolgen.

Daruber hinaus erlduterte Herr Lasthaus noch einmal die Griinde warum Gerate zur hdusliche Anwen-
dung der nasalen High-Flow-Therapie in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden miissten.

Der GKV-Spitzenverband wies diesbezliglich noch einmal darauf hin, dass die hausliche Anwendung
von Produkten zur nasale High-Flow-Therapie bei Chronisch obstruktive Lungenerkrankung
(COPD); chronische respiratorische Insuffizienz Typ 1derzeit durch den G-BA im Rahmen einer
Erprobungsstudie tberprift wird und bis zum Abschluss der Bewertung liber die Behandlungsmethode
durch den G-BA ist eine Aufnahme dieser Produkte nicht moglich ist.

SchlieRlich wurde insgesamt seitens Spectaris noch einmal fiir die Abschaffung der Einzelanforderungen
und Ersetzung durch die DIN-Normen in den Produktgruppen fiir Beatmungsgerate und Gerdten zur Be-
handlung einer schlafbezogenen Atemstorung pladiert. Der GKV-Spitzenverband sagte zu dies im Ein-
zelnen prifen. Aufgrund der Verfahrensstandes ist eine abschlieRende Bewertung im Rahme dieses
Fortschreibungsverfahrens jedoch nicht mehr moglich. Die Vorschldge werden daher der nachsten Fort-
schreibung aufgegriffen.

Driber hinaus wurden in der miindlichen Anhérung wurden keine iber die schriftliche Stellungnahme
hinausgehenden Anderungsbedarfe angemeldet.
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Protokoll Spitzenverband

Abteilung: Abteilung Gesundheit/Team Hilfsmittelverzeichnis
Datum: 23.08.2023
Uhrzeit: 11:30 - 12:30 Uhr

Thema: Miindliche Stellungnahme des Bundesverbandes Medizintechnologie e. V. (BVMed)
zur Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”

Teilnehmerinnen und Teilnehmer:

Frau Wachsmann (GKV-Spitzenverband)

Herr Dr. Justus (GKV-Spitzenverband)

Frau Dr. Pawlik (GKV-Spitzenverband)

Frau Rohloff (BVMed)

Herr Fabritius (Sanitdtshaus Miiller Betten GmbH & Co. KG - SMB)

Der BVMed wies noch einmal auf die Bedeutung der personlichen Beratung im Rahmen des Versor-
gungsprozesses mit Hilfsmitteln und verweist dazu auf eine BzGA Studie.

Der GKV-Spitzenverband erlduterte dazu, dass genau aus diesem Grund das Wort ,persénlich® im Fort-
schreibungsentwurf gestrichen wurde, da dies nicht unbedingt eine Beratung von Angesicht zu Ange-

sicht bedeutet und daher missverstandlich war. Damit sollte libereinstimmend mit dem BVMed hervor-
heben, dass die Beratung, wenn mdglich von Angesicht zu Angesicht erfolgen soll. Diese Position sollte

damit unterstrichen werden.

Des Weiteren wurde noch einmal seitens des BVMed erldutert warum spezielle Geratewagen und Halte-
rungssyteme fiir Atemtherapiegerdte nebst Zubehor und damit eine eigene Abrechnungspositionsnum-
mer dafir erforderlich ist.

Seitens des GKV-Spitzenverbandes wurde angeregt, dass Hersteller dieser Gerdtewagen konkrete An-
trage stellen sollen, damit im Einzelnen geprift werden kann, ob diese Produkte die Voraussetzungen
zur Berilcksichtigung im Hilfsmittelverzeichnis erfillen.

In Bezug auf die Produkte zur Schleimlésung/-elimination wurde seitens des BVMED noch einmal der
Wunsch fiir eine eigene Produktart fir Gerdte mit sogenannter Percussionsfunktion bekraftigt.

Der GKV-Spitzenverband sagte zu, den medizinischen Sachverhalt dazu noch einmal zu lberpriifen.
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Spitzenverband

Dariliber hinaus wies der BVMed noch einmal auf die notwendige Unterscheidung von einfachen und
speziellen PEP-Systemen zur Kombinierten Anwendung mit Inhalatoren fiir Medikamente hin.

GKV-Spitzenverband sagt zu, die bereits gelisteten Produkte noch einmal anhand der Zweckbestim-
mungen und Indikationen zu priifen und entsprechend eine Umgruppierung dieser speziellen Produkte

vorzunehmen.

Zu dem hier noch einmal vorgebrachten Wunsch nach Abrechnungspositionen fiir “sonstiges Ver-
brauchsmaterial“ verweis der GKV-Spitzenverband noch einmal darauf, dass hier vor einer Beriicksichti-
gung Produkte konkret benannt werde miissten, bei denen die bisherigen Abrechnungspositionen fiir

Verbrauchsmaterial nicht greifen und es daher zu Abrechnungsproblemen kommt.

Insgesamt wurden in der miindlichen Anhoérung keine tiber die schriftliche Stellungnahme hinausgehen-

der Anderungsbedarfe angemeldet.
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Protokoll Spitzenverband

Abteilung: Abteilung Gesundheit/Team Hilfsmittelverzeichnis
Datum: 23.08.2023
Uhrzeit: 13:00 - 14:00 Uhr

Thema: Miindliche Stellungnahme von ZVEI e. V. - Verband der Elektro- und Digitalindustrie
zur Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerate”

Teilnehmerinnen und Teilnehmer:

Frau Wachsmann (GKV-Spitzenverband)
Herr Dr. Justus (GKV-Spitzenverband)
Frau Dr. Pawlik (GKV-Spitzenverband)
Herr Bursig (ZVEI)

Gegenstand der mindlichen Anhérung waren Erlauterungen des ZVEI, dass deren Mitglieder (Un-
ternehmen die bislang vorrangig fiir den klinischen Bereich produzieren) z.T. auch aus Mangel an
Erfahrung mit dem Hilfsmittelverzeichnis Anforderungen z.T. missverstehen und daher ggf. vor
einer Antragstellung zuriickschrecken.

Zudem wurde angemerkt, dass technische Neuerungen bei der Gliederung des Hilfsmittelverzeich-
nisses nicht geniigend beriicksichtig werden.

Der GKV-Spitzenverband verwies darauf, dass zum einen technische Neuerungen im Rahmen von
konkreten Antragsverfahren geprift werden und derartige Produkte, die keiner bislang bereits im
Hilfsmittelverzeichnis beschriebenen Produktart zugeordnet werden kénnen bei Erfiillung der Vo-
raussetzungen gemaR § 139 SGB V ohne vorherige Fortschreibung sofort in sogenannte NN-Pro-
duktgruppen aufgenommen werden kdénnen. Zudem bietet der GKV-Spitzenverband den Herstel-
lern jederzeit eine Beratung bei Fragen Antragverfahren oder aber konkreten Qualitatsanforderun-
gen an.

Insgesamt wurden in der miindlichen Anhoérung keine tiber die schriftliche Stellungnahme hinausgehen-
den Anderungsbedarfe angemeldet.
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Das vorliegende Dokument ist eine tabellarische Ubersicht iiber Anderungen im Vergleich zur bisherigen Produktgruppe und ihre Begriindungen im Rahmen der

Anderungen und Begriindungen

Fortschreibung der Produktgruppe 14 ,Inhalations- und Atemtherapiegerite” des Hilfsmittelverzeichnisses gemaR § 139 SGB V Absatz 9 SGB V.

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

A UL el ez (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AL LA R 0] e L e
Gliederung

1. Léschung der Pro- Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Es sind keine kombinierten Sauerstoffkonzentrato-
duktart: 14.24.04.3 Produktuntergruppe: 14.24.04 Sauerstofftherapiegeradte, Druckgasfil- | ren und Druckgasfiilleinheiten in der Produktart ge-
Kombinierte Sauer- leinheiten listet. Nach Aussage der Krankenkassen sind diese
stoffkonzentratoren [...] Positionsnummern daher entbehrlich.
und Druckgasfiillein- Produktart: 14.24.04.3 Kembinierte Saverstoffkonzentraterenund
heiten DruckgasfileinheitenNicht besetzt

2. Léschung der Pro- Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Es sind keine kombinierten Sauerstoffkonzentrato-

duktart: 14.24.04.7
Kombinierte Sauer-
stoffkonzentratoren
und Druckgasfillein-
heiten einschlieRlich
Sauerstoffsparsystem
mit Uberwachungsein-
richtung

Produktuntergruppe: 14.24.04 Sauerstofftherapiegerate, Druckgasfiil-
leinheiten

[...]

Produktart: 14.24.04.7 Kombinierte Sauerstoffkonzentratoren-und

E E..II . I . . I . E . I S EE . l"I
wachungseinrichtunrgNicht besetzt

ren und Druckgasfilleinheiten in der Produktart ge-
listet. Nach Aussage der Krankenkassen sind diese
Positionsnummern daher entbehrlich.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

duktart: 14.24.17.0
Atemgasbefeuchter
zum Einsatz mit Sauer-
stofftherapiegeraten
(Sprudlerbefeuchter)

Produktuntergruppe: 14.24.17 Atemgasbefeuchter
[...]

Produktart: 14.24.17.0 Atemgasbefeuchterzum-Einsatz-mitSaver—
stofftherapiegeraten{Sprudlerbefeuchter)Nicht besetzt

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U

3. Léschung der Pro- Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Es sind keine kombinierten Sauerstoffkonzentrato-
duktart: 14.24.04.8 Produktuntergruppe: 14.24.04 Sauerstofftherapiegerate, Druckgasfiil- | ren und Druckgasfiilleinheiten in der Produktart ge-
Kombinierte Sauer- leinheiten listet. Nach Aussage der Krankenkassen sind diese
stoffkonzentratoren [...] Positionsnummern daher entbehrlich.
und Druckgasfiillein- Produktart: 14.24.04.8 Kembinierte Sauerstoffkonzentratoren-und
heiten einschlieRlich Druckgasfilleinheiten—einschlieRlich-Sauverstoffsparsystem-ohne Uber—
Sauerstoffsparsystem wachungseinrichtungNicht besetzt
ohne Uberwachungs-
einrichtung

4, Léschung der Pro- Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit der Produkt-
duktart: 14.24.06.5 NN | Produktuntergruppe: 14.24.06 Sauerstofftherapiegerate, Sauerstoff- gruppe werden die beiden hier gelisteten Produkte
tragbare/mobile Sauer- | konzentratoren in die Produktart 14.24.06.4 Mobile Sauerstoffkon-
stoffkonzentratoren bis | [...] zentratoren mit Demandflow und kontinuierlichem
5 kg Produktart: 14.24.06.5 NN-tragbare/meobile Sauerstoffkonzentratoren | Flow umgruppiert. Die Produktart 14.24.06.5 ist in-

bis-5-kgNicht besetzt folgedessen nicht mehr erforderlich und kann daher
im Anschluss geldscht werden.

5. Léschung der Pro- Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Produktart war bereits bislang mit ,nicht be-
duktart: 14.24.08.2 Produktuntergruppe: 14.24.08 Atemtherapie zur Schleimlésung/-eli- | setzt“ gekennzeichnet und wird daher geléscht. Die
Nicht besetzt mination dort gelisteten Produkte werden nicht mehr herge-

[...] stellt.
6. Léschung der Pro- Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Fur Atemgasbefeuchter fiir den Einsatz mit Sauer-

stofftherapiegeraten, sog. Sprudlerbefeuchtern, ste-
hen in der Produktgruppe zwei Abrechnungspositi-
onsnummern zur Verfiigung:
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
14.99.99.0047 - Atemgasbefeuchter zum Einsatz
mit Sauerstofftherapiegeraten (Sprudlerbefeuchter)
wiederverwendbar
14.99.99.0048 - Atemgasbefeuchter zum Einsatz
mit Sauerstofftherapiegeraten (Sprudlerbefeuchter)
nicht wiederverwendbar
In der Produktart 14.24.17.0 sind selbst keine Pro-
dukte gelistet, sodass sie geléscht werden kann.
7. Léschung der Pro- Anwendungsort: 99. Ohne speziellen Anwendungsort Diese Produktart war bereits mit ,nicht besetzt" ge-
duktart: 14.99.99.2 Produktuntergruppe: 14.99.99 Abrechnungspositionen kennzeichnet und wird nun geldscht.
Nicht besetzt [...]

8. Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.09 Beatmungsgerdte zur intermittieren- chen Prazisierung.
14.24.09 den Beatmung bis IPAP 30 hPa Beatmungsdruck

9. Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.13 Beatmungsgerdte zur intermittieren- chen Prazisierung.
14.24.13 den Beatmung mit einem BeatmungsdruekIPAP > 30 hPA

10. | Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.20 CPAP-GerdteSysteme zur Behandlung chen Prazisierung.
14.24.20 schlafbezogener Atmungsemstdrungen

11. | Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.21 Auto-CPAP-GerdteSysteme zur Be- chen Prazisierung.
14.24.21 handlung schlafbezogener Atmungsemstérungen
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

A VLR Bl e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AR LS EN WG] AL e
12. | Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.22 Bilevel-CPAP-Systeme-Gerdte zur Be- chen Prazisierung.
14.24.22 handlung schlafbezogener Atmungsemstdérungen
13. | Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.23 Auto-Bilevel-CPAP-Systeme-Gerite chen Prazisierung.
14.24.23 (automatisch anpassende Druckniveaus) zur Behandlung schlafbezo-
gener Atmungsemstdrungen
14. | Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.22 Bilevel-CPAP-Systeme-Gerdte zur Be- chen Prazisierung.
14.24.24 handlung schlafbezogener Atmungsemstérungen mit ST-Funktion
15. | Umbenennung der Pro- | Anwendungsort: 24. Atmungsorgane Die Umbenennung der Produktart dient der sprachli-
duktuntergruppe Produktuntergruppe: 14.24.24 Spezialgerite zur Behandlung schlaf- | chen Prazisierung.
14.24.25 bezogener Atmungsemstorungen
Definitionsteil der Produktgruppe
16. | ALLGEMEINE BESCHREI- | - Aerosol-Inhalationsgerdte und Inhalationshilfen Die Anderungen in der Aufzihlung dienen der Kon-

BUNG DER PRODUKTE

- Sauerstofftherapiegerate

- Hilfsmittel zur Ohrbeliiftung

- Atemtherapiegerdte zur Schleimlésung/-elimination

- Beatmungsgerite zu-intermittierenden-und-lebenserhaltenden-Beat-

muhg

- AtemtherapieGgerate zur Behandlung schlafbezogener Atmungssto-

rungen
- Masken zur Adaption respiratorischer Systeme
- Atemgasbefeuchter

kretisierung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

17.

AEROSOLINHALATI-
ONSGERATE UND IN-
HALATIONSHILFEN

Das Aerosolgemisch enthdlt Losungs- und/oder Medikamententeil-
chen mit zum Beispiel schleimlésender, entziindungshemmender,
bronchialerweiternder, antiallergischer oder bakterizider Wirkung.
Die Applikation erfolgt in der Regel Gber ein Mundstiick, gegebenen-
falls mittels Maske bzw. bei tracheotomierten Personen lber eine
spezielle Halsmaske—ederein-gleichwertiges System. Die- Bei der Be-
handlung von Kleinkindern erfelgt konnen auch miteiner-Gesichts-
/Nasenmasken zum Einsatz kommen.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
rung.

18.

Aerosol-Inhalationsgerdte fiir die oberen Atemwege sind in der Regel

Druck- oder Dampfinhalationsgerate. Fur die -Bie-Behandlung der un-
teren Atemwege-erfelgt-mit werden druckluftgetriebene Diisenver-
neblern, Membranverneblern oder Ultraschallverneblern mit ausrei-
chender Frequenz_genutzt, um das benoétigte TeilchensSpektrum klei-

nerTeilchengréfen-des Aerosols zu erreichen.

Diese Textpassage wurde zum einen redaktionell
angepasst, zum anderen durch wichtige Informati-
nen erganzt.

19.

Bei Verneblern fiir spezielle Medikamente handelt es sich um nur fur

mittels- die Applikation eines speziellen Medikamentes zugelassene

Inhalationsgerdte—ein-besonders-homogenesund-auf-das-Medikament

I alle K ki I hind lan. Auch
Nebenluftgesteuerte Vernebler-dienen—diesem—2Zweek; sind jedech
nochzusatzlich-auf die Versicherte oder den Versicherten und ihre o-
der seine Atemtechnik programmierbar, sodass nechmals-eine Effi-
zienzsteigerung erreicht werden kann.

Mit diesen redaktionellen Anderungen erfolgt eine
Fokussierung auf die Zweckbestimmung der Pro-
dukte.

20.

Kammersysteme/Spacer kénnen- unterstiitzen die Medikamentenap-
plikation-unterstittzen,......

Die redaktionelle Anderung dient der Prazisierung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U

21. Bei allen Verneblern, insbesondere aber-bei speziellen Medikamen- Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
tenverneblern und nebenluftgesteuerten Verneblern sowie bei der rung.
Kombination mit Vorschaltkammern/Spacern,-muss-beachtet-werden;
halationsgerdte)—Zum-Teil-dirfen ist zu beachten, welche bestimmten
Medikamente aur mit welchem bestimmten Verneblern appliziert wer-
den_dirfen. Diese Informationen finden sich-i—e¢—R-_in der Regel in
den Arzneimittelfachinformationen aufgefihrtund-sind-stetszu-be—
achten.

22. | SAUERSTOFFTHERAPIE- | Bei der Langzeitsauerstofftherapie wird bei Versicherten mit chroni- Die Textpassage wurde zum einen redaktionell

GERATE scher Hypoxamie die Einatemluft mindestens +6 15 Stunden pro Tag | lberarbeitet, zum anderen erfolgte eine Anpassung
permanent oder bei Belastung mit Sauerstoff angereichert;um-einen an die Leitlinie zur Langzeit-Sauerstofftherapie
Sauerstoffmangelauszugleichen. Neben der Langzeitsauerstoffthera- | AWMF-Registernummer 020-002
pie wird eine Therapie mit Sauerstoff zudem bei der Akutbehandlung | Stand: 23.07.2020 , giiltig bis 22.07.2025
von Clusterkopfschmerzen eingesetzt. 020-0021_S2k_Langzeit_Sauerstofftherapie_2020-
08.pdf (awmf.org)

23. Sauerstoff kann entweder mit Hilfe von Sauerstoffkonzentratoren, Die redaktionelle Anderung dient der Prizisierung.
Druckgas-Flaschensystemen oder Fliissiggas-Behaltersystemen zur Dartiber hinaus wurde der Verweis auf Mikrotrache-
Verfligung gestellt werden. ederabermitHilfe-vonSauverstoffkon— ostoma gestrichen, da es sich dabei nicht um einen
zentratoren—Die Zufuhr des Sauerstoffs erfolgt tiber doppellumige Katheter handelt.
Nasensonden (auch als Nasenbrillen bezeichnet), tiber einlumige Na-
sensonden oder liber Masken. Eine besondere Applikationsmoglich-
keit ist ein spezieller Trachealkatheter (Mikrotracheostoma:-trans-
trachealer Sauerstoffkatheter).

