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Stellungnahme gemaR § 139 Abs. 11 zur Fortschreibung der Produktgruppe 11
»Hilfsmittel gegen Dekubitus des Hilfsmittelverzeichnisses

Sehr geehrte Frau Dr. KuhImann,
sehr geehrter Herr Dr. Seliger,

hinsichtlich der Bewertung des vorliegenden Fortschreibungsentwurfes des GKV-Spitzenverbandes vom
16.07.2018 sowie den sich hieraus ergebenden notwendigen Forderungen und Konsequenzen besteht bei
den nachfolgend genannten Leistungserbringer- und Herstellerorganisationen ausdriicklicher Konsens. Die
Stellungnahme erfolgt daher einvernehmlich im Namen der Verbande

Bundesverband Medizintechnologie e.V,
Bundesinnungsverband fiir Orthopadietechnik,
Fachvereinigung Medizinprodukte e.V.,
SPECTARIS e.V.

Die Stellungnahme ist wie folgt aufgebaut: Um die Inhalte des vorliegenden Fortschreibungsentwurfes auch
fir bisher nicht Beteiligte in den richtigen Kontext einordnen und bewerten zu kénnen, stellen wir unter
Gliederungspunkt 1 dieses Schreibens zundchst einen chronologischen Ablauf der wesentlichen Entwicklun-
gen und Ereignisse zur Produktgruppe 11 aus den vergangenen 11 Jahren dar. Dabei werden insbesondere
Aussagen und Beschliisse des GKV-Spitzenverbandes zu der seit 2010 geplanten und seit 2014 laufenden
Fortschreibung der PG 11 herausgestellt.

AnschlieRend geben wir unter Punkt 2 einen Uberblick tiber die wesentlichen Punkte, bei denen aus unserer
Sicht sachliche oder fachliche Mangel in den Fortschreibungsunterlagen bestehen sowie exemplarische Bei-
spiele fiir die Defizite aufgefiihrt und entsprechende Anderungen benannt sind.

Der vorliegende Fortschreibungsentwurf ist von strukturellen und fachlichen Fehlern gepragt und wird den
Anforderungen an Sachlichkeit und Nachvollziehbarkeit, wie man es von einem Dokument einer 6ffentlichen
Behorde erwarten darf, leider nicht gerecht. Die Fortschreibung der PG 11 bedarf daher zunachst grundle-
gender sachlicher Veranderungen, bevor — wie in Stellungnahmen zu Fortschreibungen lblich - Einzelpunkte
direkt im Fortschreibungsentwurf (Anlage 1a) kommentiert und mit begriindeten Anderungsvorschlagen
versehen werden kénnen.

Ein dezidiertes Eingehen auf alle anderungsbediirftigen Punkte — wie es uns noch bei der kurzen Teilfort-
schreibung der PG 11 vom 13.08.2015 moglich war - ist bei dem vorliegenden Umfang angesichts der kur-
zen Stellungnahmefrist auch ausdriicklich nicht méglich. Da Sie uns leider trotz Bitte nicht das tibliche Ta-
bellendokument zur Erleichterung der Kommentierung zugesendet haben, enthdlt die Anlage 1a nur ein-
zelne Hinweise auf sachliche Fehler in Form von Kommentaren rechts neben dem Fortschreibungstext. Die
vorgenommenen Anmerkungen gelten fiir alle gleichlautenden Passagen, ebenso fiir notwendige Folgean-
derungen. Gerne sind wir bereit, nach Korrektur der grundsatzlichen, tibergeordneten Mangel unter Punkt
2, die einzelnen redaktionellen Fehler oder Unklarheiten in der Anlage 1a ausfiihrlicher zu kommentieren
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und Formulierungsvorschlage zur Verfliigung zu stellen. Den von uns nur mit Einzelkommentaren versehe-
nen Entwurf Ihres Dokumentes 1a finden Sie in den Anlagen.

Zur besseren Ubersichtlichkeit haben wir zu bestimmten Sachverhalten wie den Themen ,,Dienstleistungen®,
»Erhebungsbogen®, ,Hygiene und Wiedereinsatz“ separate Anlagen beigefiigt. Ebenso ist in den Anlagen ein
Quellenverzeichnis zu finden.

1. Uberblick iiber wichtige Entwicklungen und Ereignisse zur Produktgruppe 11 -
Hilfsmittel gegen Dekubitus im Zeitraum 2007-2018

Vorbemerkung:

Ein Dekubitus gehort zu den gravierendsten Gesundheitsrisiken pflegebediirftiger Menschen.

Fir die Betroffenen, die sich haufig in einer kritischen Lebenssituation befinden, bedeutet ein Dekubitus
aufgrund der damit verbundenen enormen physischen und psychischen Folgen einen schwerwiegenden
Einschnitt in die Lebensqualitat. Die Heilung von Dekubitus ist langwierig, aufwendig und teuer. Die wirk-
same Vermeidung von Dekubitus muss daher stets oberste Prioritat haben (DNQP, S. 3).

Die Diagnose ,,Dekubitus® gilt bis auf wenige medizinisch-pflegerische Ausnahmesituationen als vermeid-
bar. Dennoch ist die Anzahl der Menschen, die in Deutschland jahrlich ein oder mehrere Dekubitalulcera
entwickeln, in den vergangenen 10 Jahren um nahezu 50 % gestiegen. Neben der Bewegungs-férderung
und der bedarfsgerechten Lagerung gehort der Einsatz von Hilfsmitteln gegen Dekubitus zu den wichtigs-
ten MaRnahmen um einem Dekubitus vorzubeugen oder seine Heilung zu unterstitzen. Mit der Erstellung
und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses ist der GKV-Spitzenverband fiir die Schaffung wesentli-
cher Rahmenbedingungen einer qualitatsorientierten, zweckmaRigen Versorgung mit Hilfsmitteln gegen
Dekubitus verantwortlich.

In diesem Zusammenhang und der damit verbundenen Wichtigkeit der Fortschreibung sowie vor dem Hin-
tergrund des nun vorliegenden Fortschreibungsentwurfs erscheint es wichtig und zweckmaRig, als Aus-
gangspunkt fir alle Beteiligten, zunachst einen Uberblick iber die Entwicklung der Produktgruppe 11 des
HMYV in den vergangenen 11 Jahren zu geben:

07. Mai 2007

Bekanntmachung der letzten Fortschreibung der PG 11 im Bundesanzeiger;

Fortschreibungsinhalte u.a.: Neueinfiihrung eines Laborpriifverfahrens zur Ermittlung von Funktionseigen-
schaften von Hilfsmitteln, Neustrukturierung der Produktuntergruppen, Aufforderung der Hersteller zur
Angabe der Eignungsfahigkeit ihrer Produkte nach Dekubitusgraden (Zuordnung Produkt — Dekubituskate-
gorie)

2008 - 2009

a) Auffdlligkeiten bei der Erteilung von Hilfsmittelnummern

Produkte mit negativer Druckentlastung, Produkte mit minimaler Aufbauhdhe von 1-3 cm ohne relevante
Druckentlastung erhalten eine HMV-Nummer. Produkte mit geringeren relativen Druckentlastungswerten
gemaR Labormessung werden von den gleichen Herstellern mit einer héheren Dekubitusgrad-Eignung eti-
kettiert als Produkte mit ,besseren” Druckentlastungswerten laut Labortest. (Anmerkung: die im HMV im
Zusammenhang mit dem Priifverfahren verwendeten Begriffe ,Druckentlastung” bzw. ,,Druckentlastungsklas-
sen“sind fachlich nicht richtig, werden hier aber analog der Bezeichnungen im Labortestverfahren verwendet),

Die vom GKV-SV im Rahmen des Zulassungsverfahrens explizit geforderte Angabe von Dekubitus-Therapie-
stufen flihrt bei den Herstellern zu einer ,pl6tzlichen” Hochstufung der therapeutischen Leistungsfahigkeit,
insbesondere bei einfachen Produkten aus Weichlagerungsmaterialien. Schon zu diesem Zeitpunkt ist be-
kannt, dass fir eine solche Zuordnung kein wissenschaftlicher Zusammenhang besteht und diese Angaben
im Sinne des § 4 (2) MPG falsch und irrefiihrend sind.

b) Marktentwicklung

- Die Zunahme von einfachen, billigen Produktangeboten mit hohen Leistungsetikettierungen auf der Basis
der neuen Labortestwerte fiihrt zu einem inflationaren Einsatz dieser Produkte und damit zu einem ra-
santen Verfall des Verglitungsniveaus in diesem Bereich. Von neuen Anbietern unter Druck geratene,
etablierte Hersteller steigen in die ,,Hochstufung® der Dekubitusstufen ein.
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- Viele Krankenkassen verteidigen ihre sichtlich nicht mehr auskémmlichen Erstattungspreise mit den tech-
nischen Parametern aus dem Labortest und den Produktversprechen nach Dekubitusstufen der Hersteller.
Dies obwohl Vergleiche der Laborwerte zwischen Produktuntergruppen laut dem Entwickler des Verfah-
rens, Dr. Peter Diesing ausdriicklich nicht zuldssig sind und es fiir die Zuordnung von Produkten zu Dekubi-
tusstufen keine Grundlage gibt (Diesing, 2009, Lahmann, 2009, S. 510).

Erste Ausschreibungen im sensiblen, dienstleistungsintensiven Versorgungssegment ,Hilfsmittel gegen
Dekubitus®. Die Erstattungspreise werden in fachlich nicht haltbarer Weise nach Dekubituskategorien ge-
staltet.

Dienstleistungsinhalte und Fachlichkeit bei der Bedarfsermittlung und Versorgung treten angesichts der
vom GKV-SV forcierten Produktzuordnung nach Dekubitusstufen und der Bewertung der Produkte nach
Laborergebnissen im Markt immer mehr in den Hintergrund.

Ab 2007 kommt es bis heute zu einem drastischen Anstieg der vermeidbaren Diagnose ,,Dekubitus® um
48 % in 10 Jahren (vgl. Bartig, 2014, S. 19; Altmeyer, 2015, 5.10; AOK WIdO, 2014). Der um demographische
Entwicklungen, das heil3t der Zunahme von pflegbedirftigen Menschen, bereinigte Zuwachs wird von
Fachexperten unter anderem dem Leistungsverfall bei der Versorgung mit Hilfsmitteln gegen Dekubitus
zugeordnet.

Renommierte Markenhersteller ziehen sich aufgrund des Qualitats- und Preisverfalls bei den Produkten
aus dem Homecare-Markt fiir Antidekubitus-Liegehilfen zuriick.

Die notwendige Versorgung von Hilfsmitteln gegen Dekubitus reduziert sich zunehmend zur einfachen
Auslieferung von Matratzen und Kissen ohne individuelle Bedarfsermittlung. Erhebungsbégen werden
ohne Zusammenhang zum ausgewahlten Produkt nur noch als Abrechnungsvoraussetzung erstellt.

13. Oktober 2008

Hinweis von EPUAP zur unzuldssigen Nutzung von Dekubituskategorien

Veréffentlichung des European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP) zur Zuordnung von Dekubitusstufen
und Produkten. Aussage: Gemaf3 der in 2008 von der EPUAP definierten Richtlinien wurde das EPUAP-Deku-
bitusgrad-System als Leitfaden fiir klinische Mitarbeiter in der Beurteilung von Patienten und als Basis fur
fundierte klinische Entscheidungen beziiglich der Behandlung entwickelt. Die Dekubitusgrad-Einteilung
dient ausdricklich nicht dazu, spezielle Produkte einem festgestellten Druckgeschwiir zuzuordnen. Dieser
Ansatz ist falsch, irrefihrend und wird weder von EPUAP unterstitzt noch befiirwortet. (Cherry, 2008)

Mai 2009

Prof. Dr. Bienstein und Dr. Nils Lahmann nehmen Stellung zu Labortestverfahren und der

Zuordnung von Dekubituskategorien zu Produkten im HMV

Veroffentlichung des Artikels , Hilfsmittel bei Dekubitus miissen individuell ausgewahlt werden® von Prof.
Dr. Christel Bienstein, Universitat Witten-Herdecke u. Dr. Nils Lahmann, Charité Berlin in der Fachzeitschrift
»Die Schwester, Der Pfleger”; Aussagen bezogen auf das Hilfsmittelverzeichnis bzw. das Labortestverfahren:
»Durch die Erhebung technischer Daten und Kategorisierung der Produkte wird gerade bei Kassenmitarbei-
tern der fatale Eindruck erweckt, die technischen Parameter zur Druckentlastung oder zum Mikroklima kor-
relieren ... mit dem medizinischen Nutzen...Durch die beschriebene Unscharfe des Hilfsmittelverzeichnisses
konnen in der Folge Hilfsmittel ohne ausreichend belegten medizinischen Nutzen mit studienerprobten
Hilfsmitteln vermischt werden... Matratzenempfehlung nach Grad des Dekubitus ist pflegewissenschaftlich
nicht moglich...Es wird pflegewissenschaftlich Nichtmégliches ... mit Nicht-Sinnvollem verkniipft.” (Lah-
mann, 2009, 5.510)

06.05.2009

Pressemitteilung von Dr. Peter Diesing zum Umgang mit den Laborpriifergebnissen

Veroffentlichung der Pressemitteilung "Hilfsmittel gegen Dekubitus: Priifergebnisse verantwortungsbe-
wusst nutzen um Schédden zu vermeiden”, von Dr. Peter Diesing, BerlinCert (Anmerkung: Dr. Peter Diesing ist
Entwickler des Labortestverfahrens im Rahmen der Zulassung zur PG 11 des HMV)

Aussagen: Die Labortestwerte werden bedauerlicherweise fir ,Fragestellungen missbraucht, die weder
dem urspriinglichen Verwendungszweck entsprechen noch der verantwortungsbewussten Versorgung von
Patienten zutrdglich sind. Die Priifergebnisse sind ausdriicklich nicht geeignet fur
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a) die Definition einer absoluten Qualitat bzw. fiir das Erstellen einer qualitativen Reihenfolge
innerhalb einer Gruppe von Hilfsmitteln,

b) die Bewertung eines allgemeinen therapeutischen oder prophylaktischen Nutzens,
(Diesing, 2009).

Herr Dr. Diesing bestatigt in Gesprachen, dass er den GKV-Spitzenverband auf die Einschrankung der Aussa-
gekraft und der Verwendung der Laborergebnisse hingewiesen und eine Information des Marktes und die
Einflhrung von Grenzwerten ausdriicklich empfohlen hat. Dies wurde von der verantwortlichen Mitarbeite-
rin des GKV-SV abgelehnt. Dr. Diesing betonte insbesondere, dass ein Vergleich der Werte zwischen Pro-
duktklassen und unterschiedlichen Wirkprinzipien (Druckverteilung und intermittierende Entlastung) nicht
zulassig und haltbar ist, was dann aber durch konkurrierende Hersteller und Leistungserbringer dennoch
erfolgte und zu den oben genannten Marktverwerfungen zu Lasten der Patientenversorgung fiihrte.

April 2012

Veréffentlichung des 3. Pflegequalitédtsberichtes des MDS

Kernaussage: Es gibt Verbesserungen in verschiedenen Handlungsfeldern der Pflege, hingegen erhebliche
Defizite in der Dekubitusprophylaxe und -versorgung. Bei 40,7% der Betroffenen stellten die MDK-Priifer
Mangel und Versaumnisse bei LagerungsmaRnahmen und dem Einsatz von Hilfsmitteln fest.

April 2012

Veroffentlichung einer Umfrage bei Herstellern von Hilfsmitteln gegen Dekubitus

Erhebung der Wissenschaftlerin Sabine Diemer im Auftrag des Bundesverbandes Sanitatsfachhandel: "Ein-
satzmoglichkeiten und Qualitatssicherung von im HMV gelisteten Schaumstoff-Weichlagerungsmatratzen”
Bei der Frage auf welcher Grundlage die Einsatzempfehlung der eigenen Produkte fiir bestimmte Dekubi-
tusgrade gemal} der Forderung des GKV-SV erfolgt, antworten mehr als 85%, dass die Angabe nach den La-
borergebnissen bei BerlinCert erfolgen, wofiir es keine fachliche Basis gibt (Diemer, 2012). Entsprechend
werden Patienten auf falschen Informationsgrundlagen versorgt und sind damit Gesundheitsrisiken ausge-
setzt.

April 2012

Analyse von Produktbeschreibungen, Gebrauchsanweisungen und Werbeaussagen

von Antidekubitus-Matratzen

Informationsschrift im Auftrag des BVS: "Schaumstoff-Weichlagerungsmatratzen in der Patientenversor-
gung und kritische Aspekte des Einsatzes von Schaumstoffmatratzen in der Dekubitustherapie - Analyse

von Produktbeschreibungen, Gebrauchsanweisungen und Werbeaussagen von Antidekubitus-Matratzen“
(Diemer 2012); Aussage: Das Problem der Werbeaussagen bei Antidekubitus-Matratzen verstarkt sich noch,
durch die Tatsache, dass solche Aussagen im Hilfsmittelverzeichnis zitiert werden -inklusive der Zuordnung
des Produktes fiir bestimmte Risikogruppen... Durch die Zitation im Hilfsmittelverzeichnis wird dem Inhalt

der Anschein von Seriositat gegeben. Es bleibt offen, inwieweit die Warnungen vor Hinweisen zu Einsatzfel-

dern nach Dekubitusgraden die Wirksamkeit von Werbebroschiiren und Herstellerzitaten im HMV im Pfle-

gealltag "bannen" kdnnen. Der eigentliche Versorgungsauftrag und pflegewissenschaftliche Konsens, der

die individuelle Ausstattung der Patienten mit dem fiir sie passenden Hilfsmittel vorsieht, werden von meh-
reren Seiten im Pflegealltag konterkariert. Es entstehen Defizite in der Versorgung durch:

- Das Verwechseln von Marketing und Information

- Die Verwischung der Grenzen zwischen ungepriiften Herstellerinformationen und offiziellen
Testergebnissen im HMV

- Die stillschweigende und unkritische Akzeptanz der Werbeaussagen von Seiten der Kostentrager

Mai 2012

Veroffentlichung Informations-Flyer des Qualitdtsverbund Hilfsmittel, QVH Berlin

"Eine fiir alle(s)? - Kritische Betrachtung von HMV-Zulassungen, Leistungsfahigkeit,
allgemeinen Werbeaussagen und Hygienefragen bei Antidekubitus-Schaumstoffmatratzen

Juni 2012

Fachvereinigung fiir Medizinprodukte e.V. (fmp) wendet sich an Politik

Die fmp informiert politische Verantwortungstrager tber die Versorgungssituation bei den ,Hilfsmitteln
gegen Dekubitus“ sowie deren Ursachen und Folgen fiir Patienten und Kostentrager
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06.2012 bis 08.10.2013

Analyse, Bestandsaufnahme der Versorgungssituation durch mds und GKV-SV,

Ergebnis: Die Versorgungssituation weist nicht tolerierbare Defizite auf, eine Fortschreibung der Produkt-
gruppe ist dringend erforderlich.

14.08.2012

Information des GKV-SV iiber Probleme in der PG 11 durch den BVMed

Der BVMed informiert Frau Meyerhoff-Grienberger, Leiterin Referat Hilfsmittel beim GKV-SV lber die Prob-
lemstellungen im Versorgungsbereich der PG 11; Bitte, u.a. die Einteilung der Hilfsmittel gegen Dekubitus
nach Wundstadien im HMV zu beenden und bestehende Standards zu Weichlagerungsprodukten zur Quali-
tatssicherung als Anforderung in die entsprechenden Produktgruppen des HMV aufzunehmen.

01. September 2012

Veréffentlichung des Artikels ,,Viel Schaumschligerei“ in der MTD

Ergebnis der Analyse von Produktbeschreibungen, Gebrauchsanweisungen und Inhalten des Hilfsmittelver-
zeichnisses zum Einsatz von Schaumstoff-Weichlagerungsmatratzen in der Dekubitusversorgung® Fazit:
Es bestehen erhebliche Defizite im Zulassungsverfahren zur PG 11 des HMV, der Umgang von Herstellern
mit den Themen ,Aufbereitung” und ,Wiedereinsatz*“ fiihrt zu Patientenrisiken. Das HMV in der PG 11 bie-
tet furr Leistungserbringer und Krankenkassen keine Orientierung fiir eine bedarfsgerechte Versorgung
(Kolb, 70-74).

01. Marz 2013

Prof. Dr.-Ing. habil. Gerhard Silber nimmt Stellung zum Labortestverfahren im HMV

Kritik am Labortestverfahren der PG 11 des Hilfsmittelverzeichnisses durch Prof. Dr.-Ing. habil. Gerhard Sil-
ber, geschaftsfihrender Direktor des Instituts fiir Materialwissenschaften (IfM), Fachhochschule Frankfurt
am Main in der Fachzeitschrift fiir Orthopadietechnik (Silber, S. 48-53)

Aussage: ,Abgesehen von der Messfehler- und Kalibrierungs- sowie Vergleichbarkeitsproblematik
untereinander [3, 5] und des eigenen (unbekannten) Material- Strukturverhaltens dieser Sensormatten (die
Matte verhindert einen direkten Kontakt zwischen Person und Hilfsmittel), kann diese Priifung vor allem
deswegen keine Aussage Uber die prophylaktische und/oder therapeutische Eignung eines Hilfsmittels lie-
fern, da der auf dem System liegende Mensch (Nutzer/Patient) keine oder nur eine unzureichende Beriick-
sichtigung findet.”

15.04.2013

Expertengesprach beim GKV-Spitzenverband zur PG 11

Titel: "Austausch liber Erfahrungen und Probleme bei der Umsetzung der Produktgruppe 11 und Losungs-
vorschldge". Die Teilnehmer aus Medizin, Pflegewissenschaft, Hersteller- und Leistungserbringerebene wei-
sen den GKV-SV auf massive Defizite in der Versorgungspraxis hin, die unter anderem auf die Rahmenbe-
dingungen durch das HMV zurlickgefiihrt werden. Unter anderem erklart Herr Dr. Diesing, Geschaftsfihrer
bei BerlinCert, dass er sich angesichts der Negativentwicklung frage, ob sein Labortestverfahren nicht mehr
Schaden verursacht als es Nutzen gebracht hat. Die Qualitat der zur Priifung erhaltenen Testprodukte, die
anschlieBend eine HMV-Nummer bekommen, seien von Verpackungsmaterial fiir die Matratzen nicht zu
unterscheiden.

24.06.2013

Anderungsvorschlige des BVMed an den GKV-SV

Schreiben des BVMed an den GKV-Spitzenverband als Fazit des Expertengespraches mit Anderungsvor-
schldgen: u.a. Anpassung der Ergebnisdarstellung der Labortestwerte, Wegfall der Einteilung der Produkte
nach Wundkategorien, Mindestanforderungen an Materialien (Schaumstoff), Konkretisierung der Wieder-
aufbereitung und Wiedereinsatz von Produkten

06.08.2013

Anderungsvorschlige des Vorstands der fmp an den GKV-SV

Als Ergebnis des Expertengespraches, Schreiben des Vorstands der Fachvereinigung Medizinprodukte an
den GKV-Spitzenverband mit sieben Punkten, bei denen der dringendste Handlungsbedarf besteht: u.a. Ent-
fernung der Angaben liber Dekubitustherapiestufen im HMV; Rechtssichere Klarung der Aufbereitung und
Wiedereinsetzbarkeit von Schaumstoff-Weichlagerungsmatratzen zum Patientenschutz, Erweiterung der
Definition der Produktgruppe 11, Integration von Dienstleistungsanforderungen in das HMV
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10.2013

Auftrag des GKV-SV an den MDS

Der GKV-SV beauftragt den MDS mit der Erstellung einer neuen Produktstruktur fiir das HMV nach Wirk-
prinzipien

13.11.2013

Bestatigung von Handlungsbedarf durch Frau Meyerhoff-Grienberger, GKV-SV

Antwortschreiben von Frau Meyerhoff-Grienberger an die fmp mit Bestatigung des Handlungsbedarfs bei
den angesprochenen Punkten und Bitte um Aufbereitung samtlicher Probleme bei der Umsetzung der PG
11.

11.12.2013

fmp fordert GKV-SV auf, die Offentlichkeit aus Patientenschutzgriinden zu informieren

Schreiben der fmp an Frau Meyerhoff-Grienberger mit Angebot der Zusammenarbeit und Zurverfiigungs-
tellung von Informationen, unter der Voraussetzung, dass der GKV-SV die Offentlichkeit zum Schutz der Pa-
tienten Gber die aktuellen Defizite in der PG 11 informiert.

