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BVMed-Stellungnahme

zum Entwurf der
"Fortschreibung der Produktgruppe 12 - Tracheotomiehilfsmittel”

I.  Allgemeines

Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) hat am 31. Marz 2005 den Fortschrei-
bungsentwurf der Produktgruppe 12 "Hilfsmittel bei Tracheostoma" erhalten. Der BVMed nimmt
hierzu wie folgt Stellung:

Il. Nahere Ausfithrungen zum Inhalt des Entwurfs der Fort-
schreibung der Produktgruppe 12

Zu: Gliederung

Seite 12.24.05.
Die Produktuntergruppe lautet wie folgt:
12.24.05. Trachealkaniilen zur Beatmung, mit Manschette (Cuff)

- Trachealkaniile zur Beatmung ohne Innenkaniile, mit Manschette (Cuff) 0

[2RY

- Trachealkaniile zur Beatmung mit Innenkaniile, mit Manschette (Cuff)

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, die Produktgruppe wie folgt umzubenennen:

12.24.05. Trachealkanilen zur Beatmung und/oder zur Aspirationsprophylaxe,
mit Manschette (Cuff)

- Trachealkaniile zur Beatmung und/oder zur Aspirationsprophylaxe
ohne Innenkaniile, mit Manschette (Cuff) 0

- Trachealkanule zur Beatmung und/oder zur Aspirationsprophylaxe
mit Innenkaniile, mit Manschette (Cuff) 1

Begriindung:

Trachealkanulen mit Cuff finden nicht nur bei beatmeten Patienten Anwendung, sondern
auch bei Patienten mit erhohter Aspirationsgefahr, z. B. bei enteraler Erndhrung (z. B. Pa-
tienten mit apallischem Syndrom). Diese werden nicht zwangslaufig auch beatmet. Die
geplante Einteilung ware somit eine unzweckmaBige Einschrankung auf eine bestimmte

Patientengruppe.

Seite 1, 12.24.08.
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Die o. a. Gliederung lautet wie folgt:
12.24.08.0 nicht besetzt

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, die Gliederung wie folgt zu dndern:

12.24.08 Luftbefeuchter fiir Tracheotomierte

- Elektrische Atemluftbefeuchter fiir Tracheotomierte 0001- 0999
Begriindung:

Raumluftbefeuchter dienen primar dem Ausgleich einer Behinderung. Hiermit ist der Ver-
lust der natiirlichen Anfeuchtung der Atemluft bei Nasenatmung gemeint, die bei einer
Tracheotomie ausgeschaltet wird. Der Raumluftbefeuchter wird daher als Ersatz einer

verloren gegangenen Nasenfunktion eingesetzt und ist deshalb ein notwendiges Hilfsmit-
tel.

Seite 2, 12.99.99.0 - Abrechnungsposition zu Zubehor
Die o. a. Gliederung lautet wie folgt:
- Trachealkaniilenblirsten 0007
- Spritzen 0008
Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, die Trachealkanilenbiirsten und Spritzen in die Gruppe 12. 99. 99.1000-
1999 Verbrauchsmaterialien aufzunehmen.

Begriindung:

Trachealkaniilenbiirsten dienen der Reinigung der Kanilen von Sekret, Blut etc. Sie wer-
den i. d. R. nach Gebrauch ausgewaschen und nicht desinfiziert. Sie soliten aus hygieni-
schen Griinden nach einigen Tagen verworfen und durch eine neue Biirste ersetzt wer-
den.

Seite 2, 12.99.99.0 ~ Abrechnungsposition zu Zubehor

Die 0. a. Gliederung lautet wie folgt:

- Ldtzchen wieder verwendbar 0012
- Rollis 0013
- Schals 0014
- Tucher

Kommentar/Anmerkung:

Wir schlagen vor, die Schutzlatzchen, -rollis, -schals und -tiicher in der Produktuntergrup-
pe 12.24.07.xxx zu belassen.

Starkere Unterteilung nach Anzahl der Stofflagen ist unabdingbar. Besondere Ausstat-
tungsdetails mit funktionellem Charakter sind starker zu beriicksichtigen.

Begriindung:
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Die Anzahl der Stofflagen (3 - 12 Lagen) variiert um den Grad der Filter- und Anfeuch-
tungswirkung und ist an die jahreszeitlichen oder klimatischen Gegebenheiten anzupas-
sen.

Unterschiedliche Verschlusstechniken (ReifBverschluss, Vorderverschluss, Klettverschluss,
Hakenverschluss, verschlussfrei) beriicksichtigen Bewegungseinschrankungen (z. B. nach
neck dissection).

Seite 2, 12.99.99.- Abrechnungsposition zu Verbrauchsmaterial
12.99.99.1000 Kompressen

Die 0. a. Gliederung lautet wie folgt:

- Abrechnungspositionen fiir Verbrauchsmaterialien

1000-1999

- Tracheokompressen

Kommentar/Anmerkung:

Wir schlagen vor, diesen Absatz wie folgt zu erganzen:

Dieser Punkt soll ersetzt werden durch:

12.99.99.1011
12.99.99.1012
12.99.99.1013
12.99.99.1014
12.99.99.1015
12.99.99.1016
12.99.99.1017
12.99.99.1018
12.99.99.1019
12.99.99.1020
12.99.99.1021
12.99.99.1022
12.99.99.1023

12.99.99.1024
12.99.99.1025
12.99.99.1026
12.99.99.1027
12.99.99.1028
12.99.99.1029
12.99.99.1030
12.99.99.1031
12.99.99.1032
12.99.99.1040
12.99.99.1050

Begriindung:

einlagige Kompresse

einlagige Kompresse, geschlitzt

einlagige Kompresse, beschichtet

einlagige Kompresse, beschichtet und geschlitzt
zweilagige Kompresse

zweilagige Kompresse, geschlitzt

zweilagige Kompresse, beschichtet

zweilagige Kompresse, geschlitzt und beschichtet
dreilagige Kompresse

dreilagige Kompresse, geschlitzt

dreilagige Kompresse, beschichtet

dreilagige Kompresse, geschlitzt und beschichtet
Spezialkompressen (beschichteter med. Schaumstoff zur Wund-
heilungsforderung), steril

Einlagige Kompresse, steril

Einlagige Kompresse, steril, geschlitzt

Einlagige Kompresse, steril, geschlitzt und beschichtet
Zweilagige Kompresse, steril

Zweilagige Kompresse, steril, geschlitzt

Zweilagige Kompresse, steril, geschlitzt und beschichtet
Dreilagige Kompresse, steril

Dreilagige Kompresse, steril, geschlitzt

Dreilagige Kompresse, steril, geschlitzt und beschichtet
Partikelfilter zum Einmalgebrauch
Reinigungskompressen

Trachealkompressen sind Produkte zum Einmalgebrauch, die mit oder ohne Lochstanzung
zum Durchfiihren eines Kanllenrohres versehen sein konnen. Es sind auch Varianten mit
zusatzlicher Schlitzoffnung neben der Lochstanzung erhiltlich, die einen Kompressen-
wechsel ermdglichen, ohne dass zuvor die Trachealkanile entfernt werden muss. Dariiber
hinaus gibt es Ausfiihrungen mit einer, zwei oder drei Lagen sowie beschichtet oder unbe-
schichtet sowie steril oder unsteril.
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Diese Kompressen kénnen aus unterschiedlichen Materialen (Baumwolle, med. Schaum-
stoffe) hergestellt sein.

Um den individuellen Anforderungen der Patienten gerecht zu werden, ist diese Vielzahl
an unterschiedlichen Kompressen notwendig.

Trachealkompressen dienen zum Auffangen von Sekreten, schitzen das Tracheostoma
aber auch vor dem Eindringen von Fremdkorpern, vor Auskihlung und Austrocknung und
polstern die Trachealkanile gegen die Haut ab. Sie mussen je nach Starke der Sekretion
mehrmals taglich erneuert werden, so dass ein standiger Bedarf besteht.

Partikelfilter zum Einmalgebrauch:
Partikelfilter zum Einmalgebrauch sind mit einem Klebestreifen oder Klebepunkt verse-
hen, so dass diese direkt liber dem Tracheostoma fixiert werden kénnen.

Seite 2, 12.99.99.1000 - Abrechnungsposition zu Verbrauchsmaterial

Zu:

12.99.99.1006  Kaniilentragebinder
Die 0. a. Gliederung lautet wie folgt:
- Abrechnungspositionen fiir Verbrauchsmaterialien 1000-1999

- Kandlentragebdnder

Kommentar:

Diese Position ersetzen durch:

12.99.99.1060 Kanulentragebander, mit Hakenverschluss

12.99.99.1061 Kanulentragebander, mit Klettverschluss

12.99.99.1062 Kanulentragebander, zweiteilig, mit Hakenverschluss
12.99.99.1063 Kanilentragebander, zweiteilig, mit Klettverschluss
12.99.99.1064 Kanulentragebander, gepolstert, mit Hakenverschluss
12.99.99.1065 Kanulentragebander, gepolstert, mit Klettverschluss
12.99.99.1066 Kanillentragebander, gepolstert, zweiteilig, mit Hakenverschluss
12.99.99.1067 Kanilentragebander, gepolstert, zweiteilig, mit Klettverschluss

Begriindung:

Aufgrund der Heterogenitdt der Bander schlagen wir vor, die Kanilentragebander wie
oben genannt zu differenzieren. Nur so kann eine Gleichartig- und Gleichwertigkeit in der
Funktion der verschiedenen Produkte erreicht werden.

Definitionen

Seite 3, Absatz 2, Satz1

Der o. a. Satz lautet wie folgt:

Die Atmung erfolgt nicht mehr - oder nur noch teilweise - durch Nase und Mund, sondern
durch die iber dem Brustbein in Hohe des zweiten oder dritten Trachealringknorpels (Luft-
réhrenringknorpels) angebrachte kiinstliche Kérperdffnung.
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Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Satz wie folgt zu andern:

Die Atmung erfolgt nicht mehr - oder nur noch teilweise - durch Nase und Mund, son-
dern durch die tiber dem Brustbein in Hohe der zweiten bis flinften Trachealspange ange-
brachten kiinstlichen Kérperéffnung.

Begriindung:

Als Ringknorpel wird lediglich der direkt unter dem Schildknorpel befindliche Knorpel be-
zeichnet, da dieser ringférmig die Trachea umschlieRt. Die darunter folgenden Knorpel
sind hufeisenférmig nach hinten offen und werden als Trachealspange bezeichnet.

Ein Tracheostoma kann i. d. R. an drei verschiedenen Positionen angelegt werden: zwi-
schen der 2. und 3. Trachealspange (superior), zwischen der 3. und 4. Trachealspange
(media) und zwischen der 4. und 5. Trachealspange (inferior).

Seite 3, Absatz 5
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Nach entsprechender Hilfsmittelversorgung (bei Versicherten, denen der Kehlkopf entfernt
wurde mittels Einsatz eines Shunt-Ventils) bleibt die Sprechfunktion erhalten oder wird wie-
der hergestellt.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu dndern:

Nach entsprechender Hilfsmittelversorgung (bei Versicherten, denen der Kehlkopf ent-
fernt wurde mittels Einsatz eines Shunt-Ventils) kann die Stimmfunktion wieder herge-
stellt werden.