24, Grundsatzlich sind Sauerstofftherapiegerdte Systeme fir den statio- In Ubereinstimmung mit der Leitlinie zur Langzeit-

naren {Einsatz-i—d-—R-—bei-einer Ruhehypoxidmie) und fiir den mobilen

Sauerstofftherapie AWMF-Registernummer 020-002
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
Einsatz (Einsatzi—d-—R-beieinerBelastungshypoxamie) im Rahmen (siehe Nr. 22) wird auf die Nennung der Krankheits-
der auBer Haus Mobilitdt zu unterscheiden. bilder verzichtet.

25. Stationdre Systeme wie z. B. netzabhdngige Sauerstoffkonzentratoren | Durch die Angabe des dazugehdrigen Volumens
und groRe Sauerstoffflaschen (> /= 10 |) oder stationdre Fllissiggas- werden die groRen Sauerstoffflaschen genauer be-
systeme konnen i—e-—R—in der Regel nur mit Hilfe von Transporthilfen | stimmt.
oder Fahrgestellen in ihrem Standort verandert werden, ein mobiler,
netzunabhdngiger Betrieb ist nicht moglich.

26. Verlangerungsschldauche (von bis zu 15 m Ldange) ermdglichen bei der | Diese Textpassage wurde zur besseren Lesbarkeit an
Nutzung von stationdren Sauerstofftherapiegerdten mit Dauerflow diese Stelle verschoben.
eine begrenzte rdumliche Beweglichkeit.

27. Im Rahmen der auRer-Haus Mobilitdit werden mobile bzw. tragbare Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
netzunabhanglge Sauerstofftheraplegerate genutzt erméglichenauch | rung.
ede#&nﬂnen—ReLBwhH%nHeﬁ—genu&t—we%deﬂ— Mobile bzw. trag- Dieser Absatz wurde aus den Indikationen der Pro-
bare netzunabhingige Sauerstofftherapiegerate ermoglichen auch ei- | duktarten in die Definitionen Uberfiihrt, da hier vor-
nen mobilen Betrieb, d.h. das Gerdt kann z.B. wahrend des Gehens o- | rangig die Eigenschaften der Gerdte und deren Ein-
der an einen Rollstuhl montiert genutzt werden. Die Systeme dienen satzbedingungen beschrieben werden.
zur Mobilitat (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der
Mobilitdt im Rahmen der Grundbediirfnisse des tdglichen Lebens)

28. Bei der Nutzung von Sauerstofftherapiegeridten selte-dahergepritft Auf Vorschlag von SPECTARIS wurde die Textpas-

werden ist durch den verordnenden Arzt zu priifen, ob der Einsatz
von sauerstoffsparenden Zusatzgeraten (Demandfahigkeit) moéglich

ist. Sauerstoffsparsysteme sind mit und ohne Alarmsystem erhaltlich.

sage in Ubereinstimmung mit der Leitlinie zur Lang-
zeit-Sauerstofftherapie AWMF-Registernummer
020-002 (siehe Nr. 22) ergdnzt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Die Eignung der Versicherten oder des Versicherten fiir ein Sauer-
stoffsparsystem (Demandfahigkeit) ist sowohl in Ruhe als auch unter
Belastung zu testen.
29. ¢ Der Absatz wird gestrichen, da die verordnende Arz-

tin bzw. der verordnende Arzt immer den Einzelfall
zu priifen hat.

30. Die Textpassage wurde aus den Indikationen hierhin

verschoben, da hier keine Indikationen, sondern In-

weisen: Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelma- | formationen zur Versorgung gegeben werden.

Rigen drztlichen Kontrolle mit u.a. Uberprifung der Therapieparame- | Der erste Satz wurde dabei gestrichen, da es sich

ter. hier um eine Dienstleistungsanforderung handelt,
die unter VIl Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis-
tungen anzufiihren ist.

31. Der Sauerstoff-Flow gibt an, welche Sauerstoffmenge (Sauerstoff-Flow | Neben dem Sauerstoff-Flow ist das das sogenannte
[/min) im Rahmen einer kontinuierlichen Sauerstoffversorgung abge- | ,Flow-Aquivalent” eine ginge Begrifflichkeit bei Sys-
geben wird. temen mit Demandflow, der hier definiert wird.

Mit Flow-Aquivalent wird die Sauerstoffmenge bei Geréten, die im De-
mand-Modus arbeiten, bezeichnet. Eine Abgabe des Sauerstoffs er-
folgt atemgetriggert, lediglich wahrend der Inspiration. Die Sauer-
stoffmenge ist abhdngig vom System / Gerdt und der Atemfrequenz
der Versicherten oder des Versicherten.
32. | HILFSMITTEL ZUR OHR- | Hilfsmittel zur Ohrbellftung selten-lindern den Druck in den Ohren Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

BELUFTUNG

lindern-und bewirken einen Druckausgleich-bewirken. Der durch das

rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
Aufblasen des Nasenballons Gber die Nase erzeugte Druck wird durch
die Nase und die Ohrtrompete zum Mittelohr hin-tUbertragen und fuhrt
zum Druckausgleich zwischen Mittelohr und Rachenraum
33. | ATEMTHERAPIEGERATE | Diese Atemtherapiegerite sellen-erleichtern das Lésen und Entfernen | Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
ZUR SCHLEIMLO- von Schleim aus den Atemwegen-erleichtern. rung.
SUNG/SCHLEIMELIMI-
NATION
34. Mechanische In- und Exsufflatoren stellen eine besondere Anwen- Die Uberarbeitung der Begriffsbestimmung tragt zur
dungsform dar. Sie unterstiitzen die Mobilisation und den Abtransport | Prazisierung bei.
von Bronchialsekret durch graduelle Anwendung eines Uberdruckes
wahrend der Einatmung auf die Atemwege und anschlieRendes
schnelles Umschalten auf einen Unterdruck wahrend des Ausatmens.
35. Diese Information wird nun unter dem Punkt ,Quer-
5 - verweise" aufgefiihrt.
36. | BEATMUNGSGERATE Unterschieden werden Beatmungsgerdte zur invasiven und nichtinva- | Der Abschnitt zu den Beatmungsgerdten wurde re-

siven Beatmung. In Bezug auf die tagliche Beatmungsdauer wird zwi-

schen Beatmungsgerdten zur intermittierenden und / oder zur le-

benserhaltenden Beatmung unterschieden.

Bei der intermittierenden Beatmung wird die Spontanatmung der Ver-

sicherten oder des Versicherten mit Hilfe eines Beatmungsgerates bis

zu 16h / Tag unterstiitzt.

Fur vom Beatmungsgerat abhdngige Versicherte (bei einer taglichen

Beatmungsdauer von mehr als 16 h / Tag) werden Beatmungsgerate

zur lebenserhaltenden Beatmung eingesetzt.

daktionell tiberarbeitet. Zur Prazisierung wurden Ge-
rdte zur lebenserhaltenden Beatmung dahingehend
charakterisiert, dass sie indikationsbedingt bis zu 16
Stunden am Tag verwendet werden kénnen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Im aulerklinischen Bereich erfolgt die nichtinvasive Beatmung erfelgt

in der Regel liber eine konfektionierte oder individuell angepasste Be—

atmungsmMaske {(nicht-invasive Beatmung), die invasive Beatmung e—-
der Uber eine Trachealkanile {invasive-Beatmung).

Zudem werden Beatmungsgeraten mit ,offenem” (Leckagesystem) und
/ oder ,geschlossenem® (Ventilsystem) Atemsystem sowie mit Dop-
pelschlauch- und / oder Einschlauchsystem unterschieden. Einige Ge-
rate lassen auch die Auswahl zwischen offenem und geschlossenen
Atemsystem zu.

Die Ersteinstellung und Verordnung von Beatmungsgeraten zur au-

Rerklinischen Beatmung erfolgt in stationadren Einrichtungen (zugelas-

sene Krankenhauser, Rehabilitationseinrichtungen, Beatmungszen-

tren, Weaningzentren, Zentren fur auRerklinische Beatmung).

Die aulerklinische Beatmung erfolgt mit dem Beatmungsgerdt, mit

dem die Therapie-Einstellung zur auRerklinischen/hauslichen Beat-

mung durchgefihrt wurde.

Die drei Absdtze wurden aus den Indikationen der
Produktarten der Beatmungsgerate hierhin verscho-
ben, da hier keine Indikationen beschrieben, son-
dern Informationen zur Versorgung gegeben wer-

den.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Ein Austausch von Beatmungsgeraten ist nur nach Absprache mit der

verordnenden Arztin bzw. dem verordnenden Arzt und entsprechen-

der Zustimmung zuldssig. Die Umstellung auf ein anderes Beat-

mungsgerat, auch des gleichen Herstellers, darf nur unter den glei-

chen Rahmenbedingungen erfolgen, wie sie fiir die Einleitung einer
Beatmung erforderlich sind.

Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelmaRigen
arztlichen Kontrolle mit u.a. Uberpriifung der Therapieparameter.

37.

ATEMTHERAPIEGERATE
ZUR BEHANDLUNG
SCHLAFBEZOGENER
ATMUNGSSTORUNGEN

Die Behandlung schlafbezogener Atmungsstorungen (z. B. der ob-
struktiven und zentralen Schlafapnoe oder der Cheyne-Stokes-At-
mung) erfolgt mit GerdtenAtemtherapiegeraten, welche die Atemwege

pneumatisch schienen. CPAP-Geridte (Continuous Positive Airway
Pressure) erzeugen einen positiven Druck in den Atemwegen, der
diese ,offen” hilt. Da die hausliche—aulerklinische CPAP-Behandlung
meistens Uber die Nase (nasal) erfolgt, werden diese Gerdte auch als
NCPAP-Gerdte bezeichnet.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
rung.

38.

Spezielle Gerdte-Atemtherapiegerdte zur Behandlung schlafbezogener

Atmungsstorungen arbeiten atemzuggesteuert mit zwei unterschied-

lichen Druckniveaus fiir die Einatmung (IPAP) und die Ausatmung (E-
PAP) (z. B. Bi-Level CPAP) bzw. passen den Atemdruck automatisch
den individuellen Erfordernissen der Versicherten oder des Versicher-
ten an (selbstadaptierende Systeme).

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
rung.

39.

Die Einleitung der Behandlung mit einem Atemtherapiegeridt zur Be-
handlung einer schlafbezogenen Atmungsstérung hat in einem

Die Textpassage wurde aus Indikationen der ent-
sprechenden Produktarten fiir Atemtherapiegerate
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Schlaflabor entsprechend der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus- | fur schlafbezogenen Atmungsstérungen in die Defi-
schusses Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage | Nr. 3. Po— | nitionen der Produktgruppe libernommen. Die An-
lygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnos— | derung erfolgt, da hier keine Indikationen beschrie-
tik und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstorungen” im Rahmen | ben, sondern Informationen zur Versorgung gege-
einer Therapieeinstellung zu erfolgen. Die hdusliche Behandlung er- ben werden.
folgt in der Regel mit dem Gerdt, mit dem die Therapieeinstellung
durchgefiihrt wurde.

40. | MASKEN ZUR ADAP- Sowohl fiir die Behandlung schlafbezogener Atmungsstérungen als Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

TION RESPIRATORI- auch fur die nichtinvasive Beatmung werden Masken benétigtgenutzt, | rung.

SCHER GERATE die wiederum-Uber ein Schlauchsystem mit dem Atemtherapiegerat
verbunden sind. Sie stellen das Bindeglied zwischen dem Atemthera-
piegerdt und der Versicherten oder dem Versicherten dar. Sie werden
aus Kunststoffen gefertigt und miissen an die Versicherte oder den
Versicherten anpassbar sein, um Druckstellen und undichte Stellen zu
vermeiden. Die Masken werden mit Hilfe von Bandern, Kopfhauben o-
der dhnliches am Kopf fixiert.
Die Auswahl der konfektionierten Masken erfolgt individuell. Ist der
Einsatz konfektionierter Masken z. B. bei hohem Atemdruck oder bei
Gesichtsdeformitdaten und / oder —asymmetrien nicht moglich, kénnen
kann eine individuell angefertigte Maske erforderlich sein.

41. | ALLGEMEINE HINWEISE averstoffkonzentratoren,Beatmungsgerite und-ggf—at 3 Der Absatz wurde gestrichen, da es sich hier im We-
ey 3 5 3 sentlichen um Dienstleistungsanforderungen im

Rigen-technischen Kontrollen-unterzogen,um-ihre Funktionsfahigkeit | Sinne von VIl Anforderungen an die zusatzlich zur
und-Sicherheit zu-erhalten-Nihere-Angaben-hierzufinden-sich-ggf—in | Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leis-
denjeweiligen-Produktuntergruppen tungen handelt.
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42. | LEISTUNGSRECHTLICHE Der Satz wurde gestrichen, da die RegelmaRigkeit
HINWEISE keine Rolle spielt und die Mobilitdt auch fiir sonst
nicht mobile Versicherte erforderlich ist, z. B. fur
Arztbesuche.
43. | QUERVERWEISE Produktgruppe 01 ,Absauggerate” Zur Erhéhung der Ubersichtlichkeit des Hilfsmittel-
Produktgruppe 12  Hilfsmittel bei Tracheostoma® verzeichnisses werden hier nun auch weiteren Pro-
Produktgruppe 21 ,Messgerate fiir Kdrperzustande/-funktionen duktgruppen genannt, die im Rahmen der Atemthe-
rapie von Bedeutung sind.
44. | INDIKATIONEN Alle Produkte, die-als Hilfsmittel dieser Produktgruppe zum-Einsatz Der gestrichene erste Satz stellt keine Aussage zu
i 3 i-eine j Beha Indikationen dar.
Es wird auf die in den Produktarten aufgefiihrten Indikationen sowie
Ausfiihrungen zu den Einzelprodukten in den Produktmerkmalen ver-
wiesen. Da die Produktgruppe ein heterogenes Indikations-
i gebiet umfasst, sind allgemeine Indikationshinweise
nicht sachgerecht. Zur besseren Information wird
zukinftig nicht nur auf die Indikationen der Pro-
duktarten, sondern auch auf die Einzelprodukte ver-
wiesen, bei denen weitere Informationen hinterlegt
sein kénnen.
Qualitatsanforderungen
Alle Produktuntergruppen
45. | I. Funktionstauglichkeit | I. Funktionstauglichkeit § 139 SGB V bildet die gesetzliche Grundlage fur die

und Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

Erstellung und Weiterentwicklung des Hilfsmittelver-
zeichnisses. Folglich wurden auch die Anforderun-
gen an die Funktionstauglichkeit und Sicherheit ent-
sprechend der Neuregelungen in § 139 Absatz 5
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Anmerkungen und Begriindungen

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V qilt fiir Medizinprodukte im Sinne

des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis ein-

schliellich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Funkti-

onstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-

o Aimremdeeen S 120 lbenns EOOR M el S0 Jedlininocociliie
imSi les § 3 Nr._1 des Medizi Ll (MPG)-derNach
ic der Funkti lichkeit durch-die CE—K il I

MPG-

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne
des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPQ) in der bis ein-

schlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Auf-

Satz 1 SGB V, die durch das Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) vorgenommen wur-
den, neugefasst.
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46. | [II.1 Indikations—/ein- Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des Produktes fir Redaktionelle Anderung

satzbezogene Quali- die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hdauslichen Um-

titsanforderungen gebung/im sonstigen privaten Umfeld der Versicherten oder des Ver-

sicherten durch:

47. | V. Anforderungen an Herstellererkldarung tber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Ge- Die Abfrage soll die Auswahl eines Hilfsmittelmittels,

die Produktinformation | brauchsanweisung in leichter und/oder einfacher Sprache fur das eine barrierefreie Gebrauchsanweisung ver-

fligbar ist, ermoglichen.

48. | VII. Anforderungen an Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer Im Sinne der Vereinheitlichung wird die Produkt-

die zusatzlich zur Be-
reitstellung des Hilfs-
mittels zu erbringen-
den Leistungen

gemaR § 127 SGB V und sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V zu-
grunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weiter-
gehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versor-
gungserfordernissen der Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Ge-
schlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkrankungen, Rech-
nung zu tragen.

Die folgenden Ausfiihrungen zu den Dienstleistungsanforderungen

beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Ver-
sorgungsfall sind ggf. deren oder dessen Angehorige/Eltern bzw. ge-
setzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter oder auch Betreungs-

oder Pflegepersonen als Adressat zu verstehen.

VII.1. Beratung

gruppe beziglich ihrer Dienstleistungsanforderun-
gen an die tibrigen Produktgruppen des Hilfsmittel-

verzeichnisses angeglichen.
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Anmerkungen und Begriindungen

Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber
das firr ihre oder seine konkrete Versorgungssituation geeignete und
notwendige Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch durch geschulte

Fachkrafte. Die personliche Beratung findet im Bedarfsfall auch am
Wohnort der Versicherten oder des Versicherten statt.

Es ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzu-
klaren. Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinrei-
chende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fir
den Versorgungsfall individuell geeignet sind.

Das Beratungsgesprach einschlieBlich der mehrkostenfreien Versor-
gungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen ge-
mak § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimme Versorgungsfille
geregelt sind.

Wahlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehr-

kosten, dokumentiert der Leistungserbringer, dass er im Sinne des

Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende Auswahl an

mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den Versorgungsfall geeignet

waren, angeboten hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariuber

hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das abgegebene

Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel

hat. Erfolgt-die Versorgung-mit-Mehrkosten,-ist-dieszu-begrinden
uhd-zu-dokumentieren:
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Anmerkungen und Begriindungen

VII.2 Auswahl des Produktes

Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte

Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der

arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnosen, des Versor-

gungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwir-

kung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfs—
mitteln.
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Anmerkungen und Begriindungen

Fiihren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 Medizinproduktebetrei-
berverordnung

VII.3. Einweisung des Versicherten

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten

oder des Versicherten in den bestimmungsmadRigen Gebrauch. Die

Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachge-
rechte Nutzung des/der Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individu-
ellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einwei-
sung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in den Stand ver-
setzt wird, das Hilfsmittel im alltaglichen Gebrauch sicher zu bedie-

nen und zu nutzen.

Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsin-
formation in deutscher Sprache auszuhidndigen. Diese ist im Bedarfs-
fall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente
in einem fir 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 und durch die Versicherte oder den Versicherten
schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemaR §
127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VIl.4. Lieferung des Produktes
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Anmerkungen und Begriindungen

Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten

sowie hygienisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand

abgegeben.

Lieferung von Verbrauchsmaterial und Zubehor ist im notwendigen

Umfang zeitgerecht sicherzustellen.

Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmit-

tels auf die individuellen Bediirfnisse der Versicherten oder des Versi-

cherten.