31.01.2014

Ablehnung der Information der Offentlichkeit durch den GKV-SV

Schreiben Frau Meyerhoff-Grienberger an die fmp mit Ablehnung der Information der Offentlichkeit.
Begriindung: Das HMV wiirde dem Abschluss qualitatsorientierter Vertrage zwischen Krankenkassen und
Leistungserbringer nicht entgegenstehen.

05.02.2014

ARD-Magazin berichtet iiber Dekubitusfallzahlen

Ausstrahlung "Wundliegen - der stille Skandal" in ARD Plusminus

Bericht tiber die skandal6se Dekubitussituation in Deutschland. Schlechte Ausstattung und Personalmangel
werden als Hauptursache fiir 400.000 Dekubitusbetroffene und 2,5 Mrd. Euro

Kosten fiir die nachtragliche Therapie von Dekubitalgeschwiiren genannt.

19.02.2014

Gremienberatung GKV-SV mit Kostentrdgern

Gremienberatung beim GKV Spitzenverband mit Kassenvertretern tiber die Fortschreibung der PG 11.

Als realistischer zeitlicher Horizont bis zur Entscheidung liber Veranderungen und deren Umsetzungen in
der PG 11 - "Hilfsmittel gegen Dekubitus" werden 18-24 Monate genannt. 6 Jahre nach Auslésung erhebli-
cher Versorgungsdefizite durch die letzte Fortschreibung, erfolgt der Beschluss zur Fortschreibung der Pro-
duktgruppe 11 - Hilfsmittel gegen Dekubitus.

21.03.2014

Pressemitteilung der fmp zu Risiken beim Einsatz von Hilfsmitteln gegen Dekubitus

Pressemitteilung der ,Fachvereinigung Medizinprodukte eV.“ ,Risiken beim Einsatz von Antidekubitus-
Hilfsmitteln“ - Information fiir Patienten, Anwender, Leistungserbringer und Kostentrager; Fazit: Patienten
werden durch fehlende Verantwortung von Herstellern und Mangel im Zulassungsverfahren des HMV auf
der Basis von Fehlinformationen versorgt und Gesundheitsrisiken ausgesetzt. Die Verantwortlichen werden
aufgefordert, die Missstande kurzfristig zu beseitigen.

05.2014

Juristische Bewertung der PG 11 des HMV

Juristische Einschatzung der PG 11 durch den Juristen und Chefredakteur der ,Rechtsdepesche fiir das Ge-
sundheitswesen®, Michael Schanz; Bewertung: Das Hilfsmittelverzeichnis in der PG 11 muss auf den Priif-
stand. ,Mutiert die sachliche Information zur Werbeaussage, wird die Grenze der Lauterkeit Gberschritten.”
(Schanz, 5.42)

30.05.2014

Veroffentlichung der IWAK-Studie zur Qualitat der Versorgung mit Antidekubitus-Liegehilfen

Publikation der IWAK-Studie , Qualitat der Versorgung mit Anti-Dekubitus-Liegehilfen - Ergebnisse der wis-
senschaftlichen Begleitung der Erhebung der Versorgungsqualitdt in dem Hilfsmittelbereich Anti-Dekubi-
tus-Hilfsmittel“; durch das IWAK- Institut fiir Wirtschaft, Arbeit und Kultur; Goethe-Universitat Frankfurt
am Main; Ergebnis: Die auf Basis eines Ausschreibungsvertrages der AOK Hessen erfolgten Versorgungen
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mit Antidekubitus-Liegehilfen verstoRen in einer Vielzahl gegen Verbraucherschutzbestimmungen, Versor-
gungsrichtlinien und Vertragsinhalte und setzen den Patienten Gesundheitsrisiken aus. In 75% der Falle
fand keine Beratung und Bedarfsermittlung statt. 80% der Versicherten wurden nicht rechtzeitig versorgt.
Bei den versorgten Produkten zeigte sich eine Einheitsversorgung aus dem untersten Preissegment. Es be-
stand keine Individualitat der Versorgung (Metzenrath et al, 2014). Die Autoren nannten in Fachgesprachen
die Rahmenbedingungen durch das HMV als einen Grund fiir die negativen Studienergebnisse. Die Studie
flhrte zu groRer Betroffenheit bei den Marktteilnehmern, insbesondere auch bei Vorstanden verschiedener
Krankenkassen. Auch hieraus resultierte der Wunsch vieler Krankenkassen nach einer vollstandigen Uberar-
beitung der PG 11.

06.08.2014
Informationsveranstaltung fiir Krankenkassen beim GKV-SV
Der GKV-SV informiert die Krankenkassen in einer Veranstaltung tiber die Fortschreibung. Ankiindigung von
folgenden Schwerpunkten und Zielen:

- Regelungen fir die Wiederaufbereitung, um die Patientensicherheit zu gewahrleisten

- Korrektur von Fehlentwicklungen in der Versorgungspraxis

- Erstellung einer neuen Produktgruppe inklusive der finalen Gliederung

- Erstellung einer Empfehlung zur Wiederaufbereitung/Hygiene von Schaumstoff- und luftgefiillten Sys-

temen

- Erstellung eines Versorgungsablaufs

- Definition von Dienstleistungsstandards
Die Krankenkassen sprechen sich angesichts der Ergebnisse der IWAK-Studie fiir die komplette Uberarbei-
tung der PG 11 analog der vorgetragenen Zielsetzungen des GKV-SV aus.

29.04.2015

Anfrage beim GKV-SV nach dem Sachstand der Fortschreibung

Auf Anfrage nach dem Sachstand der seit 03.2014 laufenden Fortschreibung, Schreiben des GKV-SV an die
fmp eV.. Frau Meyerhoff-Grienberger spricht davon, dass die Wirkeigenschaften ,Druckentlastung, Scher-
kraft sowie Mikroklima“ nicht gemessen werden kénnen. Dennoch sollen die Labortestwerte im HMV blei-
ben. Weiterhin sollen Untersuchungen zur Funktionsfahigkeit von Schaumstoffmatratzen nach mehrmali-
ger Wiederaufbereitung angestoen worden sein. Bei der Definition der Anforderungen an eine gesetzma-
Bige Wiederaufbereitung wird der GKV-SV zudem vom RKI unterstiitzt.

05.2015

GKV-SV informiert iiber geplante grundlegende Verdnderungen der PG 11

Veréffentlichung des Artikels ,,Grundlegend neue Systematik geplant” von Frau Meyerhoff-Grienberger in
der Fachzeitschrift Medizintechnischer Dialog, MTD; Ankiindigung von Teilfortschreibungen zur schnellen
Umsetzung von Ergebnissen, Wiederaufbereitung als ein Schwerpunkt der Fortschreibung, Produktgliede-
rung nach Wirkprinzipien, Weiterentwicklung des Labortestverfahrens (Meyerhoff-Grienberger 2015)

13.08.2015 / 28.11.2016

Teilfortschreibung der PG 11 mit anschlieBender Riicknahme

Teilfortschreibung der PG 11 - ,Herausnahme von kleinzelligen Wechseldrucksystemen“ aus dem HMV.
Hintergrund der Teilfortschreibung war die angebliche Erkenntnis, dass kleinzellige Wechseldrucksysteme
nicht geeignet seien einen druckentlastenden Effekt zu erreichen. Riicknahme der Teilfortschreibung nach
Stellungnahme durch die fmp 29.09.2015 aufgrund schwerwiegender Bearbeitungsmangel durch den
GKV-SV (falsche Quellenangaben, falsche Herleitungen, fehlerhafte medizinische Begriindungen). Die fmp
bittet nach dieser Erfahrung ausdriicklich darum, fiir die weitere Fortschreibung Wissenschaftler aus pfle-
gerisch-medizinischen und vor allem auch aus technischen Wissenschaftsbereichen sowie Hersteller und
Fachexperten aus der Praxis mit in die Arbeiten an der Fortschreibung der Produktgruppe 11 einzubeziehen
(Behrens, 2015).

07.12.2016

Gemeinsames Politisches Positionspapier der Leistungserbringerverbande

Veréffentlichung des Positionspapiers ,, Dramatischer Kostenanstieg durch Fehlentwicklungen in der Deku-
bitusversorgung®. Darstellung von Fakten, Hintergriinden und notwendigen HandlungsmafRnahmen zur
vermeidbaren Diagnose ,,Dekubitus®

14.12.2016
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Anfrage der fmp nach Ergebnis der vereinbarten Evaluation des Labortestverfahrens

Auf Anfrage der fmp eV. vom 21.11.2016 nach den Ergebnissen der bei der Fortschreibung in 2007 verein-
barten Evaluation des Labortestverfahrens, mit der liberpriift werden sollte, ob die gemessenen Daten auf
die ambulante Versorgungssituation tibertragbar sind, antwortet Frau Dr. KuhImann vom GKV-SV: Die Eva-
luierung sollte im Rahmen eines erneuten Fortschreibungsverfahrens erfolgen. Es sei im laufenden Verfah-
ren beabsichtigt, die ,Priifverfahren von einer unabhangigen, externen Institution begutachten zu lassen.
Die Ergebnisse dieser Uberpriifung werden dann in die Fortschreibung einflieBen.”

03.2017
Auftrag des GKV-SV an den MDS zur Umsetzung der vorgeschlagenen Gliederung
nach Wirkprinzipien

11.04.2017

HHVG tritt in Kraft

Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG) tritt in Kraft. Zitat aus dem Referentenent-
wurf: ,Im Hilfsmittelbereich kommt es zu Qualitatsdefiziten insbesondere weil... die Anforderungen an die
Qualitat der im Hilfsmittelverzeichnis gelisteten Produkte und der mit ihnen verbundenen Dienstleistungen
vielfach nicht mehr aktuell sind... die kontinuierliche Fortschreibung, Aktualisierung und Bereinigung des
Hilfsmittelverzeichnisses ist sicherzustellen und zu gewahrleisten... und Fehlversorgung zu vermeiden. Der
GKV-Spitzenverband hat samtliche Produktgruppen des Hilfsmittelverzeichnisses, die seit dem 30. Juni
2015 nicht mehr grundlegend aktualisiert wurden, einer systematischen Priifung zu unterziehen und im
erforderlichen Umfang fortzuschreiben.... Insofern besteht allgemeiner Konsens, dass das Hilfsmittelver-
zeichnis — wenn es seine Funktion als Auslegungs- und Orientierungshilfe fir die Praxis weiter wahrneh-
men soll - einer grundlegenden Uberarbeitung bedarf.

09.2017

Korrektur der Fortschreibungsinhalte durch den GKV-SV zur Fristwahrung

Aufgrund der Fristen aus dem HHVG beschlieRt der GKV-SV die seit 2008 geforderte und seit 2014 laufende,
grundlegende Fortschreibung der PG 11 aus Zeitgriinden nicht durchzufiihren. Er beschlieRt scheinbar viel-
mehr eine Fortschreibung, light auf der Basis der bestehenden Struktur und widerspricht damit den eige-
nen Zielsetzungen an eine Aktualisierung sowie unterlauft damit auch den Willen des Gesetzgebers.

16.07.2018
Veroffentlichung des Fortschreibungsentwurfes

Vorlage des Fortschreibungsentwurfs zur Produktgruppe 11 - Hilfsmittel gegen Dekubitus auf den Leis-
tungserbringer, Patientenverbande, die Politik und auch viele Kostentrager seit 10 Jahren warten.

2. Uberblick iiber die wesentlichen dnderungsbediirftigen Punkte der Fortschreibung

a) Fehlende Quellenangaben und Begriindungen; Vermischung von Fakten und Meinungen

Eine sachgerechte Stellungnahme zur vorliegenden Fortschreibung ist durch die fehlenden Quellen- oder
Literaturverweise zu vorgenommenen Anderungen oder Ausfiithrungen im Fortschreibungsentwurf nur er-
schwert moglich. Wahrend der GKV-SV in der Teilfortschreibung der PG 11 vom 13.08.2015 in der Ande-
rungsiibersicht noch einen gesonderten Zeilenbereich mit der Bezeichnung ,Herleitung / Fundort“ auswies,
in dem die Quellen angegeben wurden, existiert ein solcher Bereich in der vorliegenden Ubersicht der Ande-
rungen (Anlage 3 der Fortschreibung) aus uns nicht nachvollziehbaren Griinden nicht mehr.

Bei der Quellenanalyse und Uberpriifung der Teilfortschreibung konnten Fehler identifiziert und benannt
werden, was schlieBlich zur Riicknahme der Teilfortschreibung fiihrte. Seinerzeit wurde der DNQP-Experten-
standard vom GKV-SV als Herleitung genannt, er enthielt aber tatsachlich keinen einzigen Hinweis auf die
beabsichtigten Anderungen (Behrens 2015).

Die Vornahme gravierender Anderungen ohne die Angaben von Quellen ist grundsatzlich nicht akzeptabel
und vor dem Hintergrund einer seit mehr als vier Jahren laufenden Fortschreibungszeit in der PG 11 auch
nicht nachvollziehbar. Dass der GKV-Spitzenverband im Begleitschreiben zur Fortschreibung der PG 11 vom
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16.07.2018 von den Verbanden eingehende Begriindungen und die Benennung von Quellen fordert, ist kor-
rekt, die Grundsatze sachlicher, faktenbasierter und transparenter Arbeit miissen aber fiir beide Seiten gel-
ten. Wir regen daher an, dass in zukiinftigen Fortschreibungen diese verpflichtend anzugeben sind. Eine
entsprechende Erganzung sollte in der Verfahrens-ordnung aufgenommen werden.

Neben fehlenden Quellen und Begriindungen fiir aufgestellte Behauptungen ist ein fachlicher Austausch
im Rahmen der Stellungnahme auch durch unvollstandige Satze, eine nicht fachbezogene Terminologie und
die Verwendung falscher Funktionsbeschreibungen und unsachlicher Bewertungen ebenfalls nur erschwert
moglich (u.a. Anlage 1a, Seite 10: Beschreibung von dynamischen Liegehilfen zur Umlagerung).

Beispiele fiir nicht belegte Bewertungen in der Fortschreibung:

Anlage 13, S. 87: 11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien

»Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kbérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrdnkt wird, und dass es zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen
kommen kann.“

Eine Quellenangabe zu dieser Aussage liegt hier nicht vor, richtig wére aber (Rosenberg, S.68-69) oder (Lan-
dendorfer, S. 703)

Anlage 1a,S. 108 11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt

»Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten ihr Kérper-
schema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrinkt wird, und dass es zu einer Reduzierung von
Spontanbewegungen kommen kann.“

Bei Wechseldrucksystemen konnen in bestimmten Versorgungssituationen Nachteile oder Kontraindikatio-
nen bestehen. In der Fortschreibung wird bei den Indikationen fiir Wechseldruckmatratzen aber die exakt
gleiche Aussage getroffen wie bei Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien. Hierfur gibt es aber in der
Literatur keine bekannte Quelle. Der Verlust des Kérperschemas wird in der Literatur auf das Einsinken im
weichen Schaum zuriickgefiihrt (Rosenberg, 2003). Bei Wechseldruckmatratzen besteht dieses Einsinken
nicht. Worauf basiert diese Aussage im Fortschreibungsentwurf? Wie lautet die Quelle?

Anlage 1a,S. 127 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, automatisch geregelt

»Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kbérperschema verlieren
konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrdnkt wird, und dass es zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen
kommen kann.“

Auch hier wird die exakt gleiche Aussage getroffen, eine Quelle existiert nicht. Es handelt sich um eine
bloBe Annahme. Diese kombinierten Matratzen sollen eine zu weiche Lagerung und gleichzeitig die Spit-
zendriicke der bellifteten Wechseldruckzellen ausgleichen. Hierfiir mag es keine Evidenz geben aber es kon-
nen nicht ohne Evidenz die gleichen Aussagen getroffen werden wie bei anderen Untergruppen mit ande-
ren Wirkprinzipien und funktionalen Eigenschaften.

Welchen Sinn ergeben Indikationshinweise im HMV, wenn bei den Untergruppen keine sachliche Differen-
zierung vorgenommen wird und ohne Quellenbeleg iiberall das gleiche steht. Diese Indikationen sind ent-
sprechend zu streichen.

Ein Beispiel der Verwendung falscher Begrifflichkeiten in den Beschreibungen der Produktarten

Anlage1a,S. 179 ; 13.3 Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzflache

Beschreibung: Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine gréfSere Fldiche verteilt,
die Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die Durch-
blutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko ftir Dekubitus wird vermindert.

Das ist fachlich falsch und dokumentiert ein fehlendes Verstandnis des Wirkprinzips der Druckverteilung
durch VergroRerung der Auflageflache bei Hilfsmitteln aus Weichlagerungsmaterialien. Eine ,partielle Re-
duzierung des Drucks” besteht beim Wirkprinzip der intermittierenden Entlastung durch Wechseldruck.
Zur Vermeidung von Fehlinterpretationen durch Dritte mit schwerwiegenden Folgen sind solche Fehler im
HMV zu korrigieren.
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Aus unserer Sicht werden zudem in einer Vielzahl von Passagen der Fortschreibung Fakten mit Meinungen
oder der unkritischen Ubernahme von Herstelleraussagen vermischt und so ein Anschein von Giiltigkeit er-
zeugt.

Beispiel fur die Ubernahme von Herstelleraussagen

Anlage 3 der Fortschreibung, Seite 31:
»Hdufig werden auch einfach perforierte Systeme ohne Versichertenkontaktschicht als ,Low-Air-Loss“ bezeich-
net. Dies ist jedoch nicht korrekt. Hier strémt die Luft direkt an die Haut.“

Hier ist einfach die Aussage eines Herstellers wiedergegeben worden, der sich von Wettbewerbern abgren-
zen will. Die Bezeichnung ,,low-air-loss“ ist ein Eigenname der Fa. ArjoHuntleigh, der im Hilfsmittelverzeich-
nis nichts zu suchen hat. Die Aussage, dass bei einfach perforierten Systemen die Luft direkt an die Haut
stromt, ist falsch, da auch hier Giber den Luftzellen ein Matratzenbezug, liber den Bezug wiederum ein Bett-
laken angebracht ist und der Patient in der Regel nicht ohne Bekleidung im Bett liegt. Solche Kombinatio-
nen aus Sachinformation und Herstellerwerbung sind unlauter und daher dringend aus dem HMV zu ent-
fernen.

Beispiel fuir unsachliche Formulierungen

Anlage 3,S. 28:
»Hilfsmittel ersetzen nicht die regelmdfige Umlagerung, sondern konnen bestenfalls den Lagerungsintervall
um kurze Zeit ausdehnen.”

Richtig ist der Hinweis, dass Hilfsmittel nicht die regelmaRige Umlagerung ersetzen. Ausdriicke wie ,,bes-
tenfalls..um kurze Zeit“ sind dann aber Wertungen, die hier nicht hingehoren. Es suggeriert, dass Hilfsmittel
eher nicht und nur im allerbesten Fall und dann nur kurz, was immer das im Kontext der Dekubituspraven-
tion heiBen mag, ein Lagerungsintervall verlangern kénnen. Die Verlangerung des Lagerungsintervalls ist
aber einer der origindren Einsatzzwecke von Liegehilfen gegen Dekubitus. Durch Druckverteilung oder in-
termittierende Entlastung kann der zeitliche Abstand zwischen den LagerungsmafRnahmen abhdngig von
der individuellen Risikosituation des Patienten verlangert werden, insbesondere dort, wo aufgrund der pfle-
gerischen Umstande kiirzere Lagerungsintervalle nicht moglich sind (DNQP, Seite 43-44). Dies ist in der Pra-
xis in Standardsituationen wie der folgenden hiufig gegeben:, Alteres Ehepaar, ein Partner bettlagrig, der
andere korperlich nicht zur Umpositionierung in der Lage, Pflegedienst kommt 2x am Tag.“ - Hier muss und
kann nach Analyse der Gesamtsituation und Festlegung geeigneter MaRnahmen ein bedarfsgerechtes
Hilfsmittel gegen Dekubitus den Mangel hdufigerer, manueller Umpositionierungen ausgleichen.

Neben fehlender Quellen werden im Fortschreibungsdokument Anlage 3 ,,Anderungen und Begriindungen®,
in den vorgesehenen Feldern die Anderungen zwar benannt, diese aber nicht oder nur unzureichend be-
griindet. Auch hier sollen fiir beide Seiten die gleichen MaRstabe gelten. Auch dies sollte in der Verfahrens-
ordnung nachtraglich verankert werden.

Zum fachlichen Verstdndnis und zur Priifung der sachlichen Richtigkeit sind im Fortschreibungsentwurf
Quellen, Herleitungen, Fundorte und Begriindungen anzugeben sowie die richtige Fachterminologie anzu-
wenden. Zur Vermeidung von Fehlinterpretationen durch Dritte, die schwerwiegende Folgen auf die Leis-
tungsgestaltung einer Krankenkasse und darauf basierend fiir die Versorgung von Patienten haben kénnen
sind subjektive Meinungen oder Bewertungen aus dem HMV zu streichen.

b) Streichung der Neuformulierung von Indikationen unter den Produktarten

Die in den Produktarten neu eingefiihrten Definitionen von Indikationen werden in dieser Form abgelehnt
und sind zu streichen. Die beschriebenen Indikationen sind tiberwiegend fachlich falsch. Durch die fehler-
haften Formulierungen engen sie in unzuldssiger Weise den Kreis der anspruchsberechtigten Versicherten
auf Hilfsmittel gegen Dekubitus nach § 33 SGBV (1) ein und erdffnen Kostentragern eine Grundlage fiir die
Ablehnung notwendiger Leistungen zur Dekubituspravention oder Therapieunterstiitzung.

Beispiel 1 fiir alle Produktarten:
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Entsprechend des Fortschreibungsentwurfes Anlage 1a, S. 88, Indikation fur die Produktart: 11.29.05.0
Schaummatratzen mit einteiliger Liegefldche muss ein Versicherter mindestens bereits eine , erheblich bis
voll ausgeprigte Beeintrdchtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Korperposition“ aufweisen.

Diese Beschreibung deutet auf ein hohes bis sehr hohes Dekubitusrisikos bei einem Versicherten hin. Unter
Beriicksichtigung weiterer Faktoren bendtigt der Versicherte entweder kein Hilfsmittel (wenn beispiels-
weise das pflegerische Umfeld ein entsprechendes Lagerungsintervall zur druckentlastenden Umpositionie-
rung des Korpers gewahrleistet und der Versicherte dies toleriert) oder ein Hilfsmittel gegen Dekubitus mit
sehr hohen Druckreduzierungseigenschaften (wenn der Versicherte beispielsweise alleine lebt und durch
die Pflege z. Bsp. nur 3xtaglich eine Umpositionierung erfolgen kann).

Ein Versicherter, der eine mittlere Beeintrichtigung des Wechsels bzw. der Verlagerung der Kérperposition
aufweist, wegen anderer Faktoren aber dennoch ein hohes Dekubitusrisiko besitzt (Bsp.: Versicherter hat
einen geringen Pflegegrad der Stufe 2, Ehefrau kann aus Gesundheitsgriinden den Versicherten nicht druck-
entlastend positionieren, der Pflegedienst kommt 1xtaglich, es bestehen weitere Risikofaktoren wie
schlechte Durchblutung u.a.), wiirde nach der Definition des GKV-SV im Entwurf keinen Anspruch auf eine
druckreduzierende Matratze haben und unter Umstanden nicht versorgt werden.

Es entsteht hier fur uns der Eindruck, dass der Autor des Entwurfs kein oder nur teilseifachliches Verstand-
nis fur die Zusammenhange von bestehenden Faktoren, Dekubitusrisiko und Dekubitusentstehung hat.
Diese fehlenden Grundlagen ziehen sich durch das gesamte Fortschreibungsdokument und fiihren zur un-
kritischen Aufnahme von Aussagen, die aus einem anderen Zusammenhang entnommen wurden.

Beispiel 2 Indikation bei allen Sitzhilfen:

Entsprechend des Fortschreibungsentwurfes Anlage 1a, S. 179, Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit
unterteilter Sitzflache besteht eine Indikation, wenn die Versicherten noch in der Lage sind z. B. auf Stiihlen
oder in Rollstiihlen — gegebenenfalls auch mit Unterstiitzung - iiber einen ldngeren Zeitraum zu sitzen.