Begriindung:
Mit Entfernung des Kehlkopfs ist die natirliche Stimmfunktion verloren gegangen.

Seite 3 Absatz 6
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Ein entsprechend geschulter Patient kann die notwendige Pflege des Tracheostomas und
den Wechsel sowie die Reinigung der erforderlichen Trachealkaniilen i. d. R. selbstdndig und
ohne Unterstiitzung des Arztes durchftihren.

Kommentar/Vorschlag :
Wir schlagen vor, den Absatz zu ergdnzen:

Pflegebediirftige Patienten (z. B. appallisches Syndrom) benétigen hier die Unterstiitzung
durch Dritte.

Begriindung:
Die Moglichkeit, dass es sich um pflegebediirftige Patienten handelt, z. B. solche mit
appallischem Syndrom, wird nicht beriicksichtigt.
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Seite 3, Trachealkaniilen, Absatz 2, Satz 3
Der o. a. Satz lautet wie foigt:

Sie verschmutzen jedoch leichter und konnen nur tber kiirzere Zeitrdume wieder verwendet
werden.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu andern:

Trachealkaniilen aus Kunststoff kdnnen nur Uber kiirzere Zeitrdume wieder verwendet
werden.

Begriindung:
Kunststoffkaniilen verschmutzen nicht schneller oder in anderer Art und Weise als Silber-
oder Teflonkaniilen.

Seite 4, Trachealkaniilen, Absatz 5
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Trachealkaniilen und Tuben, die ausschliefSlich durch den Arzt gelegt werden, sind keine
Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherungen als Hilfsmittel und werden daher nicht
in diese Produktgruppe aufgenommen.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, den Absatz komplett zur streichen.

Begriindung:

Alle Trachealkaniilen werden kurz nach der Operation durch den Arzt angelegt. Tracheal-
kanulen, die zum Dauergebrauch geeignet sind, werden vom Patienten, ggf. auch Pflege-
personal, in der anschlieBenden hauslichen Versorgung aber selbst gewechselt bzw. aus-
getauscht. Durch die Formulierung wird hier der Eindruck erweckt, dass jede Kaniile die
zunachst vom Arzt gelegt wurde, ob nun stationdr oder ambulant, nicht in die Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkasse fallt.

Seite 4, Schutzzubehor und Zubehor fiir Trachealkaniilen, Absatz 1
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Zum Schutz vor Staub- und Schmutzpartikeln, Insekten und/oder anderen Fremdkérpern, die
durch das Stoma in die Luftrohre gelangen kénnen, werden spezielle Schutzartikel wie Tii-
cher, Latzchen (wiederverwendbar), Rollis, Filter etc. benétigt. Zur Anfeuchtung und Erwdr-
mung kénnen Wdrme-/Feuchtigkeitsaustauscher (kiinstliche Nasen/HME) gqf. auch mit Fil-
terwirkung (HMEF) verwendet werden. Je nach persénlichem Bedarf sollte die Grundausstat-
tung mit Schutzartikeln (z. B. Ldtzchen, Tticher und Rollis) i. d. R. 6 Stiick umfassen.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu andern:

Zum Schutz vor Staub- und Schmutzpartikein, Insekten und/oder anderen Fremdkérpern,
die durch das Stoma in die Luftréhre gelangen kénnen, werden spezielle Schutzartikel wie
Tucher, Latzchen), Rollis, Filter, etc. benétigt. Zur Anfeuchtung und Erwdrmung sollten
Warme-/Feuchtigkeitsaustauscher (kiinstliche Nasen/HME) ggf. auch mit Filterwirkung
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(HMEF) verwendet werden. Je nach personlichem Bedarf sollte die Grundausstattung mit
Schutzartikeln (z.B. Latzchen, Tiicher und Rollis) i. d. R. 6 Stiick umfassen.

Kiinstliche Nasen/HME sind, den Herstellerangaben folgend, spatestens nach 24 Stunden
zu wechseln. Bei Hypersekretion liegt der Verbrauch deutlich hoher, so dass die Wechsel-
intervalle deutlich kiirzer sind.

Begriindung:

Tracheostomaschutzzubehor ist als Produkte zum Einmal- oder Mehrfachgebrauch erhalt-
lich.

Des Weiteren flihrt nicht angefeuchtete und angewarmte Atemluft zur Auskihlung der
Atemwege, zur Verborkung des Trachealsekrets und somit zu Sekundarerkrankungen wie
Bronchitiden bis hin zur Pneumonie.

Seite 4, Schutzzubehor und Zubehor fiir Trachealkaniilen, Absatz 3, Satz 4 und 6
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Die individuelle Anpassung der Gerdte, die Einweisung in die Anwendung und die ersten
Schwimmiibungen miissen daher immer durch einen geeigneten Ubungsleiter, z. B. einen
Schwimmbeaufsichtigten des Bundesverbandes der Kehlkopflosen e.V. erfolgen. (...)

Die Unterweisung der Versicherten zur korrekten Anwendung der Geridte ist i. d. R. Bestand-
teil stationdrer bzw. rehabilitativer Leistungen und iiber die entsprechenden Entgelte abge-
golten.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu dndern:

Die individuelle Anpassung der Gerate, die Einweisung in die Anwendung und die ersten
Wassertherapieibungen missen daher immer durch einen geeigneten Ubungsleiter, z. B.
einen Wassertherapiebeauftragten des Bundesverbandes der Kehlkopflosen e.V. erfolgen.
Die Unterweisung der Versicherten zur korrekten Anwendung der Gerdte ist i. d. R. Be-
standteil der Hilfsmittellieferung und daher liber die entsprechenden Hilfsmittelkosten
abgedeckt.

Begriindung:

Durch die Formulierung wird der Eindruck erweckt, dass Wassertherapiegerate nur in Zu-
sammenhang mit stationarem Aufenthalt eingesetzt werden kénnen und dadurch nicht
als Hilfsmittel, die in die Leistungspflicht der GKV fallen, zu qualifizieren sind.

Seite 4/5, Definition, SCHUTZZUBEHOR UND ZUBEHOR FUR TRACHEALKANULEN, Absatz 4
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Das Tragen einer Trachealkaniile macht die Verwendung von Zubehér wie z. B. Abstandhal-
ter, Kleberinge und Hautkleber notwendig. Wird der Versicherte kiinstlich beatmet, werden
zusatzlich Konnektoren (Anschlussstiicke) fiir das Beatmungsgerdt erforderlich. Um wieder
riechen zu kdnnen, werden spezielle Riechschlduche angeboten. Sprechventile kénnen bei
Versicherten mit gesiebter/gefensterter Kaniile aufgesteckt werden und erméglichen so eine
Stimmgebung. Spritzen werden bendtigt, um den Cuff von Beatmungskaniilen fiillen bzw.
entleeren zu kénnen. Ferner werden Spritzen benétigt, um verborktes und zédhes Sekret mit
Hilfe von Wasser bzw. NaCl-Lésungen zu Iésen. Kleberinge oder Hautkleber zur Adaption
von Filtern/Sprechventilen sind Einmalprodukte, welche auf die Haut rund um das Trache-
ostoma aufgeklebt werden und die Adaptation von z. B. Sprechventilen, Filtern und/oder
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Wdrme-/Feuchtigkeitsaustauschern (kiinstliche Nase/HME) ggf. auch mit Filterwirkung
(HMEF), ermdglichen. Die Produkte sind selbstklebend, gqf. muss die Haut mit speziellen
Reinigungstiichern vorbereitet werden. Tracheospreizer werden zur Spreizung des Trache-
ostomas (Luftréhrenschnitt) bei tracheotomierten und laryngektomierten Patienten einge-
setzt. Ersatzgitter dienen als Schutzgitter bei der Verwendung eines Stomabuttons. Sie ver-
hindern die Einatmung von Fremdkorpern, welche gréfier als 0,8 mm sind. Mechanische
Cuffdruckmessgerdiite werden insbesondere bei beatmeten Patienten zur Kontrolle des
Cuffdruckes bei geblockten Kandilen (Trachealkaniilen zur Beatmung, mit Manschette [Cuff])
benétigt. Wérme-/Feuchtigkeitsaustauscher mit oder ohne Filterwirkung werden ben¢tigt,
um die Austrocknung der Luftréhre und der Bronchien zu verhindern und ggf. die Einatem-
luft zu filtern.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie foigt geandert werden:

Das Tragen einer Trachealkantle macht die Verwendung von Zubehér, wie z. B. Abstand-
halter oder spezieller Adapter (15 mm/22 mm-Konnektoren), notwendig. Wird der Versi-
cherte kiinstlich beatmet, werden zusatzlich Konnektoren (Anschlussstiicke) fiir das Be-
atmungsgerat erforderlich. Um wieder riechen zu kdnnen, werden spezielle Riechschldu-
che angeboten. Sprechventile kdnnen bei Versicherten mit gesiebter/gefensterter Kaniile
aufgesteckt werden und ermoglichen so eine Stimmgebung. Zum Blocken des Cuff von
Beatmungskanilen wird ein Cuff-Druck-Messer benétigt.. Die Entblockung kann mit einer
10-ml-Spritze erfolgen. Ferner werden Handinhalatoren bendtigt, um verborktes und za-
hes Sekret mit Hilfe von Wasser bzw. NaCl-Losungen zu |6sen. Tracheospreizer werden zur
Spreizung des Tracheostomas (Luftrohrenschnitt) bei tracheotomierten und laryngekto-
mierten Patienten eingesetzt. Ersatzgitter dienen als Schutzgitter bei der Verwendung ei-
nes Stomabuttons. Sie verhindern die Einatmung von Fremdkorpern, welche groRer als
0,8 mm sind. Um Drucknekrosen in der Trachea zu vermeiden, werden zur Kontrolle des
Cuffdruckes bei geblockten Kanulen (Trachealkaniilen zur Beatmung, mit Manschette
[Cuff]) Cuffdruckmessgerate bendtigt — bei beatmeten Patienten besonders wichtig, um
eine effiziente Beatmung zu gewahrleisten.

Begriindung:

Diese Konnektoren sind nicht nur wichtig, wenn der Versicherte kiinstlich beatmet
wird, sondern auch um eine kiinstliche Nase zu tragen oder aber einen Duscheschutz
aufstecken zu konnen.

Kleberinge oder Hautkleber zur Adaption von Filtern/Sprechventilen sind Einmalpro-
dukte, die auf die Haut rund um das Tracheostoma aufgeklebt werden und die Adap-
tation von z. B. Sprechventilen, Filtern und/oder Warme-/Feuchtigkeitsaustauschern
(kuinstliche Nase/HME) ggf. auch mit Filterwirkung (HMEF) ermdéglichen. Die Produkte
sind selbstklebend, ggf. muss die Haut mit speziellen Reinigungstiichern vorbereitet
werden. Bei diesem angefiihrten Artikel handelt es sich um Einmalartikel!

Auch Warme-/Feuchtigkeitsaustauscher sind Einmalartikel!