Auf Wunsch der Versicherten oder des Versicherten erfolgen Aufbau

und Montage bis zur vollstindigen Gebrauchsfahigkeit des Hilfsmit-

tels in der Hauslichkeit.
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VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
Der Leistungserbringer gewdhrleistet die-Erstbeschaffung; Nachbe-
treutg;das Vorhalten von Kapazitdten und Kompetenzen, um die In-
standhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmdRigen Prifungen unter Beachtung der ein-
schldgigen Bestimmungen gemdaR den Vorgaben des Herstellers tiber-
nehmen.
Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des
Leistungserbringers wahrend der lblichen Geschadftszeiten sicherge-
stellt.
Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
Alle Produktuntergruppen mit erforderlichem Nachweis des medizinischen Nutzens
49. | |V. Medizinischer Nut- | Eineklinische Bewertungauf-derBasis-von-MEDDEV-2-7/4-istals Die Nachweisméglichkeit wird gestrichen, da die
zen ts-mogh MEDDEV 2.7 /1 Rev 4 im Wesentlichen nur unter der
Richtlinie EWG 93/42/EWG (MDD) gilt, die 2017 von
Indikationsspektrum-eingeflossen-sind: der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinpro-
dukte (MDR) abgeltst wurde. In der Vergangenheit
wurde zudem mit diesen Unterlagen allein kein
Nachweis zum medizinischen Nutzen gefiihrt.
50. | IV. Medizinischer Nut- | Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Studien Zum Nachweis des medizinischen Nutzens sind

zen

bzw-—Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Fallserien bzw. Anwendungsbeobachtungen ausrei-
chend. Studien sind nicht erforderlich.
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Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Studien;
Fallserien/Anwendungsbeobachtungen missen belegen, dass mit den
Hilfsmitteln eine sachgerechte indikationsspezifische Versorgung im
Sinne-derspezifischen-indikationsbezogenen-Anforderungen-erfolgen
kann.
Alle Produktuntergruppen auBer 14.24.07/16/19

51. | III.3 Qualitiatsanforde- | Erklarung zur Eignung Bie-Eignung-des-des Produktes fur einen Wie- | Erforderlich ist lediglich eine Erklarung, ob ein Wie-
rungen hinsichtlich des | dereinsatz bei weiteren Versicherten durch: dereinsatz des Produktes bei weiteren Versicherten
Wiedereinsatzes zuldssig ist und nicht dass das Produkt in jedem Fall

fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet ist.

52. | lII.3 Qualititsanforde- Darstellung der zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des | |nformationen zu zuldssigen DesinfektionsmaRnah-
rungen hinsichtlich des | Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten men sind wesentlicher Bestandteil der MaRnahmen
Wiedereinsatzes im Rahmen des Wiedereinsatzes von Produkten bei

weiteren Versicherten. Im Sinne der Patientensicher-
heit sind daher zukiinftig die Desinfektionsverfahren
darzustellen.
Produktuntergruppen 14.24.01/02/04/05/06/08
53. | IIl.3 Qualitatsanforde- Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten | Da die Anforderung nur eine Erkliarung zu einem

rungen hinsichtlich des
Wiedereinsatzes

und zu den dabei erforderlichen MalRnahmen

moglichen Wiedereinsatz der Produkte bedeutet,
wird die Anforderung entsprechend prazisiert.

Produktuntergruppen 14.24.01/02/03/04/05/06/08/17

Seite 98 von 202




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
54. | lll.1 Indikations/ein- Erkldrung, ob eine thermische Desinfektion izierung(Auskechen)-des | Es erfolgt eine redaktionelle Anderung und Prazisie-
satzbezogene Quali- Befeuchters durch Auskochen méglich ist. rung der Anforderung insofern, dass eine Erklarung
titsanforderungen erforderlich ist, ob eine Desinfektion durch Ausko-
chen mdglich ist.
Produktuntergruppen 14.24.03/04/05/06
55. | IV. Medizinischer Nut- jzini e Bewertungen-auf-derBasisvon-Studien; Ein spezieller Nachweis des medizinischen Nutzens
zen bzw—FallserientAnwendungshbeebachtungen zum Beispiel in Form von Fallserien, Anwendungs-
beobachtungen oder Studien ist fiir diese Produkte
nicht erforderlich.
Produktuntergruppen 14.24.09/12/13/20-25
56. | 11I.3 Qualititsanforde- Darstellung der zugelassenen Desinfektionsverfahren im Rahmen des | Informationen zu zuldssigen DesinfektionsmaRnah-
rungen hinsichtlich des | Wiedereinsatzes bei weiteren Versicherten men sind wesentlicher Bestandteil der MaRnahmen
Wiedereinsatzes im Rahmen des Wiedereinsatzes von Produkten bei
weiteren Versicherten. Im Sinne der Patientensicher-
heit sind daher zukiinftig die Desinfektionsverfahren
darzustellen.
57. | V. Anforderungen an Hinweise zum ggf. moglichen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten | |m Sinne der Patientensicherheit sind zukiinftig auch

die Produktinformation

und zu den dabei erforderlichen MalRnahmen,
mit Angaben der moglichen Desinfektion der Atemgaswege

die Angaben zu den Desinfektionsverfahren in den
Produktinformationen zu hinterlegen.
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Produktuntergruppen 14.24.20 - 14.24.25
58. | lII.1 Indikations-/ein- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend dem Normen- | Mit der Anpassung der Prifvorschrift an die DIN EN
satzbezogene Quali- abschnitt DIN-EN-ISO-17510-1 - Anhang BB (Priifverfahrenflir die ISO 80601-2-70:2021-06 wird der aktuelle Stand
titsanforderungen Druckgenauigkeit bei-bestimmungsgemalem Gebrauch) DIN EN der Medizintechnik beriicksichtigt.
80601-2-70:2021-06 TZ 201.12 (Stabilitat der Genauigkeit des stati-
schen Atemwegsdrucks (Langzeitgenauigkeit) / Stabilitat der Genau-
igkeit des dynamischen Atemwegsdrucks (Kurzzeitgenauigkeit)) durch
ein unabhdngiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleich-
wertige unabhdngige Priifungen
59. | llI.1 Indikations-/ein- Druck von behandelnder Arztin bzw. vom behandelnden Arzt in ;5 Auf Hinweis von SPECTARIS wird die Anforderung
satzbezogene Quali- hPa-Schritten von max. 0,5 hPa einstellbar. entsprechend konkretisiert.
tatsanforderungen
60. | [II.1 Indikations—-/ein- Eine Moéglichkeit der Druckverstellung durch die anwendende Person Im Sinne der Anforderung wird eine redaktionelle
satzbezogene Quali- muss durch technische Vorrichtungen verhindert werden. Zuschalt- Korrektur vorgenommen. (vergl. auch z.B. 14.24.21;
titsanforderungen bare Ein- und Ausatem- sowie Einschlafhilfen (sogenannte Rampen- 14.24.23 und 14.24.24)
funktion) sind moglich und von vorgenannter Anforderung ausge-
nommen
61. | 1lI.1 Indikations—/ein- Ablesemadglichkeit fir-dieder Einsatzdauer anhand (Betriebsstunden— Bei Hilfsmitteln zur schlafbezogenen Atemtherapie
satzbezogene Quali- zdhlerund-des Therapiestundenzahlers) ist ein Zahler fiir die Therapiestunden erforderlich.
titsanforderungen Allein die Speicherung der Einschaltzeiten reicht fir
die Ermittlung der Compliance nicht aus. Zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitdt wird die Anfor-
derung demzufolge konkretisiert.
62. | III.1 Indikations-/ein- Betriebsstundenzahler-Therapiestundenzihler ohne Werkzeug oder Zur Ermittlung der Compliance ist die Ablesemdg-

satzbezogene Quali-
tatsanforderungen

sonstige Hilfen von der anwendenden Person jederzeit auslesbar

lichkeit der Therapiestunden erforderlich. Allein die
Zahl der Betriebsstunden sagt nichts darliber aus, ob
das Gerat auch wirklich verwendet wurde. Insofern
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wurde auch hier zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitdt die Anforderung entsprechend konkretisiert.
63. | III.1 Indikations-/ein- Die Druckdifferenz zwischen Inspirations- und Exspirationsphase (8p; | Mit der Anpassung der Prifvorschrift an die DIN EN
satzbezogene Quali- Druckschwankung) ermittelt gemaR Priffmethode-DIN EN 80601-2-70 | ISO 80601-2-70:2021-06 wird der aktuelle Stand
titsanforderungen - Abschnitt 201.12 der Medizintechnik berticksichtigt.

BIN-ENAISO 175101 —Anhang-BB-Sie muss bei einem eingestellten

Druck von < 10 hPa den Wert <= 0,5 hPa und bei einem eingestellten

Druck von >= 10 hPa den Wert <=1 hPa erfiillen.

Produktuntergruppe 14.24.01 Aerosol-Inhalationsgerite fiir untere Atemwege
64. | III.1 Indikations—-/ein- | Ermittlung des Summenhistogramms des Teilchenvolumens in Ab- Die Anforderungen an das Trépfchenspektrum stel-
satzbezogene Quali- hdangigkeit von der TeilchengroRe mittels Mehrstufen-Kaskaden-Auf- | |en technische Anforderungen dar und wurden daher
titsanforderungen prallsammler gemal DIN EN ISO 27427:2020-02 - Anhang D, durch | von Punkt IV. Medizinischer Nutzen nach Punkt IlI.1
ein unabhdngiges Prifinstitut. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderun-

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen: gen verschoben.

Geeignetes lungengéngiges Aerosol Zugleich wurde die Priifvorschrift an die aktuell giil-
tige Norm EN 13544-1:2009-12 und damit an den
aktuellen Stand der Medizintechnik angepasst.
Entsprechend einer Anregung seitens SPECTARIS
wurde das geforderte Teilchenspektrum gemaR DIN
EN ISO 27427:2020 5.4.2 f) angepasst.

65. | [1I.3 Qualititsanforde- Erklarung, ob das Bie-Eignung-des Produktes inkl. Mundstick bzw. Auf Hinweis von SPECTARIS wird die Anforderung
rungen hinsichtlich des | Maske (auler-derVerneblereinheit) flr einen Wiedereinsatz bei weite- | entsprechend prazisiert.
Wiedereinsatzes ren Versicherten geeignet ist durch:

66. | IV. Medizinischer Nut- | nicht besetzt Dermedizinische Nutzen-desProduktesfirdie-bean— Die bisher hier aufgefiihrten Anforderungen wurden

zen

in den Unterabschnitt 1ll.1 Indikations-/einsatzbe-
zogene Qualititsanforderungen verschoben
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Produktuntergruppe 14.24.04 Sauerstofftherapiegerdte, Druckgasfiilleinheiten
67. | IIl.1 Indikations-/ein- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen zur Messung der Sauerstoff- | Da es sich hier eher um eine technische Anforderung
satzbezogene Quali- konzentration in Abhdngigkeit vom Flow durch ein unabhdngiges bzw. Messung/Prifung handelt, wurde die Anforde-
titsanforderungen Prifinstitut. Das Gerat erzeugt bei einem Flow bis 2 |/min eine Sauer- | rung von IV. Medizinischer Nutzen nach Iil.1 Indika-
stoffkonzentration von mindestens 90 %, bis 3 I/min von mindestens tions-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
85 %. verschoben.
68. | VII.2 Auswahl des Pro- ¢ Die Anforderung ist entbehrlich da die Medizinpro-
duktes treiberverordnating duktebetreiberverordnung in jedem Fall gilt.
Produktuntergruppe 14.24.05 Sauerstofftherapiegerate, Druck- und Fliissiggas
69. | llI.1 Indikations—-/ein- Zusatzliche Anforderungen an mobile Gerdte 14-24-05-7Sauer— Die redaktionelle Anderung dient der Prazisierung.
satzbezogene Quali- stoffsparsystem-mit—integriertem-Druckminderer-fir Druckgasfla— Die Aufzidhlung ist an dieser Stelle nicht erforderlich.
titsanforderungen schen-mit Uberwachungseinrichtung-und14-24-05.9 Sauerstoffbehil-
70. | 1II.1 Indikations-/ein- Zusatzliche Anforderungen an stationdre Gerdte mit kontinuierlichem | Siehe oben
satzbezogene Quali- Flow 14-24-05-6-Sauerstoffbehiltersysteme (FHissiggas)mitirte—
titsanforderungen griertem-Sauerstoffsparsystem,stationdr:
71. | 1.1 Indikations-/ein- Zusatzliche Anforderungen an mobile, elektrisch betriebene Gerdte Siehe oben
satzbezogene Quali- 14.24.05. 7 Sauverstoffsparsystem—mit-integriertem-Druckmindererfir
titsanforderungen Druckgasflaschen-mit Uberwachungseinrichtung-und14.24.05.9
stoffsparsystem; mobil/tragbar:
Produktuntergruppe 14.24.06 Sauerstofftherapiegerate, Sauerstoffkonzentratoren
72. | lII.1 Indikations-/ein- Ablesemaoglichkeit fiir die Einsatzdauer desanhand des {Betriebsstun- | Die redaktionelle Anderung dient der Prazisierung.

satzbezogene Quali-
tatsanforderungen

denzahlers)
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Produktuntergruppe 14.24.08 Atemtherapie zur Schleimlésung/-elimination
73. | lII.1 Indikations-/ein- 14.24.08.3 Zusatzliche Anforderung an +4-24-08-3-In-/Exsufflatoren | Die Eignung des Produktes fiir den Wiedereinsatz bei
satzbezogene Quali- 14.24.08.4 Zusatzliche Anforderungen an Abklopf- und Vibrationsge- | weiteren Versicherten ist auch fiir Produkte der Pro-
tatsanforderungen rate fur thorakale Anwendung duktart 14.24.08.4 nachzuweisen.
Anforderung: Die Eignung des Produktes fiir den Wiedereinsatz bei
weiteren Versicherten
74. | lII.3 Qualitatsanforde- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den Die redaktionelle Anderung dient der Prazisierung.
rungen hinsichtlich des | dabei erforderlichen MaRnahmen, mit Angaben u.a. zur méglichen
Wiedereinsatzes Desinfektion der Atemgaswege
75. | IV. Medizinischer Nut- | Die angemessenen medizinischen Bewertungen auf Basis von Studien; | Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
zen Fallserien/Anwendungs—-beobachtungen ederStudien-miissen bele- rung.
gen, dass mit den Atemtherapiegerdten zur Schleimlésung/-elimina-
tion eine sachgerechte, indikationsspezifische -Versorgung i#m-Sinne
dlercoezificchen dndileationsbezcocnen afordernnocn erfolgen
kann. Hierbei sind u.a. insbesondere folgende Aspekte zu beriicksich-
tigen:
76. | VI. Sonstige Anforde- Fir den Betrieb des Gerdtes notwendige Filter, Masken, Atemschldu- Damit Versicherte ein gebrauchsfertiges Hilfsmittel
rungen che im Lieferumfang enthalten erhalten, muss das aufgefiihrte Zubehor im Liefer-
umfang enthalten sein.
Produktuntergruppe 14.24.09. Beatmungsgerdte zur intermittierenden Beatmung bis IPAP 30 hPa
77. | lII.1 Indikations-/ein- Beatmungsdruck-des GerdtesIPAP bis 30 hPa Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-

satzbezogene Quali-
tatsanforderungen

rung.

Seite 103 von 202




Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
78. | IV. Medizinischer Nut- Die Anforderung wird gestrichen, da es sich bei ihr
zen nicht um eine Qualitatsanforderung an das Produkt
handelt, sondern um einen Sachverhalt, der bei der
Versorgung mit Beatmungsgerdten zu berucksichti-
gen ist und der im Einzelfall zu priifen ist.
Produktuntergruppe 14.24.13 Beatmungsgerate zur intermittierenden Beatmung mit einem IPAP > 30 hPA
79. | 1II.1 Indikations-/ein- BeatmungsdruekdIPAP }-des Gerdtes groRer als 30 hPa Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
satzbezogene Quali- rung.
tatsanforderungen
80. IV. Medizinischer Nut- Das Gerdt muss in der Lage sein, beineurologischenErkrankungen Die Nennung von neurologischen Erkrankungen und
zen mituhzureichenderalveoldrerVentilationund-chronischen-bungener— | COPD als Ursache ist fiir die Anforderung unerheb-
krankunrgen-mitUberlastung-der-Atemmuskulatur-die Atemarbeit der | lich und wird daher gestrichen.
Versicherten oder des Versicherten zumindest teilweise zu lGiberneh-
men.
Produktuntergruppe 14.24.14 Erganzungen flr respiratorische Systeme
81. | IV. Medizinischer Nut- hicht besetzt Ein spezieller Nachweis des medizinischen Nutzens

zZen

zum Beispiel in Form von Fallserien, Anwendungs-
beobachtungen oder Studien ist fiir diese Produkte
nicht erforderlich.

Produktuntergruppe 14.24.16 Masken zur Adaption respiratorischer Systeme
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82. | V Anforderungen an die | Wartungshinweise Die Anforderung wurde geldscht, da bei Masken
Produktinformation keine Wartung erforderlich ist.
83. Angabe der verwendeten Materialarten ohne Auflistung der Einzelbe- | Die Anforderung wurde prazisiert
standteile
Produktuntergruppe 14.24.19 Individuell angefertigte Masken fiir respiratorische Systeme
84. | I. Funktionstauglichkeit | I. Funktionstauglichkeit Die Anforderungen an die Funktionstauglichkeit und
und Il. Sicherheit . . Sicherheit werden auch fir die individuell angefer-
Nachzuweisen ist: . . .
tigten Produkte an die gesetzlichen Neuregelungen
Die Herstellung der individuell angefertigten Masken erfolgt unter angepasst.
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung 2017/745
MDR).H I lar individuall arti Mas| £ .
. s Einhal lor Richtlinie 93142 EWG
Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die Herstellung der individuell angefertigten Masken erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-Verordnung 2017/745
VDR) M | lar indivi I farti Mas| . :
. S Einhal ler Richtlinie 03/42 EWG
Produktartbeschreibung/Indikation
85. | Produktart: 14.24.01.0 | Beschreibung Zur besseren Begriffsbestimmung werden die Kon-

Medikamentenverneb-
ler fir untere Atem-
wege

Medikamentenvernebler fiir die unteren Atemwege dieser Produktart

sind druckluftgetriebene Diisenvernebler, Ultraschallvernebler und

Membranvernebler.

struktionsarten der in dieser Produktart gelisteten
Vernebler erganzt.
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86. Indikation Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
[ an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
— Zur Applikation von Medikamenten tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
Der verordnete Vernebler muss laut Fachinformation des Medika- kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ments fiir dessen Applikation geeignet sein. Bie-Versicherte-oderder | ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
Versicherte bzw.die Hilfs—/Pflegeperson—ist-in-die korrekte Inhalati- nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
i i i isen—Die Ver- | stellt und daher fir eine differenzierte Versorgung
sicherte oder der Versicherte unterliegt einer regelméaRigen arztlichen | mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
Kontrolle. ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern stirkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationsbezogene Versorgung.
Der gestrichene Satz bezieht sich auf VII. Anforde-
rungen an die zusitzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen und wird
daher aus den Indikationen gestrichen.