Auch durch diese Beschreibung kann eine Eingrenzung des Kreises der Anspruchsberechtigten resultieren.
Er ist fachlich vollig abwegig weil bei einem bestehenden Dekubitus der Kategorie 2 an den Sitzbeinhockern
der Versicherte zum Mobilitdtserhalt gegebenenfalls fiir kurze Zeit auf einem Stuhl oder in einen Rollstuhl
sitzt. Zur Druckreduzierung der betroffenen Hautareale muss der Versicherte mit einer Sitzhilfe gegen De-
kubitus versorgt werden.

Da bei allen Produktarten de facto die gleichen Indikationen aufgefiihrt und keine Differenzierungen vorge-
nommen werden, wird unterstellt, dass alle Produkte die gleiche Wirkung beim Versicherten erzielen.

Dies konnten Dritte, insbesondere Kostentrager dahingehend interpretieren, dass die Produktart keine Rolle
spielt und dass alle Versicherten bei denen die Indikationen vorliegen mit dem gleichen oder irgendeinem
beliebigen Produkt versorgt werden konnen. Die fachlich unbestrittene Notwendigkeit einer individuellen
Bedarfsermittlung und Versorgung wie sie der GKV-SV ja im Fortschreibungsentwurf betont, wird durch die
Vereinheitlichung der Indikationen konterkariert.

Zur Vermeidung von Fehlinterpretationen durch Dritte, die schwerwiegende Folgen auf die Leistungsge-
staltung einer Krankenkasse und darauf basierend fiir die Versorgung von Patienten haben kénnen, sind

die aktuellen Indikationen in den Produktarten zu streichen.

c) Fehlinterpretation von Sachverhalten und Begriffen u.a. aus dem DNOP-Expertenstandard

In der Fortschreibung werden an verschiedenen Stellen die Ursachen von Dekubitus und die dekubitusbe-
gunstigenden, beeinflussenden Faktoren gleichgesetzt bzw. miteinander vermischt. Dies fiihrt aus unserer
Sicht zu einer falschen Herangehensweise bei der Strukturierung des HMV und einer Uberbewertung be-
stimmter Produktmerkmale, wie zum Beispiel das ,,Mikroklima“, wodurch zentralere Faktoren fir eine fach-
gerechte Pravention und unterstiitzende Therapie in den Hintergrund treten.

Die Ursache von Dekubitus ist Druck- und oder Scherkrafteinwirkung. Der schadigende Effekt hangt von der
Zeitdauer als auch der Starke der Einwirkung ab (DNQP S. 20). Ob eine Person, die der Einwirkung von be-
stimmten physikalischen Kraften ausgesetzt ist, dann einen Dekubitus entwickelt, hangt vom Vorliegen der
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weiteren Risikofaktoren ab. Fest steht, dass dort, wo keine Krafte einwirken aber weitere Dekubitusrisiko-
faktoren vorliegen, es nicht zu Dekubitus kommt. ,Immer sind Druckkrafte und haufig auch Scherkrafte und
Reibung beteiligt.“ (Fortschreibung 2007) Dieser in der nun vorliegenden Fortschreibung vom GKV-SV aus
nicht nachvollziehbaren Griinden gestrichene Satz ist richtig. Bsp.: Ein Patient mit Inkontinenz, dessen sen-
sorische Wahrnehmung beeintrachtigt, der aber nicht in der Mobilitat eingeschrankt ist, erwirbt trotz
zweier vorhandener Risikofaktoren keinen Dekubitus, weil er sich bewegen und entlasten kann und daher
keine physikalischen Krafte auf sein Gewebe einwirken. Zentraler Faktor fir das Dekubitusrisiko ist daher
die Mobilitat eines Patienten.

In der Fortschreibung wird nun angefiihrt, dass die Hilfsmittel gegen Dekubitus die ,zuvor erwadhnten be-
giinstigenden und ursachlichen Faktoren der Dekubitusentstehung (Aufzdhlung gem. S. 17: Aktivitat und
Mobilitat, sensorische Wahrnehmung, Ernahrungszustand, allgemeiner Gesundheitszustand/ Begleiter-
krankungen, Hautfeuchtigkeit, Durchblutung und Sauerstoffversorgung der Haut, Kérpertemperatur/-fie-
ber, Inkontinenz, Alter) vermeiden helfen bzw. abschwéachen” (siehe Anlage 3, S. 25 in Verbindung mit Seite
17-18). Die Hilfsmittel gegen Dekubitus wiirden dazu dienen, ,durch Vermeidung bzw. Verminderung von
Risikofaktoren” den Heilungsprozess zu unterstiitzen (Anlage 3, S. 34). Das ist sachlich nicht korrekt, da die
Hilfsmittel Faktoren wie beispielsweise sensorische Wahrnehmung, Erndhrungszustand und Durchblutung
weder vermeiden noch vermindern helfen. Dies ist im Entwurf hier und auch an gleichlautenden Stellen zu
andern.

Zu Missverstandnissen und einer irrtiimlichen Herangehensweise an die Kernaufgabe der bedarfsgerechten
Produktauswahl fiihrt auch die Gleichsetzung bzw. die fehlende Differenzierung der Begriffen ,,Risiko“ und
»Risikoskalen®. In Anlage 3 wird auf Seite 35 angefiihrt, dass die ,,Auswahl von Hilfsmitteln nach Risikoklas-
sen (etwa auf Basis von Punktwerten) oder einem Dekubitusstadium, -grad oder der -kategorie nicht mog-
lich und sinnvoll (ist), beschreibt gerade letzteres doch nur den Zustand einer Wunde und lsst keine Riick-
schliisse auf die durchzufiihrende Therapie und damit auf die erforderlichen Produkteigenschaften zu; glei-
ches gilt analog fiir das Risiko. Vielmehr sollten bei der Auswahl eines Produktes die Fahigkeitsstorungen
des Versicherten und die Funktionseigenschaften des Produktes aufeinander abgestimmt werden.“ Hier
werden ebenfalls Begrifflichkeiten durcheinander gebracht, da die Fahigkeitsstorungen wesentlicher Be-
standteil des Risikos sind, nachdem sich die Auswahl des Hilfsmittels richtet.

Die Festlegung von MaBnahmen zur Dekubitusprophylaxe und -therapie erfolgt nach DNQP-Expertenstan-
dard alleine auf der Basis einer differenzierten Risikoeinschdtzung. Dies gilt auch entsprechend fiir die Pro-
duktauswahl von Hilfsmitteln gegen Dekubitus fiir einen Patienten. Die differenzierte Risikoeinschatzung
umfasst die Beurteilung der vorliegenden, zentralen Faktoren Druck und Scherkrafte, daher muss die Mobi-
litdt des Patienten, seine Fahigkeit zur Positionsverdnderung und zum Aufrechterhalten einer druckentlas-
tenden Position, seine gesundheitlichen Einschrankungen, seine Ressourcen, das pflegerische Umfeld, sein
Hautbild (Hautinspektion) und seine begleitenden Therapieziele erfasst und dokumentiert werden (DNQP, S.
22-28). Aus diesem Gesamtbild ergeben sich das Dekubitusrisiko und eben die Anforderungen an ein be-
darfsgerechtes Hilfsmittel unter besonderer Beriicksichtigung der notwendigen Druckreduzierungseigen-
schaften fiir den Patienten und der begleitenden Therapieziele. Eine Risikoskala kann einen Teil der doku-
mentierten Gesamtrisikoeinschatzung bilden. Ihr Informationsgehalt ist aber nicht ausreichend zur Ablei-
tung von MaBnahmen zu der die Hilfsmittelversorgung gehort. Insofern erfolgt die Auswahl eines Hilfsmit-
tels nicht nach Risikoklassen, entgegen der Darstellung im Fortschreibungsentwurf aber sehr wohl nach
dem Risiko.

Dieser Sachverhalt ist in der Fortschreibung bzw. in der PG 11 korrekt darzustellen, damit der wichtige Be-
griff des Risikos bzw. der Gesamtrisikoeinschatzung nicht mit den Risikoskalen verwechselt wird und der
Gesamtkontext fir die Auswahl von Hilfsmitteln gegen Dekubitus durch Dritte wie Kostentrager oder Leis-
tungserbringer nachvollzogen werden kann.

Nicht nachvollziehbar und widerspriichlich sind in diesem Zusammenhang die in den Antragsformularen
der Anlagen 2a bis 2i des Fortschreibungsentwurfs unter dem Gliederungspunkt IV ,,Medizinischer Nutzen®
geforderten Unterlagen: ...Hierbei soll das beanspruchte Indikationsgebiet anhand standardisierter Risi-
koskalen - bei geriatrischen Versicherten die Braden-Skala, im Falle anderer Versichertengruppen an fiir diese
validierten Skalen - deutlich formuliert und abgebildet werden; sofern das Produkt der Dekubitustherapie die-
nen soll, bedarf es zusdtzlich der Beschreibung entsprechend der Dekubituskategorien nach EPUAP.
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Der in der Anlage 1a unter ,Definition“ beschriebenen Einschrankung der Aussagekraft der Risikoskalen
wird hier in den Anlagen 2 des Fortschreibungsentwurfs widersprochen. Die Skalen sollen nun doch dazu
dienen, ein Indikationsgebiet, das heilt eine Risikosituation, bei der das Hilfsmittel zum Einsatz kommen
soll, zu beschreiben. Auch wird in den Anlagen 2 unter dem Punkt IV wieder die Zuordnung von Produkt und
Dekubitusgrad gefordert, also exakt das elementare Defizit, das laut Anschreiben des GKV-SV zur Fortschrei-
bung vom 16.07.2018 ausdriicklich gestrichen werden soll. Diese Widerspriiche sind in der Fortschreibung
aufzulésen und durch eine fachlich fundierte, stringente Beschreibung der Sachverhalte zu ersetzen.

Anstatt der Fokussierung auf eine sachlich richtige Bearbeitung werden in den Anlagen 2 neue Inhalte auf-
genommen, die in der Praxis nicht umgesetzt werden konnen. Die neu eingefiigte Mindestbeobachtungs-
zeit von sechs Wochen pro Versicherten ist nicht realisierbar. Sechs Wochen {iberschreiten heute haufig die
Aufenthaltsdauer eines Patienten in einer Rehabilitationseinrichtung, was dazu fiihrt, dass Studien oder An-
wendungsbeobachtung erschwert werden und die Kosten hierfiir erheblich steigen, was in keinem Zusam-
menhang zu den zusatzlich erworbenen Erkenntnissen steht. Eine flexiblere Gestaltung der Mindestbe-
obachtungszeit ist hier zu definieren.

Ein weiteres Beispiel flr die missverstandliche bzw. inkorrekte Anwendung von Fachbegriffen ist der Termi-
nus der ,Druckentlastung” und dessen Klassifikation im Zusammenhang mit den technischen Funktionsei-
genschaften von Produkten, die im Priif- oder Labortestverfahren ermittelt werden (Anlage 1a, Seite 13).
Druckentlastung im Zusammenhang mit Hilfsmitteln kennt der DNQP-Expertenstandard richtigerweise nur
bei Wechseldrucksystemen, die eine intermittierende Entlastung bieten. Matratzen aus Weichlagerungsma-
terialien sind druckverteilende Hilfsmittel (DNQP S. 42). Unabhangig davon, dass die Werte des Labortest-
verfahrens keine Aussagekraft fiir die Praxis haben (siehe unten), ware der Begriff der ,,Druckreduzierung”
richtig. Er dient als Oberbegriff, das heil3t es bestehen die Druckreduzierungsarten, Druckverteilung“ und
~Druckentlastung®. Der Expertenstandard nimmt hier zu Recht eine qualitative Unterscheidung zwischen
Druckverteilung und Druckentlastung vor (DNQP S. 43 unten). Solche evidenten Aussagen, die eine Differen-
zierung der qualitativen Einsatzbereiche von Hilfsmitteln gegen Dekubitus bieten wiirden, sind in der PG 11
nicht zu finden.

Nicht nachvollziehbar fiir uns ist die Aufnahme des Begriffes ,,StoRdampfung® in die PG 11 des HMV als of-
fensichtlich neues Wirkprinzip oder als Funktionseigenschaft (vgl. Anlage 3. S. 29).,Gelgefiillte Hilfen dienen
der Druckverteilung (nur Fluidgele) sowie StofSddmpfung (insbesondere Rollstuhlkissen).“

Zum einen kennt die Literatur den Begriff der StoRdampfung im Zusammenhang mit der Dekubituspraven-
tion nicht (auf die Erlduterung der medizinischen Unterschiede zwischen Verletzungen durch St6Be und
durch Druck sowie MafRnahmen zu deren Vermeidung, wird hier verzichtet). Bei StoBdampfung besteht
kein Zusammenhang mit dem Thema ,Dekubitus®. Die Untergruppe ,,11.39.02.0 Sitzhilfen zur StoBdamp-
fung*, die laut Fortschreibungsentwurf keine Druckverteilung bieten und nur stoBdampfend wirken, diir-
fen keine Position in der PG 11 einnehmen und sind zu streichen. Sie gehdren als Malinahme zur StoR-
dampfung, wie beispielsweise auch die Luftbereifung in die PG 18.

Insgesamt werden im Fortschreibungsentwurf Begriffe inkorrekt angewendet und einzelne Erlauterungen
insbesondere aus dem DNQP-Expertenstandard herausgegriffen und in fehlerhafte Erlduterungszusam-
menhange gebracht. Dies ist fast durchgehend auf den Seiten 17-34 der Anlage 3 der Fall, so dass in der
Fortschreibung der wichtige Bereich der Definition (Anlage 1a S. 5-14) wenig strukturiert und verstandlich
ist und dringend korrigiert werden muss.

Es ist auffallend, dass der oder die Autoren nur einen geringen Bezug zur Versichertenversorgung haben.
Auf subjektiven Meinungen oder Empfindungen beruhende Inhalte wie in Anlage 3, S. 25 erscheinen uns
nicht durchdacht und wenig sensibel im Kontext der Gesundheitsversorgung kranker Menschen: ,Sitzhilfen
kommen bei immobilen, noch sitzenden Menschen aber auch bei Rollstuhlfahrerinnen und Rollstuhlfahrern
zum Einsatz. Insbesondere letztere miissen besonders sorgfiltig versorgt werden, um die vorhandene Restmo-
bilitdt nicht durch die Kissenversorgung einzuschrdnken.

HeiRt dieser Satz, dass immobile, weniger aktive Menschen weniger sorgfaltig versorgt werden miissen?
Diese ,weniger aktiven“ Versicherten haben aufgrund der geringeren oder fehlenden Restmobilitat ein ho-
heres Dekubitusrisiko und miissen daher aus Sicht der Dekubituspravention ebenso sorgfaltig versorgt wer-
den. Solche Meinungen oder fachlich nicht fundierten Aussagen sind aus dem HMV zu entfernen. Jeder Pa-
tient muss sorgfaltig und bedarfsgerecht versorgt werden.
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d) Fehlende systematische Strukturierung im Sinne des § 139 (1), 5.1 SGBV

d1: Beschlossene Produktgliederung nach Wirkprinzipien nicht umgesetzt / keine Anpassung technischer
Parameter an den Stand der Technik

Der GKV-SV hat seit Ende 2013 in verschiedenen vorliegenden Medien, in Vortragsveranstaltungen und in
Gesprachen angekiindigt, dass eine Neustrukturierung der Produktgruppe 11 ,,nach Wirkprinzipien“ erfol-
gen wird. Zur Erstellung und Umsetzung wurde ein Auftrag an den MDS erteilt, uns ist bekannt, dass ein
Gliederungsvorschlag seit 2014 vorliegt.

Bis Mitte 2017 war es dokumentiertes Ziel des GKV-SV die auf Wirkprinzipien basierende Gliederung umzu-
setzen. Diese ist im vorliegenden Fortschreibungsentwurf nicht enthalten. Da der Vorschlag seit vier Jahren
vorliegt und die Fortschreibung bereits ebenso lange lauft, ist eine Abkehr von diesem Ansatz, der eine Ver-
besserung der bedarfsgerechten Versorgung ermdglichen sollte, weder nachzuvollziehen, noch akzeptabel.
Aufgrund der Defizite in der Produktgruppe 11, die der GKV-SV mehrfach bestatigt hat, war es der Wille al-
ler Beteiligten, insbesondere auch der Krankenkassen und der Leistungserbringerverbande, eine Neustruk-
turierung durchzufiihren. Der Wille des Gesetzgebers ist hier auch eindeutig. Er lautet ausdriicklich, dass
das Hilfsmittelverzeichnis ,seine Funktion als Orientierungshilfe fiir die Praxis durch eine grundlegende
Uberarbeitung erfiillen und legitimieren“ muss. Diese Uberarbeitung ist angesichts der vorliegend weiter-
gefuihrten alten Struktur nicht erfolgt. Die auf Wirkprinzipien basierende Gliederung ist von Seiten des
GKV-SV vorzustellen, unter Einbezug von Fachexperten zu erértern und im Hilfsmittelverzeichnis umzuset-
zen.

Weiterhin hat im Rahmen der Fortschreibung keine Uberarbeitung der bereits definierten technischen Pa-
rameter der Materialien und Bauweisen gegeben. Diese waren wiederholt begriindet als nicht prazise an-
gemahnt worden und hatten im Rahmen der vom Gesetzgeber geforderten Anpassung an den aktuellen
Stand der Technik eingefligt werden miissen. Ein- und mehrschichtige Schaumstoffmatratzen werden wei-
terhin nicht in ihrer Bauweise und im verarbeiteten Material voneinander differenziert.

Durch die ausdriicklich abzulehnende neue Definition der Produktart ,11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen,
multizellular“ kommt es zu einer Vermengung von physikalischen Wirkprinzipien durch nicht gleichartige
Bauweisen von Produkten.

Ebenso ist es unterlassen worden, material- und aufbaubezogene Mindestanforderungen an Produkte zu
definieren. Als Beispiel sind fehlende Vorgaben zu den Parametern Raumgewicht, Stauchharte, Aufbauhdhe
usw. bei Produkten aus Schaumstoffmaterialien zu nennen. Solche Definitionen sind in den Leitlinien zur
Pravention und Behandlung von Dekubitus mit hoher Evidenz ausdriicklich gefordert, um Patienten be-
darfsgerecht zu versorgen: ,In der Leitlinie furr die klinische Praxis finden Sie die Konsensmeinung uber die
Mindesteigenschaften eines Produktes, damit es als hochwertige Schaummatratze (bei der Dekubituspra-
vention) bericksichtigt werden kann.“ (NPUAP/EPUAP/PPPIA, S. 35). Die Austrian Pressure Ulcer Prevention
Association hat explizit ,Mindeststandards und Qualitatsanforderungen fiir Matratzen und Lagerungshilfen
aus Schaumstoffen” in der Dekubituspravention definiert (APUPA, 2015), die von Herstellern und Leistungs-
erbringern umgesetzt werden. Auch der DNQP-Expertenstandard spricht in der Dekubituspravention von
»hoher spezifizierten Weichlagerungsmatratzen (DNQP, S. 76). Zum Patientenschutz und zur Verbesserung
der Versorgung sind solche Anforderungen zur Sicherung einer Mindestqualitdt umzusetzen.

Solche wissenschaftlich erarbeiteten, qualitatsbezogenen Parameter, die den Stand der Wissenschaft wie-
dergeben, sind in der PG 11 des deutschen Hilfsmittelverzeichnisses nicht zu finden. Es ist anzunehmen,
dass dies aus rein produktpreisbezogenen Erwagungen erfolgt, wobei bei diesen Produktpreisbetrachtun-
gen nicht bertiicksichtigt wird, das ungeeignete Produkte zu Patientenschaden und erheblichen Folgekosten
fiihren. Die offensichtliche Weigerung solche Mindestanforderungen ins Hilfsmittelverzeichnis aufzuneh-
men, dokumentiert einmal mehr, dass die PG 11 bzw. das HMV im Allgemeinen kein Qualitdtsverzeichnis
ist, sondern ein Instrument zur Preissteuerung im Sinne der Krankenkassen. Es sind daher ausdriicklich Min-
destanforderungen an Produkte aus Schaumstoffmaterialien ins HMV aufzunehmen.

d2 Fehlende konsistente Gliederung und Wettbewerbsverzerrung in der Produktgruppe 11.39.
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Im Begleitschreiben der Fortschreibung wird erldutert, dass die Anderungen der Strukturierung der Pro-
duktgruppe nun ,eingeleitet” wird. Das Ergebnis ist, dass die ,alte” Gruppenstruktur beibehalten wurde und
nur punktuell, in einzelnen Untergruppen, die Produktarten nach Funktionen gegliedert sind. Daraus ergibt
sich eine fehlende konsistente, systematische Gliederung.

Der Untergruppe ,11.39.02. Gelhilfen® werden mit der Fortschreibung nun Funktionen zugewiesen, wah-
rend andere, im Markt konkurrierende Produktgruppen diese nicht erhalten. Hieraus ergibt sich fuir uns eine
klare Wettbewerbsverzerrung. Die neue Gliederung ist daher entsprechend zu streichen bzw. zu ersetzen.
Dass die Untergruppe ,,11.39.02.0 Gelhilfen zur StoRdampfung” wegen mangelndem Bezug zur PG 11 ge-
strichen werden muss, wurde oben schon erlautert. Dass insbesondere die in ihrer praventiven und thera-
peutisch unterstlitzenden Wirkung kritische aber sehr preisgiinstige Gruppe der Gelhilfen als einzige bei
den Sitzhilfen in den Vorteil der neuen Struktur kommt, wirft die Frage auf, ob auch hier gezielt einfache
und preisglinstige Losungen geférdert und damit bereits mit dem HMV Einflussnahme auf Versorgungs-
qualitat und Erstattungsstrukturen genommen werden soll. Dieser Eindruck verstarkt sich, wenn Gelhilfen
mit einer sehr niedrigen Aufbauhohe Positionierungseigenschaften zugeordnet werden und dieses Produkt-
merkmal, dass sich bei den kostenintensiveren luftgefiillten Sitzkissen seit Jahren in der Versorgung hoher
und hochster Risiken bewahrt hat, ohne Begriindung gestrichen wird. Dies dokumentiert Willkiir ohne
sachliche Grundlage und ist zwingend zu korrigieren.

d3 falsche Produktuntergruppenbezeichnung in 11.11.05 Statische Positionierungshilfen

Ein weiteres Beispiel fur Strukturierungsmangel ist die Produktuntergruppe 11.11.05.,Statische Positionie-
rungshilfen®, die mit dem Anwendungsort, Leib/Rumpf* liberschrieben ist. In dieser Untergruppe finden
sich Produktarten bzw. Positionierungshilfen fir Teilkorper und Extremitdten, also Anwendungsorte auler-
halb von Leib und Rumpf. Die Systematik muss entsprechend gedndert werden (siehe Anlage 1a, Seite 1).

d4 Streichung sinnvoller, in der Versorgungspraxis notwendiger Produktuntergruppen

Laut Frau Meyerhoff-Grienberger wurde die aktuelle Produktgruppenstruktur im Hilfsmittelverzeichnis
etabliert, um die Aufnahme und Eingliederung innovativer Produktarten zur Dekubituspravention und -
therapie zu ermoglichen.