Bei einer "blinden" Blockung einer Trachealkaniile mit einer 10- bis 30-ml-Spritze kann
es durch einen zu hohen Druck auf die Trachealschleimhaut zu Drucknekrosen in der
Trachea kommen. Ein zu niedriger Druck beginstigt bei einem beatmeten Patienten
einen Volumenverlust. Bei Patienten mit Dysphagie, die mit einer geblockten Tra-
chealkaniile versorgt werden miissen, begiinstigt ein zu niedrig geblockter Cuff Aspi-
rationen.
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Ein ungezieltes Einbringen von Wasser in die Atemwege (z. B. als Lavage mit einer 10-
bis 30-ml-Spritze) flhrt zu einer unphysiologischen Ansammlung von Wasser in den
Alveolen, was eine Verminderung der Gasaustauschflache nach sich zieht. Folge ist ei-
ne Minderversorgung des Korpers mit lebensnotwendigem Sauerstoff und eine Anrei-
cherung von CO? im Blut. Das Ziel, Borken zu lésen und die Schleimhéute anzufeuch-
ten, begegnet man effektiver mit einem Handinhalator.

Seite 5, Reiniungs- und Pflegezubehér, Absatz 1
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Die Reinigung und Desinfizierung der Kaniilen ist insbesondere bei starker Sekretabsonde-
rung regelmadfig, ggf. mehrmals am Tag mit haushaltsiiblichen Mitteln unter Beachtung der
Herstellerempfehlungen, z. B. Reinigungsintervalle, vorzunehmen. Spezielles, nicht haus-
haltsiibliches Zubehér findet sich unter den Abrechnungspositionsnummern wieder:

12.99.99.0007 Borkenpinzetten
12.99.99.0008 Trachealkaniilenreinigungsbiirsten
12.99.99.1005 Spezialreinigungstiicher

Alle anderen bendétigten Materialien sind haushaltsiiblich und unterliegen daher nicht der
Leistungspflicht der GKV. So kann z. B. der Oxydationsvorgang bei Silberkaniilen mit haus-
haltstiblichen Mitteln (z. B. Silberputztiichern, Silbertauchbddern) unterbrochen und riick-
gangig gemacht werden. Diese Produkte fallen daher nicht in die Leistungspflicht der GKV
(Gesetzlichen Krankenversicherung). Diese Aussagen gelten nur fiir den héduslichen Bereich.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt gedndert werden:

Die Reinigung und Desinfizierung der Kaniilen ist insbesondere bei starker Sekretabson-
derung regelmaRig, ggf. mehrmals am Tag mit speziellen Trachealkaniilenreinigungsmit-
teln und -desinfektionsmitteln unter Beachtung der Herstellerempfehlungen, z. B. Reini-
gungsintervalle, vorzunehmen. Spezielles Zubehor findet sich unter den Abrechnungspo-
sitionsnummern wieder:

12.99.99.0007 Borkenpinzetten

12.99.99.0008 Trachealkanilenreinigungsbirsten
12.99.99.1005 Spezialreinigungstiicher
12.99.99.XXXX Kanilenreinigungspulver
12.99.99.XxXXX Kanilenreinigungslosung
12.99.99.XXXX Kanllendesinfektionspulver
12.99.99.XXXX Kanulendesinfektionslosung

Silbertauchbader und Silberputztiicher fallen nicht in die Leistungspflicht der GKV.

Begriindung:

Im Einzelfall, d. h. je nach Krankheitsbild und Versorgungssituation kann auch der Einsatz
spezieller Kanilendesinfektionsmittel neben der Anwendung von Kanilenreinigungsmit-
teln indiziert sein (z. B. Patienten mit multiresistenten Keimen, MRSA).
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Kein Hersteller kann Gewahrleistung der Unbedenklichkeit bei der Menge an
haushaltstblichen Mitteln unbekannter oder gednderter Zusammensetzung leisten.
Zudem sind spezielle Kanilereinigungsmittel auf die Materialien von Trachealkanulen
abgestimmt. Die Herstellerangaben sind zu beachten. Missachtung kann die Produktei-
genschaften, die im Rahmen der klinischen Bewertung (Risikoanalyse) getestet wurden,
nachhaltig verandern und zu ungewiinschten und gesundheitsgefahrdenden Verande-
rungen fuhren.

Eine Einschrankung fir den ,hauslichen Bereich“ ist irrefiihrend, da es auf die individuelle
Situation des Anwenders ankommt.

Seite 5, Versorgungssets, Absatz 2
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Tracheal-Handinhalatoren, mit denen Wasser zur Befeuchtung, des Tracheostomas appli-
ziert wird, sind keine Leistung der GKV. Dienen die Inhalatoren zur Medikamentenapplikati-
on, sind sie als Bestandteil des Arzneimittels zu sehen.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt gedndert werden:

Tracheal-Handinhalatoren, dienen der Befeuchtung der Trachealschleimhaut, um Borken
aufzulésen und Trachealsekrete flissig zu halten. Dienen die Inhalatoren zur Medikamen-
tenapplikation, sind sie als Bestandteil des Arzneimittels zu sehen.

Begriindung:

Handinhalatoren dienen nicht nur zur Anfeuchtung des Tracheostomas, sondern primar
zur gezielten Anfeuchtung von Atemwegen. Borken werden aufgeweicht und kénnen ab-
gehustet werden, zdher Schleim wird verflissigt.

Hierfur ist eine feine Zerstaubung erforderlich, um eine Aspiration/Verschlucken zu ver-
hindern. Die Anfeuchtung mit Spritzen, die lediglich einen Fliissigkeitsstrahl und keinen
Nebel erzeugen, ist flr Tracheotomierte ungeeignet.

Seite 5/6, Versorgungssets, Absatz 1
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Raumluftbefeuchter zur Verbesserung des Raumklimas unterliegen nicht der Leistungs-
pflicht der GKV, da sie Gebrauchsgegenstdinde darstellen. Die Gesetzliche Krankenversiche-
rung ist nicht fiir die Schaffung eines gesunden bzw. besseren Raumklimas zustdndig. Dies
fdllt vielmehr in den Eigenverantwortungsbereich des Versicherten.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt verandert werden:

Raumluftbefeuchter dienen primar dem Ausgleich einer Behinderung. Hiermit ist der Ver-
lust der natirlichen Anfeuchtung der Atemluft bei Nasenatmung gemeint, die bei einer
Tracheotomie ausgeschaltet wird. Der Raumluftbefeuchter wird daher als Ersatz einer
verloren gegangenen Nasenfunktion eingesetzt und ist deshalb ein notwendiges Hilfsmit-
tel.
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Begriindung:
Die Begriindung kann aus unserem Kommentar/Vorschlag entnommen werden.

Zu: OQualitidtsstandarts

12.24.01 Trachealkaniilen ohne Innenkaniilen

Zu: |lI. Funktionstauglichkeit

Seite 8, Absatz 1
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:
Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des angemeldeten Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-
art/Indikation(en) durch Anwendungstests.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt gedandert werden:

Die Funktionstauglichkeit des Hilfsmittels ist im Rahmen eines Konformitatsbewertungs-
verfahrens nach MPG nachzuweisen.

Begriindung:
Konformitatsbewertungsverfahren nach MPG gewahrleisten eine einwandfreie Funktion
und die erforderlichen Qualitatsstandards.

Im Rahmen der Konformitatsbewertung kann z. B. auch als Ergebnis formuliert werden,
dass Anwendungstests aus verschiedenen Griinden entbehrlich sind, z. B. wenn es schon
bewihrte vergleichbare Produkte gibt. Die Durchfiihrung von Anwendungstests darf da-
her nicht zur Bedingung fiir den Nachweis der Funktionstauglichkeit werden.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:
12.24.01.
12.24.02.
12.24.03
12.24.04
12.24.05
12.24.06

Seite 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1
Der o. a. Satz lautet jeweils wie folgt:
Die Anwendungstests miissen mindestens folgende Parameter belegen:

- Die Kaniilen diirfen nicht kollabieren oder einknicken.

Kommentar/Vorschlag:



Zu:
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Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich ersatzlos zu streichen.

Begriindung:

Die Nachweisfiihrung hierfur ist nicht geklart und unseres Erachtens auch iiberzogen. Ein
Nachweis durch den Hersteller anhand der Unterlagen gem. MPG-Zulassungsverfahren
sollte ausreichend sein. Im Konformitatsbewertungsverfahren sind diese Punkte alle be-
wertet.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

Ill. Qualitat
lll. 1. Allgemeine Anforderungen

Seite 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1-6

Die 0. a. Spiegelstriche lauten wie folgt:

- Zweckbestimmung des Produktes mit exakter Angabe der Indikationsbereiche
- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur max. Verwendungszeit
- Ggf. bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Technische Daten/Parameter

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, diese Spiegelstriche wie folgt zu andern:

- Zweckbestimmung des Produktes

Zul3ssige Einsatzbedingungen

- Angaben zur maximalen Anwendungsdauer sowie zur max. Verwendungszeit
- Ggf. bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Technische Daten/Parameter

Begriindung:

Die Indikationen, die zu einem Tracheostoma fiihren kénnen, belaufen sich auf mehr als
700. Dies ware nach unserer Ansicht zu umfangreich, um es detailliert aufzulisten.
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Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

Zu: Il Qualitit
ll. 2. Technische Anforderungen

Seite 8/9, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1 und 2
Der o. a. Spiegelstriche lauten wie folgt:

- Der Innendurchmesser muss bei GréfSen bis einschliefSlich 5,99 mm gleich dem Nenn-
durchmesser + 0,15 mm und bei Grofien ab einschliefllich 6,0 mm gleich dem Nenn-
durchmesser + 0,20 mm sein.

- Fur Grofien bis einschlieflich 5,99 mm muss der tatsdchliche AufSendurchmesser inner-
halb von + 0,1 mm vom angegebenen AufSendurchmesser liegen und bei GréfSen ab ein-
schlieflich 6,0 mm gleich dem Nenndurchmesser + 0,20 mm sein.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, diese Spiegelstriche wie folgt zu andern.

- Sofern eine GroBenangabe fir den Innen- und AuRendurchmesser unter anderem in
der DIN EN ISO 5366-1 geregelt ist, so ist diese zu bernehmen gemaR der zum Zeit-
punkt der Antragstellung glltigen Fassung dieser Norm.

Begriindung:

Die GroBenangaben sind in der genannten Norm unter Punkt 4. eindeutig geregelt.
Widerspriiche zwischen Anforderungen der Norm und solchen gemaf dieser Richtlinie
werden so vermieden. Generell ist die Anwendung von EU-weit geltenden Normen ange-
zeigt, da der Hersteller verpflichtet ist, nach diesen Normen zu arbeiten.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart:

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.
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Seite 9, 1. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:
- Angabe der KanlilengréfSe auf dem Kandilenschild oder auf der Kaniile

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Spiegelstrich wie folgt zu andern:

- Grolenangabe auf dem Kanilenschild gemaR DIN EN SO 5366-1 in ihrer zum Zeit-
punkt der Antragstellung glltigen Fassung.