87. | Produktart: 14.24.01.2 | Beschreibung Die Indikation der gelisteten Produkte beziehen sich
Vernebler fiir spezielle | Vernebler fiir spezielle Medikamente dieser Produktart sind Memb- eindeutig auf jeweils ein spezielles Medikament. Eine
Medikamente ran-, Diisen- oder Ultraschallvernebler mit besonderen Konstrukti- Vermeidung der Kontamination der Umgebung ist

onsmerkmalen, die z—B-ein besonders-homogenes-odereinspezielles | nicht Zweckbestimmung der Produkte.
-auf das zu applizierende Medikament abgestimmtes Teilchenspekt-
rum erzeugen und-foder—eine Kontamination-derUmgebung-und-Me-
88. Indikation Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher

Funktionell I keurelle Schidi o

an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
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Zur Applikation von speziellen Medikamenten in die unteren Atem- tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
wege mit nur fur diese Medikamentenapplikation zugelassenen Inha- | kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
lationsgerdten, z. B. bei pulmonaler Hypertonie, Infektionen der ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
Lunge) nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fiir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern stirkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationsbezogene Versorgung.
89. | Produktart: 14.24.01.3 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Programmierbare, ne- Das Gerat vernebelt inhalationsgetriggert, d. h. es wird nur dann das rung.
benluftgesteuerte Ver- | Medikament abgegeben, wenn die Versicherte oder der Versicherte
nebler einatmet. Die Steuerung erfolgt dabei vollautomatisch tber die Eina-
tembemihungen der Versicherten oder des Versicherten. Es-wird-so—
90. Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-

Zur Applikation von Medikamenten bei Lungenerkrankungen (z. B.

chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Muko-
viszidose, Emphysem, Bronchiektase, Lungenfibrose, Lungenmykose)

7 likati Medil ’

-insbesondere bei besonderen Applikationsanforderungen wie z. B.
hoher/exakter Dosierung oder geringer Inhalationszeit

oder

rung.
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—-Zur-Applikation-von-Medikamenten; wenn die Versicherte oder der
Versicherte den Umgang mit herkdmmlichen Inhalationsgerdten nicht
sicher beherrscht
91. | Produktart: 14.24.01.4 | Beschreibung Zur besseren Begriffsbestimmung werden die ver-
Vernebler zur Anwen- Vernebler zur Anwendung bei Tracheostoma dieser Produktart sind schiedenen Bauarten ergdnzt.
dung bei Tracheostoma | druckluftgetriebene Diusenvernebler und Ultraschallvernebler.
92. Es ist zu beachten, dass die Wirkstoffe von Medikamenten durch Ult- Im Sinne der Vereinheitlichung wird auch in dieser
raschallschwingungen beeintrachtigt werden kénnen. Produktart dieser Hinweis ergdnzt.
93. Indikation Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
i an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern starkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationsbezogene Versorgung.
94. | Produktart: 14.24.01.5 | Beschreibung Druckluftbetriebene Produkte gibt es in der Pro-

Vernebler zur Anwen-
dung mit Beatmungs-
gerdten

Die Gerdte vernebeln mit Ultraschall—druckluftgetriebene Vernebler
ind hi il . _dasieei stzlichan Luf :
das-Beatmungssystem-teiten-. Die Beatmung der Versicherten oder

des Versicherten bzw. Beatmungsparameter dirfen-werden durch den
Vernebler nicht beeinflusst-werden. Das Geradt kann auch nach Ab-
schalten im Beatmungskreislauf verbleiben.

duktart nicht. Daher ist der Satz nicht erforderlich.
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95. Indikation Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
i an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fiir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern stirkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationsbezogene Versorgung.
96. - Zur Applikation von MedikamentenAnrhalatienstésungen wahrend Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
der aullerklinischen Beatmung bei Lungenerkrankungen rung.
97. | Produktart: 4.24.02.0 Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Vernebler fiir obere Bie-Vernebler fir die oberen Atemwege dieser Produktart erzeugen rung.
Atemwege Medikamenten -Aerosole fiir die oberen Atemwege kann-auf unter-
schiedliche Weise-erfoelgen:
98. Es ist zu beachten, dass die Wirkstoffe von Medikamenten durch Ult- Im Sinne der Vereinheitlichung wird auch in dieser
raschallschwingungen beeintrachtigt werden kdnnen. Produktart dieser Hinweis erganzt.
99. | Produktart: 14.24.03.1 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-

Kammersysteme / Spa-
cer

-Personen-Versicherte, die die erforderliche Koordinierung zwischen
Wirkstofffreisetzung aus einem treibgasgetriebenen Dosieraerosol
und der Inspiration nicht beherrschen (z. B. Kinder), werden so in die
Lage versetzt, das Arzneimittel inhalieren zu kénnen. Vorschaltkam-
mer und Dosieraerosol missen aufeinander abgestimmt sein.

rung.
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100. Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
Zur inhalativen Medikamentenapplikation bei Lungenerkrankungen (z. | rung.
B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Asthma bronchiale, Mu-
koviszidose)
- Bei bei unzureichender Inhalationstechnik bei Nutzung eines Dosie-
raerosols
101. Das verordnete Produkt muss laut Fachinformation des Medikaments Der Satz wurde gestrichen, da er nicht der Produkt-
fiir dessen Applikation geeignet sein. Die-\Versicherte-oder-derVersi—- | beschreibung dient, sondern eine Anweisung fiir die
cherte bzw.die Hilfs—/Pflegeperson-ist-in-die korrekte Inhalations— Leistungserbringer darstellt.
weisen—und-Ddie Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer re-
gelmalRigen arztlichen Kontrolle.
102.| Produktart: 14.24.04.2 | Beschreibung Der Lieferumfang fiir Druckgassysteme richtet sich
Druckgasfiilleinheiten Im-Lieferumfang-der-Abfilleinheit befinden-sich-zwei-Druckflaschen; an die Herstellervorgaben oder alternativ an die me-
mit integrierter Sauer- | sedass—jederzeiteineFlasche gefiltund-eine Flasche genutzt-werden | dizinische Notwendigkeit. Wesentlich ist immer,
stoffquelle kann. Der Lieferumfang der Abfilleinheit muss entsprechend der me- | dass eine Ersatzflasche im Lieferumfang enthalten
dizinischen Erfordernisse mindestens eine Ersatzflasche beinhalten. ist.
103. Die Fullstationen werden stationdr genutzt, und kénnen aufgrund ih- | Auf Vorschlag von SPECTARIS wurde diese sachge-

res Gewichtes und ihrer GroRe nur eingeschrankt transportiert wer-
den. Die abgefllten Flascheneinheiten sind mobil nutzbar. Im Hin-
blick auf die mégliche Enthahmemenge bzw. Mobilitdt ist zu berlick-

sichtigen, dass die Sauerstoffkomprimierung bzw. der Flaschendruck

in der Regel geringer ist als bei reinen Druckgasflaschen.

rechte Ergdanzung vorgenommen.
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104.| Indikation Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauer- "Unter Langzeit-Sauerstofftherapie (long-term
stofftherapie bei behandlungsbediirftiger chronischer Hypoxdmie - oxygen therapy = LTOT) wird die Applikation von
mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend der aulerhdus- | Sauerstoff fir > 15 Stunden/Tag fiir chronisch hy-
lichen Mobilitat. poxdamische Patienten mit unterschiedlichen Grun-
hidigung-de : /stems—mi andlungsbed CHefe z derkrankungen verstanden. "
tungsinduzierter Hypoxamie (pa02 < 55-mmHg-bzw.7;3 - kPa) mit 020-0021_S2k_Langzeit_Sauerstofftherapie_2020-
dem-Nachweis einer verbesserten Belastbarkeit unter Sauerstoffat- 08.pdf (awmf.org)
muRg
Die Nennung von Blutgaswerten nebst Grenzwerten
wird gestrichen, da diese nicht der aktuellen Leitlinie
aufgefihrt werden
105.| Produktart: 14.24.04.9 | Beschreibung Siehe 14.24.04.2 (Nr. 98)
Druckgasfiilleinheiten Im-Lieferumfang-der-Abfiilleinheit befinden-sich-zwei-Druckflaschen;
mit externer Sauer- sodassjederzeiteine Flasche gefullt und-eine Flasche genutzt werden
stoffquelle kann-—Der Lieferumfang der Abfiilleinheit muss entsprechend der
medizinischen Erfordernisse mindestens eine Ersatzflasche beinhalten
106. Die Fullstationen werden stationdr genutzt, und kénnen aufgrund ih- | Siehe 14.24.04.2 (Nr. 99)
res Gewichtes und ihrer GroRe nur eingeschrankt transportiert wer-
den. Die abgefillten Flascheneinheiten sind mobil nutzbar. Im Hin-
blick auf die mégliche Entnahmemenge bzw. Mobilitdt ist zu beriick-
sichtigen, dass die Sauerstoffkomprimierung bzw. der Flaschendruck
in der Regel geringer ist als bei reinen Druckgasflaschen.
107.| Produktart: 14.24.05.0 Der Satz ist nicht erforderlich, da dies immer im Ein-

Druckminderer fiir
Druckgasflaschen mit
festem Flow

Beschreibung

zelfall zu priifen ist.
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108. Indikation Die Indikation wird an die Leitlinie zur Langzeits-
aeli auerstofftherapie und damit an die aktuellen medi-
zinischen Erkenntnisse angepasst. Vergl. auch Pro-
duktuntergruppe 14.24.04. (Nr. 100)
zung-von-Druckgasflaschen-und zur
Zur genauen Dosierung des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-
Flows bei Indikation zur Versorgung mit einer Sauerstoff-Druckgas-
flasche im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei behand-
lungsbediirftiger Hypoxdmie — mindestens 15 h / Tag - wahrend der
aulerhauslichen Mobilitat.
, wenn eine aulerhausliche Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B.
bei Arzt-/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rah-
men der Grundbediirfnisse des tdglichen Lebens)
109.| Produktart: 14.24.05.1 | Beschreibung Auf die Aussage zur Indikation kann an dieser Stelle
Sauerstoffbehdltersys- Stationdre Sauerstoffbehaltersysteme dieser Produktart enthalten ca. | verzichtet werden.
teme (Fliissiggas), sta- | 10 | bis 50 | tiefkalten, medizinischen Fllissigsauerstoff in thermisch
tiondr isolierten Tanks und dienen als Vorratsbehdlter firdie-Durehfthrung
der-hauslichentangzeitsaverstofftherapie-und zum Befiillen von mo-
bilen/tragbaren Sauerstoffbehdltersystemen
110. Indikation Die Indikation wird an die Leitlinie zur Langzeits-

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauer-

stofftherapie bei behandlungsbediirftiger Hypoxdamie - mindestens 15

auerstofftherapie und damit an die aktuellen medi-
zinischen Erkenntnisse angepasst. Vergl. auch Pro-
duktuntergruppe 14.24.04. (Nr. 100)

Seite 112 von 202




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

h / Tag - in der Hauslichkeit. Schadigung des Atmungssystems mit

behandlungsbedirftiger chronischer Hypoxamie.

111.

Produktart: 14.24.05.2
Sauerstoffbehdltersys-
teme (Fliissiggas), mo-
bil/tragbar

Indikation
Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauer-

stofftherapie bei behandlungsbediirftiger Hypoxdamie - mindestens 15

h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend der auRerhauslichen Mobilitat.

Die Indikation wird an die Leitlinie zur Langzeits-
auerstofftherapie und damit an die aktuellen medi-
zinischen Erkenntnisse angepasst. Vergl. auch Pro-
duktuntergruppe 14.24.04. (Nr. 100)
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N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
Der Satz wird gestrichen, da dies immer im Einzelfall
zu priifen ist.
112.| 14.24.05.3 Druckmin- | Beschreibung Der Satz wird gestrichen, da dies immer im Einzelfall
derer fir Druckgasfla- | Esseltejeweils-gepriftwerdenob-firdie Langzeitsauerstoffthera— | zu prifen ist.
schen mit einstellbarem | pie-der-Einsatz-von-Sauerstoffsparsystemen;-Sauerstoffkonzentrato—
Flow ren, Sauerstoffgeneratoren-oder Fillsystemen méglich-ist.
113. Die Indikation wird an die Leitlinie zur Langzeits-

auerstofftherapie und damit an die aktuellen medi-
zinischen Erkenntnisse angepasst. Vergl. auch Pro-
duktuntergruppe 14.24.04. (Nr. 100)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

_ 7ur Ermbatict . Rerhiuslichen Mobilititdurch die t
zuhg-von-Druckgasflaschen-und-zur-genauen Dosierung des erforder-

lichen (verordneten) Sauerstoff-Flows bei Versorgung mit einer Sauer-

stoff-Druckgasflasche zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer Langzeit-

Sauerstofftherapie bei behandlungsbedirftiger Hypoxdmie — mindes-
tens 15 h / Tag,

Die Versicl lar der Versicl b die Hilfs—_ /P :
o die | \ I las Cors : ican_Die Varsicl

lar der Versicl I . LmaRi srzthic] K
trolle:

114.

Produktart: 14.24.05.4
Sauerstoffsparsysteme
mit Uberwachungsein-
richtung

Indikation

Bei arf licher Tl e it S e

Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff bei Versorgung mit einer
Sauerstoffdruckgasflasche oder Fliissigsauerstoffsystem zur Sauer-
stoffgabe_im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei behand-

lungsbedirftiger Hypoxdamie — mindestens 15 h / Tag - in der Haus-

lichkeit, wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfdhigkeit) nachgewiesen ist

Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden im Sinne einer bedarfsgerechten
Versorgung an der Leitlinie zu Langzeit-Sauer-
stofftherapie ausgerichtet.

Die Demandfahigkeit ist Voraussetzung zur Nutzung
dieser Versorgung.

115.

Produktart: 14.24.05.5
Sauerstoffsparsysteme
ohne Uberwachungs-
einrichtung

Indikation
Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff bei Versorgung mit einer

Sauerstoffdruckgasflasche oder Flissigsauerstoffsystem zur Sauer-

Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)
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N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
stoffgabe im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei behand-
lungsbediirftiger Hypoxdmie — mindestens 15 h / Tag - in der Haus-
lichkeit, wahrend der aulerhduslichen Mobilitat.
- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfdhigkeit) nachgewiesen ist
116.| Produktart: 14.24.05.6 | Beschreibung Vgl. 14.24.05.1 (Nr. 105)
Sauerstoffbehaltersys— | Stationdre Sauerstoffbehdaltersysteme dieser Produktart enthalten ca.
teme (Fliissiggas) mit 10 | bis 50 | tiefkalten, medizinischen Flissigsauerstoff in thermisch
integriertem Sauer- isolierten Tanks und dienen als Vorratsbehilter fir-die Durchfihrung
stoffsparsystem, stati- | der-hauslichentangzeitsaverstofftherapie-und zum Befiillen von mo-
ondr bilen/tragbaren Sauerstoffbehdltersystemen.
117. Indikation Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)

Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff im Rahmen einer Lang-
zeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbediirftiger Hypoxdmie -
mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

und

lar der Versicl I . LaRi <rthic] K
trolle:

118.

Produktart: 14.24.05.7
Sauerstoffsparsysteme
mit integriertem
Druckminderer flr
Druckgasflaschen mit
Uberwachungseinrich-
tung

Indikation
Zur atemgetriggerten Abgabe und Dosierung von Sauerstoff bei Ver-
sorgung mit einer Sauerstoffdruckgasflasche oder Fliissigsauer—

stoffsystem zur Sauerstoff-gabe im Rahmen einer Langzeit-Sauer-
stofftherapie bei behandlungsbe-durftiger Hypoxdmie - mindestens
15 h / Tag ~-wdahrend der auRerhauslichen Mobilitat.

Bei erforderlicher Tl e it S r

Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)
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A VLR Bl e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AR LS EN WG] AL e
- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfidhigkeit) nachgewiesen ist

119.| Produktart: 14.24.05.8 | Indikation Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)

Sauerstoffsparsysteme
mit integriertem
Druckminderer fir
Druckgasflaschen ohne
Uberwachungseinrich-
tung

Zur atemgetriggerten Abgabe von Sauerstoff und genauen Dosierung

des erforderlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows bei Versorgung mit
einer Sauerstoff-Druckgasflasche zur Sauerstoffgabe im Rahmen einer

Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbedirftiger Hypoxdamie —
mindestens 15 h / Tag - wahrend der auRerhauslichen Mobilitét.

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

- Zur Ermoglichung einer auRerhauslichen Mobilitat durch die Nut-

zung von Druckgasflaschen mit Sauerstoffsparsystem, wenn im Ein-

zelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffsparsystems durch

Testatmung nachgewiesen ist, und zur genauen Dosierung des erfor—

derlichen (verordneten) Sauerstoff-Flows, wenn eine aulerhausliche

Mobilitat sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-/Therapeutenbe-

suchen, zur Erhaltung der Mobilitat im Rahmen der Grundbedirfnisse

des tdglichen Lebens)
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N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
Die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs—/Pflegeperson-ist Der Satz wurde in die Definitionen unter Punkt
in-diekorrekte-Anwendung-des-Gerdteseinzuweisen—Die-Versicherte | ,Sauerstofftherapiegerate” verschoben.

lar der Versicl I . LR < ertlict K
iretles
120.| Produktart: 14.24.05.9 | Indikation Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)

Sauerstoffbehaltersys-
teme (Fliissiggas) mit
integriertem Sauer-
stoffsparsystem, mo-
bil /tragbar

Zur atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer

Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbedirftiger Hypoxdamie -

mindestens 15 h / Tag - wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfahigkeit) nachgewiesen ist

und

¥ Ry . oniren.S e
121 e euckaastlase) ler Druckeastilleinheit nick
: I chond i

- Zur Langzeitsauerstofftherapie (02-Gabe = 16 Stunden/Tag)
und/oder Ermdéglichung einer auRerhduslichen Mobilitdt, wenn eine
auBerhausliche Mobilitdt sichergestellt werden muss (z. B. bei Arzt-
/Therapeutenbesuchen, zur Erhaltung der Mobilitdt im Rahmen der
Grundbediirfnisse des taglichen Lebens)

Die Versicl lar der Versicl bz die Hilfs— /P :
o die korrekte A I los Cors : ican_Die Varsicl

lor dar \Versicl ki . ik < rztlic] K
eetle

121.

Produktart: 14.24.06.0
Sauerstoffkonzentrato-
ren, stationar, netzab-
hangig

Indikation

Zur Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer Langzeit-Sauer-
stofftherapie bei behandlungsbediirftiger Hypoxdmie — mindestens 15
h / Tag - in der Hauslichkeit.

Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)
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trote:
122.| Produktart: 14.24.06.1 | Indikation Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)

Tragbare Sauerstoff-
konzentratoren mit De-
mandflow

Zur atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer

Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbediirftiger chronischer
Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend
der auRerhauslichen Mobilitat.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfdhigkeit) nachgewiesen ist
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A VLR Bl e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AR LS EN WG] AL e
| lar Versicl ki . Ik srztlict K
trole.
123.| 14.24.06.2 Tragbare Indikation Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)

Sauerstoffkonzentrato-
ren mit Demandflow
und kontinuierlichem
Flow

Zur kontinuierlichen und atemgetriggerten Verabreichung von Sauer-
stoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungs-
bediirftiger chronischer Hypoxdmie - mindestens 15 h / Tag - in der
Hauslichkeit, wahrend der auRerhduslichen Mobilitat.

Seite 123 von 202
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Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-

systems durch Testatmung (die Demandfdhigkeit) nachgewiesen ist

lar der Versicl I . e srthic] K
trolle:

124.

Produktart: 14.24.06.3
Mobile Sauerstoffkon-
zentratoren mit De-
mandflow

Indikation

Zur atemgetriggerten Verabreichung von Sauerstoff im Rahmen einer
Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungsbedirftiger chronischer
Hypoxdmie — mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit, wahrend
der aulerhéauslichen Mobilitat.

Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems durch Testatmung (die Demandfdhigkeit) nachgewiesen ist
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

125.

Produktart: 14.24.06.4
Mobile Sauerstoffkon-
zentratoren mit De-
mandflow und kontinu-
ierlichem Flow

Indikation

Zur kontinuierlichen und atemgetriggerten Verabreichung von Sauer—
stoff im Rahmen einer Langzeit-Sauerstofftherapie bei behandlungs-
bediirftiger Hypoxdmie — mindestens 15 h / Tag - in der Hauslichkeit,

wahrend der auRerhduslichen Mobilitit. wenn-eineaulerhausliche

Mebilititsichergestelttwerden-muss{(z—B—bei-Arzt—Therapeutenbe—

Vgl. 14.24.05.4 (Nr. 110)

Diese Passage wurde gestrichen, da die RegelmaRig-
keit keine Rolle spielt und die Mobilitdt auch fir
sonst nicht mobile Versicherte erforderlich ist, zum
Beispiel fiir Arztbesuche.

Seite 126 von 202




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

- Wenn im Einzelfall die erfolgreiche Nutzung eines Sauerstoffspar-
systems (die Demandfihigkeit) durch Testatmung nachgewiesen ist

Die Versi lar der Varsicl b die Lilfs_/pf ,
o die | \ I las Cors : ican_Die Varsicl

lor der Versi I . LraRi srthic] K
trolle:

126.

Produktart: 14.24.07.0
Hilfsmittel zur Ohrbe-
laftung

Indikation

Cchidi las Mittalol

- Zur Verbesserung der Mittelohrbellftung tber die Ohrtrompete
(Tuba eustachii) bei Erwachsenen und Kindern ab 3 Jahren, bei z—B-
zum Beispiel serdser Otitis media, chronisch seromukodser Otitis me-
dia

Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fiir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern stirkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationshezogene Versorgung.
Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
rung.

127.

Beschreibung

PEP-Mundsysteme dieser Produktart sind einfache mechanische Hilfs-

mittel, mit welchen wahrend der Ausatmung tiber den Mund (die Nase
ird i d R_in der R . iallon K] bl ;

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
rung. Die Nennung der Nasenklemme wird gestri-
chen, da diese mittlerweile in der Versorgung nicht
mebhr {blich ist.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

128.

Produktart: 14.24.08.0
PEP-Mundsysteme

Indikation

chidi las A i« Verind lar Sel
I lissit mit Sel :

Zur Sekretmobilisation bei Verdnderungen der Sekretmenge und/oder
—qualitat mit Sekretretention bei Erkrankungen der unteren Atemwege
(z. B. chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten, Bronchiektasen, Mu-
koviszidose)

Zur Ver! lar 2 lurch Sel bilisation, meist-al

Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fiir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Es erfolgt hier eine Neuausrichtung
an der Zweckbestimmung Sekretmobilisierung. Der
als Ziel der Behandlung formulierte Satz wird gestri-
chen, da er nicht im engeren Sinne eine Indikation
darstellt.

129.

Produktart: 14.24.08.1
PEP-Maskensysteme

Indikation

Cchidi las A i« Verind lar Sel
: lisit mit Sel :

Zur Sekretmobilisation bei Verdnderungen der Sekretmenge und/oder
—-qualitdt mit Sekretretention bei Erkrankungen der unteren Atemwege
(z. B. chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten, Bronchiektasen, Mu-

koviszidose)

Zur Verl -y urch Sekretmobilisation, meistal

inzuno zu MaRnahmen de ie(Krankenavmn

Vgl. 14.24.08.0 (Nr. 124)
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. Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9

Nr. Thema oder Bezug

130.| Produktart: 14.24.08.3 | Beschreibung
In-/Exsufflatoren

131. Indikation Vgl. 14.24.08.0 (Nr. 124)
Schidi las A i \erind lar Sel
menge-undioder—gualititmitSekretretention Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Zur Sekretmobilisation und Sekretelimination bei maRig bis voll aus- rung.

gepragter Einschrankung der Hustenfunktion (Hustenspitzenstol, z
B- zum Beispiel bei neurologischen/neuromuskuldren Erkrankungen

mit Funktionsstorung/Insuffizienz der Atemmuskulatur der Thorax-
wand/des Zwerchfells)

- Wenn andere MaRnahmen und / oder andere Hilfsmittel zur Sekret-
[6sung/-elimination unzweckmaRig bzw. unwirksam sind

_ ZurSel lisati | Sl lirinati

Die Geriteeinstellung ist von der Arztin oder vom Arzt vorzunehmen
und die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson
ist unter arztlicher Aufsicht in die korrekte Anwendung des Gerates
einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in einer Rehabilitationsein-
richtung). Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regel-
mé&Rigen drztlichen Kontrolle mit u.a. Uberpriifung der Therapiepara-

meter.

132.| Produktart: 14.24.08.4 | Indikation Vgl. 14.24.08.0 (Nr. 124)

Abklopf- und Vibrati- Selhidicumoders timmnoesstane ale Mesiodoraonn clos Dolican
onsgerdte fiir thorakale | menge-und/feder—qualitit-mitSekretretention

Anwendung
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. Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9

Nr. Thema oder Bezug

Zur Sekretmobilisation bei Veranderungen der Sekretmenge und/oder

-qualitdat mit Sekretretention bei Erkrankungen der unteren Atemwege

(z—B- zum Beispiel chronisch obstruktiven Lungenkrankheiten, Bron-
chiektasen, Mukoviszidose)

- Wenn andere MaRnahmen oder andere Hilfsmittel zur Sekretlo-
sung/-elimination unzweckmaRig bzw. unwirksam sind

Die Geriteeinstellung ist von der Arztin oder vom Arzt vorzunehmen
und die Versicherte oder der Versicherte bzw. die Hilfs-/Pflegeperson
ist unter arztlicher Aufsicht in die korrekte Anwendung des Gerdtes
einzuweisen (meist im Krankenhaus oder in einer Rehabilitationsein-
richtung). Die Versicherte oder der Versicherte unterliegt einer regel-
maRigen drztlichen Kontrolle mit u.a. Uberpriifung der Therapiepara-
meter.

133.| Produktart: 14.24.09.0 | Beschreibung Beatmungsgerdte zur aulerklinischen nicht invasiven Die redaktionellen Anderungen dienen der Prézisie-
- Beatmungsgerate mit | intermittierenden;-haustchen-Beatmung dieser Produktart Giberneh- rung.
offenem Atemsystem men bzw. unterstiitzen regelmaligfirbestimmte Zeitenintermittie-
zur nichinvasiven An- rend (z—B—nachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der Versicherten o-
wendung der des Versichertenganz-edertelweise. Die Beatmung-erfolgtassis—
. lio il lar Versicl . lio B
ine)-oder Niert(dieB i bt d
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
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Anmerkungen und Begriindungen

: bt crals Maske Ei all hulte P
fiir die Gers I . : o

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druckdberdruck, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-

ten (die oder der Uiber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die nichtinvasive Beatmung erfolgt in der

Regel Uber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem {Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirations6ffnung zur Eliminierung der

Kohlendioxid-Rickatmung lber einen kontinuierlichen positiven Ge-

rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter
{z—B—FreguenzVelumen;Zeitvelumen)-kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdande (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.
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. Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9

Nr. Thema oder Bezug

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauer-

stoffanschlusssystemen sfeehen—ﬁ&pdeﬂ—F&H—qur—Ve#ugmqg—dass—ane

Saue%s%eﬁf—the%apeuﬂseh—ne%weﬂérg—rs%ynd bei medizinischem Erfor-

dernis moglich.

Die Gerdte sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

134.| Produktart: 14.24.09.1 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Beatmungsgerate mit Beatmungsgerdte zur aulberklinischen nicht invasiven;-hauslichen- Be- | rung.

offenem Atemsystem atmung tibernehmen bzw. unterstiitzen regehmalig-fir-bestimmte
zur nichtinvasiven An- | Zeitenintermittierend (z-—B—nachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

wendung mit integrier— | Versicherten oder des Versichertenganz-ederteiweise. Bie Beatmung
tem Akku e i i i i i

Das Beatmungsgerit erzeugt einen positiven DruckUberdruek, durch

den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uiber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die nichtinvasive Beatmung erfolgt in der

Regel Uiber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Gerdte verfiigen iber ein offenes Atemsystem {Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._.Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirationsoffnung zur Eliminierung der
Kohlendioxid-Rickatmung lber einen kontinuierlichen positiven Ge-
rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter
{z—B-—Freguenz;Velumen;~Zeitvelumen)-kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Die Beatmungsgerite verfiigen Uber einen integrierten, d. h. gerateei-
genen eingebauten Akku bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form
von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen

dig-istsind bei medizinischem Erfordernis moglich.

Die Gerdte sind ggf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu .
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

135.| Produktart: 14.24.09.2 | Beschreibung Beatmungsgerate zur aullerklinischen nichtinvasiven Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-

- Beatmungsgerdte mit | und invasiven ;-hauslichen-Beatmung libernehmen bzw. unterstiitzen | rung.

offenem Atemsystem regelmalig-fir-bestimmte Zeitenintermittierend (z—B-—nachtsbis 16 h

zur invasiven und / Tag) die Atemarbeit der Versicherten oder des Versichertenganrzo—

nichtinvasiven Anwen- | derteilweise. Die Beatmung-erfolgtassistiert(die Versicherte oder-der
dung . . ) . . .

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druckdberdruck, durch

den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv Uber eine
Trachealkaniile oder nichtinvasiv in der Regel iber eine konfektio-
nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem {Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirationsoffnung zur Eliminierung der

Kohlendioxid-Rickatmung lber einen kontinuierlichen positiven Ge-

rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter

{z-B-Freguenz;Volumen,Zeitvolumen)-kdnnen am Gerat individuell
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu .
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauer-

stoffanschlusssystemen s!eeheﬂ—ﬁ&r—deﬂ—FacH—zw—Ve#uguﬁg—éass—eme

Sauemeﬁf—theapeuﬂ&eh—nefeweﬂd@—rs%smd bei medizinischem Erfor-

dernis moglich.

Die Gerite sind ggf. fiur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

136.| Produktart: 14.24.09.3 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
- Beatmungsgerate mit | Beatmungsgerdte zur aulerklinischen nichtinvasiven und invasiven; rung.

offenem Atemsystem hauslichen- Beatmung tibernehmen bzw. unterstiitzen regelmalig-fir
zur invasiven und bestimmteZeitenintermittierend (z—B-—rachtsbis 16 h / Tag) die Ate-
nichtinvasiven Anwen- | marbeit der Versicherten oder des Versichertenganz-eder-teHweise.

dung mit integriertem Die Beatmung-erfolgtassistiert{die Versicherte-oder-derVersicherte
Akku . . . . .
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Beatmungsgerit erzeugt einen positiven DruckUberdruck, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uiber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv Gber eine
Trachealkaniile oder nichtinvasiv in der Regel liber eine konfektio—-
nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem {Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirations6ffnung zur Eliminierung der

Kohlendioxid-Rickatmung lber einen kontinuierlichen positiven Ge-

rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter
{z—B—FreguenzVelumenZeitvolumen)-kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdande (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen

durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Die Beatmungsgerite verfiigen Uber einen integrierten, d. h. gerateei-
genen eingebauten Akku bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen
ine Anreict A LofEritS e iccl
dig-istsind bei medizinischem Erfordernis moglich.
Die Gerate sind ggf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.
137.| Produktarten Indikation Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
14.24.09.0 - seigr mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
14.24.09.3 kungen gekiirzt.

Zur aulerklinischen +thauslichen intermittierenden nicht invasiven Be-

atmung mit einem inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) bis
30 hPa bei behandlungsbediirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer

Insuffizienzbei zum Beispiel Storungen des Atemzentrums, heuro-
muskuldrer Erkrankungen oder Schiadigungen der Lunge.und-Sicher—
stellung-der-Atmungsfunktion

Die Informationen zur Versorgung wurden in die
Definition der Produktgruppe verschoben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

138.

Produktart: 14.24.12.2
Beatmungsgerate fiir
zur lebenserhaltenden
nichtinvasiven und in-
vasiven Beatmung mit
Einschlauchsystem und

Beschreibung

Beatmungsgerdte zur dauernden; lebenserhaltenden (Beatmungsdauer
> 16 h / Taqg) hauslichen nichtinvasiven und invasiven Beatmung Be-
handlung dieser Produktart ibernehmen bzw. unterstiitzen die Atem-
arbeit der Versicherten oder des Versicherten vellstiandig bis zu 24 h

am Tag. Die-Beatmung-erfolgtkontrolliert (die Beatmungsmaschine

Der Textabschnitt wurde redaktionell Giberarbeitet
und hinsichtlich der Beatmungsdauer konkretisiert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

offenem/geschlosse-
nem Atemsystem

Das Beatmungsgerat erzeugt einen Uberdruck positiven Druck, durch

den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und eire-Maske-odereine
Frachealkaniile-Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine
verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird. Die Be-
atmung erfolgt liber ein Einschlauchsystem, nichtinvasiv in der Regel
tber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske oder in-
vasiv lUber eine Trachealkanule (Tracheostoma).

Die Geréte verfugen Uber ein offenes Leckagesystem oder geschlosse-

nes Atemsystem (Ventilsystem), d. h. die Ausatmung wird durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Beatmungsform und wichtige verschiedene Beatmungsparameter
{z—B—FreguenzVolumen;~Zeitvelumen) kdnnen am GBeatmungsgerat
individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden
gemessen und angezeigt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten ge-
fahrdende unginstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungs-
druck) werden durch die entsprechenden akustischen und/oder opti-
schen Alarmsignale gemeldet.

Zusatzausstattungen in Form von Atemgasbefeuchtersystemen bzw.

Sauerstoffanschlusssystemen stehenfir-denFallzurVerfigung,-dass

aYla¥a' ak a N Aftoam a¥Yala alne Anre aV¥a na—ge Aftem

igist-sind bei medizinischem

Erfordernis moglich.

Die Gerdte sind ggf. fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

139.

Produktart: 14.24.12.3
Beatmungsgerate fiir
zur lebenserhaltenden
nichtinvasiven und in-
vasiven Beatmung mit
Einschlauchsys-
tem/Zweischlauchsys-
tem und offenem/ge-
schlossenem System

Beschreibung
Beatmungsgerate zur dadvernden-lebenserhaltenden (Beatmungsdauer

> 16 h / Taqg) hauslichen-Behandlung nichtinvasiven und invasiven

Beatmung dieser Produktart ilbernehmen bzw. unterstiitzen die Ate-

marbeit der Versicherten oder des Versicherten bis zu 24 h am Tag

Das Beatmungsgerit erzeugt einen positiven Druck Uberdruek, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uiber ein Schlauchsystem und eine Maske-odereine

Der Textabschnitt wurde redaktionell tiberarbeitet
und hinsichtlich der Beatmungsdauer konkretisiert.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Frachealkanite-Beatmungs-Interface mit der Beatmungsmaschine

verbunden ist) gedehnt werden und Atemluft verabreicht wird. Die Be-

atmung erfolgt liber ein Ein- oder Doppelschlauchsystem, nichtinvasiv
in der Regel Uber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungs-
maske oder invasiv liber eine Trachealkaniile (Tracheostoma).

Die Geréte verfugen Uber ein offenes Leckagesystem oder geschlosse-

nes Atemsystem (Ventilsystem), d. h. die Ausatmung wird durch die
Beatmungsmaschine kontrolliert.

Die Gerate sind ggf. fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.
Die Beatmungsform und wichtige verschiedene Beatmungsparameter

{z—B—Freguenz;VolumenZeitvolumen) kdnnen am Beatmungsgerat

individuell eingestellt werden. Einige Beatmungsparameter werden

gemessen und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten ge-
fahrdende unginstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungs-
druck) werden durch die entsprechenden akustischen und/oder opti-

schen Alarmsignale gemeldet.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Zusatzausstattungen in Form von Atemgasbefeuchtersystemen bzw.
Sauerstoffanschlusssystemen sind bei medizinischem Erfordernis
maoglich.
I ciir den Fall Verfi _d ine Befeuc] lap A
luft oder aineAnreict lor Atermhufe mits e ¢ iccl
o ist.

Basierend auf dem Grundgerat sind durch verschiedenartiges Zubehor
und durch verschiedene Ausstattungsoptionen zahlreiche Systemkon-
figurationen realisierbar.

Bei einer lebenserhaltender lebenserhaltenden Beatmung (Beatmungs—

dauer > 16 h / Tag) muss seHlte-im-Hinblick-auf netwendige Reini-
gungen-Wartungen-und-Kontrollen-odereinenDefektstets ein zwei-

tes baugleiches (typgleiches) Beatmungsgerdt in der Hauslichkeit der

Versicherten oder des Versicherten zur Verfiigung stehen. verhanden

Die Gerdate sind ggf. fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

140.

Produktuntergruppen
14.24.12.2 und
14.24.12.3

Indikation

chid las /

Zur aulerklinischen lebenserhaltenden (Beatmungsdauer > 16 h /

Tag) nichtinvasiven und invasiven Beatmung

Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

mit bei behandlungsbediirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer In-
suffizienz bei z:B- zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums{z—B-

Die Informationen zur Versorgung wurden in die
Definition der Produktgruppe verschoben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Versicl lor der Versick baw_die Hilfs—/pfl ,
i die ] : I los Ceri , icen_Die Versicl

lar der Versicl I . LR srrtlichank
et o ne e dar Pos i ncs s s e e

141.

Produktart: 14.24.13.0
Beatmungsgerate mit
offenem Atemsystem
zur nicht invasiven Be-
atmung

Beschreibung

Beatmungsgerdte zur aulerklinischen irtermittierendenhauslichen
Beatmung libernehmen bzw. unterstiitzen regehnaRig-fiirbestimmte
Zeitepintermittierend (z—B—nachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

Versicherten oder des Versichertengahz-oderteilweise. Die-Beatmung

erfolgtassistiert (die- Versicherte-oder-der Versicherte triggert die Be—

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druckdberdruck, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die nichtinvasive Beatmung erfolgt in der

Regel Uiber eine konfektionierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerdte verfiigen ilber ein offenes Atemsystem {Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._.Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirationsoffnung zur Eliminierung der

Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Kohlendioxid-Rickatmung tiber einen kontinuierlichen positiven Ge-

rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter
{z—B—FreguenzVelumenZeitvolumen)-konnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauer-

stoffanschlusssystemen s!eeheﬂ—ﬁweleﬂ—FacH—zu#Ve#b@uﬁg—éa&s—eme

Saue#s{eﬁ—the%&peuﬂseh—nefeweﬁd@—rs{smd bei medizinischem Erfor-

dernis moglich.

Die Gerite sind ggf. fiur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

142.