Weil das gleichzeitig eingefiihrte Priif- bzw. Labortestverfahren hinsichtlich seiner Aussagefahigkeit in
Fachkreisen von Beginn an umstritten war, die Testung mit hohen Kosten verbunden war und bestimmte
Produktarten aufgrund ihrer technischen Funktionalitat in den eingeschrankten Laborpriifungen keine po-
sitiven Ergebnisse erzielen konnten, nahmen Hersteller Abstand davon, das Zulassungsverfahren inklusive
Labortest zu durchlaufen. Neben den drastisch gesunkenen Erstattungspreisen war dies der Umstand fur
das Ausbleiben der Beantragung und Aufnahme neuer Produkte in die PG 11 in den vergangenen Jahren, in
dem bei den Liegehilfen fast ausschlieBlich Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien an- oder umgemel-
det wurden. Hintergrund dafur ist, dass das Wirkprinzip der Druckverteilung im Labortestverfahren ,natur-
gemaR“ gute Ergebnisse erzielt. Die Produktgruppe 11 stellte daher in den letzten 10 Jahren eher ein Inno-
vationshemmnis statt einer Férderung neuer Produktansatze dar. Nachfolgend werden vier Beispiele aufge-
flihrt, bei denen die Streichung der Produktuntergruppe bzw. -art aus den dargestellten sachlichen Griin-
den ausdriicklich abgelehnt wird:

Beispiel 1: Streichung ,,11.29.07. Luftgefiillte Matratzen zur kontinuierlichen Weichlagerung“

Produkte, die zu dieser Gruppe bzw. Gattung gehdren existieren in der Praxis seit vielen Jahren und werden
in der Patientenversorgung erfolgreich eingesetzt. In Abgrenzung zur statischen Weichlagerung durch
Schaumstoffmatratzen, bei denen die Druckverteilungswerte naturgemaR nicht konstant und bei Erreichen
des tiefsten Einsinkpunktes abnehmen, passen sich die Druckverteilungswerte durch motorisierte Steue-
rung automatisch an und bleiben konstant. Diese sinnvolle Produktart zu streichen, lehnen wir ab. Ob Pro-
dukte hierzu angemeldet sind oder nicht ist unerheblich. Es geht hier um eine Struktur, in die Produkte auf-
grund ihrer Funktionalitdt eingeordnet und im Angebot an die Krankenkasse zur bedarfsgerechten Patien-
tenversorgung, insbesondere unter Beriicksichtigung begleitender Therapieziele, wie sie der Expertenstan-
dard fordert, abgebildet werden kénnen (DNQP S. S. 42). In den Anlagen 2 des Fortschreibungsentwurfs ist
die Produktgruppe auch weiter zu finden. Vielleicht handelt es sich daher nur um ein Versehen des GKV-SV.
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Beispiel 2: Streichung aller ,SondergréfSen, wie 11.29.05.5, 11.29.08.6 usw.

Im Markt existieren zahlreiche Produkte als Sondergréf3en von angemeldeten bzw. in der Praxis bewdhrten
Hilfsmitteln gegen Dekubitus im StandardmaR. Angesichts geringer Versorgungs- bzw. Stiickzahlen im Be-
reich der SondergroRen verzichten Hersteller aufgrund der Kosten und des Aufwandes im Rahmen der Zu-
lassung auf gesonderte Anmeldungen in diesen Untergruppen. Dennoch werden diese Produkte im Markt
zur bedarfsgerechten Versorgung groRBer oder schwergewichtiger Menschen dringend benétigt. Wegen der
geringen Fertigungszahlen bei den Herstellern und dem héheren Materialanteil sind diese Produkte fiir die
Leistungserbringer in der Beschaffung deutlich kostenintensiver.

Bei Streichung dieser Produktart fehlt dem Leistungserbringer eine Angebots- bzw. Abrechnungsposition
aus dem HMV, was trotz des Patientenbedarfs einer SondergroRe zu Ablehnungen durch die Krankenkassen
flhren wird. Die Konsequenz ist, dass Patienten auch in diesem Segment nicht mehr bedarfsgerecht ver-
sorgt werden. Das HMV soll aber eben die Moglichkeit einer bedarfsgerechten Patientenversorgung abbil-
den. Mit dem Entwurf wird wiederum in die Erstattungsstruktur eingegriffen. Die Streichung der Sonder-
groRen lehnen wir ab. Die SondergroRen sollten als Produktuntergruppe im HMV erhalten bleiben.

Beispiel 3: Streichung der Produktart 11.39.03.4 NN (geplant luftgefiillte Positionierungskissen) und 11.39.03.7
NN (geplant luftgefiillte Positionierungskissen ohne interzelluldren Luftaustausch)

Mit der Streichung dieser Produktart wird das Prinzip der Gleichartigkeit / Gleichwertigkeit der Gruppen-
strukturierung verletzt. Es gibt eine Vielzahl bewahrter Produkte unterschiedlicher Hersteller, die in diese
Produktart eingegliedert werden. Die druckverteilende und damit dekubituspraventive Funktionseigen-
schaft der ,Positionierung® ist bei diesen Produkten belegt. Eine Zusammenlegung mit der Produktart
11.39.03.1 entspricht gerade nicht der Zielsetzung einer bedarfsgerechten Differenzierung von Hilfsmitteln.
Die Produktarten 11.39.03.4 und 11.39.03.7 wurden vom GKV-SV seinerzeit gezielt wegen dieser versor-
gungsbezogenen Differenzierung geschaffen. Die in der Begriindung aufgefiihrten Anderungen der techni-
schen Abgrenzung andern nichts an der nicht vorhandenen Gleichartigkeit- und Gleichwertigkeit der Pro-
dukte. Mit dieser MaBnahme wird gegen einen Grundsatz des Hilfsmittelverzeichnisses verstoRRen.

Die Streichung der Produktart lehnen wir ab und wir fordern den GKV-SV auf, sowohl die 11.39.03.1 als
auch die 11.39.03.4 und 11.39.03.7 richtig zu definieren und dabei die Gleichartig- und Gleichwertigkeit
der gelisteten Produkte sicherzustellen. In diesem Zusammenhang wird auch darauf hingewiesen, dass in
der neu geschaffenen Produktuntergruppe 11.39.05. jeweils eine Produktart fiir Einkammer- und eine Pro-
duktart fir Mehrkammerkissen geschaffen wurde.

Beispiel 4 Streichung der Produktuntergruppe 11.41.01 ,Riickensysteme*

Bei Verwendung von Multifunktionsrollstiihlen mit Sitzkantelung und Riickenwinkelverstellung ist eine
gute Druckverteilung auch fiir den Riicken notwendig, um an prominenten Stellen wie dem oberen Becken-
rand, den Schulterbldttern oder der Wirbelsaule das Entstehungsrisiko von Dekubitus in der Ruhe-/Liegepo-
sition zu vermindern oder den Druck auf bestehende Dekubitus an diesen Stellen zu reduzieren. Diese Pro-
duktgruppe ist eindeutig der PG 11 - Hilfsmittel gegen Dekubitus zuzuordnen. Mit dem Zubehor der PG 18,
wie Speichenschutz etc. hat sie nichts zu tun. Auch hier existieren zahlreiche Produkte, die in der Versor-
gungspraxis vornehmlich bei immobilen geriatrischen Patienten, in Multifunktionsrollstiihlen bzw. Pflege-
rollstiihlen zur Druckverteilung eingesetzt werden. Ein Produkt besitzt in der Untergruppe 11.41.01.8 eine
HMV-Nummer.

Eine Streichung und Uberfiihrung in die PG 18 ist aus unserer Sicht fachlich inkorrekt und unzulissig. Die
Produktuntergruppe muss in der PG 11 erhalten bleiben, um bei entsprechenden Indikationen Patienten
versorgen zu kdnnen. Bei Wegfall der Untergruppe wird es zu Ablehnungen durch die Krankenkassen und
einer Unterversorgung sitzender Patienten mit Dekubitus im Riickenbereich oder zu kostenintensiven , Al-
ternativversorgungen® mit Sitzschalen kommen, was nicht im Sinne der Kostentrager sein kann.

Die aufgefiihrten Beispiele belegen, dass mit der Fortschreibung entgegen der genannten Zielsetzung des
GKV-SV Defizite in der Versorgung nicht beseitigt werden, sondern die Moglichkeiten einer bedarfsgerechten
Versorgung, wie sie das HHVG fordert, weiter eingeschrankt bzw. verhindert wird.
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d) Inhalte des Erhebungsbogens unzureichend zur Bedarfsdokumentation und Auswahl

Mit der Anlage 1a, Seite 13 in Verbindung mit Anlage 1b und 1c der Fortschreibung fiihrt der GKV-SV einen
verbindlichen Erhebungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der PG 11 ein. Dieser dient der ,,Erfas-
sung der versorgungsrelevanten Informationen®. Grundsatzlich ist die Einfiihrung eines solchen Instrumen-
tes zur Standardisierung, Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Hilfsmittelauswahl notwendig und
sehr zu begriilen.

Der DNQP-Expertenstandard , Dekubitusprophylaxe in der Pflege“ fordert allerdings eine differenzierte Ein-
schatzung des Dekubitusrisikos als zentralen Ausgangspunkt fiir die Festlegung von MalRnahmen zur Pra-
vention bzw. Therapie, wozu auch der Einsatz druckverteilender oder druckreduzierender Hilfsmittel zahlt.
Es werden hier zahlreiche Faktoren genannt, die bei der Auswahl von Interventionen festgestellt und erfasst
werden miissen (DNQP S. 37, 42ff).

Die im Fortschreibungsentwurf enthaltenen Erhebungsbogen (Anlage 1b, 1c) beriicksichtigen viele dieser
Faktoren nicht. Die vom GKV-SV vorgeschlagenen Erhebungsbégen sind inhaltlich nicht ausreichend, um
Kostentragern oder anderen Beteiligten Transparenz und Nachvollziehbarkeit in der Hilfsmittelauswahl
durch den Leistungserbringer zu verschaffen. Es fehlen aus Versorgungssicht elementare Punkte, die zusatz-
lich erfasst, dokumentiert und bei der Festlegung der Hilfsmittel beriicksichtigt werden miissen. Viele freie
Zeilen-Felder fiir Erlauterungen, die in der Versorgungspraxis oft unbeschrieben bleiben, sind fiir eine sinn-
volle Standardisierung nicht zweckdienlich. Die Erhebungsbogen im Fortschreibungsentwurf konnen den
vorgesehenen Zweck nicht erfiillen.

Gegenlber dem Erhebungsbogen des MDS auf den der GKV-SV jahrelang verwiesen hat oder dem auch
Ihnen bekannten und anerkannten, innerhalb der Leistungserbringerverbande gemeinsam abgestimmten
Erhebungsbogen, wurden im Entwurf Punkte gestrichen bzw. nicht beriicksichtigt. Wie oben angefiihrt feh-
len auch Punkte, die sich aus dem Expertenstandard ergeben. Es ist nicht ersichtlich oder nachvollziehbar
auf welcher fachlichen Grundlage der Erhebungsbogen des GKV-SV erstellt wurde.

Anzumerken ist, dass wichtige Inhalte zur Erhebung an anderer Stelle der Fortschreibung gemacht werden,
dann aber nicht in den Erhebungsbogen eingeflossen sind (vgl. Anlage 3, S. 61; ,Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlcksichtigung... des Versorgungsziels®, der Versorgungssituation...der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln,...diagnostizierte Al-
lergien...”)

Dezidiertere Vorschlage fiir einen zweckmaRigen Erhebungsbogen werden in der gesonderten Anlage der
Stellungnahme gemacht. Zu der an dieser Stelle relevanten Dokumentation der grundsatzlichen Defizite
des Fortschreibungsentwurfs werden nachfolgend beispielhaft fehlende aber notwendige zu beantwor-
tende Fragen und Inhalte eines Erhebungsbogens fiir die Bedarfsermittlung von Hilfsmitteln gegen Dekubi-
tus genannt:

- Hat der Patient die Fahigkeit zur eigenstandigen, druckentlastenden Positionsveranderung?

- (die Frage nach der Eigenbewegung ist nicht ausreichend, die druckentlastende Eigenbewegung ist rele-
vant)? Toleriert der Patient eine passive Positionsverdnderung? Hat der Patient die Fahigkeit zum Auf-
rechterhalten einer bestimmten druckentlastenden Position? (DNQP S. 23)

- Benennung begleitender Therapieziele zur Vorbeugung von Komplikationen (NPUAP u.a., S. 34)

- Unterschrift des Patienten oder Bevollmachtigten zur Zustimmung der Datenerhebung und zum Nach-
weis, dass die Bedarfsermittlung fundiert, durch einen qualifizierten Mitarbeiter des Leistungserbringers
durch Inaugenscheinnahme des Patienten vor Ort stattgefunden hat.

- Uberpriifung der Wirksamkeit und ZweckméaRigkeit der MaBnahme nach der Versorgung (vgl. Hilfsmit-
telrichtlinie und Expertenstandard)

Leider wachst auch bei diesem richtigen Ansatz der Implementierung eines Erhebungsbogens bei uns der
Eindruck, dass beim Erarbeiter des Fortschreibungsentwurfs nur rudimentares Wissen bzw. eine fehlende
fachliche Durchdringung des Themas besteht und wichtige Sachbereiche scheinbar ohne Konsultation fach-
kompetenter Experten bearbeitet worden sind. Die Erhebungsbogen gemaR Anlage 1b und 1c der Fort-
schreibung sind um wichtige Punkte fiir eine qualifizierte Risikoeinschdtzung zu erganzen, um eine zweck-
maRige, bedarfsgerechte Versorgung sicherstellen zu kdnnen.
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e) Unvollstindigkeit und fehlende Konkretisierung der Dienstleistungsanforderungen
gem. § 139 (2) 5.3 SGB V

Im Rahmen der Fortschreibung werden in den jeweiligen Produktuntergruppen unter VII.,, Anforderungen
an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen® definiert und als verbind-
lich fiir Vertrage nach § 127 SGBV erklart.

Fur die Vertrage der Krankenkassen mit den Leistungserbringern verbindliche Dienstleistungsinhalte als
Mindeststandards zu definieren, fiihrt nur dann zu einem positiven Ergebnis fiir die Patientenversorgung,
wenn diese produktgruppenspezifisch konkretisiert und nicht gleichlautend fiir alle Gruppen festgelegt
werden. Allgemeine Anforderungen mit diesem Inhalt finden sich bereits in nahezu allen Krankenkassen-
vertragen wieder. Universelle Anforderungen sind fir die Leistungserbringer wenig verstandlich und in der
Umsetzung fir Dritte kaum priifbar.

In nahezu allen aktuellen Fortschreibungen hat der GKV-SV diese Anforderungen gleichlautend definiert.
Die Sicherstellung einer qualitativen Versorgung so, wie vom Gesetzgeber mit Adaption von § 33 Abs. 1 und
§ 139 Abs. 2 SGB V im HHVG vorgesehen, kann so in dienstleistungsintensiven Produktgruppen mit spezifi-
schem Bedarf wie der PG 11 nicht gelingen.

Frau Meyerhoff-Grienberger betonte in einer Fachzeitschrift, dass ,der Versorgung mit Hilfsmitteln gegen
Dekubitus ein komplexer Prozess zugrunde (liegt), der sich in mehreren Phasen, beginnend mit der Hilfsmit-
telauswahl, tiber die Verordnung und Priifung, die Abgabe inklusive Einweisung bis zur Evaluation und der
ggf. erforderlichen Anpassung der Versorgung einteilen lasst.“ (Meyerhoff-Grienberger 2015). Eine Evalua-
tion bzw. Uberprifung der Wirksamkeit und ZweckmaRigkeit der Versorgung ist trotz dieser Aussage von
Frau Meyerhoff-Grienberger in den Anforderungen nach Punkt VII. der Produktuntergruppen nicht vorgese-
hen.

Solche durch den GKV-SV selbst angekiindigte Anforderungen miissen in der Fortschreibung umgesetzt wer-
den. Eine Fortschreibung, die sich am Stand der Wissenschaft orientiert und die Verbesserungen in der Pati-
entenversorgung anstrebt, muss eine solche Uberpriifung aufnehmen.

Die fehlende Uberpriifung ist hier nur beispielhaft. In einer gesonderten Anlage zu dieser Stellungnahme
werden notwendige Konkretisierungen zur Sicherstellung einer bedarfsgerechten Patientenversorgung auf-
gefiihrt. Diese sollten im Rahmen der Fortschreibung umgesetzt werden.

f) Beibehaltung der Produktklassifikation fiir Mikroklima und Druckentlastung
nach Labormessungen

Nach uns vorliegenden gesicherten Informationen hat der GKV-SV 2017 entschieden, dass die Klassen, in
die Produkte nach den Ergebnissen der Labortests eingeordnet werden, mit der anstehenden Fortschrei-
bung der Produktgruppe 11 aufgehoben werden. Diese Entscheidung wurde nun offensichtlich revidiert
und die Klassifikation nach Labormesswerten ohne Evidenz aufrechterhalten.

Nach wie vor ist das Verfahren in keiner Weise legitimiert. Es hat jedoch unstrittig zu erheblichen negati-
ven Veranderungen in der Patientenversorgung gefiihrt. Wir halten daher die Streichung der Labortests -
so wie auch urspriinglich der GKV-SV - fiir dringend notwendig.

Wie in der chronologischen Darstellung unter 1. dieses Schreibens dargelegt, war das vom GKV-SV forcierte
Labortestverfahren von Beginn seiner Einfiihrung an auf allen Seiten in héchstem MalRe umstritten. Trotz
erheblicher, begriindeter Kritik von Wissenschaftlern aus Pflege und Materialwissenschaft und der aus-
driicklichen Einschrankung der Aussagekraft der erhobenen Daten durch den Entwickler des Priifverfahrens
selbst, setzte sich der GKV-SV Uber Forderungen nach Veranderung, Anpassung oder Abschaffung des Ver-
fahrens hinweg und hielt beharrlich an der Produktklassifikation nach Laborwerten fest.

Nachfolgend fiihren wir noch einmal kurz Griinde fiir unsere Forderung nach der Abschaffung des Priifver-
fahrens auf:
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Die in 2007 vereinbarte Evaluation des Testverfahrens nach zwei Jahren (geplant war eine Studie in Zu-
sammenarbeit mit dem Waldkrankenhaus Berlin) hat nicht stattgefunden.

Die von Frau Dr. Kuhlmann, GKV-SV mit Schreiben vom 14.12.2016 angekiindigte Begutachtung des
»Prifverfahrens von einer unabhangigen, externen Institution“ hat nicht stattgefunden.

Es liegt keine Evidenz hinsichtlich des Prifverfahrens vor.

Ein Zusammenhang zwischen den im Labor gemessenen physikalischen Basiswerten und dem bekann-
ten pathophysiologischen Ursachen fiir die Entstehung von Dekubitus ist nicht nachgewiesen. Die im
Labortestverfahren gemessenen Werte des Auflagedrucks und die hieraus als Ergebnis zugeordneten
Druckentlastungsklassen lassen keine Schliisse auf eine vermeintliche Minderung der einwirkenden Ge-
wichtskraft auf das Gewebe zu. Der Faktor ,Zeit" und die damit steigende negative Einwirkung auf das
Gewebe (Sauerstoffunterversorgung des Gewebes durch Kompression) wird im Testverfahren nicht aus-
reichend berlcksichtigt (Baisch 2009).

Das Prifverfahren basiert auf den Erkenntnissen einer Einzeldissertation.

Die Labormessmethode bildet die Versorgungsrealitat pflegebedurftiger Menschen nicht ab. Die Mess-
werte konnen nur einen Teilaspekt der Wirkung eines Hilfsmittels beschreiben. Eine Aussage zur Wirk-
samkeit eines im Labor getesteten Produktes in der Praxis ist nicht zulassig.

Das Messverfahren hat eine Toleranz von +/- 30 %. Vergleiche zwischen Produkten, wie sie Krankenkas-
sen vornehmen, sind daher ausdrticklich nicht zulassig.

Aus Kostengriinden nicht durchgefiihrte Kalibrierungen der Messmatten und Veranderungen der Refe-
renzprodukte im Zeitablauf fiihren ebenfalls zu einer Unzuldssigkeit von Produktvergleichen.

GemaR Stiftung Warentest weichen die Eigenschaften von Schaumstoffmatratzen des gleichen Herstel-
lers um bis zu 20% in Abhangigkeit davon ab, aus welchem Blocksegment eine Matratze bei der Ferti-
gung geschnitten wurde. Auch diese Toleranz macht Messvergleiche zwischen unterschiedlichen Mat-
ratzen sowie eine Aussage zu den Eigenschaften einer Matratze im Patienteneinsatz unmoglich.

Die Testergebnisse schlieRen nicht den Wiedereinsatz von Produkten mit ein.

Im Priifverfahren wird nur der Auflagedruck eines Teils des Korpers, hier eine simulierte GesaRflache ge-
messen. Ob diese Werte fiir die gesamte Liegeflache und die weiteren, von Dekubitus haufig betroffenen
Korperareale der Dekubitusentstehung (Wirbelséule, Fersen, Trochanter...) aussagekraftig sind ist zu be-
zweifeln.

Eine Messung der relativen Druckentlastung in verschiedenen Lagepositionen findet nicht statt. Dru-
ckentlastungseigenschaften von Produkten in Abhangigkeit von der Lageposition sind aber wissen-
schaftlich nachgewiesen (Fankhauser 2009).

Die Dauer der Messung wird nicht an praxisnahe Bedingungen eines bettlagerigen Patienten angepasst.
Es findet keine Messung des Auflagedrucks der zu testenden Matratze zu verschiedenen Zeitpunkten
statt, beispielsweise nach 2-3 Stunden.

Die gemessenen Mikroklimawerte haben keine Aussagekraft zu einem verbesserten Mikroklima eines
Produktes oder eines Bezuges. Es werden fiir einen bettlagerigen Menschen unrealistische Fllssigkeits-
mengen im Test angesetzt.

Die ermittelten Werte kénnen zu Fehlinterpretationen fiihren. Die Klassifikationen werden von Krankenkas-

sen in unzuldssiger Form als Entscheidungs- und Vergiitungsgrundlage herangezogen. Hieraus wird der
Blick auf wichtige Faktoren der individuellen Produktauswahl fiir den Patienten verstellt und es kann zu
Fehlversorgungen kommen. Die mit den Klassifikationen verbundenen Risiken fiir die zukiinftige Patien-

tenversorgung erfordern eine Abschaffung des Labortestverfahrens. Eine Beibehaltung fiir ein nicht evalu-
iertes, nicht evidentes Verfahren mit den oben genannten Mangeln ist fahrlassig.

g) Fehlende Aufklirung / Information iiber Risiken zum Wiedereinsatz von Hilfsmitteln der PG 11
(Hygienische Aufbereitung und Funktionspriifung vor dem Wiedereinsatz von Produkten)

Aufgrund der Identifikation schwerwiegender Mangel bei der Wiederaufbereitung von Antidekubitus-Mat-
ratzen durch Leistungserbringer und Aufbereitungsunternehmen und der unkritischen Wiederverwendung
von Produkten ohne Funktionspriifung hat Frau Meyerhoff-Grienberger in Fachbeitragen und Vortragsveran-
staltungen betont, dass ihr die Themen ,,Aufbereitung“ und , Wiedereinsatz" besonders wichtig sind und dass
hierin ein Schwerpunkt der Fortschreibung der PG 11 liegen wird.

Aufkldrende Informationen zu diesem aus Patientenschutzgriinden wichtigen Thema sind in der Fortschrei-
bung nicht zu finden. Die Beurteilung der grundsatzlichen Wiedereinsatzfahigkeit eines Produktes fallt in
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die Verantwortung des Herstellers und ist keine Aufgabe des GKV-SV. Fiir den konkreten Wiedereinsatz ei-
nes Produktes nach bereits erfolgten Einsdtzen beim Patienten muss es aber eindeutige Hinweise zur hygie-
nischen Aufbereitung sowie der Art der Funktions- und Leistungspriifung durch den Hersteller geben.

Eine Analyse der Gebrauchsanweisungen der Hersteller ergibt, dass nur wenige eindeutige und sicher an-
wendbare Beschreibungen zur Aufbereitung und Funktionsprifung vorliegen. Diese mangelhaften Ge-
brauchsanweisungen lagen dem GKV-SV im Rahmen des Zulassungsverfahrens vor. Der GKV-SV hat im Zu-
lassungsverfahren eingehend zu priifen, ob die Anweisungen nachvollziehbar, anwendbar und sicher sind.
Dies insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass der Wiedereinsatz in die Verantwortung des Betreibers,
das heiRt der Krankenkasse fallt. Die Krankenkassen konnen Aufgaben, die sich aus der Verantwortung fiir
den Wiedereinsatz ergeben, vertraglich delegieren, die Verantwortung und Haftung liegt aber weiter bei
ihnen.

Die unter 111.3,,Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes® in den Antragsunterlagen der
Fortschreibung von den Herstellern geforderten Erklarungen, Nachweise und Beschreibungen zum Wieder-
aufbereitungsverfahren und zur Bestandigkeit des Produktes sind zwingend um eine Beschreibung des Ver-
fahrens der Funktions- und Leistungspriifung zu ergdnzen. Ein Produkt, bei dem nicht festgestellt bzw. ge-
prift und dokumentiert werden kann, ob die gleiche Leistungsfahigkeit wie bei einem Neuprodukt vorliegt,
darf nach Medizinproduktegesetz nicht wiedereingesetzt werden. Durch Informationen im Hilfsmittelver-
zeichnis zum ,Wiedereinsatz“ von Produkten kann die in der Praxis vorherrschende unkritische und patien-
tengefahrdende Wiederverwendung, insbesondere von Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien, verbes-
sert werden.