Begriindung:

Die Kennzeichnungspflicht ist in der genannten Norm unter Punkt 8. eindeutig geregelt.
Widerspriiche zwischen Anforderungen der Norm und solchen gemal dieser Richtlinie
werden so vermieden.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

Seite 9, 2. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Die Kantile muss ohne Zugabe von chemischen Zusdtzen bei mindestens 65° C mit haus-
haltsiiblichen Mitteln thermisch desinfizierbar sein.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich wie folgt zu dndern:

- Dauerkantlen/Kaniilen zum Mehrfachgebrauch mussen mit speziellen Kanulenreini-
gungs- und ggf. auch Kaniilendesinfektionsmitteln, deren Inhaltsstoffe bezuglich der
Materialien der Trachealkaniilen getestet sind, zu reinigen sein. Die Angaben der Ka-
nulenhersteller sind hierbei zu beachten.

Begriindung:

Eine Desinfektion bei Temperaturen von 65 °C ist aufgrund der Temperaturresistenz von
Bakterien und Viren nicht sinnvoll. Zudem werden Kunststoffkanilen durch Temperatu-
ren von Uber 65 °C beschadigt bzw. verformt. Sollte tatsachlich eine Desinfektion not-
wendig sein, muss diese chemisch erreicht werden. Des Weiteren enthalten alle haus-
haltsiiblichen Mittel Substanzen, die Kaniilen beschddigen und die Gesundheit des Pati-
enten gefahrden konnen.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart
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Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

Seite 9, Spiegelstrich 3
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Die Kantile muss so ausgelegt sein, dass sie auch nach mehrfacher Reinigung gemdf3 der
in den Standards festgelegten Anforderungen, bei einem Patienten, lber einen Zeitraum
von mindestens 30 Tagen mehrfach verwendbar ist.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich zu streichen.

Begriindung:
Eine minimale Verwendungs-/Lebensdauer kann wegen der individuell véllig unterschied-
lichen Gegebenheiten des/der Patienten nicht angegeben werden.

Des Weiteren ist nicht eindeutig ersichtlich, welche Standards hier gemeint sind, sodass
die Forderung schon aus diesem Grund nicht erfillbar ist.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

Fiir die Produktuntergruppe 12.24.01. gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme

Zu: 12.24.01.0
Beschreibung der Produktart
S. 28, Absatz 5
S.28, Absatz 7

Zu:  12.24.02.2
Beschreibung der Produktart
S. 33, letzter Satz

Fir die Produktart 12.24.01.1 gelten auch die folgenden Ausfiihrungen unserer Stellungnahme:
Zu: 12.24.01.

lll. Qualitat
lll. 2. Technische Anforderungen
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S. 9, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 2

12.24.02. Trachealkantilen mit Innenkaniilen

Zu:

Ill. Qualitat
lll. 2. Technische Anforderungen

Seite 11, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 5

Fur die

Zu:

Zu:

Zu:

Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Bei speziell fiir eine AufSenkaniile individuell angefertigten Innenkantilen miissen beide
als Paar gekennzeichnet sein.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich wie folgt zu andern:

- Bei speziell fur eine AuRenkaniile individuell angefertigten Innenkaniilen miissen die-
se als zueinander gehdrend gekennzeichnet sein.

Begriindung:
Es kann auch mehrere speziell angefertigte Innenkaniilen zu einer AuRenkaniile geben.
Sie sind auch einzeln, also nicht nur als Paar erhaltlich.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart mit Innenkaniile

Siehe:

12.24.02.0
12.24.02.1
12.24.02.2
12.24.04.1
12.24.05.1

Produktuntergruppe 12.24.02. gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme

12.24.01.

Il. Funktionstauglichkeit

S. 8, Absatz 1

S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1

12.24.01.

Il Qualitat

lil. 1. Allgemeine Anforderungen

S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1-6

12.24.01.

lll. Qualitat

lll. 2. Technische Anforderungen

S. 8/9, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1 und 2
S. 9, Spiegelstrich 1

S. 9, Spiegelstrich 2
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S. 9, Spiegelstrich 3

Zu: 12.24.01.0
Beschreibung der Produktart
S. 28, Absatz 5
S. 28, Absatz 7

Zu: 12.24.02.2
Beschreibung der Produktart
S. 33, letzter Satz

Fiir die Produktarten 12.24.02.0 bis 12.24.02.2 gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellung-
nahme

Zu: 12.24.02.
lll. Qualitat
l1l. 2. Technische Anforderungen
S. 11, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 5

Fiir die Produktart 12.24.02.2 gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme

Zu: 12.24.01.
lI. Qualitat
lil. 2. Technische Anforderungen
S. 9, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 2

12.24.03. Trachealkaniilen mit Sprechventil
Zu: Il Funktionstauglichkeit

Seite 12, Absatz 2, 4. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:
- Die mechanischen und die Funktionseigenschaften des Sprechventils miissen auch nach
mehrfacher und gemdf$ Herstellerfunktion durchgefiihrter Reinigung erhalten bleiben.
Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor den Spiegelstrich wie folgt zu andern:

- Die mechanischen und die Funktionseigenschaften des Sprechventils missen auch
nach mehrfacher und gemaf Herstellerfunktion durchgefiihrter Reinigung erhalten
bleiben, wenn nicht das Sprechventil von vornherein durch den Hersteller als Ventil
zum Einmalgebrauch gekennzeichnet wurde.

Begriindung:
Es werden auch lose Sprechventile bei kompatiblen Kaniilensystemen angeboten, die zum
Einmalgebrauch vorgesehen sind.

Fiir die Produktuntergruppe 12.24.03. gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme

Zu: 12.24.01.
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II. Funktionstauglichkeit

S. 8, Absatz 1
S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1

Zu: 12.24.01.
IIl. Qualitiit
l1l. 1. Aligemeine Anforderungen

S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1-6

Zu: 12.24.01.
HL. Qualitat
lil. 2. Technische Anforderungen
S. 8/9, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1 und 2
S.9, Spiegelstrich 1
S. 9, Spiegelstrich 2
S. 9, Spiegelstrich 3

Zu: 12.24.01.0
Beschreibung der Produktart
S. 28, Absatz 5
S. 28, Absatz 7

Zu: 12.24.02.2
Beschreibung der Produktart
S. 33, letzter Satz

Fiir die Produktart 12.24.03.1 gelten auch die Ausfithrungen unserer Stellungnahme

Zu: 12.24.01.
lI. Qualitat
lll. 2. Technische Anforderungen
S. 9, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 2

12.24.04. Trachealkaniilen zur Beatmung, ohne Manchette (Cuff)
Fiir die Produktuntergruppe 12.24.04. gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme

Zu: 12.24.01.
Il. Funktionstauglichkeit
S.8,Absatz 1
S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1

Zu: 12.24.01.
fI. Qualitit
l1l. 1. Aligemeine Anforderungen
S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1-6

Zu: 12.24.01.
IIl. Qualitiit
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Ill. 2. Technische Anforderungen

S. 8/9, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1 und 2
S. 9, Spiegelstrich 1

S. 9, Spiegelstrich 2

S. 9, Spiegelstrich 3

Zu: 12.24.05.
lll. Qualitat
Ill. 1. Allgemeine Anforderungen
S. 16, Absatz 2, vorletzter und letzter Spiegelstrich

Zu: 12.24.05.
. Qualitit
lll. 2. Technische Anforderungen
S. 17, Nachzuweisen ist, letzter Spiegelstrich

Zu:  12.24.01.0
Beschreibung der Produktart
S. 28, Absatz 5
S. 28, Absatz 7

Zu: 12.24.02.2
Beschreibung der Produktart
S. 33, letzter Satz

Fiir die Produktart 12.24.04.1 gelten auch die folgenden Ausfiihrungen unserer Stellungnahme:

Zu: 12.24.02.
I1l. Qualitat
lll. 2. Technische Anforderungen
S. 11, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 5

12.24.05. Trachealkaniilen zur Beatmung, mit Manschette (Cuff)

Zu: lll. Qualitat
lii. 1. Aligemeine Anforderungen

Seite 16, Absatz 2, vorletzter und letzter Spiegelstrich
Die o. a. Spiegelstriche lauten wie folgt:
- Aufblasdruck des Cuffs
- Empfohlene Kontrollintervalle fiir den Cuffdruck

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, den 1. Spiegelstrich wie folgt zu andern und den 2. Spiegelstrich zu
streichen:

- maximaler Aufblasdruck des Cuffs

Begriindung:



Zu:
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Der Aufblasdruck eines Cuffs ist individuell sehr unterschiedlich (Beispiel: Bei starken Blu-
tungen in den oberen Atemwegen kann ein erhohter Cuffdruck als iblich angebracht
seinl).

Es ist lediglich der Maximaldruck anzugeben, bis zu dem der Cuff gefiillt werden darf. Die
Angabe eines wihrend der Anwendung einzuhaltenden Drucks ist nicht empfehlenswert,
da sie von individuellen Voraussetzungen abhéangig ist und vom Arzt entschieden werden
muss.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart mit Cuff:

Siehe:
12.24.04.
12.24.05.

lIl. Qualitit

l1l.2. Technische Anforderungen

Seite 17, Nachzuweisen ist, letzter Spiegelstrich

Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Der Aufblasdruck des Cuffs darf 25 mmHg (sogenannter Niedercuffdruck) nicht iber-
steigen.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich zu streichen.

Begriindung:

Der Aufblasdruck eines Cuffs ist individuell sehr unterschiedlich (Beispiel: Bei starken Blu-
tungen in den oberen Atemwegen kann ein erhéhter Cuffdruck als ublich angebracht
seinl). Es ist lediglich der Maximaldruck anzugeben, bis zum dem der Cuff geflllt werden
darf. Die Angabe eines wihrend der Anwendung einzuhaltenden Drucks ist nicht empfeh-
lenswert, da sie von individuellen Voraussetzungen abhéngig ist und vom Arzt entschie-
den werden muss.

Diese Angaben geiten fiir jede Kaniilenart mit Cuff:

Siehe:
12.24.04.
12.24.05

Fiir die Produktuntergruppe 12.24.05. gelten auch die Ausfithrungen unserer Stellungnahme

Zu:

Zu:

12.24.01.

ll. Funktionstauglichkeit

S. 8, Absatz 1

S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1

12.24.01.

HI. Qualitit

I1l. 1. Allgemeine Anforderungen

S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1-6
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Zu: HI. Qualitat
Ill. 2. Technische Anforderungen
S. 8/9, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1 und 2
S. 9, Spiegelstrich 1
S. 9, Spiegelstrich 2
S. 9, Spiegelstrich 3

Zu: 12.24.05.
Ill. Qualitat
lll. 1. Allgemeine Anforderungen
S. 16, Absatz 2, vorletzter und letzter Spiegelstrich

Zu: 12.24.05.
lll. Qualitat
ll. 2. Technische Anforderungen
S. 17, Nachzuweisen ist, letzter Spiegelstrich

Zu: 12.24.01.0
Beschreibung der Produktart
S. 28, Absatz 5
S. 28, Absatz 7

Zu: 12.24.02.2
Beschreibung der Produktart
S. 33, letzter Satz

Fiir die Produktart 12.24.05.1 gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme

Zu: 12.24.02.
Ill. Qualitit
lll. 2. Technische Anforderungen
S. 11, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 5

12.24.06. Innenkaniilen
Fiir die Produktuntergruppe 12.24.06. gelten auch die Ausfiihrungen unserer Stellungnahme:

Zu: 12.24.01.
Il. Funktionstauglichkeit
S. 8, Absatz 1
S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1

Zu: 12.24.01.
lll. Qualitat
lll. 1. Allgemeine Anforderungen
S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1-6

2u: lll. Qualitat
lll. 2. Technische Anforderungen
S. 8/9, Nachzuweisen ist, Spiegelstriche 1 und 2
S. 9, Spiegelstrich 1



Zu:

Zu:

Seite 22 der Fortschreibung zur Stellungnahme PG 12 vom 20. Mai 2005

S. 9, Spiegelstrich 2
S.9, Spiegelstrich 3

12.24.01.0

Beschreibung der Produktart
S.28, Absatz 5

S. 28, Absatz 7

12.24.02.2
Beschreibung der Produktart
S. 33, letzter Satz

Fiir die Produktart 12.24.06.2 gelten auch die folgenden Ausfiihrungen unserer Stellungnahme:

Zu:

12.24.01.