Produktart: 14.24.13.1
Beatmungsgerite mit
offenem Atemsystem
zur invasiven und nicht
invasiven Anwendung

Beschreibung
Beatmungsgerdte zur aulerklinischen intermittierendenhauslichen

Beatmung libernehmen bzw. unterstiitzen regehniRig-fir-bestimmte
Zeitenintermittierend (z—B-—nachtshis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

Versicherten oder des Versichertenganzedertelweise. Bie Beatmung

Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druckdberdruck, durch

den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv Gber eine
Trachealkaniile oder nichtinvasiv in der Regel iliber eine konfektio-
nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen Uber ein offenes Atemsystem {Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirations6ffnung zur Eliminierung der

Kohlendioxid-Rickatmung lber einen kontinuierlichen positiven Ge-

rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter

{z-B-Freguenz;Veolumen;Zeitvolumen)-kdnnen am Gerat individuell

eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fur die Versicherte oder den Versicherten un-
ginstige Betriebszustidnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauer-

stoffanschlusssystemen steheﬂ—ﬁu%eleﬂ—FaH—zu{—\k#bwrg—dass—eme

Saue%s{eﬁ—the%&peuﬂseh—netweﬂd@—rstsmd bei medizinischem Erfor-

dernis moglich.

Die Gerite sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

143.

Produktart: 14.24.13.2
Beatmungsgerate mit
offenem Atemsystem
zur invasiven und nicht
invasiven Anwendung
mit integriertem Akku

Beschreibung
Beatmungsgerate zur aullerklinischen intermittierendenhduslichen

Beatmung libernehmen bzw. unterstiitzen regelmalig-firbestimmte
Zeitepintermittierend (z—B—nachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

Versicherten oder des Versichertengahz-oderteiweise. Die-Beatmung

Das Beatmungsgerit erzeugt einen positiven DruckUberdruek, durch

den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der liber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv liber eine

Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Trachealkaniile oder nichtinvasiv in der Regel iiber eine konfektio-

nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerdte verfiigen lber ein offenes Atemsystem {(Leckagesystem), d.
h. die Ausatmung wird nicht durch die Beatmungsmaschine kontrol-
liert._.Es handelt sich um eine Leckagesystem (offenes Schlauchsystem)

mit einer versichertennahen Expirations6ffnung zur Eliminierung der

Kohlendioxid-Rickatmung lber einen kontinuierlichen positiven Ge-

rateflow.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter
{z—B-FreguenzVelumenZeitvolumen)-kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Die Beatmungsgerite verfiigen Uber einen integrierten, d. h. gerateei-
genen eingebauten Akku bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form
von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen

dig-istsind bei medizinischem Erfordernis moglich.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu , Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Die Gerdte sind ggf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.
144.| Produktart: 14.24.13.3 | Beschreibung Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-

Beatmungsgerate mit
geschlossenem
Atemsystem und inte-
griertem Akku

Beatmungsgerdte zur aulerklinischen intermittierenden;-hauslichen

Beatmung Ubernehmen bzw. unterstiitzen regetmabig-firbestimmte
Zeitenintermittierend (z—B-—rachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

Versicherten oder des Versichertengahz-oderteilweise. Die-Beatmung

erfolgtassistiert (die- Versicherte oder der Versicherte triggert die Be—

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druckdberdruck, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv tiber eine

Trachealkanile oder nichtinvasiv in der Regel iUber eine konfektio-

nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerdte verfiigen lber ein geschlossenes Atemsystem (Ventilsys-
tem), d. h. die Ausatmung wird durch die Beatmungsmaschine kon-
trolliert.

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter

{z-B-Freguenz;Volumen,Zeitvolumen)-kdnnen am Gerat individuell

mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uber einen integrierten, d. h. geriteei-
genen eingebauten Akku bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form
von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen

dig-istsind bei medizinischem Erfordernis mdglich.

Die Gerite sind ggf. fiur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

145.

Produktart: 14.24.13.4
- Beatmungsgerdte mit
offenem und geschlos-
senem Atemsystem zur
invasiven und nicht in-
vasiven Anwendung

Beschreibung

Beatmungsgerdte zur aulerklinischen intermittierenden-hauslichen

Beatmung Ubernehmen bzw. unterstitzen regetmalig-firbestimmte
Zeitenintermittierend (z-—B-nachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

Versicherten oder des Versichertenganz-edertelweise. Bie Beatmung

erfolgtassistiert (die- Versicherte-oder-der Versicherte triggert-die Be—

Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Das Beatmungsgerit erzeugt einen positiven DruckUberdruck, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uiber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv Gber eine
Trachealkaniile oder nichtinvasiv in der Regel liber eine konfektio-
nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerate verfligen tber ein offenes (Leckagesystem) und geschlos-
senes Atemsystem (Ventilsystem).

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter
{z—B—FreguenzVelumenZeitvolumen)-kdnnen am Gerat individuell
eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen

durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Zusatzausstattungen in Form von Anfeuchtersystemen bzw. Sauer-

stoffanschlusssystemen &Eehen—ﬁ&r—deq—F&H—z&r—Ve#ugwqg—dass—ane

Befe a 'a Atam ode aina Anrai a Atem

Saue%s%eﬁf—the#&peu—&seh—ne@wend&g—ksfmnd bei medizinischem Erfor-

dernis moglich.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu , Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Die Gerdte sind ggf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.
146.| Produktart: 14.24.13.5 | Beschreibung Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-

Beatmungsgerate mit
offenem und geschlos-
senem Atemsystem zur
invasiven und nichtin-
vasiven Anwendung mit
integriertem Akku

Beatmungsgerdte zur aulerklinischen intermittierendenhauslichen

Beatmung Ubernehmen bzw. unterstiitzen regetmabig-firbestimmte
Zeitenintermittierend (z—B-—rachtsbis 16 h / Tag) die Atemarbeit der

Versicherten oder des Versichertengahz-oderteilweise. Die-Beatmung

erfolgtassistiert (die Versicherte-oder-der Versicherte triggert die Be—

Das Beatmungsgerat erzeugt einen positiven Druckdberdruck, durch
den die Lunge und der Brustkorb der Versicherten oder des Versicher-
ten (die oder der Uber ein Schlauchsystem und Beatmungsinterface
eine-Maske mit der Maschine verbunden ist) gedehnt werden und
Atemluft verabreicht wird. Die Beatmung erfolgt invasiv Uber eine
Trachealkaniile oder nichtinvasiv in der Regel iber eine konfektio-
nierte oder individuelle Beatmungsmaske.

Die Gerdte verfiigen iber ein offenes (Leckagesystem) und geschlos-
senes Atemsystem (Ventilsystem).

Die Beatmungsform und verschiedene wichtige-Beatmungsparameter

{(z-B-Freguenz;Volumen;Zeitvolumen)-konnen am Gerat individuell

eingestellt werden. Einige der-Beatmungsparameter werden gemessen
und angezeigt.

mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.

Seite 152 von 202




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Geratestorungen und fir die Versicherte oder den Versicherten un-

glinstige Betriebszustdnde (z. B. zu hoher Beatmungsdruck) kénnen
durch verschiedene akustische oder optische Alarmsignale gemeldet
werden.

Die Beatmungsgerate verfiigen Uber einen integrierten, d. h. gerateei-
genen eingebauten Akku bzw. Batterie. Zusatzausstattungen in Form
von Anfeuchtersystemen bzw. Sauerstoffanschlusssystemen stehen

dig-istsind bei medizinischem Erfordernis mdglich.

Die Gerite sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Die Angaben des Herstellers sind zu beachten.

147.

Produktuntergruppen
14.24.13.0 -
14.24.13.5

Indikation

Im Sinne der Pragnanz wird der erste Absatz zusam-
mengefasst und um die genannten Beispielerkran-
kungen gekiirzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Zur auBerklinischen thauslichen intermittierenden nichtinvasiven Be-
atmung mit einem inspiratorisch positivem Beatmungsdruck (IPAP) >
30 hPa bei behandlungsbediirftiger hyperkapnischer, ventilatorischer
Insuffizienzbei zum Beispiel Stérungen des Atemzentrums, neuro-
muskuldrer Erkrankungen oder Schadigungen der Lunge.und-Sicher—

Die Informationen zur Versorgung wurden in die
Definition der Produktgruppe verschoben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

148.

Produktart: 14.24.16.0
Konfektionierte Nasen-
masken ohne integrier-
tes Abstromsystem

Beschreibung

Nasenmasken dieser Produktart umschlieBRen mit ihrem Maskenkissen
die Nase. Sie sind oft zusatzlich mit einer gepolsterten Stirnstiitze
versehen, die die Position der Maske stabilisieren soll. Nasenmasken
weisen gegeniiber Nasen-Mundmasken oder Ganzgesichtsmasken
eine geringere GroRe und ein kleineres Totraumvolumen auf. Die
Moglichkeit Sekret abzuhusten, zu sprechen und ggf: gegebenenfalls
zu essen oder zu trinken bleiben fir die Versicherte oder den Versi-
cherten erhalten. Fir-deren-Anwendung-ist jedoch-die Kooperation
der-Versicherten-oder-desVersicherten-notwendig:- Mogliche Mundle-

ckagen bei héheren Inspirationsdriicken oder wahrend des Schlafens
fihren zum Entweichen der Luft Giber den Mund, gegebenenfalls bis
ggf: hin zur vélligen Ineffektivitat der Beatmung bzw. Druckunterstiit-
zung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen sind

sie regelmiRig auszutauschen getauscht werden{(ca—einmaljihrlich).

Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem

abhangig von der Dauer der Beatmung/Druckunterstitzung und von

der SchweiRsekretion der Haut unrd-ven-derPflege-derMaske.

Dieser Textabschnitt beinhaltet allgemeine Informa-
tionen Gber Masken und wurde daher in die Defini-
tion der Produktgruppe verschoben.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
rung.

Der Satz wurde gestrichen, da diesbeziiglich immer
die Herstellerangaben maRgeblich sind.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Die Masken selten sind nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln
zu behandeln t+werden, welche die vom jeweiligen Hersteller empfoh-
len / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da
ansonsten die Oberflichen angegriffen und auch Hautreizungen ver-
ursacht werden kénnen. Dieser Hinweis ist flir diese Produkte nicht erforder-
lich und wurde daher gestrichen.
Copesesignes
149, Indikationen Es erfolgte eine Prazisierung der Indikation, die im-
Schidigung-des-Atmungssystems mer an die Versorgung mit einem Beatmungsgerat

Bei Versorgung mit dem entsprechenden - im Einzelprodukt - be-
nannten Beatmungsgerat zur auBerklinischen Beatmung bei mit be-
handlungsbediirftiger, hyperkapnischer, ventilatorischer Insuffizienz
bei zum Beispiel Stdrungen des Atemzentrums, neuromuskuldren Er—
krankungen oder Schdadigungen der Lunge.

gekoppelt ist. Zur Vereinheitlichung wurde die For-
mulierung an die Indikation der librigen Beatmungs-
gerdte angeglichen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

150.

Produktart: 14.24.16.1
Konfektionierte Nasen-

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Mundmasken ohne in-
tegriertes Abstromsys-
tem

N e Versic! lor den Versi : i
. lichte Stll den. Die Mas| I
o il Rindern_Kopfhaul 4 am Kenf fixiart

Nasen-Mundmasken (auch Full-Face-Masken genannt) dieser Pro-
duktart umschlieRen Nase und Mund und ermdglichen die Beatmung
bzw. Druckunterstiitzung wahlweise liber die Nase und insbesondere
auch lber den Mund. Gegenliber Nasenmasken weisen sie einen ho-
heren Totraum auf und decken einen groReren Bereich des Gesichts-
feldes ab, verhindern jedoch durch Mundatmung auftretende Lecka-
gen, da dieser mit abgedeckt wird.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen sind
sie regelmaRig auszutauschen getauscht-werden{ca—einmaljdhrlich).
Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem
abhangig von der Dauer der Beatmung/Druckunterstiitzung, von der
Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske.

Die Masken selten-sind nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln
zu behandeln behandeltwerdenwelche die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt
sind, da ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizun-
gen verursacht werden kdénnen.

Die Produkte sind_nicht fir den Wiederei beiwei Versicl
tep-geelghet
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

151.

Produktart: 14.24.16.2
Konfektionierte Nasen-
masken mit integrier-
tem Abstromsystem

Beschreibung

Nasenmasken dieser Produktart umschlieRen mit ihrem Maskenkissen

die Nase. Sie sind oft zusatzlich mit einer gepolsterten Stirnstiitze
versehen, die die Position der Maske stabilisieren soll. Nasenmasken
weisen gegeniiber Nasen-Mundmasken oder Ganzgesichtsmasken
eine geringere GroRe und ein kleineres Totraumvolumen auf. Die
Moglichkeiten Sekret abzuhusten, zu sprechen und ggf- gegebenen-
falls zu essen oder zu trinken bleiben fiir die Versicherten oder den
Versicherten erhalten-

wendig- Mogliche Mundleckagen bei hoheren Inspirationsdriicken o-
der wahrend des Schlafens fiihren zum Entweichen der Luft tGiber den

Mund, gegebenenfalls. bis hin bis-ggf—hin zur vélligen-Ineffektivitat
der Beatmung bzw. Druckunterstiitzung.

Nasenmasken dieser Produktart verfiigen liber ein Abstromsystem in
Form einer Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendi-
oxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen-sind

sie regelmaRig auszutauschen ausgetauschtwerden{ca—einmatjdhr—

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

tieh): Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter ande-
rem abhdngig von der Dauer der Beatmung/Druckunterstiitzung, von
der Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske.

Die Masken selten sind nur mit Desinfektions- oder Lésungsmitteln
zu behandeln behandeltwerden, welche die vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt
sind, da ansonsten die Oberflichen angegriffen und auch Hautreizun-
gen verursacht werden kénnen.

Copeseslgnes

152.

Produktart: 14.24.16.3
Konfektionierte Nasen-
spitzenmasken mit in-
tegriertem Ab-
strémsystem

Beschreibung

Nasenspitzenmasken (Nasenpolstermasken) dieser Produktart sind
Sonderformen der Nasenmasken. Sie verfligen tiber zwei olivenfér-
mige Luftausldsse, die unmittelbar in die Nasengange miinden, die
Polster liegen direkt an der AuBRenseite der Nasenéffnungen an und
weisen dementsprechend eine lediglich geringe Auflageflache auf. Die
Luft wird direkt iber die Luftausldsse der Maske in die Nase geleitet.
Das Sichtfeld der Versicherten oder des Versicherten wird durch die
Maske nicht bzw. kaum beeintrachtigt.

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Nasenspitzenmasken dieser Produktart verfligen tber ein Ab-
stromsystem in Form einer Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils
zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen-sind

sie regelmaRig auszutauschen ausgetauscht-werden-{ca—einmaljahr-

lich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske unter ande-
rem abhdngig von der Dauer der Atemunterstiitzung, von der
Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
selten sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln behandelt
werden zu behandeln, welche die vom jeweiligen Hersteller empfohlen
/ freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da an-
sonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verur-

sacht werden kdnnen.

Copeseslgnas

153.

Produktart: 14.24.16.4
Konfektionierte Na-
senkaniilen mit inte-
griertem Abstromsys-
tem

Beschreibung

Nasenkaniilen mit integriertem Abstromsystem dieser Produktart sind
nasal applizierbare Masken, die von ihrem Aufbau her sogenannten

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)

Seite 161 von 202




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Sauerstoffbrillen dhneln. Sie bestehen aus weichen, auswechselbaren
Nasenstiicken mit Atemdurchlass, die mit einem Schlauch verbunden
sind. Mittels einer Kopfhalterung werden die Schlauchenden am Hals
entlang auf die Brust gefiihrt und laufen in einem Y-Adapter zusam-

men, der mit dem Atemschlauch des Therapiegerates verbunden wird.

Durch die Auswahl verschiedener Nasenstlicke ist die Anpassung des
Produktes moglich, um eine gute Abdichtung im Bereich der Nasenlo-
cher zu erzielen.

Nasenkaniilen dieser Produktart verfiigen liber ein Abstromsystem in
Form einer Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendi-
oxid-Auswaschung.

Da die Kantilen nur eine begrenzte Lebensdauer haben, missen-sind

sie regelmiRig ausgetauscht-werden auszutauschen {ca—einmaljahr-

lich): Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Kaniile unter ande-

rem abhdngig von der Dauer der Atemunterstiitzung, von der
Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Kaniile. Die Kanii-
len selten-sind nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln behan-
deltwerden zu behandeln, weleche-die vom jeweiligen Hersteller emp-
fohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind,
da ansonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen
verursacht werden kénnen.

Die Produkte sind_nicht fir den Wiederei beiwei Versicl
tep-geeignet
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

154.

Produktart: 14.24.16.5
Konfektionierte Mund-
masken mit integrier-
tem Abstromsystem

Beschreibung

Mundmasken dieser Produktart umschlieRen den Mund und ermogli-
chen eine Beatmung bzw. Druckunterstitzung daher ausschlieRlich
uber den Mund. Gegeniliber Nasen-Mundmasken weisen sie einen
niedrigeren Totraum auf. Sie werden verwendet, wenn zum Beispiel
eine Atmung durch die Nase aufgrund von Verletzungen, operativen
Eingriffen oder Fehlbildungen nicht moéglich ist.

Mundmasken dieser Produktart verfiigen tUber ein Abstromsystem in
Form einer Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils zur Kohlendi-

oxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen sind

sie regelmiRig ausgetauscht-werden auszutauschen {ca—einmaljahr-

tieh). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhangig
unter anderem von der Dauer der Atemunterstiitzung, von der

Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
sollten sind nur mit Desinfektions- oder Losungsmitteln behandelt
werden zu behandeln, welehe die vom jeweiligen Hersteller empfohlen

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
/ freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da an-
sonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verur-
sacht werden koénnen.
Die_Produktesind_nicht_fir-den Wiederei beiwei Varci
tengeeighet:
155.| Produktart: 14.24.16.6 | Beschreibung Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)

Konfektionierte Nasen-
Mundmasken mit inte-
griertem Abstromsys-
tem

Nasen-Mundmasken (Full-Face-Masken) dieser Produktart umschlie-

Ren Nase und Mund und erméglichen die Beatmung bzw. Druckunter-
stlitzung wahlweise Uber die Nase und insbesondere auch ulber den
Mund. Gegenliber Nasenmasken weisen sie einen hdheren Totraum
auf und decken einen groReren Bereich des Gesichtsfeldes ab, verhin-
dern jedoch durch Mundatmung auftretende Leckagen, da der Mund
mit abgedeckt wird.

Nasen-Mundmasken dieser Produktart verfiigen liber ein Abstromsys-
tem in Form einer Auslass6ffnung bzw. eines Auslassventils zur Koh-
lendioxid-Auswaschung.

Seite 164 von 202




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen sind
sie regelmaRig ausgetauscht-werden auszutauschen {ca—einmaljdhr—
lieh). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhidngig
unter anderem von der Dauer der Atemunterstiitzung, von der
SchweiRsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
solten sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln behandelt
werden zu behandeln, welche die vom jeweiligen Hersteller empfohlen
/ freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da an-
sonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verur-
sacht werden kodnnen.

Copeseslgnes

156.