Wegen des besonderen Gefdahrdungspotentiales fuir Patienten und dem aktuell unzureichenden Umgang
der Beteiligten mit dem kritischen Thema , Wiedereinsatz“ sollte der GKV-SV aufkldrende Informationen
Uber die Zusammenhange und Anforderungen an die Wiederverwendung von Hilfsmitteln gegen Dekubitus
in das HMV aufnehmen. Diese waren urspriinglich vom GKV-SV fiir die Fortschreibung geplant und sind aus
flr uns nicht nachvollziehbaren Griinden nicht umgesetzt worden.

Es war nach uns vorliegenden Informationen weiter geplant, den Wiedereinsatz von Weichlagerungsmate-
rialien als Anforderung aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen, da keine nachvollziehbaren Verfahren
vorliegen, die eine Aufbereitung der Matratzen ohne Veranderung der Funktionseigenschaften ermogli-
chen. Das heif8t bei Aufbereitungsverfahren, die den Matratzenkern reinigen kdnnen, fiihren die Belastun-
gen des Materials zu einer Veranderung der Funktionseigenschaften, was einen Wiedereinsatz gemafR MPG
i.V. mit der MPBetrV ausschlieRt. Es liegt daher entweder ein nicht aufbereiteter Matratzenkern vor oder
eine aufbereitete Matratze mit veranderten Leistungseigenschaften gegeniiber dem Ursprung. Beides fiihrt
zu einem Ausschluss des Wiedereinsatzes.

Der GKV-SV hat hier entgegen besseren Wissens die aus Patientenschutzgriinden geplante Streichung des
Wiedereinsatzes von Hilfsmitteln aus Weichlagerungsmaterialien / Schaumstoff nicht umgesetzt und auch
die geplante Aufklarung liber den Stand zum Thema ,Wiederaufbereitung von Weichlagerungsmaterialien
in der Definition der Produktgruppe nicht umgesetzt. Es ist anzunehmen, dass die Krankenkassen die ge-
plante Streichung des Wiedereinsatzes aus wirtschaftlichen Erwagungen abgelehnt haben. Aus Griinden
des Versichertenschutzes vor Infektionen und vor dem Einsatz von in ihrer Funktion veridnderten Hilfsmit-
teln wird gefordert, die urspriinglich beabsichtigte Streichung des Wiedereinsatzes von Hilfsmitteln aus
Weichlagerungsmaterialien durchzufiihren und die Patienten, Leistungserbringer und Kostentrager iiber
die Situation der Aufbereitung und die damit verbundenen Risiken aufzuklaren.

Weitere Erlauterungen zur Notwendigkeit einer Aufklarung von Kostentragern, Leistungserbringern und
Patienten lber den Themenkomplex ,Wiedereinsatz“ sind in einer gesonderten Anlage zu dieser Fortschrei-
bung aufgefiihrt.

Fazit:

Die Fortschreibung der Produktgruppe 11, Hilfsmittel gegen Dekubitus“ aus dem Jahr 2007 und die in den
Folgejahren, trotz eineindeutiger Faktenlage, nicht durchgefiihrten Anpassungen und Korrekturen in der PG
11 haben zu erheblichen Marktveranderungen und negativen Auswirkungen auf die Patientenversorgung
beigetragen.
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Unter anderem hat die nicht tolerierbare Situation in der Inkontinenz- und Dekubitusversorgung dazu ge-
flhrt, dass die Politik mit dem Erlass des HHVG eine Verbesserung der Hilfsmittelversorgung umgesetzt se-
hen will. ,,Aufgrund der Tatsache, dass die Qualitdt von Hilfsmitteln und der weiteren im Rahmen der Hilfs-
mittelversorgung notwendigen Leistungen in der Vergangenheit vermehrt in die Kritik geraten ist, werden
MaBnahmen zur Starkung der Qualitat in der Hilfsmittelversorgung fiir unverzichtbar gehalten.” (Referen-
tenentwurf zum HHVG). Der GKV-SV wird in diesem Zusammenhang aufgefordert, die Qualitat der im Hilfs-
mittelverzeichnis gelisteten Produkte und der mit ihnen verbundenen Dienstleistungen an den Stand der
Technik anzupassen, insbesondere auch ,,um Fehlversorgung® zu vermeiden.

Vor dem Hintergrund dieses gesetzlichen Auftrags und der seit vielen Jahren bekannten und vom GKV-SV
bestatigten Defizite ist das Ergebnis der nun vorliegenden Fortschreibung der PG 11 mangelhaft. Der Fort-
schreibungsentwurf weist elementare sachliche und fachliche Fehler auf und entspricht weder den Forde-
rungen des Gesetzgebers noch den Erwartungen der Leistungserbringer, Patientenverbande und Kostentra-
ger, die nach mehr als 10 Jahren &ffentlicher Diskussion und seit 4 Jahren laufender Fortschreibung ein qua-
lifizierteres Ergebnis erhoffen durften.

Richtige Ansatze wie die Streichung der Dekubituskategorien, die Definition von verbindlichen Erhebungs-
bogen und die Aufnahme von Dienstleistungen sind unvollstandig, nicht konkretisiert, teilweise wider-
spriichlich und weisen keine fachliche Konsistenz auf. Wie dargelegt, bestehen Fehler in der formellen Form,
in der Interpretation der Fachliteratur und in der Strukturierung. Inhalte, die wissenschaftlich eindeutig
nicht haltbar sind, werden in der Produktgruppe dennoch beibehalten.

Die vorliegende Fortschreibung erweckt den Eindruck, dass sie unter den Zeitvorgaben des HHVG erstellt
wurde. Wesentliche Inhalte, in dem der GKV-SV bereits nachweislich seit mehr als 4 Jahren selbst Fort-
schreibungsbedarf kommuniziert hat, sind offensichtlich aus Zeitgriinden einfach nicht umgesetzt worden.

Auffallend ist, dass Fachgesellschaften, Wissenschaftler, Experten und Marktbeteiligte nicht oder kaum ein-
gebunden wurden, obwohl der Gesetzgeber dies ausdruicklich vorsieht. In der seit vielen Jahren kritisch be-
trachteten PG 11 ware es geboten gewesen, Fachexperten einzubinden, um die Rahmenbedingungen fiir
die Patientenversorgung zu verbessern und die auch vom GKV-SV nicht bestrittenen Mangel in der Versor-
gungspraxis zu beseitigen. Die offensichtlich in weiten Teilen hausintern bearbeitete, aus unserer Sicht un-
vollstandige und verkurzte Fortschreibung, erfiillt die Aufgabe des Gesetzgebers nicht. Bei Umsetzung des
Fortschreibungsentwurfs in dieser Form werden Versicherte weiterhin Gesundheitsrisiken ausgesetzt.

Bemiihungen oder die Absicht die bestehenden Defizite zu beseitigen und die Versorgungssituation kran-
ker, pflegebediirftiger Menschen mit der chronischen Wunde , Dekubitus” zu verbessern, sind nicht erkenn-
bar. Im Gegenteil: Wie in den aufgefiihrten Beispielen unter b, ¢, d2, d4 und f dargelegt, zielt der Fortschrei-
bungsentwurf des GKV-SV stattdessen auf Leistungseingrenzungen und der Schaffung von Optionen fir
Krankenkassen, Versorgungen abzulehnen bzw. in der Vergiitung weiter abzusenken. Vor dem Hintergrund
der unter 1 beschriebenen Historie der PG 11, der Hohe der Dekubitus-Fallzahlen und der damit verbunde-
nen Kosten fiir die Versichertengemeinschaft und schlielich den zukiinftigen Anforderungen in der Versor-
gung pflegebediirftiger Menschen, wird der vorliegende Entwurf der Verantwortung der Selbstverwaltung
nicht gerecht.

Es darf vorliegend nicht darum gehen, die gesetzlich geforderte Aktualisierung der Produktgruppen in einer
solchen Form ,abzuarbeiten®. Das Argument des Zeitdrucks kann bei der Erfiillung von Gesetzesvorgaben
und nach viereinhalb Jahren Fortschreibungsdauer nicht gelten. Der bekannte und vom GKV-SV bereits seit
langem gedulerte Fortschreibungsbedarf wird mit dem vorliegenden Entwurf leider nicht umgesetzt.

An dieser Stelle wird betont, dass sich die Hersteller- und Leistungserbringerverbande bewusst auf die for-
mellen und sachlichen Mangel der Fortschreibung bezogen haben und tibliche Empfehlungen fiir die Auf-
nahme verbesserter Leistungen ausdriicklich nicht Gegenstand der Kommentierung sind.

Es ist nun dringend geboten, diese Defizite zur Erfillung der Gesetzesvorgaben und des Versicherteninte-
resses zu beheben. Dies kann in einer gemeinsamen Bearbeitung und unter Einbindung von Dritten gelin-
gen. Zur Sicherung einer bedarfsgerechten Patientenversorgung in der Produktgruppe 11 bieten die Leis-

tungserbringerverbande hierfiir eine konstruktive Zusammenarbeit an.

Mit freundlichen Grif3en



Seite 22  Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus*, 27.08.2018

Bundesverband Medizintechnologie e.V.
j L:’i -’ /L'/g/}./” >
Daniela Piossek

Leiterin
Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

Anlagen

f.m.p. e.V. - Fachvereinigung Medizin Produkte

7
y ) ? Y
Patrick Kolb
Vorsitzender



Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 11 , Hilfsmittel gegen Dekubitus®, Anlage 1, Erhebungsbogen”

Anlage 1

Mindestinhalte fiir einen Erhebungsbogen zur Bedarfsermittlung -
Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus“

Mit der Anlage 1a, Seite 13 in Verbindung mit Anlage 1b und 1c des Fortschreibungsentwurfs fiihrt der GKV-SV
einen verbindlichen Erhebungsbogen fiir die Versorgung mit Hilfsmitteln der PG 11 (Liegehilfen und Sitzhilfen)
ein. Er soll der ,,Erfassung der versorgungsrelevanten Informationen® dienen. Die Einfiihrung eines solchen
Instrumentes zur Standardisierung, Dokumentation und Nachvollziehbarkeit der Hilfsmittelauswahl ist
grundsatzlich sinnvoll. Nachfolgend wird begriindet, warum der vorliegende Entwurf den Anforderungen an
einen Erhebungsbogen nicht gerecht wird und um welche Inhalte er aus fachlicher Sicht erganzt werden muss,
damit er die Funktion einer bedarfsgerechten, zweckmaRigen Auswahl und Versorgung von Hilfsmitteln gegen
Dekubitus unterstiitzen kann.

1. Definition eines Erhebungsbogens mit Mindestinhalten

In den Produktuntergruppen werden jeweils unter Punkt VII. die ,Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen® definiert. Der Hinweis in der Einleitung zu diesem
Punkt VII., dass es sich um Mindestanforderungen handelt, muss auch fiir die Definition eines Erhebungs-bogens
gelten, da abhangig von den Leistungsinhalten, die Krankenkassen mit den Leistungserbringern nach

§ 127 SGBV vereinbaren, gegebenenfalls weitere, fiir eine bedarfsgerechte Beratung, Bedarfsermittiung,
Versorgung und Nachbetreuung erforderliche Parameter, zu dokumentieren sind. Daher sollte der
Fortschreibungsentwurf an der Stelle der Einfiihrung und Begriindung eines Erhebungsbogens die folgende
Einleitung libernehmen:

»Die Inhalte des nachfolgenden Erhebungsbogens richten sich an die Leistungserbringer gemdfS § 127 SGB V und sind
den Vertrigen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestinhalte fiir die Unterstiitzung und
Dokumentation einer bedarfsgerechten Hilfsmittelauswahl und Versorgung. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V
kdnnen weitergehende Anforderungen an einen Erhebungsbogen geregelt werden.

2. Zusammenfassung von Liegehilfen und Sitzhilfen in einem Erhebungsbogen

Aus einem Erhebungsbogen muss sich das individuelle, an den Grunderkrankungen, den Fahigkeitsstérungen, den
vorhandenen Ressourcen und den pflegerischen Umfeldbedingungen abgeleitete Dekubitusrisiko eines
Versicherten ableiten lassen. Aus diesen Faktoren ergibt sich unter Berticksichtigung begleitender Therapieziele
der spezifische Hilfsmittelbedarf eines Patienten. Entsprechend des § 127 Abs. 4a SGB V (Inkrafttreten mit dem
HHVG) haben die Leistungserbringer die Versicherten ,vor Inanspruchnahme der Leistung zu beraten, welche
Hilfsmittel und zusatzlichen Leistungen nach §33 Absatz 1 Satz 1 und 4 fir die konkrete Versorgungssituation im
Einzelfall geeignet und notwendig sind“ und dies zu dokumentieren.

Aus unserer Sicht kann es daher sein, dass die korrekte Bedarfserhebung einer Patientensituation verschiedene
Hilfsmittel gegen Dekubitus umfasst, sodass es uns vor diesem neuen Aspekt sinnvoll erscheint, die
Bedarfserhebung iiber einen Erhebungsbogen zu ermitteln. Hierfiir spricht auch, dass die bisherigen Bogen fiir
Liegehilfen und Sitzhilfen bis auf einen Informationsblock zur Erfassung der Sitzsituation identisch sind. Bei einer
Trennung besteht das Risiko, dass vorliegende Defizite aus dem jeweils anderen Erhebungsbereich fiir die
Beratung, Empfehlung und Versorgung nicht mitberiicksichtigt werden. Bei der Bedarfsermittlung fiir eine
Liegehilfe ist es beispielsweise wichtig, auch die Sitzsituation zu erfassen und zu dokumentieren, um die Ursachen
eines vorliegenden Dekubitus einschatzen zu kdnnen oder beispielsweise Druckbelastungszeiten bestimmter
Korperareale bei der Versorgung mit zu bericksichtigen.

3. Strukturierung des Erhebungsbogens und Ergidnzung wichtiger Informationen
fiir eine bedarfsgerechte Hilfsmittelauswahl

Bei der Versorgung von Patienten mit Hilfsmitteln gegen Dekubitus wird von den Leistungserbringern in der
Praxis heute eine Vielzahl unterschiedlichster Bedarfsermittlungs- / Erhebungs- / oder Dokumentationsbogen
verwendet, deren Inhalte quantitativ und qualitativ erheblich voneinander abweichen und haufig nicht die
relevanten Informationen fiir eine bedarfsgerechte und zweckmaRige Hilfsmittelauswahl beinhalten.

Um die in der Produktgruppe 11 des Hilfsmittelverzeichnisses, in den Hilfsmittelrichtlinien und im
Expertenstandard , Dekubitusprophylaxe in der Pflege” geforderte, individuelle Hilfsmittelversorgung zu erzielen
und fur Dritte transparent und nachvollziehbar zu gestalten, muss ein Erhebungsbogen zwingend konkrete
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Mindestinhalte aufweisen. Der Leistungserbringer muss vor der Versorgung die Parameter erfassen, die Einfllisse
auf die Hilfsmittelempfehlung haben. Die Dokumentation dieser Parameter stellt eine wesentliche

Grundlage zur Begriindung und zum Nachweis einer bedarfsgerechten Versorgung und zur spateren
Einschatzung der Wirksamkeit einer Hilfsmittelauswahl dar. Eine Dokumentation ist insbesondere bei der
Pravention und Behandlung chronischer Wunden wie dem Dekubitus von Bedeutung. Sie bietet einen sofortigen
Uberblick tber die Situation des Patienten, was die Kommunikation und Abstimmung von MaRnahmen erheblich
erleichtert.

Die Dokumentation ist weiterhin Grundlage fiir die Qualitdtskontrolle und die Bearbeitung von Versorgungs-
problemen. Fiir den Leistungserbringer ist sie nicht zuletzt wichtiger Bestandteil des Nachweises seiner
geleisteten Arbeit. Eine vollstandige und sachliche Dokumentation ist besonders auch bei haftungsrechtlichen
Themen fiir alle Beteiligten von Bedeutung.

Im Erhebungsbogen muss sich die individuelle, an den Fahigkeitsstérungen, den vorhandenen Ressourcen und
dem pflegerischen Umfeld abgeleitete Hilfsmittelversorgung fir den Patienten widerspiegeln. Der
Erhebungsbogen ist entsprechend der Internationalen Klassifikation (ICF)des DIMDI und der WHO ,,als Instrument
der gesundheitlichen Versorgung, fiir die Beurteilung des Bedarfs, die Anpassung von Behandlungen an
spezifische Bedingungen, die berufsbezogene Beurteilung und die Ergebnisevaluation zu sehen.

Der DNQP-Expertenstandard ,Dekubitusprophylaxe in der Pflege” fordert daher eine differenzierte Einschatzung
des Dekubitusrisikos als zentralen Ausgangspunkt fiir die Festlegung von MaBnahmen zur Pravention bzw.
Therapie, wozu auch der Einsatz druckverteilender oder druckreduzierender Hilfsmittel zahlt. Es werden hier
zahlreiche Faktoren genannt, die bei der Auswahl von Interventionen festgestellt und erfasst werden miissen
(DNQP S. 37, 42ff).

Die im Fortschreibungsentwurf enthaltenen Erhebungsbogen (Anlage 1b, 1c) beriicksichtigen viele dieser
Faktoren nicht. Die vom GKV-SV vorgeschlagenen Erhebungsbégen sind inhaltlich nicht ausreichend, um
Kostentragern oder anderen Beteiligten Transparenz und Nachvollziehbarkeit in der Hilfsmittelauswahl durch den
Leistungserbringer zu verschaffen. Es fehlt eine Struktur sowie elementare Punkte, die erfasst, dokumentiert und
bei der Festlegung der Hilfsmittel beriicksichtigt werden miissen. Viele ,Freie Zeilen-Felder” fiir Erlauterungen,
die in der Versorgungspraxis oft unbeschrieben bleiben, sind fiir eine sinnvolle Standardisierung nicht
zweckdienlich.

Die Erhebungsbdgen im Fortschreibungsentwurf kénnen den oben beschriebenen Zweck und die im Anschreiben
zur Fortschreibung angekiindigte ,,systematische Erfassung der jeweiligen individuellen Versorgungssituation des
Versicherten“ daher nicht erfiillen und ebenso nicht ,,bei der Auswahl des Hilfs-

mittels zu einer qualitatsgesicherten Versorgung beitragen®. Gegeniliber dem Erhebungsbogen des mds, auf den
der GKV-SV jahrelang verwiesen hat oder dem Erhebungsbogen des BVMed wurden im Entwurf Punkte gestrichen
bzw. nicht beriicksichtigt. Wie angefiihrt fehlen auch Punkte, die sich aus der Risikoermittlung im
Expertenstandard ergeben. Es ist nicht ersichtlich oder nachvollziehbar auf welcher fachlichen Grundlage der
Erhebungsbogen des GKV-SV zusammengestellt wurde.

Nachfolgend sind die Mindestinhalte aufgefiihrt, die ein Erhebungsbogen zur Sicherung einer bedarfsgerechten
Hilfsmittelauswahl aufweisen sollte. In Klammern gesetzte und kursiv geschriebene Anmerkungen, sollen den
jeweiligen Punkt begriinden bzw. seine Bedeutung fiir die Hilfsmittelauswahl hervorheben. Von der Festlegung
einer graphischen Gestaltung ist hier Abstand genommen werden. Es sind hier nur die Mindestinhalte aufgefiihrt.
Diese mussen in einem Erhebungsbogen entsprechend mit Bewertungsklassen und Ankreuzoptionen
konkretisiert werden.

Mindestinhalte Erhebungsbogen:

I. Art der Erhebung / Versorgung

e Angabe, ob es sich um eine Ersterhebung oder Folgeerhebung handelt
e Angabe, ob es sich um eine Erstversorgung/Neuversorgung oder eine Umversorgung handelt

Il. Ort der Bedarfsermittlung
e Klinik, Hausliches Umfeld, Pflegeheim, Kurzzeitpflege
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Ill. Allgemeine Personendaten

Personliche Daten des Versicherten (Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Adresse, Krankenkasse,
Versicherungsnummer, Telefonnummer)

Weitere Kontaktdaten (Betreuungsperson, verordnender Arzt, Hausarzt jeweils mit Adresse
und Rufnummer)

IV. Angaben zur Pflege

Vorliegender Pflegegrad

Wer fiihrt die Pflege durch?

Angehorige / Laien? Ambulanter Pflegedienst (Anzahl der tdglichen Einsdtze zur Beurteilung der
Mobilisationsméglichkeiten)?, Stationare Pflege?

Allgemeine Pflegesituation, Besonderheiten in der Pflege (Bsp. Der Versicherte ist alleinlebend — dies
kann Auswirkungen auf die Auswahl des Hilfsmittels haben.)

Liege- bzw. Schlafsituation (Dokumentation Art und Maf des Bettes fiir die Auswahl der Liegehilfe)

V. Grunderkrankungen, Diagnosen, Zustandsbeschreibungen

GroRe, Gewicht, BMI,

Allgemeinzustand

Grunderkrankungen, Fahigkeitsstérungen, Ressourcen
Aktuelle Infektionen

Bewusstseinslage

Hautzustand

Inkontinenzsituation

Erndhrungssituation

VI. Weitere Risikofaktoren und Einflussfaktoren auf die Hilfsmittelauswahl

Besonderheiten im Korperprofil

Vorliegende Schmerzsymptomatik

Spastiken / Kontrakturen

Frakturen / Frakturrisiko

Hat der Patient die Fahigkeit zu eigenstandigen, druckentlastenden Positionsveranderungen?

(die Frage nach der Eigenbewegung wie im Entwurf ist nicht ausreichend, die druckentlastende
Eigenbewegung ist relevant)

Toleriert der Patient eine passive Positionsverdanderung? Welche Positionen werden bzw. werden
nicht toleriert? Hat der Patient die Fahigkeit zum Aufrechterhalten einer bestimmten
druckentlastenden Position? (DNQP S. 23)

Nimmt der Patient eine permanente Oberkérperhochlagerung, Sitzposition im Bett ein? (Angabe des
Winkels / der Gradzahl zur Beurteilung der Druckverhdiltnisse und Eingrenzung méglicher Liegehilfen)

VII. Skalenbewertung des Dekubitusrisikos

Braden-Skala als Unterstltzung, Erganzung zum Gesamtbild; Einstufung in eine Dekubitusrisikoklasse
unter Berlicksichtigung der vorgenannten Risikofaktoren. (Es ist die ausfiihrliche Braden-Skala im
Erhebungsbogen zu empfehlen, da sie durch die Beschreibungen eine konkrete Hilfestellung zur
richtigen Einschdtzung bietet)

VIII. Lokalisation / Beschreibung gefihrdeter Kérperstellen, bestehender und abgeheilter Wunden

Wundlokalisation bzw. Lokalisation der besonderen Gefahrdung anhand der Kérperzeichnungen
Genaue Wundbeschreibung (Grad bzw. Kategorie, GroRe, Tiefe, Dauer des Bestehens,
Wundmerkmale)

Dokumentation anderer Wundarten als Dekubitus (Art, Beschreibung GroRe etc. wie oben)
Aktuelle Wundversorgung (was erfolgt durch wen?),
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Lag in der Vergangenheit ein Dekubitus vor? (Lokalisation, Grad, Zeitpunkt); (diese Angaben sind
wichtig, da abgeheilte Kérperareale sehr druckempfindlich sind und nach Expertenstandard die
gleichen Entlastungsmafinahmen wie ein bestehender Dekubitus erfahren sollten)

Ort der Dekubitusentstehung (Klinik, Transport, Hauslichkeit, stationare Einrichtung)

IX. Erganzende Angaben zur Dekubitussituation

Belastet der Patient bestehende oder abgeheilte Wunden bei der Lagerung?
Lagerungs- / Positionierungssituation (Lagerungsintervall, Bewegungsplan?)
Notwendigkeit von unterstiitzenden Lagerungshilfsmitteln? Welche werden empfohlen?
Bisher eingesetzte Hilfsmittel gegen Dekubitus (Probleme? Wirksamkeit?)

X. Spezielle Informationen zur Bedarfsermittlung von Antidekubitus-Sitzhilfen

Kann der Patient in eine Sitzhilfe mobilisiert werden?

Art der genutzten Sitzhilfen (Sessel, Rollstuhl, Pflegerollstuhl, E-Rollstuhl, Toilettenstuhl)
Aktiver, passiver Rollstuhlfahrer? Aktiver, passiver Transfer?