. Qualitit

l1l. 2. Technische Anforderungen

S. 9, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 2

12.24.07. Schutzzubehor fiir Tracheostoma

Zu:

Il. Funktionstauglichkeit

Seite 21, Zusatzanforderungen an Partikelfilter

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Funktionstest entsprechend der Priifmethode Nr. 12-2 05/2004 MDS-Hi durch ein unabhan-
giges Priifinstitut unter Beachtung der unter lll. 2. Technische Anforderungen angegebenen
Mindest- bzw. Maximalwerte.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Absatz zu streichen.

Begriindung:

Die Priifmethoden des MDS schaffen Vorgaben, Ablaufbeschreibungen und Zielvorgaben
fur die Durchfiihrung von Priifungen und gehen damit Uber das hinaus, was MPG und EG-
Richtlinie fiir Medizinprodukte fordern.

Sie fordern die Einhaltung von Normreihen, obwohl nicht substantiiert dargestellt wird,
dass diese Normreihen iiberhaupt fiir das jeweilige Produkt einschlégig ist. Gleichzeitig
wird aber bestimmt, dass diese Prifungen von einem unabhdngigen Priflabor durchzu-
filhren sind. Es stellt sich die Frage, ob ein Priflabor wirklich noch unabhéngige Gutach-
ten erstellen kann, wenn diese in solch engen vorgegebenen Grenzen stattfinden sollen,
dass gar keine individuelle Betrachtung mehr moglich ist. Problematisch ist in diesem Zu-
sammenhang auch, dass die Prifmethoden des MDS bisher keinen wissenschaftlichen Be-
zug erkennen lassen, d. h. wer hat hier Uberpriift, ob es sich um geeignete MaBnahmen
handelt. Ist dies von unabhdngiger Stelle ermittelt worden?

Diese Angabe gilt auch fiir die Produktgruppe 12. 24.09.
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Seite 21, Zusatzanforderung an Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (Kiinstliche Nase/HME)

Zu:

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Funktionstest entsprechend der Priifmethode Nr. 12-3 05/2004 MDS-Hi durch ein unabhdn-
giges Priifinstitut unter Beachtung der unter lll. 2. Technische Anforderungen angegebenen
Mindest- bzw. Maximalwerte.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Absatz zu streichen.

Begriindung:

Die Priifmethoden des MDS schaffen Vorgaben, Ablaufbeschreibungen und Zielvorgaben
fiir die Durchfiihrung von Priifungen und gehen damit (ber das hinaus, was MPG und EG-
Richtlinie fiir Medizinprodukte fordern.

Sie fordern die Einhaltung von Normreihen, obwohl nicht substantiiert dargestellt wird,
dass diese Normreihen Giberhaupt fir das jeweilige Produkt einschlagig ist. Gleichzeitig
wird aber bestimmt, dass diese Priifungen von einem unabhangigen Priflabor durchzu-
fithren sind. Es stellt sich die Frage, ob ein Priflabor wirklich noch unabhéngige Gutach-
ten erstellen kann, wenn diese in solch engen vorgegebenen Grenzen stattfinden sollen,
dass gar keine individuelle Betrachtung mehr méglich ist. Problematisch ist in diesem Zu-
sammenhang auch, dass die Priifmethoden des MDS bisher keinen wissenschaftlichen Be-
zug erkennen lassen, d.h. wer hat hier Uberpriift, ob es sich um geeignete Manahmen
handelt. Ist dies von unabhéngiger Stelle ermittelt worden?

Diese Angabe gilt auch fiir die Produktgruppe 12. 24.09.

I1l. Qualitat
lil.1. Aligemeine Anforderungen

Seite 22, Absatz 4, 4. Spiegelstrich

Zu:

Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Reinigungshinweise

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Spiegelstrich wie folgt zu andern:

- Reinigungshinweise, sofern nicht Produkt zum Einmalgebrauch

Begriindung:
Kiinstliche Nasen sind in der Regel Produkte zum Einmalgebrauch und daher weder fir
eine Reinigung vorgesehen noch geeignet.

Diese Angabe gilt auch fiir die Produktgruppe 12. 24.09.

1. Qualitit
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l1.2. Technische Anforderungen

Seite 22, Nachzuweisen ist, 1. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Der Atemwegswiderstand darf einen maximalen Wert von 0,9 cmH,OI"s™ nicht Uber-
schreiten.

Kommentar/Anmerkung:

Da der Druckabfall entscheidend vom Durchfluss abhangt, muss angegeben werden, auf
welchen Durchfluss sich der Grenzwert bezieht.

Diese Angabe gilt auch fiir die Produktgruppe 12. 24.09.

Seite 22, Nachzuweisen ist:, 4. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Wenn das Produkt Offnungen fiir Zubehér enthdlt, diirfen in diese Offnungen keine ko-
nischen 15 mm- oder 22 mm-Verbindungsstiicke nach I1SO 5156-1 und DIN EN 1281-2 in
ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils gliltigen Fassung passen.

Kommentar/Vorschlag

Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich zu streichen.

Begriindung )

Es ist nicht ersichtlich, warum ein Produkt, das Offnungen fiir Zubehor enthalt, so gestal-
tet sein soll, dass keine konischen 15-mm- oder 22-mm-Verbindungsticke in die Fassung
passen. Kompatibilitat ist wiinschenswert, um die Anwendungsméglichkeiten eines Pro-

dukts zu erhéhen. Gefahren durch die Verwendung falschen/ungeeigneten Zubehors
kann durch entsprechende Hinweise in der Gebrauchsanleitung begegnet werden.

Diese Angabe gilt auch fiir die Produktgruppe 12. 24.09.

Seite 22, Zusatzanforderungen an Partikelfilter
Der o. a. Absatz lautet wie folgt.
Der gemdf Priifverfahren 12-2 05/2004 MDS-Hi ermittelte Durchdringungswert PV darf
10 % im ungebrauchten Zustand nicht Uberschreiten.
Kommentar/Vorschlag:
Diesen Absatz streichen
Begriundung:
Hier ist unklar, was es mit diesem Durchdringungswert auf sich hat. Ist dies ein anerkann-

ter Wert fur HME/Kiinstliche Nasen? Wer hat diesen Grenzwert festgelegt, ggf. worauf
basiert der Wert?

Diese Angabe gilt auch fiir die Produktgruppe 12. 24.09.
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Seite 22, Zusatzanforderung an Wirme-Feuchtigkeits-Austauscher (kiinstliche Nasen/HME),
Spiegelstrich 1

Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Der gemag Priifverfahren 12-3 05/2004 MDS-Hi nachgewiesene Wassergehalt im A-
temgasgemisch darf bei Verwendung eines Wirme-Feuchtigkeitsaustauschers (kiinstli-
che Nase/HME) einen Wert von 30 mg H20 I* nicht unterschreiten.

Kommentar/Vorschlag:
Der Spiegelstrich sollte gestrichen werden.

Begrundung:

Dieser Wert von 30 mg H,0 I ist nur fuir beatmete Patienten mit entsprechend groRem
HME realisierbar. Hingegen ist dieser Wert bei Spontanatmern nicht erreichbar (unbe-
schriftete Anlagen- Gutachten von Herrn Dr. Ziichner sowie Anwendungsstudien werden
bis zum 27. Mai 2005 nachgereicht!).

Anmerkung:

Es ist jedoch kein Grenzwert fiir den Flussigkeitsverlust definiert. Zudem hangt der
Grenzwert von den Messparametern ab, welche ebenfalls beziglich des Grenzwertes
nicht definiert sind. Des Weiteren ist zu fragen, ob die Untersuchung mit feuchter (z. B.
50 % Luftfeuchtigkeit) oder trockener Atemluft durchgefiihrt wird.

Seite 22, , Nachzuweisen ist: Zusatzanforderung an Wasserschutz, Spiegelstrich 1
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Der Wasserschutz muss ohne Zugabe von chemischen Zusdtzen bei mindestens 65 °C
mit haushaltsiiblichen Mitteln thermisch desinfizierbar sein.

Kommentar/Vorschlag:
Der o. a. Spiegelstrich sollte wie folgt verandert werden:

- Der Wasserschutz muss den Herstellerangaben entsprechend zu reinigen und zu des-
infizieren sein.

Begriindung:

So gut wie alle haushaltsiiblichen Mittel enthalten Substanzen, die den Kunststoff des
Wasserschutzes schadigen. Zudem zerstoren Temperaturen von 65 °C das Material des
Kunststoffwasserschutzes. Des Weiteren ist eine Desinfektion bei Temperaturen von
65 °C wegen entsprechender Temperaturresistenz von Bakterien und Viren nicht sinnvoll.
Eine Desinfektion ohne chemische Spezialsubstanzen ist deshalb nicht méglich.

12.24.08. nicht besetzt

Erhalt der Listung von Luftbefeuchtern fir Tracheotomierte und Laryngektomierte.
(Begriindung siehe oben)

12.24.09. Schutzzubehor fiir Tracheostoma bei Beatmung
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Il. Qualitat
lll. 2. Technische Anforderungen

Seite 26, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 4

Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Wenn das Produkt Offnungen fiir Zubehér enthdlt, diirfen in diese Offnungen keine ko-
nischen 15-mm- oder 22- mm-Verbindungsstiicke nach I1SO 5156-1 und DIN EN 1281-2
in ihrer zum Zeitpunkt der Antragstellung jeweils giiltigen Fassung passen.

Kommentar/Anmerkung:
Siehe 12.24.07

Fiir die Produktuntergruppe 12.24.09 gelten auch die folgenden Ausfiihrungen unserer Stellung-
nahme:

Zu:

Zu:

Zu:

Zu:

Zu:

12.24.01.

ll. Funktionstauglichkeit

S. 8, Absatz 1

S. 8, Nachzuweisen ist, Spiegelstrich 1

12.24.07

Funktionstauglichkeit:

S. 21, Zusatzanforderungen an Partikelfilter

S. 21, Zusatzanforderungen an Warme-Feuchtigkeitsaustauscher

12.24.07

Hl. Qualitat

ll.1. Allgemeine Anforderungen
S. 22, Absatz 4, 4. Spiegelstrich

12.24.07

lll. Qualitat

Iil.2. Technische Anforderungen

S. 22, Nachzuweisen ist, 1. Spiegelstrich

S. 22, Zusatzanforderungen an Partikelfilter

Produktarten

12.24.01.0 Trachealkaniilen ohne Innenkaniile aus Silikon

Zu:

Beschreibung der Produktart

Seite 28, Absatz 5

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Unterschiede zwischen den einzelnen Kaniilen bestehen in der Ldnge, dem Durchmesser und
der Krimmung des Rohres. Diese Merkmale miissen i. d. R. individuell an den Versicherten
angepasst werden.
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Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, diesem Absatz folgenden Absatz anzufugen:

Am Kanilenschild wird das Zubehor wie Abstandhalter, Kanllentragebander und/oder
Wirme- und Feuchtigkeitsaustauscher (HME/kinstliche Nase) angebracht. Durch das
Schild wird auRerdem eine Aspiration der Kantile verhindert.