Produktart: 14.24.16.7
Konfektionierte Ganz-
gesichtsmasken ohne
integriertes Abstrom-
ventil

Beschreibung

Ganzgesichtsmasken (Vollgesichtsmasken, Total Face Mask) dieser
Produktart umschlieRen das gesamte Gesicht der Versicherten oder
des Versicherten. Der transparente Maskenkorper Gberdeckt Nase,
Mund und Augen und liegt mit seiner umlaufenden Dichtlippe auf
dem Gesicht der Versicherten oder des Versicherten auf. Die Masken
weisen i—&R- in der Regel eine gute Dichtigkeit auch bei héherem

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu .
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Beatmungsdruck auf und stellen eine Alternative dar, wenn Nasen-
masken bzw. Mund-Nasenmasken nicht verwendet werden kdnnen.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen sind
sie regelmaRig ausgetauscht-werden auszutauschen {ca—einmaljahr-
lieh). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhingig
unter anderem von der Dauer der Atemunterstlitzung, von der
Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
solten sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln behandelt
werden zu behandeln, welche die vom jeweiligen Hersteller empfohlen

/ freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da an-
sonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verur-
sacht werden kdnnen.

Copeseslgnas

157.| Produktart: 14.24.16.8 | Beschreibung Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
Konfektionierte Nasen- i i i 3 i
spitzenmasken ohne
integriertes Ab-
stromsystem

Nasenspitzenmasken (Nasenpolstermasken) dieser Produktart sind

Sonderformen der Nasenmasken, sie verfligen iber zwei olivenfor-
mige Luftausldsse, die unmittelbar in die Nasengdnge miinden. Die

Polster liegen direkt an der AuRenseite der Nasenéffnungen an und
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

weisen dementsprechend eine lediglich geringe Auflageflache auf. Die
Luft wird direkt Giber die Luftausldasse der Maske in die Nase geleitet.
Das Sichtfeld der Versicherten oder des Versicherten wird durch die
Maske nicht bzw. kaum beeintrachtigt.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen sind

sie regelmilRig ausgetauscht-werden auszutauschen {ca—einmaljahr-

lich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhingig
unter anderem von der Dauer der Atemunterstlitzung, von der

Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
solten sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln behandelt
werden zu behandeln, welche die vom jeweiligen Hersteller empfohlen
/ freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da an-
sonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verur-
sacht werden kdnnen.

Copeseslgnas

158.

Produktart: 14.24.16.9
Konfektionierte Ganz-
gesichtsmaske mit in-
tegriertem Abstrom-
ventil

Beschreibung

Ganzgesichtsmasken (Vollgesichtsmasken, Total Face Maske) dieser
Produktart umschlieRen das gesamte Gesicht der Versicherten oder

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

. Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9

Nr. Thema oder Bezug

des Versicherten. Der transparente Maskenkorper Giberdeckt Nase,
Mund und Augen und liegt mit seiner umlaufenden Dichtlippe auf
dem Gesicht der Versicherten oder des Versicherten auf. Die Masken
weisen i. d. R., auch bei hoherem Beatmungsdruck, eine gute Dichtig-
keit auf und stellen eine Alternative dar, wenn Nasenmasken bzw.
Mund-Nasenmasken nicht verwendet werden kénnen.

Ganzgesichtsmasken dieser Produktart verfligen tiber ein Ab-
stromsystem in Form einer Auslassoffnung bzw. eines Auslassventils
zur Kohlendioxid-Auswaschung.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen sind
sie regelmilRig ausgetauscht-werden auszutauschen {ca—einmaljahr-
lich). Im Einzelfall ist die Verwendungsdauer einer Maske abhingig
unter anderem von der Dauer der Atemunterstiitzung, von der
Schweilsekretion der Haut und von der Pflege der Maske. Die Masken
solten sind nur mit Desinfektions— oder Losungsmitteln behandelt
werden zu behandeln, welche die vom jeweiligen Hersteller empfohlen
/ freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, da an-
sonsten die Oberflachen angegriffen und auch Hautreizungen verur-
sacht werden kdnnen.

tep-geeignet

159.| Produktuntergruppen Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
14.24.16.0 - Heli ; :
14.24.16.2 und bei-schlafbezogenen-oderanderen-Atmungsstérungen

rung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

14.24.16.4 -
14.24.16.9

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Atemtherapiegerdt
Gerdt und Nase/Mund-der Versicherten oder des Versicherten mit Er-
moglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei

Versorgung mit einem Atemtherapiegeradt zur Behandlung schlafbe-
zogener Atmungsstdérungen der Produktgruppe 14

b) Als nasalerferaler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem
Beatmungsgerdt zur nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

lar nichtinvasiven B

160.

Produktart: 14.24.16.3
Konfektionierte Nasen-
spitzenmasken mit in-
tegriertem Ab-
stromsystem

Indikation

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerdt-Atemthera-
piegerdt und Nase/Mund der Versicherten oder des Versicherten mit
Ermoglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerdt zur Behandlung schlafbe-
zogener Atmungsstérungen der Produktgruppe 14

b)-Als nasaler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem Beat-

mungsgerat zur nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14Als

Wie in den anderen Produktarten der Produktunter-
gruppe 14.24.16 -Masken zur Adaption respiratori-
scher Systeme sind auch in dieser Produktart die
Masken sowohl fiir die Versorgung schlafbezogener
Atemstorungen als auch fir die Beatmung geeignet.
Die Indikationen wurden dementsprechend erwei-

tert.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
161.| Produktart: 14.24.17.4 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Atemgasbefeuchter Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um | rung.
zum Einsatz mit respi- | die Atemluft anzufeuchten und zu erwdarmen. Anfeuchter fiir respira-
ratorischen Systemen torische Systeme haben somit die Aufgabe Austrocknungserscheinun-

zur nicht invasiven An- | gen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder
wendung - Stand-a- des Versicherten vorzubeugen. Dazu-ist-esnotwendig-dem-Atemgas
lone-Gerite) eine-gewisse Flissigkeitsmenge zuzufihren:

Bie-Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter
mit dazugehorigem Schlauchsystem und einer regulierbaren Heizein-
richtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, so-
dass die kalte, nicht angefeuchtete Luft aus dem Therapiegerit ent-
weder durch das warme Wasser oder dariiber hinweg stromt und so
konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten
flihrende Schlauch wird dabei ggf- gegebenenfalls beheizt, damit die
Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwanden kondensiert. Es ist zu be-
achten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller
des Therapiegerates zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart sind Stand-alone-Gerate, sie
werden mit Beatmungsschlauchen mit dem respiratorischen System
verbunden und bei der Beatmung bzw. Druckunterstiitzung mittels
Maske eingesetzt.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
i i Gt Der Satz wird gestrichen, da die Herstellerangaben

riles- Wasser-ist-bei-Beachtung-der-hygienischenVorgaben-im-hiusl- grundsatzlich zu beachten sind.
Die GrundgerateGerdte sind ggf. fir den Wiedereinsatz bei weiteren Die Klarstellung erfolgt, da der Wiedereinsatz laut
Versicherten geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beach- | Herstellerangaben prinzipiell auf das Grundgerat
ten. begrenzt ist.

162. Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
Zur Befeuchtung des Atemgases bei Bei erforderlicher nichtinvasiver rung.
oder invasiver Beatmung und Austrocknung der Atemwege
—Zur-Befeuchtung-des-Atemgases

163.| Produktart: 14.24.17.5 | Beschreibung Vgl. 14.24.17.4 (Nr. 156)

Ansteckbarer Atemgas-
befeuchter zum Einsatz
mit respiratorischen
Systemen zur nicht in-
vasiven Anwendung

Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um
die Atemluft anzufeuchten und zu erwarmen. Anfeuchter fir respira-
torische Systeme haben somit die Aufgabe, Austrocknungserschei-
nungen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten
oder des Versicherten vorzubeugen. Bazu-ist-esnotwendig-dem

\ . . Elissiokei il _

Bie-Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter
und einer regulierbaren Heizeinrichtung. Sie werden in das Beat-
mungsschlauchsystem integriert, sodass die kalte, nicht angefeuch-
tete Luft aus dem Therapiegerit entweder durch das warme Wasser o-
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

der dariber hinweg stromt und so konditioniert wird. Der zu der Ver-
sicherten oder dem Versicherten fithrende Schlauch wird dabei ggf-
gegebenenfalls beheizt, damit die Feuchtigkeit nicht an den Schlauch-
wanden kondensiert. Es ist zu beachten, dass nur Befeuchter genutzt

werden, die durch den Hersteller des Therapiegerates zertifiziert wor-
den sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden direkt mit dem respira-
torischen System verbunden bzw. an dieses angesteckt und bei der
Druckunterstitzung bzw. Beatmung mittels Maske eingesetzt.

Die GrundgGerdte sind ggf. fir den Wiedereinsatz bei weiteren Versi-

cherten geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

164.

Indikation
Zur Befeuchtung des Atemgases bei Bei erforderlicher nichtinvasiver
oder invasiver Beatmung und Austrocknung der Atemwege

—ZuiPeferchivng-desAteragases

165.

Produktart: 14.24.17.6
Atemgasbefeuchter
zum Einsatz mit respi-
ratorischen Systemen

Beschreibung
Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um
die Atemluft anzufeuchten und zu erwdarmen. Anfeuchter fiir respira-

Vgl. 14.24.17.4 (Nr. 156)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

zur invasiven und
nichtinvasiven Anwen-
dung - Stand-alone-
Gerdte

torische Systeme haben somit die Aufgabe Austrocknungserscheinun-
gen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder
des Versicherten vorzubeugen. Bazu-ist-es-notwendig,-dem-Atemgas

. . Flissiakei il '

Bie-Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter
mit dazugehdrigem Schlauchsystem und einer regulierbaren Heizein-
richtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, so-
dass die kalte, nicht angefeuchtete Luft aus dem Therapiegerat ent-
weder durch das warme Wasser oder dariiber hinweg stromt und so
konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten
flihrende Schlauch wird dabei ggf: gegebenenfalls beheizt, damit die
Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwanden kondensiert. Es ist zu be-
achten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller
des Therapiegerates zertifiziert worden sind.

Atemgasbefeuchter dieser Produktart sind Stand-alone-Gerate, sie
werden mit Beatmungsschlauchen mit dem respiratorischen System
verbunden und bei der Beatmung bzw. Druckunterstitzung mittels
Maske eingesetzt.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die CrundgerdteGerate sind ggf. fliir den Wiedereinsatz bei weiteren
Versicherten geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beach-

fen.

166.

Indikation
Bei-Zur Befeuchtung des Atemgases bei erforderlicher nichtinvasiver
Beatmung und Austrocknung der Atemwege

—Zur-Befeuchtung-des-Atemgases

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
rung.

167.

Produktarten
14.24.17.4 -14.24.17.6

Beschreibung
Beheizte Atemgasbefeuchter dieser Produktart werden verwendet, um

die Atemluft anzufeuchten und zu erwarmen. Anfeuchter fir respira-
torische Systeme haben somit die Aufgabe Austrocknungserscheinun-
gen bei der Druckunterstiitzung bzw. Beatmung der Versicherten oder
des Versicherten vorzubeugen. Bazu-ist-es-notwendig,dem-Atemgas

. : Flissiakei il _

Bie-Warmluftanfeuchter bestehen aus einem Wasservorratsbehalter
mit dazugehdérigem Schlauchsystem und einer regulierbaren Heizein-
richtung. Sie werden in das Beatmungsschlauchsystem integriert, so-
dass die kalte, nicht angefeuchtete Luft aus dem Therapiegerat ent-
weder durch das warme Wasser oder dartiber hinweg stromt und so
konditioniert wird. Der zu der Versicherten oder dem Versicherten
flihrende Schlauch wird dabei ggf- gegebenenfalls beheizt, damit die
Feuchtigkeit nicht an den Schlauchwdnden kondensiert. Es ist zu be-
achten, dass nur Befeuchter genutzt werden, die durch den Hersteller

des Therapiegerates zertifiziert worden sind.

Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
rung.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
Atemgasbefeuchter dieser Produktart sind Stand-alone-Gerdte, sie
werden mit Beatmungsschlauchen mit dem respiratorischen System
verbunden und bei der Beatmung bzw. Druckunterstitzung mittels
Maske eingesetzt.

168. Die- Atemgasbefeu j z tHe Der Satz wird gestrichen, da grundsatzlich die Her-
riles-Wasser-ist-bei-Beachtung-der-hygienischenVorgaben-im-hausli- stellerangaben zu beriicksichtigen sind.

169. Die GrundgerateGerite sind ggf. fir den Wiedereinsatz bei weiteren Die Klarstellung erfolgt, da der Wiedereinsatz laut
Versicherten geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beach- | Herstellerangaben prinzipiell auf das Grundgerat
ten. begrenzt ist.

170. Indikation Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-
Bei-Zur Befeuchtung des Atemgases bei erforderlicher nichtinvasiver rung.

Beatmung und Austrocknung der Atemwege
—Zur-Befeuchtung-des-Atemgases
171.| Produktart: 14.24.19.0 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prizisie-

Individuell angefertigte
Masken fir respiratori-
sche Systeme

Masken dieser Produktart werden individuell nach Abdruck fiir die
Versicherte oder den Versicherten bzw—die Versicherte oderden\Ver—
sicherten hergestellt. Diese Masken haben vor allem den Vorteil eines

rung. Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

minimierten Totraums und einer optimierten Auflageflache auf dem
Gesicht.

Da die Masken nur eine begrenzte Lebensdauer haben, miissen-sind

sie regelmaRig ausgetauscht-werden auszutauschen. Im Einzelfall ist

die Verwendungsdauer einer Maske unter anderem abhdngig von der
Dauer der Beatmung und von der Schweilfsekretion der Haut, von Ge-

wichtszunahme oder -abnahme der Versicherten;kérperlichen-\Veran—

der-Maske. Die Haltbarkeit von individuell angefertigten Masken hangt
u.a. auch ab von den Belastungen, denen sie ausgesetzt sind. Zu be-
ricksichtigen ist, dass angepasste Masken oftmals auf eine dicke
Polsterung und Befestigungsteile aus Kunststoff verzichten kénnen,
sie haben deshalb eine deutlich hdhere Lebensdauer als industriell
vorgefertigte Masken. Die Masken sollten nur mit Desinfektions— oder
Losungsmitteln behandelt werden, welche vom jeweiligen Hersteller
empfohlen / freigegeben und in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt
sind, da ansonsten die Oberflichen angegriffen und auch Hautreizun-
gen verursacht werden kdnnen. Bie-Masken-soeltennicht-mitDesin—

tep-geelghet

172.

Indikation

Vgl. 14.24.16.0 (Nr. 143)
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu .
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

a) Zur Sicherstellung einer Verbindung zwischen Gerdt-Atemthera-
piegerdt und Nase/Mund der Versicherten oder des Versicherten mit

Ermdglichung der pneumatischen Schienung der oberen Luftwege bei
Versorgung mit einem Atemtherapiegerat zur Behandlung schlafbe-
zogener Atmungsstérungen der Produktgruppe 14

b) Als nasaler/oraler Beatmungszugang bei Versorgung mit einem
Beatmungsgerdt zur nichtinvasiven Beatmung der Produktgruppe 14

lar nichtinvasiven B

Wenn eine Versorgung mit konfektionierten Masken nicht moglich ist

173.| Produktart: 14.24.20.0 | Beschreibung Die redaktionellen Anderungen dienen der Prazisie-
CPAP-Gerite (ein CPAP-Systeme Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektri- rung.

Druckniveau) schen Grundgerat mit Kompressor/Gebldse, mit dem ein definierter,
konstanter Druck erzeugt wird;—und-ZubehérinForm-von-2z-—B8-
cherte-an-das-Grundgerdtangeschlossenwird. Der einstellbare, posi-

tive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im

Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die
Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert wird.
Dabei wird das Grundgeriat so gesteuert/geregelt, dass durch die At-
mung der Versicherten oder des Versicherten verursachte Rickwir-
kungen in Form von atemsynchronen Schwankungen des Beatmungs-

drucks nicht unzuldssig groR werden.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu , Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Da die €PAP-Gerate die ganze Nacht liber in Betrieb sind und in der
Nahe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-
sen sie entsprechend gerdauscharm sein.
Die Gerdte sind ggf. fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.
174, Die haufigste Therapieform fiir alle Schweregrade

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung
zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der
oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

der obstruktiven Schlafapnoe ist die nachtliche
Uberdruckatmung:
063-0011_S3_SBAS_2017-08_2_verla-
engert_und_Hinweis_Teil-Aktualisierung_2020-
07.pdf (awmf.org)

Die Graduierung wurde gestrichen, da es dafir in
der Leitlinie keine entsprechenden Hinweise gibt.

Die beiden Absadtze beinhalten Informationen zum
Versorgungsprozess und wurden daher in die Defi-
nition (Unterpunkt ,Atemtherapiegerate zur Behand-
lung schlafbezogene Atmungsstorungen®) verscho-
ben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Versicl lar der Versicl brw_die Hilfs—/pfl .
in die | : I s Cars . ican_Die Versicl
lar der Versicl l . lmaRi srrtlict K

175.

Produktart: 14.24.20.1
CPAP-Gerite (ein
Druckniveau) mit inte-
grierter Anfeuchtung

Beschreibung

CPAP-Systeme Gerdte dieser Produktart bestehen aus einem elektri-
schen Grundgerat mit Kompressor/Gebldse, mit dem ein definierter,
konstanter Druck erzeugt wird;—und-ZubehérinForm-von-2z-—B8-
chertean-das-Grundgerdtangeschlossen-wird. Der einstellbare, posi-
tive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen Schienung der im
Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die
Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert wird.
Dabei wird das Grundgeradt so gesteuert/geregelt, dass durch die At-
mung der Versicherten oder des Versicherten verursachte Riickwir-
kungen in Form von atemsynchronen Schwankungen des Beatmungs-
drucks nicht unzulassig groR werden.

Da die €CPAP-Gerate die ganze Nacht Uiber in Betrieb sind und in der
Nadhe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-
sen sie entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerate verfligen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur
Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerdte sind ggf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

176.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung
zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der
oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

Die haufigste Therapieform fir alle Schweregrade
der obstruktiven Schlafapnoe ist die nachtliche
Uberdruckatmung siehe
063-0011_S3_SBAS_2017-08_2_verla-

engert_und_Hinweis_Teil-Aktualisierung_2020-

07.pdf (awmf.org)

Eine Grundlage fir die Graduierung ergibt sich aus
der Leitlinie nicht. Es finden sich lediglich Hinweise
auf das Vorgehen bei unterschiedlichen AHI.

Die nachfolgenden Absatze beinhalten Informatio-
nen zum Versorgungsprozess und wurden daher in
die Definition (Unterpunkt ,Atemtherapiegerdte zur
Behandlung schlafbezogene Atmungsstérungen®)
verschoben.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

ler der Versicl I . LAk <rztlichen K

177.

Produktart: 14.24.21.0
Auto-CPAP-Gerite
(APAP-Gerate, (auto-
matisch anpassendes
Druckniveau)

Beschreibung

_ . _PAP-Systeme-Gerdte mitautematischerPruckanpassung—so—
genannteselbstadaptierende Systeme—dieser Produktart bestehen

aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Gebldse, mit dem
ein variabler Druck erzeugt wird;tnd-Zubehér-inForm-vonz—B-

! el | Masken. i e die Versict lar Versi
chertean-das-Grundgerdtangeschlossen-wird: Der automatisch vom
Gerat eingestellte positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen
Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,
wodurch die Haufigkeit und Dauer von nadchtlichen Apnoephasen re-
duziert wird. Der variable Druck ermdglicht eine Reduktion des The-
rapiedruckes ohne Beeintrdachtigung der Therapiequalitat.