Tagesprofil der benutzten Hilfsmittel hinsichtlich der Sitzdauer / Sitzintervalle
Mobilisationsfahigkeit, Mobilitat im Stuhl und mit dem Stuhl

Kann der Patient die Sitzposition aktiv oder passiv addquat verandern, sich bewusst entlasten?
Asymmetrien, Instabilitaten beim Sitzen, Ursachen der Instabilitaten

Kann der Patient sensitive Reize im Sitzbereich wahrnehmen (Ischdmieschmerz)?
Belastet der Patient beim Sitzen bestehende Wunden?

Liegt ein progressiver Krankheitsverlauf vor, der Einfluss auf die Sitzposition hat?

Kann das Hilfsmittel auf verschiedenen Sitzgelegenheiten genutzt werden?

Xl. Versorgungsempfehlung

Empfehlung einer Produktart und eines konkreten Hilfsmittels (Name) mit Begriindung
Besonderheiten fir die Auswahl des Hilfsmittels / Zielsetzung des Hilfsmittels?

Bericksichtigung begleitender Therapieziele (Vorbeugung von Komplikationen, Schmerzreduktion,
Mobilitatserhalt...)

Bestehen Wechselwirkungen mit anderen Hilfsmitteln? Sind Allergien bekannt, die zu bericksichtigen
sind?

Empfehlung weiterer notwendiger Hilfsmittel zur Dekubituspravention, -unterstiitzenden Therapie

XII. Erklarungen zur Datenerhebung / Unterschriften

Bestatigung, dass eine Inaugenscheinnahme des Patienten durchgefiihrt wurde, das heilst
Anwesenheit des Patienten bei der Bedarfserhebung (Es ist mit dieser Angabe die in der
Versorgungspraxis vorkommende telefonische Bedarfsermittlung zu vermeiden. Eine Bedarfsermittlung
ohne den Patient in seiner Mobilitét, mit seinen Fdhigkeitsstérungen, seinem Hautbild, seinen
pflegerischen Umfeldbedingungen usw. gesehen zu haben ist fachlich nicht méglich, fahrldssig und
sollte durch die Bestdtigung entsprechend ausgeschlossen werden, siehe auch Anlage Dienstleistungen)
Einverstandniserklarung des Patienten / Bevollméchtigten

Datenschutzerklarung gem. DSGVO

Unterschrift des Leistungserbringers / Name und Qualifikation des Mitarbeiters

Unterschrift zur Zustimmung des Patienten / Bevollmachtigten

(Im Erhebungsbogen des Fortschreibungsbogens ist keine Unterschrift des Patienten /
Bevollmdchtigten vorgesehen. Diese ist unter anderem fiir die Zustimmung zur Datenerhebung und zur
Datenweiterleitung sowie zur Bestditigung von Aufkldrung und Beratung unabdingbar.)
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Xlil. Uberpriifung der Wirksamkeit und ZweckmaRigkeit der MaBnahme nach der Versorgung -
Versorgungsiiberpriifung / Zielkontrolle beispielsweise nach 4-8 Wochen

Versorgungsiberprifung nach festzulegendem Zeitintervall;

zu prifen sind:

Wirksambkeit des Hilfsmittels, Compliance mit Hilfsmittel, Liege- und Schlafkomfort, Auswirkungen auf
begleitende Therapieziele etc.); Eine Uberpriifung der Wirksamkeit und ZweckmdifBigkeit nach der
Versorgung ist nach Hilfsmittelrichtlinie und Expertenstandard vorgeschrieben (DNQP, S. 19).



Anlage 1a

Produktgruppe: 11 "Hilfsmittel gegen Dekubitus"

I T 14T T 5
Anwendungsort: 11. Leib/Rumpf.. ..ot e e e 14
2 Produktuntergruppe:11.11.05 Statische Positionierungshilfen...........cccoeoviivniiinian.ns 14

2.1  Produktart: 11.11.05.0 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Extremitdten) ... 20
2.2 Produktart: 11.11.05.1 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Teilkorper) ...... 22
2.3 Produktart: 11.11.05.2 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Ganzkérper) .... 23

Anwendungsort: 29. GaNZKOIPEr .....ccuiieriiireiiirairerererassnssassnsrassnsrrasesssnasessassnsssssnnsens 25

3 Produktuntergruppe: 11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmaterialien ..................
3.1  Produktart: 11.29.01.0 Weichpolsterauflagen .............ccooimrirmmimicciniiereececeee s
3.2 Produktart: 11.29.01.1 Schaumauflagen mit einteiliger Liegeflache............cccervieennss
3.3 Produktart: 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache...........

3.4 Produktart: 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen
3.5 Produktart: 11.29.01.4 Nicht besetzt
3.6 Produktart: 11.29.01.5 Nicht besetzt
3.7 Produktart: 11.29.01.6 Nicht besetzt
3.8 Produktart: 11.29.01.7 Nicht besetzt

4  Produktuntergruppe: 11.29.02 Luftgefilite Auflagen zur kontinuierlichen Weichlagerung ..42
4.1 Produktart: 11.29.02.0 Luftgefiillte Auflagen, nicht motorisiert..........cccccceeeeeinireenees 50
4.2  Produktart: 11.29.02.1 Luftgefiillte Auflagen, multizelluldres modulares System....... 51
4.3  Produktart: 11.29.02.2 Nicht besetzt
4.4 Produktart: 11.29.02.3 Nicht besetzt
4.5 Produktart: 11.29.02.4 Nicht besetzt
4.6 Produktart: 11.29.02.5 Luftgefillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom,

automatisch geregelt..........ooooooriiiiie e e 54
5 Produktuntergruppe: 11.29.03 Nicht besetzt.........ccccccoivimiiiiimiiiiii e 57
5.1 Produktart: 11.29.03.0 Nicht beSetzZt ........ciivumiiiiimcci i e 57
5.2 Produktart: 11.29.03. Nicht beSetZt .....ccuiviirmmiririmce s s e e 58
5.3 Produktart: 11.29.03.2 Nicht beSetZt ........iiiieeiiiiiecce i e 58
5.4 Produktart: 11.29.03.3 Nicht beSetZt ....c...viiveeiiiiiecci i e 58
5.5 Produktart: 11.29.03.4 Nicht besetzt ........eooim i e e 59
5.6 Produktart: 11.29.03.5 Nicht beSetzt ....c..viiimeiiiiiie i e 59

6 Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Entlastung..................
6.1  Produktart: 11.29.04.0 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, manuell geregelt
6.2  Produktart: 11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, manuell

Lo LT =T =1L PR 70
6.3  Produktart: 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt ..... 72
6.4  Produktart: 11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom,

automatisch geregelt.......covvuiiiee i e e e e e nna e 74
6.5 Produktart: 11.29.04.4 Nicht beSetzt .....c..cuimiiiiiiiccei e e ee e e ee e 77
6.6  Produktart: 11.29.04.5 Nicht DESEtZt .....cevuuiiirmmiiiiiieii i rr e s e 77
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6.7 Produktart: 11.29.04.6 Nicht DeSETZT ....cuuiemueeeiieii e e e e e e 77
6.8 Produktart: 11.29.04.7 Nicht DESETZT .....ccvuuiirrmmuiiiiieiiiirr i rr e e s e e 78
7 Produktuntergruppe: 11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien................. 79

7.1 Produktart: 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegefliche .........
7.2  Produktart: 11.29.05.1 Schaummatratzen mit unterteilter Liegeflache

7.3 Produktart: 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen............... 91
7.4 Produktart: 11.29.05.3 Nicht besetzt . ..o e 93
7.5 Produktart: 11.29.05.4 Nicht besetzt ........cem i 93
7.6  Produktart: 11.29.05.5 Nicht beSetzt ..........uciirimiciiimmiiiiir e rr e 93
7.7 Produktart: 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung................... 94
8 Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen zur intermittierenden Entlastung................ 96
8.1 Produktart: 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt........ 104
8.2 Produktart: 11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell ge-
Yo =] | N 106

8.3  Produktart:11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatischgeregelt.. 108
8.4 Produktart: 11.29.08.3 Luftgefillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom,

automatisch geregelt.........cuiiiei i i e s
8.5 Produktart: 11.29.08.4 Nicht besetzt
8.6 Produktart: 11.29.08.5 Nicht besetzt
8.7 Produktart: 11.29.08.6 Nicht besetzt
8.8 Produktart: 11.29.08.7 Nicht besetzt

9 Produktuntergruppe: 11.29.09 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissen-Matratzen ...... 114
9.1 Produktart: 11.29.09.0 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, nicht

L0 Lo o o 1T o PP 122
9.2 Produktart: 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
L0 L0 LT I =T <Y =Y PN 124

9.3 Produktart: 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
automatisch geregelt.......covuciiieiiiiir s r e e rr e e e
9.4 Produktart: 11.29.09.3 Nicht besetzt
9.5 Produktart: 11.29.09.4 Nicht besetzt
9.6 Produktart: 11.29.09.5 Nicht besetzt
9.7 Produktart: 11.29.09.6 Nicht besetzt

9.8 Produktart: 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme........ 129
9.9 Produktart: 11.29.09.8 Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze, multizel-
lulares, ModUlares SYSTeM ......ccvvceiiceiricr s rrrs s rrseren s rransrra s srmssrrmssnnsnsnnsnennnses 130

10 Produktuntergruppe: 11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung
10.1 Produktart: 11.29.10.0 Seitenlagerungssysteme (einteilige Systeme)............
10.2 Produktart: 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme)
10.3 Produktart: 11.29.10.2 Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck ..... 144
10.4 Produktart: 11.29.10.3 Nicht besetzt
10.5 Produktart: 11.29.10.4 Nicht besetzt
10.6 Produktart: 11.29.10.5 Nicht besetzt
10.7 Produktart: 11.29.10.6 Nicht besetzt
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11 Produktuntergruppe: 11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimulation von

MiKrobeWeguNQgEeN.........c.ciiiiiiii i s s r e e e e e rnnan 148
11.1 Produktart: 11.29.11.0 Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen......... 155
11.2 Produktart: 11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen

157
11.3 Produktart: 11.29.11.2 Nichtbesetzt.......ccccicvuiiiiiiresi i e e e e 159
11.4 Produktart: 11.29.11.3 Nichtbesetzt.......ccccicvuiiriiireci i e re e e 159
12 Produktuntergruppe: 11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren Fiillungen .. 160
12.1 Produktart: 11.29.12.0Matratzen mitverformbarenFillungen ..........ccceoviiimiiininnnnns 166
12.2 Produktart: 11.29.12.1 Matratzen mitverschiebbaren Elementen .......c..cccovecvvieniennnns 168
AnNWendungsort: 39.GESAR ......ccccuiiiuiiiei i e e e e e rnaas 170
13 Produktuntergruppe: 11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmaterialien ...................... 170
13.1 Produktart: 11.39.01.0NichtbesetzZt......c..oiiirmmiiiimmeiiini s 177
13.2 Produktart: 11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzfliche .......ccceiiiiiiiiinnennns 177
13.3 Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzflache...............cccvvvnnnens 179
13.4 Produktart: 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen.................... 181
13.5 Produktart: 11.39.01.4 Schaumsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne

austauschbaren EIeMenten...........ccccceiriiiiiiiiiimrns s rrrrnee s s smmssss s s rr s s s e e s s s s ennnnses 183

14 Produktuntergruppe: 11.39.02 Gelgefiillte Sitzhilfen ...,
14.1 Produktart: 11.39.02.0 Sitzhilfenzur StoRdampfung
14.2 Produktart: 11.39.02.1 Sitzhilfen zur Druckverteilung und StoRdampfung
14.3 Produktart: 11.39.02.2 Sitzhilfen zur Druckverteilung, Positionierung und StoRdamp-

T 194
14.4 Produktart:11.39.02.3 NichtbesetzZt......c..iiirmmiiirimmeiiiri s e e 196
15 Produktuntergruppe: 11.39.03 Luftgefillte SitzKisSen .............ccceerereiiiicmmemeenncccnennn, 197
15.1 Produktart: 11.39.03.0 Luftgefiillte Sitzkissen
15.2 Produktart: 11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, multizellular........c......ccceeeeeriiiiiiinnnnnnns 206
15.3 Produktart: 11.39.03.2 NichtbeSetzt.......cc.uieiuiirini e e e e e 207
15.4 Produktart: 11.39.03.3 Hybridsysteme, kombinierte Luft- und Schaumsitzkissen......... 208
15.5 Produktart:11.39.03.4NichtbesetzZt......c..cviirmmiriiimmiiiirir s e e 209
15.6 Produktart 11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizel-

L 1 210
15.7 Produktart: 11.39.03.6 Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizelluldr........ 211
15.8 Produktart: 11.39.03.7 NichtbeSetzZt.........oviirmmiriiimmiiiiri s e e 213
15.9 Produktart: 11.39.03.8NichtbesetzZt.....cc...ieimiiieiii e 213
16 Produktuntergruppe: 11.39.04 StrukturkiSSeN ............ccceeeerriiiimmmmmmmniierrmmnnnen e s 214
16.1 Produktart: 11.39.04.0 Gitter-Strukturkissen... ... 220
16.2 Produktart: 11.39.04.1 NichtbesetzZt......c..oviirmmiriiimmiiiini e e 221
16.3 Produktart: 11.39.04.2 NichtbeSetzt........c.uieieiiriniiii i e e e e 222
16.4 Produktart: 11.39.04.3 Sitzkissen mit Abstandsgewirk zur Weichlagerung................... 222
17 Produktuntergruppe:11.39.05 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen........................ 224

17.1 Produktart: 11.39.05.0 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Einkammersystem.... 230
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17.2 Produktart: 11.39.05.1 Sitzkissen mit verschiebbaren Elemente, Mehrkammersystem...231
18 Produktuntergruppe: 11.99.99 Abrechnungspositionen.........c.ccoveiieiriiiirienecrenieneenns 23

173
18.1 Produktart: 11.99.99.0 Zubehor
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1 Definition
EINFUHRUNG

Hilfsmittel gegen Dekubitus dienen der Vorbeugung und unterstiitzen und ¢begiinstigen) die Be-
handlung von Dekubiti bei bettlagerigen oder stiandig sitzenden Menschen und werden am
Markt in unterschiedlichsten Ausfiihrungen und Qualititen angeboten. Um eine ausreichende
und wirtschaftliche Versorgung gewdhrleisten zu kénnen, missen die Produkte gemaR den
jeweiligen Anforderungen individuell ausgewdhlt werden. Dem entsprechend werden die diversen
Arten von Antidekubitushilfsmitteln innerhalb dieser Produktgruppe nach technischen Eigenschaf-
ten und nach den Wirkprinzipien unterteilt. Erst in der Produktiibersicht werden jeweils die

spezifischen Funktionseigenschaften und damit auch die vorgesehenen [Einsatzbereiche des ein- | Kommentiert [A1]: Der Begriff ,Einsatzbereiche" lasst

zelnen Produktes aufgelistet.

MEDIZINISCHE BEGRIFFSBESTIMMUNGEN_UND ERLAUTERUNGEN

Ein Dekubitus ist eine lokal begrenzte Schadigung der Haut und/oder des darunter liegenden
Gewebes, typischerweise iber knochernen Vorspriingen, infolge von Druck oder Druck in Verbin-
dung mit [Scherkréiften\.

Zur Dokumentation der Dekubiti wurden 6 Kategorien (nach NPUAP/EPUAP) definiert; ‘

-Kategorie I: nicht wegdriickbares Erythem

Intakte Haut mit nicht wegdriickbarer Rotung eines lokalen Bereichs gewdhnlich tiber einem kno-
chernen Vorsprung. Bei dunkel pigmentierter Haut ist ein Abblassen moglicherweise nicht
sichtbar, die Farbe kann sich aber von der umgebenden Haut unterscheiden. Der Bereich
kann schmerzhaft, harter, weicher, warmer oder kalter im Vergleich zu dem umgebenden Gewebe

sein.

- Kategorie II: Teilverlust der Haut

Teilzerstorung der Haut (bis in die Dermis/Lederhaut), die als flaches, offenes Ulcus mit einem
rot bis rosafarbenen Wundbett ohne Beldge in Erscheinung tritt. Kann sich auch als intakte oder

offene/ruptierte, serumgefiillte Blase darstellen. Manifestiert sich als gldanzendes oder trockenes,
flaches Ulcus ohne Beldge oder Bluterguss.
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vorrangig auf den Ort der Verwendung schlieBen. Prazi-
ser ware die Verwendung des Begriffes ,Indikation”

Kommentiert [A2]: Definition Dekubitus nach
NPUAP/EPUAP

Dekubitus ist eine lokal begrenzte Schadigung der Haut
und / oder des darunterliegenden Gewebes, in der Regel
liber knochernen Vorspriingen, infolge von Druck oder
von Druck in Kombination mit Scherkraften. Es gibt eine
Reihe weiterer Faktoren, welche tatsachlich oder mut-
maRlich mit Dekubitus assoziiert sind; deren Bedeutung
ist aber noch zu klaren.

Quelle: National Pressure Ulcer Advisory Panel and Euro-
pean Pressure Ulcer Advisory Panel. Prevention and treat-
ment of pressure ulcers: Clinical practice guideline.

\f\ Washington DC: National Pressure Advisory Panel, 2009

Kommentiert [A3]: Alle Definitionen der Kategorien
wurden gekiirzt. Das sind nicht die prazisen Texte nach
NPUAP/EPUAP. Wir fordern daher die Aufnahme der voll-
standigen, aktuellen Definitionen.
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- Kategorie llI: Vollstandiger Verlust der Haut

Vollstdndiger Gewebeverlust. Subkutanes Fett kann sichtbar sein, aber Knochen, Sehne oder Mus-
kel liegen nicht offen. Belage kénnen vorhanden sein, die aber nicht die Tiefe des Gewebever-
lustes verdecken. Es konnen Taschenbildungen oder Unterminierungen vorliegen. Die Tiefe
eines Dekubitus der Kategorie/des Stadium Il kann je nach anatomischer Lokalisation variieren.

- Kategorie IV: Vollstandiger Gewebeverlust

Vollstandiger Gewebeverlust mit freiliegenden Knochen, Sehnen oder Muskeln. Beldage oder Schorf
kénnen an einigen Teilen des Wundbettes vorhanden sein. Es kdnnen Taschenbildungen oder
Unterminierungen vorliegen. Die Tiefe eines Dekubitus der Kategorie/des Stadiums IV variiert
je nach anatomischer Lokalisation.

- Kategorie: Keiner Kategorie zuordenbar: Tiefeunbekannt

Ein vollstandiger Gewebeverlust, bei dem die Basis des Ulcus von Beldagen (gelb, hellbraun,
grau, griin oder braun) und/oder Schorf im Wundbett bedeckt ist. Bis geniigend Beldge
und/oder Schorf entfernt ist, um den Grund der Wunde offenzulegen, kann die wirkliche Tiefe
- und daher die Kategorie - nicht festgestellt werden. Stabiler Schorf (trocken, festhaftend,
intakt ohne Erythem und Fliissigkeit) an den Fersen dient als ,natirlicher (biologischer) Schutz
des Korpers“ und sollte nicht entfernt werden.

- Kategorie: Vermutete tiefe Gewebeschadigung: Tiefe unbekannt

Livider oder rétlichbrauner, lokalisierter Bereich von verfarbter, intakter Haut oder blutgefiillte
Blase aufgrund einer Schadigung des darunterliegenden Weichgewebes durch Druck und/o-
der Scherkrafte. Diesem Bereich vorausgehen kann Gewebe, das schmerzhaft, fest, breiig, mat-
schig, im Vergleich zu dem umliegenden Gewebe warmer oder kdlter ist. Bei der Entstehung
kann es zu einer diinnen Blase liber einem dunklen Wundbett kommen. Die Wunde kann sich
weiter verandern und von einem diinnen Schorf bedeckt sein. Auch unter optimaler Behand-
lung kann es zu einem rasanten Verlauf unter Freilegung weiterer Gewebeschichten kommen.

Die Dekubitusentstehung ist kein monokausales Geschehen unéd-ist-nicht-nurauf-aulere-
Druckeinwirkungzuriickzufithren, sondern ein Zusammenwirken mehrerer ungiinstig wirkender

Faktoren:
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- eingeschrankte Aktivitat und Mobilitat,

- eingeschranktesensorische Wahrnehmung,

- Erndhrungszustand (Untererndhrung/Adipositas),

- allgemeiner Gesundheitszustand/Begleiterkrankungen,
- Hautfeuchtigkeit(Transpiration, Trockenheit),

- eingeschrankte Durchblutung und Sauerstoffversorgung der[HautL

- erhohte Korpertemperatur/Fieber,
- Inkontinenz,

- hoheres Alter.

Die Faktoren kénnen hinsichtlich der Auspragung/[des\ Problems eingeordnet werden (Schadi-

gung/Problem nicht/leicht/maRig/erheblich/voll ausgepragt vorhanden). Zur Einordnung des Ri-
sikos stehen Skalen zur Verfligung (u.a. Braden-Skala, Norton-Skala, Waterlow-Skala, Jackson-
Cubbin-Skala), die diese Items pewerten

; es gibt aber keine allgemein empfohlene Skala.

Kommentiert [A4]: AusschlieBlich die physikalischen
GroRen Druck und Scherkréfte sind fiir die Entstehung
des Dekubitus verantwortlich. Durch die GefaBkompres-
sion kommt es zur Ischamie.

Die genannten ,unglinstigen® Faktoren kénnen Einfluss
nehmen. Dieser Einfluss bezieht sich allerdings mehr auf
die Gewebstoleranz, dem einwirkenden Druck standzu-
halten und das GefaBsystem und das betroffene Gewebe
vor Schaden durch den einwirkenden Druck zu schiitzen.
Die genannten Faktoren begiinstigen die Entstehung,
sind aber nicht urséchlich verantwortlich. Inkontinenz
usw. fiihren nicht zur ursachlichen Ischamie. Fachkom-

des Dekubitus wird eigenmachtig interpretiert. Die, hier
genannten Faktoren, werden in der EPUAP Definition so
nicht genannt! Sie haben fiir Produkte der PG 11 keine
Relevanz, da diese dort auch keine Wirkung zeigen kon-
nen.

Wichtig ist, Uberhaupt verldssliche Bewertungen des Dekubitusrisikos und eine Gesamteinschat-
zung des gesundheitlichen Problems standardisiert vorzunehmen, die eine Grundlage fiir die Pla-
nung und Durchfilhrung medizinischer und pflegerischer MaRnahmen darstellen. [Hilfsmittel gegen
Dekubitus sind dabei nur eine von mehreren erforderlichen MaBRnahmen und sie mussen sich
in das jeweilige MaRnahmenpaket (vor allem \MobiIisierung]/Aktivierung, Positionierung/Wechsel-

Kommentiert [A5]: Dieses Satzzeichen ist iiberfliissig
bzw. nicht korrekt

.

Kommentiert [A6]: Die genannten Items werden nicht
bewertet, sondern einem nummerischen Wert zugeord-
net. Die Bewertung des Dekubitus-Risikos ist nach pfle-
gewissenschaftlicher Erkenntnis nicht alleine durch die
Anwendung einer der genannten Skalen méglich. Quelle:
Expertenstandard

lagerung, Erndhrung, Haut- und Koérperpflege, Wundbehandlung, weitere MaRnahmen der Kran-
kenbehandlung) sinnvoll einpassen.

Hilfsmittel gegen Dekubitus ersetzen nicht die reqular pflegerisch erforderlichen Positionswechsel,
sondern erganzen die medizinisch/pflegerisch erforderlichen MaRnahmen.

HILFSMITTELVERSORGUNG BEI DEKUBITUS

Um der Entstehung eines Dekubitus entgegen zu wirken, sollte die Lage der oder des Versi-
cherten so oft wie erforderlich und auch méglich verandert werden, Wenn pflegerische MaR-

Kommentiert [A7]: Der indikationsgerechte Einsatz von
Hilfsmitteln.....

Kommentiert [A8]: Aufkldrung, (steht immer an erster
Stelle)

.