Begriindung:
Diese Angaben sind unseres Erachtens sehr wichtig, da zum Teil auch tber die Kanule hi-
nausgehende Produkte fiir den Heilungsprozess notwendig sind.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

Seite 28, Absatz 7
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Versicherte mit zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf oder mit Shuntventil knnen ge-
siebte Kaniilen verwenden. Wird in diesem Fall die Kaniile beim Ausatmen mit einem Finger
verschlossen bzw. ein aufsteckbares Sprechventil benutzt (nicht bei Shuntventilen) ist eine
Stimmgebung wieder méglich.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Absatz wie folgt zu dndern:

Versicherte mit zumindest teilweise erhaltenem Kehlkopf oder Kehlkopflose mit Shunt-
ventil konnen gesiebte Kantlen verwenden. Wird in diesem Fall die Kaniile beim Ausat-
men mit einem Finger verschlossen bzw. ein aufsteckbares Sprechventil benutzt (bei Pati-
enten mit teilweise erhaltenem Kehlkopf nur nach Einsatz einer Kantle mit Sprechventil)
ist eine Stimmbildung wieder moglich.

Begriindung:

Versicherte mit teilweise erhaltenem Kehlkopf erhalten NIE ein Shuntventil, diese Mog-
lichkeit steht nur bei totaler Entfernung des Kehlkopfes zur Verfiigung. Kehlkopflose mit
Shuntventil haben die Méglichkeit, eine gesiebte Kaniile mit aufsteckbarem Sprechventil
zu benutzen. Versicherte mit einer Teilentfernung des Kehlkopfes kénnen diese Option
nur in der Kombination mit einer Kaniile mit Sprechventil nutzen!

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart:

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.



Seite 28 der Fortschreibung zur Stellungnahme PG 12 vom 20. Mai 2005

12.24.05.
12.24.06.

12.24.02.0 Trachealkaniilen aus Silber

Zu:

Beschreibung der Produktart

Seite 31, Absatz 6

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Kantilen aus Silber haben gegeniiber Kunststoff- und Silikonkandilen den Vorteil, dass sie mit
diinneren Wandstdrken gefertigt werden kénnen. Hierdurch wird der Atemwegswiderstand
reduziert.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Absatz ersatzlos zu streichen.

Begriindung:

Diese Beschreibung stimmt so nicht, eine Silberkanile hat heute nicht mehr den Anspruch
auf Exklusivitat beziglich der geringen Wandstarke. Kunststoffkanilen kénnen inzwi-
schen mit einer genauso geringen Wandstarke hergestellt werden wie Silberkaniilen.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart aus Silber! Dieser Absatz miisste daher bei je-
der Kaniilenart aus Silber gestrichen werden

Siehe:

12.24.02.0
12.24.03.0
12.24.06.0

Seite 31, vorletzter Absatz

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Silberkantilen sind sehr robust und mussen bei entsprechender Pflege nur duflerst selten er-
setzt werden. Zur Kantlenpflege gehért auch eine halbjdhrliche Wiederaufarbeitung durch
den Hersteller bzw. Lieferanten.

Kommentar / Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Absatz ersatzlos zu streichen

Begriindung:

Es wird der Eindruck erweckt, Silberkaniilen seien eine aus therapeutischen wie Kostenge-
sichtspunkten optimale Versorgung. Zum einen entstehen durch die halbjahrliche Wie-
deraufbereitung zum Teil erhebliche Kosten. Zum anderen sind Silberkaniilen hinsichtlich
ihres Tragekomforts den elastischen Kunststoffkaniilen deutlich unterlegen: die Starrheit
des Materials fuhrt haufig zu Drucknekrosen am Stoma (durch die Halteplatte) und in der
Trachea (durch die Kaniile). Besonders im Winter ist der Tragekomfort nochmals herabge-
setzt, da sich das Metall spiirbar abkihlt.
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12.24.02.2 Trachealkaniilen aus sonstigen Kunststoffen

Zu: Beschreibung der Produktart

Seite 33, letzter Satz
Der o. a. Satz lautet wie folgt:

Je nach Beanspruchung sind die Kaniilen durchschnittlich nach einem halben Jahr zu erneu-
ern.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Satz ersatzlos zu streichen.

Begriindung:

Es kann leider von Herstellerseite her keine Angabe gemacht werden, wann eine Kantle
durchschnittlich erneuert werden muss. Dies hangt nicht von der Herstellung ab, sondern

wird insbesondere durch die individuell véllig unterschiedlichen Gegebenheiten und indi-
kationen des Kanllenverwenders beeinflusst.

Diese Angaben gelten fiir jede Kaniilenart

Siehe:

12.24.01.
12.24.02.
12.24.03.
12.24.04.
12.24.05.
12.24.06.

12.24.07.0 bis 12.24.07.3 nicht besetzt

Zu: Beschreibung der Produktart

Seite 43 und 44,
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:
Nicht besetzt

Kommentar/Vorschlag:

Wiederaufnahme von Schutzlitzchen, Schutztiichern, Schutzrollis, Schutzschals, im Rah-
men einer Qualitatssicherung, Qualitdtskontrolle, Qualitatskonstanz.

Begriindung:
Siehe oben

12.24.07.4 Wasserschutz

Zu: Beschreibung der Produktart
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Seite 50, Absatz 1

Zu:

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Fiir die Bewequngstherapie im Rahmen der Heilmittelversorqung nach § 32 SGB V oder fiir
den Schulsport (Schwimmen) ist ein Wasserschutz nétig.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu andern:

Fiir die Bewegungstherapie im Wasser, zum Baden oder fur den Schulsport ist ein Was-
serschutz notig.

Begriindung:

Wassertherapiegerate finden auch auBerhalb der Heilmittelversorgung Anwendung. Sie
ermoglichen dem Patienten die Durchfithrung von Ubungen im Wasser, die der Festigung
der Schultermuskulatur dienen, die nach einer Kehlkopfentfernung mit bspw. Neck-
dissection stark beeintrachtigt wurde. Gleichzeitig wird dem Patienten auch erméglicht,
wieder ein Vollbad zu nehmen, ohne dabei zu ertrinken und zu riechen, da eine luftdichte
Verbindung zwischen Mund und Tracheostoma hergestellt werden kann. Es werden somit
elementare Grundbedirfnisse erfiillt. Wassertherapiegerate dienen unmittelbar auch
dem Ausgleich einer Behinderung und stellen damit eine notwendige Hilfsmittelversor-
gung. Sie kommen daher nicht nur bei der Heilmittelversorgung zum Einsatz.

Indikationen

Seite 50

Der Absatz lautet wie folgt:

Tracheotomierte, Laryngektomierte nach individueller Priifung im Rahmen der Heilmittel-
versorgung nach § 32 SGB V und zur Teilnahme am Schulsport.

Kommentar/Anderungsvorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu andern:

Tracheotomierte, Laryngektomierte nach individueller Priifung.

Begriindung:

Wassertherapiegerate finden auch auBerhalb der Heilmittelversorgung Anwendung. Sie
ermoglichen dem Patienten die Durchfilhrung von Ubungen im Wasser, die der Festigung
der Schultermuskulatur dienen, die nach einer Kehlkopfentfernung mit bspw. Neck-
dissection stark beeintrichtigt wurde. Gleichzeitig wird dem Patienten auch erméglicht,
wieder ein Vollbad zu nehmen, ohne dabei zu ertrinken und zu riechen, da eine luftdichte
Verbindung zwischen Mund und Tracheostoma hergestellt werden kann. Es werden somit
elementare Grundbedirfnisse erfillt. Wassertherapiegerdte dienen unmittelbar auch
dem Ausgleich einer Behinderung und stellen damit eine notwendige Hilfsmittelversor-
gung. Sie kommen daher nicht nur bei der Heilmittelversorgung zum Einsatz.

12.24.08.1 Nicht besetzt

Zu:

Beschreibung der Produktart



Seite 31 der Fortschreibung zur Stellungnahme PG 12 vom 20. Mai 2005

Seite 52,
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:
Nicht besetzt

Kommentar/Vorschlag:

Wiederaufnahme der Luftbefeuchter

Begriindung:

Dieses Hilfsmittel dient dem Ausgleich einer Behinderung (Verlust der natirlichen An-
feuchtung der Atemluft durch Nasenatmung). Der Raumluftbefeuchter dient daher als Er-
satz einer verloren gegangenen Nasenfunktion und ist deshalb ein notwendiges Hilfsmit-
tel.

12.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zubehor

Zu: Beschreibung der Produktart

Seite 56, Spritzen
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:
Spritzen

Spritzen werden bendtigt, um den Cuff von Beatmungskaniilen fiillen bzw. entleeren zu
kénnen. Ferner werden Spritzen benétigt, um verborktes und zdhes Sekret mit Hilfe von
Wasser bzw. NaCl-Lésungen zu lbsen.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt verdndert werden:

Spritzen werden benétigt, um den Cuff von Beatmungskanilen vollstandig entleeren zu
konnen. Beim Entfernen gecuffter Kaniilen aus der Trachea ist darauf zu achten, dass der
Cuff vollstindig von Luft entleert ist, zum einen, da ein auch teilweise gefillter Cuff
schwieriger zu entfernen ist und das Stoma unnétigerweise reizt, zum anderen, da das
empfindliche Cuffmaterial belastet wird, gegebenenfalls sogar reifst und der Cuff seine
Funktionalitit einbiiRt. Die vollstindige Entleerung ist am besten durch Aufziehen einer
Leerspritze zu erreichen.

Begriindung:

Handinhalatoren dienen der gezielten Anfeuchtung der Atemwege. Borken werden auf-
geweicht und kénnen abgehustet werden, zaher Schleim wird verflussigt.

Ein ungezieltes Einbringen von Wasser in die Atemwege (z. B. als Lavage mit einer 10- bis
30-ml-Spritze) filhrt zu unphysiologischer Ansammlung von Wasser in den Alveolen, was
zu einer Verminderung der Gasaustauschflache fiihrt. Folge ist eine Minderversorgung
des Koérpers mit lebensnotwendigem Sauerstoff und eine Anreicherung von CO, im Blut.
Das Ziel, Borken zu 16sen und die Schleimhiute anzufeuchten, erreicht man effektiver mit
einem Handinhalator.