Da die APAP-Gerdte die ganze Nacht Uiber in Betrieb sind und in der
Nahe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-
sen sie entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerate sind ggf. fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den CPAP-Geraten, die in dieser
Produktart gelistet sind.

178.

Indikation
Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung

zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der

oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Fortschreibungsentwurf in der F ng vom 15.10.202 .
Nr. Thema oder Bezug . ortschre bu" gse twu derFassung °_ : _0 0 3 Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

lie korrekte A I los C icon_Die Versicl

lor der Versicl : o srzelic)

trolle-mit Kontrolle der Therapieparameter:

179.| Produktart: 14.24.21.1 | Beschreibung Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Auto-CPAP-Gerite Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

(APAP-Gerdte (automa-
tisch anpassendes
Druckniveau) mit inte-
grierter Anfeuchtung

Auto-CPAP-Gerdte dieser Produktart -Systeme-mitautomatischer
Drvglomeosone —cooenonnie colbomdooriorande Coctomae - beste-

hen aus einem elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Gebldse, mit
dem ein variabler Druck erzeugt wird—und-ZubehérinForm-von-2z-—B8-
! <l | Masken. i e die Versict lar Versi
chertean-das-Grundgerdtangeschlossenwird. Der automatisch vom

Gerat eingestellte positive Druck wirkt im Sinne einer pneumatischen

Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,
wodurch die Haufigkeit und Dauer von nadchtlichen Apnoephasen re-
duziert wird. Der variable Druck ermdglicht eine Reduktion des The-
rapiedruckes ohne Beeintrdachtigung der Therapiequalitat.

Da die APAP-Gerdte die ganze Nacht Uiber in Betrieb sind und in der
Nahe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-
sen sie entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerate verfligen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur
Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerite sind ggf. fiur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

ausschlieRlich mit den Auto-CPAP-Geraten, die in
dieser Produktart gelistet sind.

180.

Indikation
Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung

zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der

oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

und

- Wenn eine-APAP-die-Behandlung mit einem Auto-CPAP-Gerdt ohne
Anfeuchtung wegen Austrocknung der Schleimhaute/Schleimhautirri-
tationen nicht moglich ist
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Versi lar dor. il brw_die Hilfs—/pfl .
in die | : I s Cars . ican_Die Versicl
lar der Versicl I . LR < ertlict K

181.

Produktart: 14.24.22.0
Bilevel-CPAP-Spezial-
gerate Geréate (zwei
Druckniveaus )

Beschreibung

CPAP-Spezialgerdte mit zwei-Druckniveaus Bilevel-CPAP-Geridte die-
ser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerdt mit Kom-
pressor/Gebldase, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (inspira-
torischer Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer
Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus einge-
stellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren),

orm-\on 2 Ateam a han a¥a BV, an he

schlessen-wird: Die einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne ei-
ner pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und
Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen
Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat liber die
Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten gesteuert/ge-
regelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.

Da die Bilevel-CPAP-Gerdte die ganze Nacht lber in Betrieb sind und
in der Ndhe des Bettes der Versicherte oder des Versicherten stehen,
mussen sie entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerdte ggf. sind fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignets Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den Bilevel-CPAP-Geraten, die in
dieser Produktart gelistet sind.

182.

Indikation

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung
zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der
oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

- Wenn die Behandlung mit einem CPAP- oder APAP-Gerat nicht mog-
lich ist
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

A VLR Bl e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AR LS EN WG] AL e
| Lo \Versi ki . Ik srztlict K
" it K e derT! . .
183.| Produktart: 14.24.22.1 | Beschreibung Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell

Bilevel-CPAP-Gerite
Spezialgerite (zwei
Druckniveaus) mit inte-
grierter Anfeuchtung

Eilevel-CPAP-SpezialgGeridte mitzwei-Bruckniveaus(Bievel-CPAP)
dieser Produktart bestehen aus einem elektrischen Grundgerat mit
Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der Einatmung (in-
spiratorischer Druck IPAP) und am Ende der Ausatmung (exspiratori-
scher Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus
eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfah-
ren),-sowie-Zubehor-in-Form-von-z.-B.-Atemschlauchen-und-Masken;
i lie die Versicl or der Versicl e C 3}
geschlossenwird. Die einstellbaren positiven Driicke wirken im Sinne
einer pneumatischen Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund-
und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit und Dauer von nacht-
lichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird das Grundgerat Gber
die Spontanatmung der Versicherten oder des Versicherten gesteu-
ert/geregelt, indem der Atemflow die Umschaltung triggert.

Da die Bilevel-CPAP-Gerdte die ganze Nacht lber in Betrieb sind und
in der Nahe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen,
miissen sie entsprechend gerduscharm sein.

Die Gerate verfligen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur
Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerate sind ggf. fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den Bilevel-CPAP-Geraten, die in
dieser Produktart gelistet sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

184.

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer niachtlichen Uberdruckatmung
zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der
oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

- Wenn die Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Gerét ohne inte-
grierte Anfeuchtung wegen Austrocknung der Schleimhaute /
Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Versi lar dor. il brw_die Hilfs—/pfl .
in die | : I les Cori . ican_Die Versicl
Lo der Versi L . LR < ertlict K

185.

Produktart: 14.24.23.0
Auto-Bilevel-CPAP-
Gerate-Spezialgerite
(automatisch anpas-
sende Druckniveaus )

Beschreibung

Auto-Bilevel-CPAP-Gerdte -Spezialgeratemitzwei-Druckniveaus
(Bilevel-CPAP)-und-automatischer-Druckanpassung dieser Produktart

bestehen aus einem elektrischen Grundgerdat mit Kompressor/Ge-

blase, mit dem am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck, IPAP)
und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck, EPAP) ein vari-
abler Druck auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus erzeugt
werden kann (autoadaptierendes, atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-
Verfahren) ; sowie Zubehér-in-Form-von-z. B.-Atemschlauchen-und
Masken. i e die Versict lor der Versi s Crund
geratangeschlossen-wird. Die automatisch vom Gerat individuell er-
mittelten positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen
Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,
wodurch die Haufigkeit und Dauer von nadchtlichen Apnoephasen re-
duziert wird. Dabei wird das Grundgerit lber die Spontanatmung der
Versicherten oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der
Atemflow die Umschaltung triggert. Der variable Druck erméglicht
eine Reduktion des Therapiedruckes ohne Beeintrachtigung der The-
rapiequalitat.

Da die €PAP-Gerate die ganze Nacht Uber in Betrieb sind und in der
Ndhe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, miis-
sen sie entsprechend gerduscharm sein.

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den Auto-Bilevel-CPAP-Geriten,
die in dieser Produktart gelistet sind.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

N e GEET (e (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) AT NN ERE HES e U
Die Gerate sind ggf. fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

186. Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung
zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der
oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

- Wenn die Behandlung mit-einem-CPAP—oder APAP-Gerdt bzw- die
Behandlung mit einem Bilevel-CPAP-Gerdt PAP-Spezialgerdt nicht

moglich ist
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

187.

Produktart: 14.24.23.1
Auto-Bilevel-CPAP-Ge-
rite -Spezialgerite
(automatisch anpas-
sende Druckniveaus)
mit integrierter An-
feuchtung

Beschreibung
Auto-Bilevel|-CPAP-Gerdte -Spezialgerdte-mitzwei-Druckniveaus
(Bilevel-CPAP)-und-automatischer-Druckanpassung dieser Produktart

bestehen aus einem elektrischen Grundgerdat mit Kompressor/Ge-
blase, mit dem am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP)
und am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) ein vari-
abler Druck auf zwei unterschiedliche positive Druckniveaus erzeugt
werden kann (autoadaptierendes, atemzuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-
Verfahren) ;sewie Zubehérin-Formvonz—B-Atemschlduchenund
Masken. i e die Versict lor der Versi s Crund
geratangeschlossen-wird.. Die automatisch vom Gerat individuell er-

mittelten positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen

Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,

wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen re-
duziert wird. Dabei wird das Grundgerit lber die Spontanatmung der
Versicherten oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der
Atemflow die Umschaltung triggert. Der variable Druck erméglicht
eine Reduktion des Therapiedruckes ohne Beeintrachtigung der The-
rapiequalitat.

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den Auto-Bilevel-CPAP-Geriten,
die in dieser Produktart gelistet sind.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023

Nr. Thema oder Bezu . Anmerkungen und Begriindungen
9 (Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert) 9 9 9
Da die €PAP-Gerdte die ganze Nacht Uiber in Betrieb sind und in der
Ndhe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-
sen sie entsprechend gerdauscharm sein.
Die Gerdte verfiigen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur
Anfeuchtung der Atemluft.
Die Gerite sind ggf. fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.
188. Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)

Indikation

Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung
zur Sicherung der Atmungsfunktion (pneumatische Schienung der
oberen Atemwege) wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe

Wenn-eine-Behandlung-mit-einem- Bilevel-CPAP-Gerdt (automatisch
anpassende Druckniveaus) ohne integrierte Anfeuchtung wegen Aus-
trocknung der Schleimhadute/Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Zur Sicl lap A ket cche Schi |
I shrend des Schlaf
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

189.

Produktart: 14.24.24.0
Zeitgesteuerte Bilevel-
CPAP-Geridte (ST-Funk-
tion, zwei Druckni-
veaus)
Konstruktionsmerk-
malschema

Beschreibung

Zelrgestenerie CRAR Coovialaariie ol el Dienelenivecue Bilevel-
CPAP-Gerdte dieser Produktart ST bestehen aus einem elektrischen
Grundgerat mit Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am Ende der
Einatmung (inspiratorischer Druck, IPAP) und am Ende der Ausatmung
(exspiratorischer Druck, EPAP) auf zwei unterschiedliche positive
Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes 2-Pegel-
CPAP-Verfahren) sowie Zubehérin-Form-von-z-B-Atemschliauchen
Grundgerdtangeschlossen-wird. Die einstellbaren positiven Driicke
wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im Schlaf er-
schlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die Haufigkeit

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den zeitgesteuerten Bilevel-CPAP-
Geraten, die in dieser Produktart gelistet sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

und Dauer von ndchtlichen Apnoephasen reduziert wird. Dabei wird
das Grundgerat Uber die Spontanatmung der Versicherten oder des

Versicherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die Umschal-

tung triggert. Unterbleiben aufgrund einer zentralen Schlafapnoe, d.
h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Einatembemiihungen,

Ubernimmt das Gerdt die Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem Beat-
mungsgerat (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die €EPAP-Gerdte die ganze Nacht Uiber in Betrieb sind und in der
Nahe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-
sen sie entsprechend gerdauscharm.

Die Gerdte sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

190.

Indikation

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung

mit einem zeitgesteuerten BiLevel-CPAP-Gerdt zur Sicherung der
Atmungsfunktion wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe
oder bei zentraler Schlafapnoe

i die ! I s Coari . ican_Die Versicl
lar der Versicl I . LaRi srztlichen i

191.

Produktart: 14.24.24.1
Zeitgesteuerte Bilevel-
CPAP-Gerdte -Spezial-
gerdte (ST-Funktion,

zwei Druckniveaus) mit

Beschreibung
Zeitgesteuerte Bilevel-CPAP-Spezialgerdte-Gerdte dieser Produktart

mitzwei-Druckniveaus(Bilevel-CPAP-ST) bestehen aus einem elektri-
schen Grundgerdt mit Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck am
Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und am Ende der

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieBlich mit den zeitgesteuerten Bilevel-CPAP-
Geraten, die in dieser Produktart gelistet sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

integrierter Anfeuch-
tung

Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei unterschiedliche
positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atemzuggesteuertes
2-Pegel-CPAP-Verfahren) ;sewie Zubehérin-Form-vonz—B-

! <l | Masken. i e die Versict lar Varsi
chertean-das-Grundgerdatangeschlossen-wird. Die einstellbaren posi-
tiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen Schienung der im
Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur, wodurch die
Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen reduziert wird.
Dabei wird das Grundgeradt Uber die Spontanatmung der Versicherten
oder des Versicherten gesteuert/geregelt, indem der Atemflow die
Umschaltung triggert. Unterbleiben aufgrund einer zentralen
Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden Atemantriebes, die Eina-
tembemihungen, ibernimmt das Gerdt die Atemtatigkeit, dhnlich wie
bei einem Beatmungsgeradt (zeitgesteuert, T-Steuerung).

Da die €EPAP-Gerdte die ganze Nacht Uiber in Betrieb sind und in der
Nahe des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, mis-

sen sie entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerate verfligen Uiber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur
Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerdte sind ggf. fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten

geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

192.

Indikation

Vgl. 14.24.20.0 (Nr. 170)
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

5 Schidi lar A funktion bei ler Schiaf

und

Bei medizinischem Erfordernis einer nichtlichen Uberdruckatmung
mit einem zeitgesteuerten BiLevel-CPAP-Geradt zur Sicherung der
Atmungsfunktion wahrend des Schlafes bei obstruktiver Schlafapnoe
oder bei zentraler Schlafapnoe

- Wenn die Behandlung mit einem eine zeitgesteuerten Bilevel-CPAP-

Gerat (ST-Funktion;—zwei-Druckniveaus) ohne Anfeuchtung wegen
Austrocknung der Schleimhdute/Schleimhautirritationen nicht moglich
ist
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
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193.| Produktart: 14.24.25.0 | Beschreibung Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell

Spezialgerdte zur The-
rapie schlafbezogener
Atmungsstérungen

Spezialgerite zurTherapie-derperiodischea-Atmung-und-bei-kardio-
respiratorischen-Erkrankungen-dieser Produktart bestehen aus einem

elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Gebldase, mit dem der Druck
am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und der Druck
am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei un-

terschiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atem-
zuggesteuertes 2- Pegel CPAP- Verfahren)—se\AHe—Zubehepm—Fe%m

baren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen

Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,

wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen re-
duziert wird. Dabei wird das Grundgerdt iber die Spontanatmung und

Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den Spezialgeradten, die in dieser
Produktart gelistet sind.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

einen speziellen Algorithmus gesteuert/geregelt. Unterbleiben auf-
grund einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden
Atemantriebes, die Einatembemihungen, Gbernimmt das Geradt die
Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem Beatmungsgerat (zeitgesteuert,
T-Steuerung).

Da die Gerdte die ganze Nacht tber in Betrieb sind und in der Ndhe
des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, miissen sie
entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerdte sind ggf. fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeighet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

194.

Indikation
Zur Sicherung der Atmungsfunktion wahrend des Schlafes

Funktionelle und strukturelle Schadigung der Atmungsfunktion bei

zentraler Schlafapnoe oder Cheyne-Stokes-Atmung mit/ohne Ob-
struktion der oberen Atemwege

Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern stirkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationsbezogene Versorgung.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

: s Corites istoi i i Schlaflal
forderlich-

Die Versi lor der Versich brw_die Hilfs—/Pfl )
i die ] : I los Ceri ) icen_Die Versicl
lor der Versi . . LR St K

Die nachfolgenden Absatze beinhalten Informatio-
nen zum Versorgungsprozess und wurden daher in
die Definition (Unterpunkt ,Atemtherapiegerate zur
Behandlung schlafbezogene Atmungsstérungen®)
verschoben.

195.

Produktart: 14.24.25.1
Spezialgerdte zur The-
rapie schlafbezogener
Atmungsstérungen, mit
integrierter Anfeuch-
tung

Beschreibung

Spezialgerite zurTherapie-derperiodischen-Atmung-und-kardio—re—
spiraterischerErkrankungen-dieser Produktart bestehen aus einem
elektrischen Grundgerat mit Kompressor/Gebldse, mit dem der Druck
am Ende der Einatmung (inspiratorischer Druck IPAP) und der Druck
am Ende der Ausatmung (exspiratorischer Druck EPAP) auf zwei un-
terschiedliche positive Druckniveaus eingestellt werden kann (atem-
zuggesteuertes 2-Pegel-CPAP-Verfahren) ;sowie ZubehorinForm

¥7a¥a R Atem Ha han a¥a V] an

der-Versicherte-an-das Grundgerdt-angeschlossen-wird. Die einstell-
baren positiven Driicke wirken im Sinne einer pneumatischen

Schienung der im Schlaf erschlafften Schlund- und Rachenmuskulatur,

wodurch die Haufigkeit und Dauer von nachtlichen Apnoephasen re-
duziert wird. Dabei wird das Grundgerit lber die Spontanatmung und
einen speziellen Algorithmus gesteuert/geregelt. Unterbleiben auf-
grund einer zentralen Schlafapnoe, d. h. wegen eines fehlenden
Atemantriebes, die Einatembemiihungen, Gbernimmt das Gerat die
Atemtatigkeit, dhnlich wie bei einem Beatmungsgerat (zeitgesteuert,
T-Steuerung).

Zur Konkretisierung wurde der Text redaktionell
Uberarbeitet. Die Beschreibung befasst sich nun
ausschlieRlich mit den Spezialgerdten, die in dieser
Produktart gelistet sind.

Seite 200 von 202




Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Da die Gerate die ganze Nacht tiber in Betrieb sind und in der Ndhe
des Bettes der Versicherten oder des Versicherten stehen, miissen sie
entsprechend gerdauscharm sein.

Die Gerdte verfiigen Uber einen integrierten Warmluftbefeuchter zur
Anfeuchtung der Atemluft.

Die Gerite sind ggf. fir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten
geeignet. Es sind die Angaben des Herstellers zu beachten.

196.

Indikation

Zur Sicherung der Atmungsfunktion wahrend des Schlafes Funktio—
nelleund-strukturelle Schadigung-der-Atmungsfunktion-bei zentraler
Schlafapnoe oder Cheyne-Stokes-Atmung mit/ohne Obstruktion der
oberen Atemwege

- Wenn eine Behandlung mit einem Spezialgerat zur Therapie schlaf-
bezogener Atmungsstorungen ohne Anfeuchtung wegen Austrock-

nung der Schleimhaute/Schleimhautirritationen nicht moglich ist

Die Indikationen dieser Produktart, die sich bisher
an der Internationalen Klassifikation der Funktions-
fahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF) orien-
tiert haben, werden beispielhaft auf typische Erkran-
kungen abgestellt. Diese Anderung erfolgt, da die
ICF auf physiologische und psychologische Funktio-
nen und Fahigkeiten bzw. deren Schadigungen ab-
stellt und daher fiir eine differenzierte Versorgung
mit diesen Produkten zur Krankenbehandlung weni-
ger geeignet ist. Die neue Ausrichtung an den
Krankheitsbildern stirkt demgegeniiber eine be-
darfsgerechte, indikationsbezogene Versorgung.

Die nachfolgenden Absatze beinhalten Informatio-
nen zum Versorgungsprozess und wurden daher in
die Definition (Unterpunkt ,Atemtherapiegerdte zur
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 15.10.2023
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind farblich markiert)

Anmerkungen und Begriindungen

Behandlung schlafbezogene Atmungsstérungen®)
verschoben.
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