Kommentiert [A9]: Die Aussage dieses Satzes kann
nicht nachvollzogen werden.

nahmen alleine nicht ausreichen bzw. aus medizinischen Griinden nicht konsequent [genug
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Kommentiert [A10]: ...nicht im erforderlichen Umfang.
lierung.
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ausgefiihrt werden \kénnenl (z. B. Lagerung bei Schmerzen), so kénnen zur Pravention bei drohen- //{ Kommentiert [A11]: sollen

dem Dekubitus (d. h. es liegt ein Risiko gemaR klinischer Einschatzung vor) und zur Unter-
stitzung der therapeutischen MaRnahmen bei bestehendem Dekubitus (d. h. es liegt ein un-
klares Stadium bzw. ein Stadium 1 oder hoher vor) Hilfsmittel gegen Dekubitus eingesetzt
werden. Diese sollen die zuvor erwdhnten beglinstigenden und ursdchlichen Faktoren der Deku-
bitusentstehung vermeiden helfen bzw. abschwichen und werden |nach Funktionsmerkmalen-so—

wie-nach-technischen Merkmalen unterschieden. Da-es-abereine Vielzahl-vor-verschiedenen Syste—

Liegehilfen werden fir bettlagerige Versicherte verwendet. Sie werden sowohl bei der Praven-
tion bei drohendem Dekubitus als auch zur Unterstiitzung der Behandlung von Dekubiti ein-
gesetzt. Technisch werden zunachst Auflagen und Matratzen unterschieden, wobei die Aufla-
gen auf herkdmmliche - in der Regel auf bereits vorhandene - [Matratzen] aufgelegt werden

und nicht isoliert zu benutzen sind. Matratzen, oft auch als Matratzenersatz bezeichnet, wer-
den anstelle der herkdmmlichen Matratze in das Bett eingelegt, ersetzen diese folglich und
werden somit auch eigenstandig genutzt.

Sitzhilfen kommen bei immobilen, noch sitzenden Menschen, aber auch bei Rollstuhlfahrerinnen

und Rollstuhlfahrern zum Einsatz. }ln&besende{e—le&te#e#nussen—besenéeﬁ%ergﬁalﬂg#e{-

Die\ Sitzkissenversorgung muss immer auch auf die genutzten Sitzmobel oder die Rollstuhlversor-

gung abgestimmt sein. Sie werden sowohl bei der Pravention bei drohendem Dekubitus als

auch zur Unterstitzung der Behandlung von Dekubitus eingesetzt

Hilfsmittel gegen Dekubiti funktionieren nach dem \Prinzip der Verkiirzung der Druckeinwirkungs-
zeit ](Wechsellagerung, dynamische Systeme, intermittierende Systeme) bzw. nach dem Prinzip der

Druckverteilung (Weichlagerung, statische Systeme, Systeme zur VergroRerung der Auflageflache).
Die Produktgruppe umfasst folgende Hilfsmittel gegen Dekubitus:

a) dieimBettals Liegehilfengenutztwerden:

- Statische Positionierungshilfen,

- LAquagen und Matratzen aus Weichlagerungsmaterialien,

~

~

Kommentiert [A12]: Immer dann, wenn ein Dekubitus-
risiko erkannt und dokumentiert wurde gehort es zur
Pflegeplanung, den Einsatz von Hilfsmitteln zu priifen
und zu bewerten. Sie dienen dem Zweck, das Ziel der Pro-
phylaxe oder der Therapie zu unterstiitzen.

Kommentiert [A13]: Siehe BVMed-Stellungnahmen
Spiegelt nicht den Willen des Gesetzgebers wider, wo-
nach das HMV durch den GKV-SV auf dem aktuellen
Stand der Technik zu halten ist.

Kommentiert [A14]: Die Angabe -in der Regel auch be-
reits vorhandene Matratze- entspricht in keiner Weise
der Realitat. Sogenannte Auflagesysteme miissen unter
Beriicksichtigung der DIN EN 60601-2-52:2010 ausge-
wahlt und in Betrieb genommen werden. Das Hilfsmit-
telverzeichnis darf in der fehlerhaften Art seiner Formu-
lierung nicht den Eindruck erwecken, dass eine Nichtbe-
achtung von geltenden Normen und Vorschriften der Re-
gel entspricht. In der Praxis muss bei einer groen Anzahl
der Versorgungen, zum Beispiel in der Kombination mit
einem Pflegebett, eine passende Untermatratze, die den
Sicherheitsanforderungen und der Beschreibung des
Herstellers des Auflagesystems entspricht, ergdnzend
ausgewahlt werden. Eine vorhanden Matratze, wird in
der Kombination mit einem Auflagesystem, ebenfalls zu
einem Medizinprodukt, da es sicherheitsrelevante Eigen-
schaften des Medizinprodukts ibernimmt.

Kommentiert [A15]: Hier wird die Versorgung auf eine
bestimmte Versichertengruppe eingeschrankt. Es mis-
sen jedoch alle Versicherten Anspruch auf eine entspre-
chende Versorgung haben.

~

Kommentiert [A16]: Diese Formulierung entspricht
nicht der Formulierung des Expertenstandards . Daher ist
diese hier zu streichen und durch die Formulierung aus
dem Expertenstandard zu ersetzen.

///{ Geldscht: (Schaumauflagen, Schaummatratzen),

- Luftgefiillte Auflagen zur kontinuierlichen Entlastung|

-Auflagen und Matratzen zur intermittierenden Entlastung,

Kommentiert [A17]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Auflistung an Benennung der Produktuntergruppen an-
passen
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- Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen,

- Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung, //{ Geldscht: (Seitlagerungssysteme) }

- Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen,

- Weichlagerungsmatratzen mit verschiebbaren Fiillungen,

b) [die] im Sitzen genutztwerden: _—| Kommentiert [A18]: Gilt fir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Auflistung an Benennung der Produktuntergruppen an-
passen (s.o.)

- Schaumsitzkissen,

- Gelgefillte Sitzhilfen,

- Luftgefiillte Sitzhilfen,

- Strukturkissen.

Die im Folgenden beschriebenen Hilfsmittel ersetzen nicht die regelmaRige Umlagerung, sondern

kénnen[beste nfallsden Lagerungsintervall um kurze[Zeifausdehnen und so pflegerischen MaR - _—| Kommentiert [A19]: Hier ist eine Konkretisierung erfor-
derlich: Was heil3t ,bestenfalls“?

nahmen ergdnzen.

Kommentiert [A20]: Hier ist eine Konkretisierung erfor-
derlich: Was bedeutet die Angabe ,,um kurze Zeit“?

. JC

- Liege- und Sitzhilfen ausWeichlagerungsmaterialien

Die Produkte (Auflagen, Matratzen, Kissen) unterscheiden sich hinsichtlich der Materialbeschaffen-
heit, der Materialqualitdt sowie der Konstruktion und Oberflachengestaltung. Zum Teil sind auch
Kombinationsprodukte, z. B. mit Gelanteilen erhaltlich.

- Gelgefiillte Hilfen

_—| Kommentiert [A21]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Beschreibung analog zu anderen Produktgruppen erfor-
derlich (keine Beschreibung des Wirkprinzips).
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- Luftgefiillte Hilfen zur kontinuierlichenWeichlagerung

DieseProduktewerden(zum Teil mitSpezialgebldsen) aufgeblasenund konnendem Gewicht und

nerhalb dieser Produktuntergruppen wird zwischen manuell zu regelnden und sich automatisch re-

gelnden Systemenunterschieden. Letztereverfiigen iiberunterschiedliche Sensortechnologien,
dieeine kontinuierliche, automatische Anpassung der Innendriicke der Hilfsmittel bei Lage- oder
Positionierungsveranderungen der oder des Versicherten erméglichen. Bei den manuell zu re-
gelnden Systemen muss bei Positionswechsel die Druckeinstellungvonderoderdem Versicherten
angepasst werden.

- Hilfen zur intermittierenden Entlastung (Wechseldrucksysteme)

Ein_Steuergerit Pumpaggregat befiillt bzw. entliiftet die unterschiedlichen Luftkammern der Pro-

dukte wechselweise mitRaumluft, sodasses standig zu lokalen Druckentlastungen durch Freage—
rung[und\ kontinuierlichen Druckverteilungen kommt. Auch diese Produkte kénnen einenregel-

Kommentiert [A22]: Hierbei handelt sich um ein ,Steu-
ergerat. ,Pumpaggregate” werden bspw. im Bereich
der Feuerbekampfung oder der Landwirtschaft einge-
setzt.

maRigen Lagerungswechsel der oder des Versicherten nicht ersetzen. Innerhalb dieser Produktun- { Kommentiert [A23]: Druckreduzierung

tergruppen wird zwischen manuell zu regelnden und sich automatisch regelnden Systemen unter-
schieden. Letztere verfiigen liber unterschiedliche Sensortechnologien, die eine kontinuierliche, au-
tomatische Anpassung der Innendriicke der Hilfsmittel bei Lage- oder Positionierungsveranderun-
genderoderdes Versicherten ermdglichen. Bei den manuell zu regelnden Systemen muss bei Po-
sitionswechsel die Druckeinstellung von der oder dem Versicherten angepasst werden.

- Dynamische Liegehilfen zur Umlagerung

Diese HilfsmitteIWFa&d sindinderLangsrichtung beweglich und erméglichenes z. B. durch_

Befiillen Aufblasen-verschiedener Luftkammern Hﬂd—Mﬁeﬂdemeeham&meﬂl die Versicherte oder den L

Versicherten automa hundregelmaligvonrechtsnachlinksundumgekeh u-crehen; die o-

derderVersicherte nimmt dabeiin etwa eine 30°-Lage ein%HéuﬁgJés&t—jedeehd—ie—Gem-plﬂnee—ﬁ#

- Dynamische Systeme zur Stimulation von Mikrobewegungen

Diese Produkte bestehen zundchstaus einer Schaumstoffmatratze, welche aberum spezielle
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Kommentiert [A24]: Seitenlagerungssysteme sind bau-
lich nicht mit einer Matratze zu vergleichen, kénnen
diese aber beinhalten.

Kommentiert [A25]: Der Versicherte wird nicht gewen-
det, sondern zum Zweck der Druckreduzierung der nicht
aufliegenden Korperareale umpositioniert.

Kommentiert [A26]: Dieser Angaben sind fachlich und
inhaltlich inkorrekt, wertend und lassen sich nicht bele-
gen. Im Gegenteil, die Produkte finden bei sachgerechter
Auswahl und Anwendung grol3e Akzeptanz.
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Rahmen und Steuergerdte ergdanzt werden. Die Produkte sollen tiber verschiedene Mechanismen die
Versicherte oder den Versicherten wieder zur Durchfiihrung von kleinsten Eigenbewegungen ani-
mieren und so praventiv sowie therapeutisch begleitend wirken.

- Statische Positionierungshilfen

BeidiesenProduktenhandeltes sichumspeziell geformte Kissen und Polsterelemente, welche
zurhautschonenden Positionierung und Umlagerung von Extremitaten bzw. des Rumpfes oder
desgesamtenKorpersdienen. Auch sogenannte Fersenschoner, Gelenkschoneretc.findensich
hierunter zusammengefasst. Die Produkte werden als konfektionierte Hilfsmittel in einer sehr
groRen Vielfalt an GréRen, Formen und individuellen Anpassungsmaglichkeiten angeboten. Diese
statischen Positionierungshilfen werden teilweise auch ergdanzend zur Matratzen- oder Sitzkissen-
versorgung eingesetzt.

Von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind aber Gebrauchsgegenstinde des taglichen Lebens.
Zu den Gebrauchsgegenstdnden des tdglichen Lebens gehoren die Mittel, die allgemein Verwen-
dung finden und tiblicherweise von einer groRen Zahl von Personen benutzt werden bzw. in einem
Haushaltvorhanden sind, hier z. B. herkémmliche, rechteckige Kissen. Die Eigenschaftals Ge-
brauchsgegenstand geht nicht schon dadurch verloren, dass dieser durch gewisse Verdnderungen
(z.B.andere Formen) oder durch bestimmte Qualitdt oder Eigenschaft behindertengerecht ge-
staltetwird. Dahersind speziell geformteKissen(z.B.Venenkissen,Nackenkissenund -rollen, so-
genannte "orthopadische” Spezialkissen, Nackenheizkissen, Entspannungskissen, Hodenkissen,
Kopfkissen mit luftbefiillbaren Kammern, Schwangerschaftskissen und auch Sitz- bzw. Liegesa-
cke)unabhdngigdavon, ob sie mitweichpolsternden Materialien gefiillt, aus festem Schaumstoff
oderluftbefillbarsind, als Gebrauchsgegenstiande des taglichen Lebens anzusehen. Diese Ge-
brauchsgegenstiande begriinden in keinem Falle eine Leistungspflicht der Gesetzlichen Kranken-

versicherung als Hilfsmittel gegen Dekubitus.

Fur Sitz- und Lagerungsringe liegen keine aktuellen medizinischen und pflegerischen Erkenntnisse
vor, die belegen, dass die Produkte als Hilfsmittel gegen Dekubitus sinnvoll und zweckdienlich
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Kommentiert [A27]: Siehe Erlduterung in BVMed-Stel-
lungnahme
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sind. Diese Produkte werden daher nichtindie Produktgruppe 11 "Hilfsmittel gegen Dekubitus"
aufgenommen. Gleichwohl kdnnten sie gegebenenfalls fiir andere Indikationsbereiche einsetzbar
sein.

AUSWAHL EINES GEEIGNETEN HILFSMITTELS GEGEN DEKUBITUS

Aufgrund dervielfédltigen Ursachen fuir die Entstehung eines Dekubitus kann keine einheitliche
Empfehlung zur Verwendung bestimmter Produktarten, bei z. B. bestimmten Risikostufen oder
Dekubitusstadien, gegeben werden. Die Produkte der Produktgruppe 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubi-
tus“dienen nichtisoliert derWundbehandlung. Vielmehr soll durch die Entlastung Druckumver-

teilunq\dergefahrdeten Stellen einem Dekubitus vorgebeugt und bei bereits vorhnandenem Deku- ——

bitus durch Vermeidung bzw. Verminderungvon_extrinsischen RisikofaktorenderHeilungspro-
zessunterstitztwerden. Auch isteine AuswahlvonHilfsmittelnnachRisikoklassen (etwaaufBasis
vonPunktwerten)odereinem Dekubitusstadium, -grad oder der -kategorie nicht moglich und
sinnvoll, beschreibt gerade letzteres doch nurden Zustand einerWunde und lasst keine Riick-
schliusse auf die durchzufiihrende Therapie und damitauf die erforderlichen Produkteigenschaf-
ten zu; gleiches giltanalog fiirdas Risiko. Vielmehr sollten bei der Auswahl eines Produktes die
Fahigkeitsstorungen des Versicherten und die Funktionseigenschaften des Produktes aufeinander

abgestimmt werden (siehe Indikationen, Erhebungsbogen zur Versorgung mit Hilfsmitteln gegen
Dekubitus).
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Kommentiert [A28]: Dieser Begriff ist irrefiihrend, da
im Pflegebereich der Begriff ,Entlastung” mit der ,Freila-
gerung” gleichgesetzt wird. Wir empfehlen daher, dies
durch den Begriff ,,Umverteilung” zu ersetzen.

Kommentiert [A29]: Siehe BVMed-Stellungnahme
Dieser Absatz ist zu streichen. Die Testserie wurde 2005
eingefiihrt, unter der Pramisse, dass sie anschlieend va-
lidiert wird. Diese hat bis heute nicht stattgefunden.
Gleichzeitig gibt es auch kein erklarendes Whitepaper.
Die veroffentlichten Testergebnisse sind am Markt fehl-
interpretiert und missbrauchlich verwendet wurden.
Eine Qualitatsverbesserung in der Versorgung wurde
nicht erreicht. Aus den aufgefiihrten Griinden in der Stel-
lungnahme wird die Streichung der Tests gefordert.
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MIKROKLIMA

Einzel Ktiibersic)
=59,9%+F Hoher Feuchtigkeitstransport H
60-% FF 69.9%FF D s r o 5
70-%rF bis 79,9 %¢F  GeringerFeuchtigkeitstransport G
DRUCKENTLASTUNG
Wert Klassifil Abkil ind
=20% Hehe Bruckentlastung H
=10-% Burchsehnittliche BPruckentlastung b
=0% Geringe Druckentlastung G
<0-% Keine-Druckentlastung K
ERHEBUNGSBOGEN

ZurBedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels istderein Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen. Die Details zur Anwendung und zu

den Inhalten des Erhebungsbogens richten sich nach der Rahmenempfehlung gemaR § 127 Abs. 6 SGB V. Er

dient der Erfassung der versorgungsrelevanten Informationen. Die Erhebungsbégen sind auf
der Homepage des GKV- Spitzenverbandesabrufbar.

Indikation|

////{ Kommentiert [A30]: Siehe BVMed-Stellungnahme

SieheProduktarten

Querverweise
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Produktgruppe: 20 ,Lagerungshilfen”
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Anwendungsort: 11. Leib/Rumpf

2 Produktuntergruppe:11.11.05 Statische Positionierungshilfen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fiir Zubehérim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt flir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht. Dies giltauch fiir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Flir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:

- \Das Hilfsmittel muss an unterschiedliche Lagerungssituationen anpassbar sein. //{

Zusatzliche Anforderung an Produkte ohne Bezug:

-Das Hilfsmittel muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine
von der oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Das Hilfsmittel muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert werden kénnen.

Zusatzliche Anforderung an Produkte mit Bezug:

- Der Bezug muss vom der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine vom
von der oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

-Das Hilfsmittelohne Bezugmuss durch die Versicherte oderden Versicherten mithaushaltstbli-
chen Mitteln gereinigt werdenkoénnen.
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Kommentiert [A31]: Dieser Punkt ist nicht relevant fiir
die Produktwirksamkeit.
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-Das Hilfsmittelohne Bezug muss durch die Versicherteoderden Versicherten desinfiziertwerden
kénnen.

Zusétzliche Anforderung an luftgefillte Produkte:

-Die Hilfsmittel missen manuell aufgepumpt werden kénnen und mindestens tber ein Fill- und
Ablassventil verfiigen, welches eine individuelle Befiillung ermdglicht.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende lKr—ﬁeFk:-n Inzidenzen [zu beriicksichtigen:

- ?umlJVlikrokIima,(Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

Kommentiert [A32]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen In den
Fallserien/Anwendungsbeobachten werden Inzidenzen
am Patienten erhoben, keine technischen Parameter der
Interaktion Mensch-Material.

- Zuy Scherkraftminderung,

Kommentiert [A33]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Gel6scht: r

- Zur Positionierung }I:agewngsmég#ehke#en\derVersicherten

{ Geldscht: Beeinflussung des

\{ Geloscht: s

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).
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Geldscht: m AusmaR de

Geldscht: m AusmaR de

Kommentiert [A34]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Lage-
rungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf lie-
gende Personen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisenist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Wartungshinweise

-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

Kommentiert [A35]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Grund-
/ satzlich ist es im Interesse der Hersteller und Vertreiber

|| von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei
-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens: angewendet werden. Dazu ist es erforderlich, dass so-
wohl die Bedienungsanleitungen als auch die Einweisung
durch die sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind,

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

—-Verwendete Materialen / dass Menschen, die entsprechende Produkte taglich an-
/ wenden, hierzu befahigt sind.
// Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
B " " . .. . . L[ % : / gesetz, d|e'defm|eren, we.Iche.Angapen in ‘der Bedie-
Herstellererklirung iiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung ineiner fiirblinde und- / nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
sehbehinderte-Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-

rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, d|e'an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
o . lei Anforderungen kénnten allein im Rahmen eines EU-
Zusatzliche Anforderung an luftgefiillte Produkte: Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-

den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-

- Gerat zum Aufblasen (manuell betrieben) ist im Lieferumfang enthalten. chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Diefolgenden Anforderungenrichtensichandie LeistungserbringergemaR § 127 SGBV undsind
denVertragennach § 127 SGBV zugrunde zu legen. Es handelt sichum Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

SofernderTerminus ,die oderderVersicherteverwendetwird, sind hierunterje nach Erfordernis
auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung deroder des Versicherten tiber die firihre oder seine konkrete Ver-

sorgungssituationgeeignetenund notwendigen Hilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkrafte.

Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versichertenstatt.

-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgespréch\khs&ﬁe%ﬁ%ﬁmh&eﬁﬁﬁe@#&ﬁerguﬂgm&%ge ist zu doku-

mentieren, sofernin den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies Lzu—begmndeﬂ—tmd zu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlungundbedarfsgerechte Auswahleines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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Kommentiert [A36]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Maoglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist

Kommentiert [A37]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Begriin-
dung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht nicht
den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die Mog-
lichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinbarun-
gen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation ist
zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevorste-
henden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die

Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-Beider Auswahl des Hilfsmittels sind, soweit moglich, diagnostizierte Allergien der oder des
Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kon-

nen, zu berticksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-

brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-

dirfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, persdnliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im

alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.

Kommentiert [A38]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Grund-
satzlich ist es im Interesse der Hersteller und Vertreiber
von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei
angewendet werden. Dazu ist es erforderlich, dass so-
wohl die Bedienungsanleitungen als auch die Einweisung
durch die sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind,
dass Menschen, die entsprechende Produkte taglich an-
wenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
| Kommentiert [A39]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
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gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ist als Be-
standteil des Vertragscontrollings nicht iiber das HMV zu

regeln
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VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienischundtechnisch einwandfreies Hilfsmittelerhalt. Ergewahrleistetdie Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemaRden
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschiftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

2.1  Produktart: 11.11.05.0 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Extremitéten) Beschrei-

bung

Statische Positionierungshilfen fiir Extremitaten dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie. Sie wirken nach dem
Weichlagerungs-, Umlagerungs- oder Freilagerungsprinzip und unterstiitzen bei der Lagerung be-
sonders gefahrdeter Korperteile, wie z. B. den Fersen.

Statische Positionierungshilfen bestehen aus M/eichlagerungsmaterialien}be&tehen—aus—weiehen,—ge—

den-sein. Luftgefillte Positionierungshilfen sind individuell befillbar.

Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen wie Schalen, Rollen oder ringférmig angebo-
tenundfinden Anwendung anspeziellenvom Hersteller benannten Korperteilen (z. B. Ferse). Ei-
nige Produkte kénnen mit speziellen Fixierhilfen, wie z. B. Klettverschliissen fixiert werden.
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Kommentiert [A40]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Wiirde
diese Definition so bestehen bleiben, wiirden verschie-
dene Kernmaterialien ausgeschlossen werden.

Weitere Kernmaterialien waren: Luft, multizellular
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Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervall verlangern und die korrekte Lagerung erst ermoglichen.

Indikation
i _—| Kommentiert [A41]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.
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2.2 Produktart: 11.11.05.1 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Teilkérper)

Beschreibung

Statische Positionierungshilfen fiir den Teilkdrper dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(sieheEinzelproduktauflistung) derDekubitusprophylaxe und/ oder -therapie. Siewirken nach
dem Weichlagerungs-, Umlagerungs- oder Freilagerungsprinzip und unterstiitzen bei der Lage-
rung besonders gefahrdeter Kdrperbereiche, wie z. B. dem Sakralbereich. Sie dienen der Unter-
stlitzung von Entlastungslagerungen und Lageveranderungen sowie der Stabilisierung von Lagepo-
sitionen der Versicherten insbesondere im Bett.

Statische Positionierungshilfen bestehen lau

s] Weichlagerungsmaterialienbestehen-aus-weichen,—ge-

den-sein. Luftgefiillte Positionierungshilfen sind individuell befiillbar.

Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen wie Keilen oder Rollen angeboten und finden
AnwendunganspeziellenvonderHerstellerinodervom Herstellerbenannten Kérperbereichen.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervall verlangern und die korrekte Lagerung erst erméglichen.

Indikation
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_—| Kommentiert [A42]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Wiirde
diese Definition so bestehen bleiben, wiirden verschie-
dene Kernmaterialien ausgeschlossen werden.

| Kommentiert [A43]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.
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2.3 Produktart: 11.11.05.2 Statische Positionierungshilfen zur Lagerung (Ganzkarper) Beschrei-

bung

Statische Positionierungshilfen fiir den Ganzkorper dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie. Sie wirken nach dem
Weichlagerungs-, Umlagerungs- oder Freilagerungsprinzip. Sie dienen der Unterstiitzung von Ent-
lastungslagerungen und Lageverdnderungen sowie der Stabilisierung von Lagepositionen der oder
des Versicherten insbesondere im Bett.

Statische Positionierungshilfen bestehen [aus Weichlagerungsmaterialienbestehen-aus-weichen,ge— | Kommentiert [A44]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
q . N . . K N - gen, ebenso flir notwendige Folgeanderungen Wiirde

€ LR GERZ B aSe UG WErGERVOREIREMIERTADIOSDAren e diese Definition so bestehen bleiben, wiirden verschie-

dene Kernmaterialien ausgeschlossen werden.

den-sein. Luftgefillte Positionierungshilfen sind individuell befllbar.