Beim Entfernen gecuffter Kaniilen aus der Trachea ist darauf zu achten, dass der Cuff voll-
stindig von Luft entleert ist, zum einen, da ein auch teilweise gefiillter Cuff schwieriger zu
entfernen ist und das Stoma unnotigerweise reizt, zum anderen, da das empfindliche
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Cuffmaterial belastet wird, gegebenenfalls sogar reit und der Cuff seine Funktionalitat
einbiiRt. Die vollstindige Entleerung ist am besten durch Aufziehen einer Leerspritze zu
erreichen.

Seite 57, Mechanische Cuffdruckmessgerite fiir Beatmung, letzter Satz
Der o. a. Satz lautet wie folgt:
Elektronisch geregelte Cuffdruckmefigerdte iiberschreiten das Maf des Notwendigen.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt verandert werden:

Elektronisch geregelte Cuffdruckmessgerate konnen bei besonderer Diagnose erforderlich
sein.

Begriindung:
Im Einzelfall kann bei Bewegungseinschrankungen des Anwenders die Verwendung elekt-
ronisch geregelter Messgerate indiziert sein (z. B. bei hoher Gefahr von Drucknekrosen).

Seite 57, Latzchen
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Schutzldtzchen verhindern das Eindringen von Staub- oder Schmutzpartikeln in die Luftréh-
re und sorgen im geringen Mape fiir eine Erwdrmung und Anfeuchtung der Atemluft. Die
Litzchen sind waschbar und kénnen auf verschiedene Halsweiten eingestellt werden. Die
Latzchen gibt es in verschiedenen Gréfsen und mit unterschiedlicher Dicke, je nach Zahl der
Stofflagen.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor den Absatz, zu streichen:

Erhalt der Einzelproduktlistung unter 12.24.07.
(Begriindung siehe dort)

Anmerkung:

Die Anzahl der Stofflagen und die resultierende Dicke der Schutzldtzchen entspricht den
unterschiedlichen Anwendungsgebieten. So ist die Ausfiihrung mit 4 - 5 Stofflagen fur
warmere Tage, die Ausfiihrung mit 8 - 12 Stofflagen fiir kdltere Tage und die Ausfuhrung
mit 3 Stofflagen fiir nachts vorgesehen.

Seite 57, Duschschutz, 2., 3. und letzter Satz
Der o. a. Satze lauten wie folgt:

(...). Er besteht gewdhnlich aus einem Halsband, an dem ein den Hals und den oberen Teil der
Brust breit abdeckendes Schild angebracht ist. Das aus Gummi oder Kunststoff bestehende
Schild liegt eng am Kérper an,(...).

Bei sorgfdltiger Pflege ist ein Duscheschutz iiber mehrere Jahre verwendbar.
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Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor diese Saatze zu streichen.
Erhalt der Einzelproduktlistung unter 12.24.07.5
(Begriindung siehe dort)

Anmerkung:
Es handelt sich hier um ein Produkt aus Gummi oder Kunststoff, das entweder um den

Hals gebunden wird und dabei das Tracheostoma wie eine Kappe abdeckt oder aber in
Verbindung mit einer Trachealkaniile oder einer Halteplatte zum Aufkleben in Winkel-
form so angebracht wird, dass ein Eindringen von Wasser in das Tracheostoma beim Du-
schen und Haare waschen verhindert wird. Der Duscheschutz ist fiir den Mehrfach-
gebrauch geeignet. Durch die Richtlinie werden Produkte zum Aufkleben und Aufstecken
auf eine Trachealkanile nicht erfasst.

Begriindung:
Durch die Vielzahl unterschiedlicher Ausfiihrungen ist eine Gruppierung unter einer Ab-
rechnungspositionsnummer nicht sinnvoll.

12.99.99.1 Abrechnungspositionen fiir Verbrauchsmaterialien

Zu: Beschreibung der Produktart

Seite 59, Tracheokompressen
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Tracheokompressen sind Einmalartikel, welche das aus dem Tracheostoma abfliefende und
abgehustete Sekret auffangen; sie miissen mehrmals taglich erneuert werden, so dass ein
standiger Bedarf besteht.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt verandert werden:

Trachealkompressen sind Produkte zum Einmalgebrauch, die mit oder ohne Lochstanzung
zum Durchfiihren eines Kaniilenrohres versehen sein konnen. Es sind auch Varianten mit
zusitzlicher Schlitzéffnung neben der Lochstanzung erhiltlich, die einen Kompressen-
wechsel erméglichen, ohne dass zuvor die Trachealkaniile entfernt werden muss. Dartiber
hinaus gibt es Ausfiihrungen mit einer, zwei oder drei Lagen sowie beschichtet, unbe-
schichtet sowie steril oder unsteril.

Diese Kompressen kénnen aus unterschiedlichen Materialen (Baumwolle, med. Schaum-
stoffe) hergestellt sein.

Trachealkompressen dienen zum Auffangen von Sekreten, schitzen das Tracheostoma
aber auch vor dem Eindringen von Fremdkorpern, vor Auskiihlung und Austrocknung und
polstern die Trachealkanile gegen die Haut ab. Sie miissen je nach Starke der Sekretion
mehrmals tiglich erneuert werden, so dass ein standiger Bedarf besteht.

Begriindung:

Bei Patienten, die bestrahlt werden, dirfen keine aluminiumbeschichteten Kompressen
eingesetzt werden, da diese Strahlen reflektieren und zu Hautschaden fuhren kénnen. Bei
wunder Haut, kénnen Kompressen mit Beschichtung wiederum indiziert sein, da sie ein
Verkleben der Haut mit der Kompresse verhindern. Patienten mit starker Sekretion beno-
tigen eine mehrlagige Kompresse, da mehrere Vliesschichten auch eine hohere Feuchtig-
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keitsaufnahme erméglichen. Die Kompresse muss dann nicht so hdufig gewechselt wer-
den, was auch eine Traumatisierung durch das standige Herausnehmen und Wiederein-
setzen der Trachealkaniile beim Kompressenwechsel verhindert. Eine mehrlagige Kom-
presse stellt auch ein gutes Kaniilenpolster dar, wodurch Druckstellen im Tracheostoma-
bereich durch die Auflage des Kanulenschildes verhindert werden. Bei bettlagrigen Pati-
enten, Wachkomapatienten und problemhaftem Tracheostoma mit starker Kollabie-
rungsgefahr sind Kompressen mit zusatzlicher seitlicher Schlitz6ffnung zu empfehlen.
Der Kompressenwechsel kann ohne vorheriges Herausnehmen der Kanile vorgenommen
werden. Sterile Kompressen kénnen bei Patienten mit hoher Infektionsgefahr und stark
geschwachtem Immunsystem indiziert sein, um hier durch den Einsatz besonders hygie-
nischer Produkte weitere Erkrankungen zu verhindern oder bei bestehenden Erkrankun-
gen die Wirksamkeit der Behandlung sicherzustellen.

Seite 59, Kaniilentragebdnder, Absatz 2 und 3
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Tragebinder miissen regelmdpig ersetzt werden. Jeder Kaniilentrdager sollte iiber mehrere
Bdnder verfiigen.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt erganzt werden:

Kaniilentragebander gibt es in verschiedenen Variationen. So ist zu unterscheiden nach
einteilig/zweiteilig, gepolstert/ungepolstert, Polsterung berzogen/nicht Gberzogen,
Klett- oder Hakenverschluss, latexhaltig oder latexfrei.

Begriindung:

Kaniilentrageband ist nicht gleich Kaniilentrageband. So erfordern bestimmte Patienten
bestimmte Kaniilentragebander (z. B. bei empfindlichen Halsregionen: gepolsterte Ban-
der). Genauso sind die verschiedenen Trachealkanuilenbdnder unterschiedlich lange ein-
setzbar.

Im Einzelfall kann bei bestehender Latexallergie die Verwendung ausschlieBlich latexfrei-
er Produkte indiziert sein.

12.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschlige

Zu: Beschreibung der Produktart

Seite 61, Siebung von Trachealkaniilen
Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

Die Anderung muss so ausgefiihrt sein, dass die Kaniilenoberfldche méglichst glatt ist. Es
diirfen nur Auf3enkaniilen gesiebt werden.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt verandert werden:

Die Anderung muss so ausgefihrt sein, dass die Kanulenoberflache moglichst glatt ist. Es
kénnen AuBen- und Innenkaniilen gesiebt werden.
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Begriindung:

Die Anfertigung einer zweiteiligen Kaniile in der Ausfihrung Aufen- und innenkaniile ge-
siebt, kann im Einzelfall aus medizinischen Griinden bei Tracheotomierten indiziert sein.
Bei einem Patient, der beispielsweise im Tracheostoma starke Granulationen hat, kdnnen
Gewebewucherungen in das duRere Sieb der Trachealkaniile gedriickt werden. Wenn
dann die Innenkaniile mit einem Fenster versehen ist, wiirde das Gewebe beim Heraus-
nehmen bzw. Wiedereinfithren der Innenkaniile wie mit einem Messer durch dieses Fens-
ter abgeschnitten, so dass es zu starken Blutungen in das Tracheostoma kommen kdnnte.
Durch die Anfertigung einer gesiebten Innenkaniile kann in diesen Fallen Abhilfe ge-
schafft werden.

Zu: Antragsbogen

Soweit nicht anders vermerkt, gelten die unter diesem Punkt genannten Anderungsvorschlage
fur alle aufgefiihrten Antragsbogen.

Seite 70, Antrag zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis nach § 128

SGB V

Seite 71, 12.24.01 bis 07.7, 5. Produktart, 3. Absatz, 2. Satz

Zu:

Der o. a. Satz lautet wie folgt:

Werden in den Priifberichten/Zertifikaten abweichende Namen/Bezeichnungen verwendet
(z. B. bei der Anmeldung baugleicher Produkte), muss die unabhdngige Institution, die die
vorgelegten Priifberichte/Zertifikate erstellt/ausgestellt hat, deren Ubertragbarkeit auf das
angemeldete Produkt bestatigen.

Kommentar/Vorschlag:
Der Absatz sollte wie folgt verandert werden:

Werden in den Priifberichten/Zertifikaten abweichende Namen/Bezeichnungen verwen-
det (z. B. bei der Anmeldung baugleicher Produkte), muss der Orginalhersteller/Produzent
des Produktes, der die unabhingige Institution zur Erstellung/Ausstellung der vorgeleg-
ten Priifberichte/Zertifikate beauftragt hat, deren Ubertragbarkeit auf das angemeldete
Produkt bestatigen.

Begriindung

Ein Prifinstitut kann in der Regel nicht bescheinigen, dass Baugleichheit/Identitat zwi-
schen zwei Produkten besteht. Dies kann nur der Produzent selbst. Denn nur er weif3,
wem er seine Produkte z. B.im Rahmen von sog. OEM-Vertragen an Quasi-Hersteller wei-
terverkauft. insofern kann er auch nur die Identitat bescheinigen, da sich die Dokumenta-
tion dieser OEM-Vertrage in seinem Haus befindet und die Konkordanz bei "brand label”
iiberpriifbar ist. Diese Moglichkeiten hat ein Prifinstitut gar nicht.

Il. Funktionstauglichkeit

Seite 71, Zu beachten ist, 3. Spiegelstrich
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Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:
- Die Anwendungstests miissen durch ein unabhdngiges Institut durchgeftihrt werden

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, diesen Spiegelstrich zu streichen.

Begriindung:

Die Nachweisfiihrung ist nicht geklart und unseres Erachtens auch tberzogen. Ein Nach-
weis durch den Hersteller anhand der Unterlagen gemaR MPG- Zulassungsverfahren ist
nach unserem Eindruck geniigend. In den Zulassungsverfahren wird die Funktionsfahig-
keit durch Literatur- und/oder Marktrecherche nachgewiesen. Dies sollte ausreichend sein
fur bereits auf dem Markt bzw. im Hilfsmittelverzeichnis befindliche Produkte gleicher
Bauart und gleichen Anwendungszwecks. Bei neuen Produkten kann dariiber hinaus die
Funktionstauglichkeit durch unabhdngige, fachkundige Dritte belegt werden. Es ist kein
unabhdngiges Institut bekannt, das Anwendungs- und Funktionstests im Lebensbereich
des vorgesehenen Benutzerkreises durchfihrt.

Seite 71/72, Zu beachten ist, 3. und 6. Spiegelstrich
Die o. a. Spiegelstriche lauten wie folgt:

- Die Anwendungs- und Funktionstests miissen durch ein unabhdngiges Institut durchge-
flihrt werden.

- Die Priifungen missen im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich durchgefiihrt
werden oder sich darauf tibertragen lassen.

Kommentar/Anmerkung:

Der Absatz sollte wie folgt verandert werden:

- Funktionstests miissen durch ein unabhdngiges Institut durchgefiihrt werden.
Begriindung:

Die beiden Forderungen widersprechen sich: entweder Untersuchung im Labor oder im

allg. Lebensbereich. Des Weiteren nehmen wir Bezug auf unsere Begriindung zu Seite 71,
Zu beachten ist, 3. Spiegelstrich.

Seite 71, Zu beachten ist, 4. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:
- Die Priifungen missen sich auf das angemeldete neue Hilfsmittel beziehen.

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Spiegelstrich wie folgt zu andern:

- Gegebenenfalls erforderliche Priifungen mussen sich auf das angemeldete neue
Hilfsmittel beziehen

Begriindung:
Anwendungstests sind nicht in jedem Fall erforderlich. So kann eine Priifung im Rahmen
des durchzufiihrenden Konformitatsbewertungsverfahrens nach MPG auch ergeben, dass
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die vorhandenen Daten zur Funktionstauglichkeit als ausreichend anzusehen sind, bspw.
wenn es schon Tests bei vergleichbaren Produkten gegeben hat, weitere Priifungen also
uberflussig waren.

Es ist kein unabhangiges Institut bekannt, das Anwendungs- und Funktionstests im Le-
bensbereich des vorgesehenen Benutzerkreises durchfihrt.

II. Qualitit
lll. 1 Aligemeine Anforderungen

Seite 72, Vorzulegen ist, 1. Unterpunkt

Der o. a. Unterpunkt lautet wie foigt:

- Produktspezifische Nachweise liber die Einhaltung der unter Ziffer lll. 1 Allgemeine An-
forderungen aufgefiihrten Standards des Hilfsmittel-/Pflegehilfsmittelverzeichnisses

Anmerkung/Kommentar:

Die geforderten produktspezifischen Nachweise werden unter Ill.1 "Aligemeine Anforde-
rungen"” nicht, wie erwahnt, beschrieben.

Seite 72, Vorzulegen ist, 2. Unterpunkt

Zu:

Der o. a. Unterpunkt lautet wie folgt:

- Erkldrung des Herstellers iiber die Einhaltung der jeweils geltenden Gesetze und Verord-
nungen unter Benennung von Gesetz, Verordnung und Produktbezeichnung

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor diesen Unterpunkt zu streichen.

Begriindung:

Die Erklarung des Herstellers beziiglich der genannten Punkte erfolgt bereits durch die
CE- Kennzeichnung und die Freigabe der Produkte durch die Benannte Stelle.

. Qualitit
lll. 2 Technische Anforderungen

Seite, 72, Vorzulegen ist, gesamter Absatz

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:
Herstellerseits ausgestellte :

- Unterlagen/Priifprotokolle

- Konstruktionsbewertungen/-beschreibungen und/oder

- Prifmusterbewertungen oder Prifmuster und/oder

- Technische Dokumentationen, die eine Konstruktionsbewertung entsprechend Ziffer
Ill. 2. Technische Anforderungen der Standards ermoglichen

Kommentar/Vorschlag:
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Der Absatz sollte gestrichen werden.

Begriindung:

Die genannten Gesichtspunkte sind ebenfalls durch die Freigabe der Benannten Stelle ab-
gedeckt.

Zudem lassen die sehr allgemeinen Formulierungen sonst alle nur denkbaren Zusatzfor-
derungen zu.

Seite 73, Zu beachten ist, Unterpunkt

Zu:

Der o. a. Absatz lautet wie folgt:

- Der Innen- und Auflendurchmesser der Kaniile muss am Patientenende, die Nominallan-
ge vom Schildansatz bis zum Patientenende der Kaniile Uber den Aufienbogen gemessen
werden.

Anmerkung/Kommentar:

Die Forderung steht im Widerspruch zur EN 1282-1, in der gefordert wird, die Lange in der
Mittellinie der Kaniile anzugeben.

1.4 Anforderungen an die Biokompatibilitat

Seite 73, gesamter Abschnitt

Der o. a. Abschnitt lautet wie folgt:
Vorzulegen ist:

- Biokompatibilititstest gemdf8 Norm durch ein unabhdngiges und fiir die Bewertung von
Medizinprodukten zugelassenes Priifinstitut

Zu beachten ist:

- Die durchgefiihrten Untersuchungen sind mittels eines Zertifikates einer unabhdngigen
Stelle nachzuweisen. Aus dem Zertifikat miissen die Priifgrundlagen und Ergebnisse ein-
deutig fiir jedes Produkt zu entnehmen sein.

Grundsdtzlich gibt es folgende Méglichkeiten fiir die Nachweisfiihrung:
- Biokompatibilitdtstest gemdf3 DIN EN 10993-1 bezogen auf das Endprodukt

- Nachweis der Materialzulassung auf Basis anderer Normen oder Regelungen muss durch
ein unabhdngiges und fiir die Bewertung von Medizinprodukten zugelassenes Institut
nachgewiesen werden

Kommentar/Vorschlag:
Wir schlagen vor, den Absatz wie folgt zu andern:

Biokompatibilitatstest bei Produkten im Anwendungsbereich der Norm DIN EN ISO
10993-1 durch ein unabhingiges und fiir die Bewertung von Medizinprodukten zugelas-
senes Priifinstitut, sofern nicht der Nachweis in anderer Weise hinreichend gefiihrt wer-
den kann, z. B. bei der Verwendung hinldnglich bekannter Materialien.

Begriindung:
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Die beschriebenen Anforderungen an die Biokompatibilitat sind durch die Benannte Stelle
freigegeben.

Es kann nicht sein, dass fiir Produkte geringer Gefahrdungsklasse, auch bei Verwendung
vorbekannter und in der Literatur ausfiihrlich beschriebener Materialien, wie z. B. 100 %
Baumwolle, umfangreiche Prifgutachten eingeholt werden mussen.

Zu: IV. Allgemeine Produktunterlagen/Informationen:

Seite 74, letzter Unterpunkt
Der 0. a. Unterpunkt lautet wie folgt:

- Aufstellung der technischen Daten (z. B. Abmessungen, Gewicht)

Anmerkung/Kommentar:
Der Sinn der Forderung nach der Angabe des Gewichts erschlieBt sich nicht.

Fiir die Ausfithrungen unter dem Punkt Funktionstauglichkeit, Seite 77 gelten ebenfalls die fol-
genden Anmerkungen:

Zu: II. Funktionstauglichkeit
Seite 71, Zu beachten ist, 3. Spiegelstrich

Zu: lil. 4 Anforderungen an die Biokompatibilitat

Seite 79, Vorzulegen ist, Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

- Biokompatibilititstest gemdfS Norm durch ein unabhdngiges und fiir die Bewertung von
Medizinprodukten zugelassenes Prifinstitut

Anmerkung/Kommentar:
Wir schlagen vor, diesen Absatz zu streichen.

Begriindung:
Es ist nicht erldutert, wie die Biokompatibilitit eines Filters getestet werden soll.

Seite 79, Zu beachten ist, 1. Spiegelstrich
Der o. a. Spiegelstrich lautet wie folgt:

Die durchgefiihrten Untersuchungen sind mittels eines Zertifikates einer unabhdngigen Stel-
le nachzuweisen. Aus dem Zertifikat miissen die Priifgrundlagen und Ergebnisse eindeutig
fur jedes Produkt zu entnehmen sein.

Kommentar/Vorschlag:

Wir schlagen vor, den Spiegelstrich wie folgt zu dndern:
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Die durchgefiihrten Untersuchungen sind mittels eines Zertifikates einer unabhangigen
Stelle nachzuweisen. Aus dem Zertifikat miissen die Prifgrundlagen und Ergebnisse ein-
deutig fiir jede Produktgruppe zu entnehmen sein.

Begriindung:

Ein Nachweis fiir jedes Produkt, also z. B. jede GréRe einer bestimmten Trachealkanulen-
variante ist iiberzogen. Wird der Nachweis fiir ein Produkt einer Produktgruppe erbracht,
sollte das ausreichend sein.

Zu: Sonstige Anmerkungen/Erganzungen

Il.  Fazit

Mit der Fortschreibung der PG 12 im Hilfsmittelverzeichnis tragen die Spitzenverbdnde der Kran-
kenkassen der Fortentwicklung im Bereich des Hilfsmittelsektors Rechnung.

Das Hilfsmittelverzeichnis ist eine geeignete Orientierungshilfe fiir Kostentrager und Leistungs-
erbringer. Um dies auch zukiinftig zu gewahrleisten, halt der BVMed einige begriffliche Konkreti-
sierungen bzw. Klarstellungen fiir notwendig. Ebenso besteht an einigen Stellen aus medizini-
scher Sicht Anderungsbedarf.

Es ist wichtig, dass tracheo- und laryngektomierte Patienten auch kiinftig eine wirtschaftliche
und individuelle Versorgung erhalten kdnnen. Dies muss sich auch in der Struktur und den An-
forderungen fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis widerspiegeln.

Mit der vorgelegten Stellungnahme unterstiitzt der BVMed durch Fach- und Expertenwissen die
Spitzenverbinde der Krankenkassen, die Fortentwicklung im Medizinproduktebereich transpa-
renter zu gestalten. Wir weisen daher nochmals darauf hin, dass den Spitzenorganisationen der
betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelherstelier nicht nur Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben ist, sondern dass unsere Stellungnahmen auch in die Entscheidungen der Spitzen-
verbinde der Krankenkassen einzubeziehen sind (§ 128 Satz 4, 2. Halbsatz, SGB V). Die SpVdKK
soliten sich threr Verpflichtung bewusst sein, sich mit den vorgetragenen Anregungen und Ar-
gumenten auseinander zu setzen und gegebenenfalls begrinden, warum sie hiervon abgewichen
sind.

Gern stehen wir auch in einem Gespréach fiir weiterfiihrende Erlauterungen zur Verfugung.

Berlin, 20. Mai 2005

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.
Referat Krankenversicherung
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