Die Positionierungshilfen werden in speziellen Formen wie Keilen oder Rollen angeboten und fin-
den in der Regel im Bett Anwendung.

Die Produkte konneneine manuelle Lagerung deroderdes Versichertennichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervall verlangern und die korrekte Lagerung erst ermoglichen.

Indikation

| Kommentiert [A45]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.
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Anwendungsort: 29. Ganzkérper

3 Produktuntergruppe: 11.29.01 Auflagen aus Weichlagerungsmate-
rialien

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fiir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hi und 11-4 03/2004 MDS-Hi durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch andere min-
destens gleichwertige Priifungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkoénnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfangenthalten

-Die Auflage muss durch die Versicherte oder dem Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

- Die %uflage \muss durch die Versicherte oder dem Versicherten desinfiziert werden kdnnen.

Zusitzliche Anforderungenan11.29.01.0 Weichpolsterauflagen,11.29.01.1 Schaumauflagen mit
einteiliger Liegefldche, 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegefldche, 11.29.01.3
Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen:
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Kommentiert [A46]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Eindeu-
tige Definition erforderlich: Was ist Auflage, was ist Be-
zug? Die Kontaktflache muss reinigungsfahig vor Ort
sein, nicht aber das Gesamtsystem.
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- GroRe der Auflage:

-Liegeflichen-Linge: mindestens 190 cm bis 200 cm

--Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 100 450 cm

Zusétzliche Anforderungen an 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen:

- Der Austausch/die Entnahme muss reversibel sein.

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

-Mikroklima des angemeldeten Produktes in Kombination mit allen angemeldeten Beziigen ent-
sprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004 MDS-Hi

-Druckentlastung und die Scherkraftminderung des angemeldeten Produktes in Kombination mit
allen angemeldeten Beziigen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-4 03/2004 MDS-Hi.
lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer Nachzuweisenist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

-Prifung entsprechend der Priifmethode Nr. 11-1 03/2004 MDS-Hi durch ein unabhdngiges
Prufinstitut oder andere mindestens gleichwertige Priifungen

Die Prifungen missen folgende Parameter belegen:

-DieBruchdehnung muss mindestens 120%(zuldssige Toleranz -5 %) betragen. BeiVerwendung
verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-Die Zugfestigkeit muss mindestens 100 kPa (zuldssige Toleranz - 20 kPa) betragen. Bei Verwen-
dung verschiedener Schaume gilt dies fir jeden Schaum separat.

-Durch einen Dauerschwingversuch zumHarteabfall darf sich die Eindruckharte hochstens um

30%(zuldssige Toleranz +5 %) verandern. Bei VerwendungverschiedenerSchaume aufderLiege-
flache giltdies fiirjedenSchaum separat.
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Kommentiert [A47]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Alle davon abweichenden MaRe (u.a. adips, pediatrisch)
sind Sonderversorgungen.
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-DerDruckverformungsrestdarfnach Prifung hochstens 5% (zuldssige Toleranz +0,5 %) betra-
gen.BeiVerwendungverschiedenerSchaumeaufderLiegeflachegiltdiesfiirjedenSchaumsepa-
rat.

IIl.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indi-

kation(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

= QumlMikroinmas (Feuchtigkeitstransport), //{ Kommentiert [A48]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen }
- ZurDruckentlastung, Geldscht: I J
\ Gel6scht: Beeinflussung des J

- Zuy Scherkraftminderung, Geloscht: m AusmaR de

Geléscht: m AusmaR de

- Zur Positionierung W&W@W derVersicherten _—| Kommentiert [A49]: Gilt fir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Lage-
rungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf lie-

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige). gende Personen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisenist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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-Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-Stauchharte fir die verwendeten Schaume

-Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

-Wartungshinweis
-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegefldchen

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern
-Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:

--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Verwendete Materialen fiir Matratze und Beziige |

-Herstellererklarung tiber die Verfuigbarkeit der Gebrauchsanweisung in\eineﬁf&r—bﬁndeund—
sehbehinderte-Versicherte geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

V1. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

- Die Produkte miissen aus Schaummaterialien bestehen.

Zusétzliche Anforderungen an 11.29.01.0 Weichpolsterauflagen:

-Die Produkte miissen aus Materialien bestehen, die [gegeneinandeﬁ verschiebbar sind und sich der

Korperform anpassen, z. B. Fasern oder Flocken.
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Kommentiert [A50]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen kénnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A51]: Weichpolsterauflagen bestehen
aus Weichpolstermaterialien - vorzugsweise aus

Schaumstoff. Dieser Passus muss daher entsprechend
gedndert bzw. angepasst werden, da er 1:1 aus den Lage-

rungshilfen mit ibernommen wurde.
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Zusitzliche Anforderungen an 11.29.01.1 Schaumauflagen mit einteiliger Liegefldche:

- Der Schaumkern muss eine glatte, nicht strukturierte Liegeflache besitzen.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegeflache:

-DerSchaumkernmusseineLiegeflache besitzen, welche strukturiertseinkannoderausverschie-
denen Schdaumen besteht.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen:

-Der Schaumkern muss aus verschiedenen Elementen bestehen, welche bei Bedarf ausgetauscht

oder entnommen werden kénnen.

VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Diefolgenden Anforderungenrichtensichandie LeistungserbringergemaR § 127 SGBV und sind
denVertragennach § 127 SGBV zugrunde zu legen. Es handelt sichum Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

SofernderTerminus ,dieoderderVersicherte“verwendetwird, sind hierunterje nachErfordernis
auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fur ihre oder seine konkrete Versor-
gungssituationgeeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkrifte. Die

Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich, auch
vorOrt/amWohnortderoderdes Versichertenstatt.
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-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgespréch\kh&eH%e&Heh—deHm#mkeﬂﬁMeﬂ#eﬁ%gW@wmeHége ist zu doku- _—

mentieren, sofernin den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Versor-
gungsfalle geregeltsind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies [zu\begrﬁnéenwd—zudokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergienderoderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
dirfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.
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Kommentiert [A52]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist

Kommentiert [A53]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Begriin-
dung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht nicht
den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die Mog-
lichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinbarun-
gen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation ist
zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevorste-
henden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel

der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

-Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen

VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt. Er gewahrleistet die Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-

vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschldgigenBestimmungengemalR den
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschéftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspri-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

Seite 33von 236

chen.

Kommentiert [A54]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Grund-
satzlich ist es im Interesse der Hersteller und Vertreiber
von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei
angewendet werden. Dazu ist es erforderlich, dass so-
wohl die Bedienungsanleitungen als auch die Einweisung
durch die sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind,
dass Menschen, die entsprechende Produkte taglich an-
wenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

Kommentiert [A55]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ist als Be-

standteil des Vertragscontrollings nicht iiber das HMV zu
regeln
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-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

3.1  Produktart: 11.29.01.0 Weichpolsterauflagen Beschreibung
Auflagen aus Weichpolstermaterialien dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weichlage-

rungsprinzip.

__—| Kommentiert [A56]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
[ en, ebenso fur notwendige Folgeanderungen Wiirde
Die Auflagenwerden aufvorhandene herkémmliche Matratzenaufgelegtund, z. B. durch Fixier- §iese BEinitien so bestehin blela?ben, wﬁrdin versdie-

bander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende Matratze dene Kernmaterialien ausgeschlossen werden.
ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, soistauf eine
ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte ausgewi-

chen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlierenkdnnen, dass die Beweglichkeiteingeschranktwird, und dass es zu einerReduzierung

von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

‘ __—| Kommentiert [A57]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

. .. . . R [ gen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Wertung -

Die Produkte kdnneneinemanuelle Lagerung deroderdes Versichertennichtersetzen, abergege- > fehlende Evidenz, Matratzen kénnen genauso aufge-
baut sein

benenfalls das Lagerungsintervallverlangern.
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[Indikation‘ __—| Kommentiert [A58]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.

3.2 Produktart: 11.29.01.1 Schaumauflagen mit einteiliger Liegefliche Beschreibung

Schaumauflagen mit einteiliger Liegefliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem
Weichlagerungsprinzip.

Sie bestehen aus einem Auflagenkern aus weichem Schaumstoff. Die Liegeflache ist glatt und
nicht weiter strukturiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade
(z. B. besonders weiches Material fir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Ma-
terial zur leichteren Mobilisierung der oder des Versicherten) bestehen.
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Mehrschichtige Schaumstoffauflagen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabeiz. B. inihrer
Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Korper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Kérperstellen
kénnen besser entlastetwerden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug ient-derRegulierung-des Mikroklimas-unad dient _—| Kommentiert [A59]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Bezlige re-

dem Schutz der Auflage. présentieren einen passiven Einfluss auf das Mikroklima
und haben daher keine regulierenden Eigenschaften. Zu-
dem sind sie individuell anzupassen.

Die Auflagenwerden aufvorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegtund, z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende Matratze
ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, soistauf eine
ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte ausgewi-
chen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versichertensinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema ver-
lieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung von

Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

_—| Kommentiert [A60]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Wertung -
> fehlende Evidenz, Matratzen kénnen genauso aufge-
baut sein

Die Produkte konnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls das Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A61]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.
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3.3 Produktart: 11.29.01.2 Schaumauflagen mit unterteilter Liegefliche Beschreibung
Schaumauflagen mit unterteilter Liegefliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (si ehe
Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem
Weichlagerungsprinzip, bewirken aber auch einel Scherkraftminderung.|

Sie bestehen aus einem Auflagenkern aus weichem Schaumstoff. Die Liegeflache ist strukturiert oder
unterbrochen (z. B. Luftkanale) und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Har-
tegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem
Material zur leichteren Mobilisierung die oder der Versicherte) bestehen.
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Mehrschichtige Schaumstoffauflagen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. inihrer
Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Korper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Korperstellen
konnen entlastetwerden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug H+eﬂt4—de+'—Regu4+eH+ng—des—M#(—Fequa5 und dient | Kommentiert [A63]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Bezlige re-

dem Schutz der Auflage. prasentieren einen passiven Einfluss auf das Mikroklima
und haben daher keine regulierenden Eigenschaften. Zu-
dem sind sie individuell anzupassen.

Die Auflagenwerden aufvorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldage an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende Matratze
istnicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mitSeitengitter genutzt werden, soistaufeine
ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte ausgewi-
chen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versichertensinkenin das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Die Strukturierung der Liegeflache kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung
von Scherkréften bewirken.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema ver-
lieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung von

Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

_—| Kommentiert [A64]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Wertung -
> fehlende Evidenz, Matratzen kdnnen genauso aufge-
baut sein

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls das Lagerungsintervallverlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A65]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.
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34
Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung /

Produktart; 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austauschbaren Elementen Beschreibung

(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem /
Weich- und [Freilagerungsprinzip], bewirken aber auch eine Scherkraftminderung. f/

Sie bestehen aus kleinen, oftmals wiirfelformigen Schaumstoffelementen, die sich in einem [Rah—

/

men |pefinden oder durch ein wabenartiges Kunststoff- bzw. Metallgitter in Position gehalten /

werden.

Die Liegeflache ist strukturiert jund unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen un-

/

/| Kommentiert [A66]: Freilagerung (=Hohllagerung) ist in
der Dekubitus-Prophylaxe und Therapie nicht empfoh-

len, da der Druck auf die Auflageflichen am Rande der
Hohllagerung umverteilt wird. Es kommt zu sog. Abbin-
dungserscheinungen (=Fensterédem) die die Entstehung
eines Dekubitus férdern. Die Elemente miissen daher auf
der Unterseite der Auflage entnommen werden, wah-
rend die Oberseite (=Liegeflache) geschlossen bleiben
muss.

Kommentiert [A67]: Schaumstoffelemente, die nur
durch einen Rahmen zusammengehalten werden, kén-
nen kein dauerhaftes "Schema" garantieren, da die ein-
zelnen Elemente nicht fixiert sind und bei Benutzung der
Auflage verrutschen konnen. Eine dauerhafte Entlastung
kann daher nicht gewahrleistet werden.

Kommentiert [A68]: Hier ist fraglich, ob Metallgitter in
einer Weichlagerungsmatratze, funktionieren kdnnen
bzw. dies zielfiihrend ist? Dies ist u. E. nach zu streichen.

terschiedlicher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenver-
starkung aus harterem Material zur leichteren Mobilisierung die oder der Versicherten) bestehen.
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Durch die Moglichkeit, einzelne Wiirfel gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaumstoff-
harten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefahrdeten Korperstellen

und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

[Mehrschichtige Schaumstoffwiirfel bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe, die | Kommentiert [A70]: Diese Angabe ist inkorrekt bzw. ir-
. . . . i . i . R refihrend: Nicht die Schaumstoffwiirfel sind mehr-
sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer Harte. schichtig. Es gibt unterschiedlich harte Schaumstoffwiir-

fel.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Korper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Kérperstellen
kénnen entlastetwerden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient der Regulierung des Mikroklimas und dient _—| Kommentiert [A71]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Beziige re-
dem Schutz der Auflage. prasentieren einen passiven Einfluss auf das Mikroklima

und haben daher keine regulierenden Eigenschaften. Zu-
dem sind sie individuell anzupassen.

Die Auflagenwerden aufvorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegtund, z. B. durch Fixier-
bander oder Einschldage an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende Matratze
ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so istauf eine
ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte ausgewi-
chen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt,
, die Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des

Druckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird ver-
mindert. Bereits betroffene Stellen konnen gezielt durch Herausnahme einzelner Wiirfel [hohlgela—

gert] werden. __—| Kommentiert [A72]: Siehe Erlduterung unter:
3.4 Produktart: 11.29.01.3 Schaumauflagen mit austausch-
baren Elementen Beschreibung

Die Strukturierung der Liegefliche kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung
von Scherkréften bewirken.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlierenkoénnen, dass die Beweglichkeiteingeschranktwird, und dass es zu einerReduzierung

von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

_—| Kommentiert [A73]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Wertung -
> fehlende Evidenz, Matratzen kénnen genauso aufge-
baut sein
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Die Produkte konnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls das Lagerungsintervallverlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A74]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.

3.5 Produktart: 11.29.01.4 Nicht besetzt Beschreibung

Nicht besetzt
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Indikation Nicht besetzt

3.6 Produktart: 11.29.01.5 Nicht besetzt Beschreibung

Nicht besetzt Indikation Nicht besetzt

3.7 Produktart: 11.29.01.6 Nicht besetzt Beschreibung

Nicht besetzt Indikation Nicht besetzt

3.8 Produktart: 11.29.01.7 Nicht besetzt Beschreibung

Nicht besetzt Indikation Nicht besetzt
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4 Produktuntergruppe: 11.29.02 Luftgefiillte Auflagen zur kontinu-
ierlichen Weichlagerung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehérim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubeho6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
sdtzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hi und 11-4 03/2004 MDS -Hi sowie gegebenenfalls 11-5 03/2004 MDS-Hi durch ein unab-
héangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine vom
von der oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfangenthalten

-Die Auflage muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltstiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

-Sowohl die/Auflagelals auch derBezug miissen durch die Versicherte oderden Versicherten des-

infiziert werden konnen.

-DerFilldruck mussindividuellan das Gewicht deroder des Versicherten und an die jeweilige Be-
lastungssituation angepasst werden konnen (manuell oder automatisch).
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-Der maximale Filldruck der Auflage muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssigen
Gewichtderoderdes Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Auflage iiber eine manu-
ell einstellbare, zeitlich begrenzte Maximaldruckfunktion, so kann der Filldruck bei aktivierter

Maximaldruckfunktion diesen Wert iiberschreiten.
- GroRe der Auflage:

[—lLieqefIéichen—Léinge: mindestens 190 cm_bis 200 cm

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich 100 358 cm

Zusatzliche Anforderungen an Produkte mit Druckanzeige:

- Die Druckanzeige muss in kPa und/oder mmHg erfolgen.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.02.0 Luftgefiillte Auflagen, nicht motorisiert.

-Die Produkte miissen manuell aufgepumpt werden konnen und mindestens tber ein Fill- und
Ablassventil verfiigen, welches eine individuelle Befiillung ermoglicht.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, auto-
matisch geregelt:

-Alle manuell oderautomatisch eingestellten Werte ((z. B. Gewicht deroder des Versicherten,
Korperposition, Kérperproportionen) missen deutlich am Gerat ablesbar sein. Werden Werte ange-
geben, die nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen an-
stelledes Gewichtderoderdes Versicherten), muss durcheineam Geratfestangebrachte Tabelle
oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung méglich sein.

Die indikations-/einsatzbezogenen Prifungen missen folgende Parameter belegen:

-Mikroklima des angemeldeten Produktes in Kombination mit allen angemeldeten Beziigen ent-
sprechend der Prifmethode Nr. 11-2 03/2004 MDS-Hi.

-Druckentlastung und die Scherkraftminderung des angemeldeten Produktes in Kombination mit
allen angemeldeten Beziigen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-4 03/2004 MDS-Hi.
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-Prifung der Betriebslautstarke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

-Die Betriebslautstarke des Produktes darf nach Priifung gemdR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen Wert
von 30dB(A) nichtlibersteigen.
lIl.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen mussen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- QumlMikroinmas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

- Zuy Scherkraftminderung,

- Zur Positionierung Lage%ung&méglﬁMee#m\derVersicherten

\

Kommentiert [A77]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Gel6scht: r

Gelbscht: Beeinflussung des

Geldscht: m AusmaR de

Geldscht: m AusmaR de

|
|
|
|
|

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Bezlige).
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Kommentiert [A78]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Lage-
rungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf lie-
gende Personen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemdR Antragsformular Abschnitt V

-Die ordnungsgemadlRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

-Wartungshinweise
-Zusammenbau- und Montageanweisung
Hi . fv d inB . b Liegeflich | Kommentiert [A79]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen || gen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Grund-
-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern || satalich ist es im Interesse der Hersteller und Vertreiber
. . . . | | von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei
-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens: | | angewendet werden. Dazu ist es erforderlich, dass so-
| ) . . B
--Rauniche Mate im gebrauchsfertigen Zustand - e ey
—--Zulassiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen) | | dass Menschen, die entsprechende Produkte téglich an-
. i X . i ’J wenden, hierzu befahigt sind.
--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand || Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
| e ; :
__ i i | gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
Maximaler Falldruck /! nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
| fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
| rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht

|
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und

--Verwendete Materialen fiir Matratze und Beziige
’!
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-

|
| deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-

-Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchliegen
[

| legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des

« . . . . . . . | BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
- i fitrblindeund- | : : ) ;

Herstellererklirung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung infeine ‘ rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des

Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-

sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
_ : : den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Typenschild und Praduktkennzeichnung auf der Verpackung Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
V. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist: Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

- Gerdt zum Aufblasen (elektrisch oder manuell betrieben) im Lieferumfang enthalten.

chen.
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Zusitzliche Anforderungenan 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mitLuftstrom, auto-
matisch geregelt:

-Einkontinuierlicher, definierter Austrittvon Luftaus den perforierten Zellender Auflage muss
gegeben sein.

- Die Auflagen miissen am Produkt als Auflage mit Luftstrom gekennzeichnet sein.

Zusitzliche Anforderungenan11.29.02.1 Luftgefiillte Auflagen, multizelluldres modulares System:.

- Das System muss aus verschiedenen Zellen/Noppen bestehen.

Zusitzliche Anforderungenan 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mitLuftstrom, auto-

matisch geregelt.

-Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerdat und gegebenenfalls
manuell durch den Versicherte/r geregelt werden kénnen.

VII. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und
sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanfor-
derungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.
Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-

kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-
dernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tber die firihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgesprach M@Wmehrkeﬁeﬂ#ﬂeﬂ%eﬁe#g&ng%ﬁehl&ge ist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies [zu\begpéndeﬂ—und—zu dokumentieren.

-Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten

Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der oder des Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstindigen Ge-
brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
durfnisse der oder desVersicherten.
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Kommentiert [A80]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist

Kommentiert [A81]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Begriin-
dung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht nicht
den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die Mog-
lichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinbarun-
gen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation ist
zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevorste-
henden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel

der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer (iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

| Kommentiert [A82]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
/ gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Grund-
satzlich ist es im Interesse der Hersteller und Vertreiber
von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei
angewendet werden. Dazu ist es erforderlich, dass so-
wohl die Bedienungsanleitungen als auch die Einweisung
durch die sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind,
dass Menschen, die entsprechende Produkte taglich an-

wenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und

VIl.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhdlt. Er gewahrleistet die Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-

vantenregelmaRigenPriifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemaRden
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der ublichen Geschéftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspri-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.
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Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
| legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des

| BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
| rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des

“‘ Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
\ lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
\ Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
| den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des

| Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
| chen Auftrag und an der Legitimierung.

| Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der

| Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-

‘ schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
| | die korrekte Handhabe und Bedienung.

| Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
| | welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
“‘ sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar

| | ist.

| | Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Losungsan-
| | satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-

“ mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-

| | gen/Rucksprache mit zustdndigen Marketingmana-

|| gern/Produktexperten.

|| Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
| chen.

Kommentiert [A83]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ist als Be-

standteil des Vertragscontrollings nicht iiber das HMV zu
regeln
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-Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-
ger personlicher Verfiligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Zusitzliche Anforderungenan 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mitLuftstrom, auto-
matisch geregelt.

-GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach§13MPBetreibVisteinBestandsverzeichnis zufiihren.

4.1  Produktart: 11.29.02.0 Luftgefiilite Auflagen, nicht motorisiert Beschreibung
Luftgefiillte Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauflis-
tung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weichlagerungsprinzip.

Sie bestehen aus einer aufblasbaren Auflage aus luftdichtem Material und kénnen individuell
befillt werden, die Befiillung erfolgt dabei manuell. Die Luftbefiillung muss dem Korpergewicht
der oder des Versicherten angepasst werden um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und
die Auflageflache zu vergroRern.

Eine regelmdRige manuelle Kontrolle und Erneuerung des Fulldrucks ist erforderlich. Durch

ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht maglich. Die Liegeflache
ist zur Verbesserung des Mikroklimas in der Regel strukturiert.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug ldientderRegulierung des Mikroklimas und dient

dem Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkommliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende
Matratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so
ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Pro-
dukte ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die

Versicherten in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
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Kommentiert [A84]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Beziige re-
prasentieren einen passiven Einfluss auf das Mikroklima
und haben daher keine regulierenden Eigenschaften. Zu-
dem sind sie individuell anzupassen.
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Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge er-
schwert.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

| Kommentiert [A85]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.

4.2 Produktart: 11.29.02.1 Luftgefilite Auflagen, multizelluldres modulares System Beschrei-

bung
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Luftgefiillte multizellulare Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weichlage-

rungsprinzip, bewirken aber auch eine Scherkraftminderung d&egeﬂa%m%esFDFy—Fle%at—}en—

Prinzip).

Sie bestehen aus einer aufblasbaren Auflage aus luftdichtem Material und kénnen individuell
befullt werden, die Befiillung erfolgt dabei manuell. Die Luftbefiillung muss dem Korpergewicht
und dem Koérperbau der oder des Versicherten angepasst werden um eine optimale Einsinktiefe

zu erreichen und die Auflagefliche zu vergroRern.

ichDie Kon-
trolle der Funktionstauglichkeit wird in den Bedienungsanleitungen geregelt. Durch ein Sicher-

heitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht moglich. Die Liegeflache besteht
aus einzelnen Zellen, welche nebeneinander angeordnet und miteinander verbunden sind. Jede
Zelle ist fiir sich verformbar und einzeln bewegbar, so dass sich die Auflage an die Kérper-
form der oder des Versicherten anpasst. Der Luftaustausch zwischen den einzelnen Zellen
sorgt dafuir, dass sich die Luftbefiillung einer einzelnen Zelle bei jeder Bewegung anpasst, so
dass Scherkrafte reduziert werden. Durch die Noppenstruktur ist zusatzlich eine gute Luftzir-
kulation gegeben.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient der-Regulierung des Mikroklimasunddem

Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkémmliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende Mat-
ratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist
auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

[Eine dauernde Weichlagerung birgt beinhaltet immer-den ein NachtellRisiko, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wirdwerden kann, und
dass es zu einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege
wird kann demzufolge erschwert werden)

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.
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1

Kommentiert [A86]: Geschltztes Zeichen, das einem
Hersteller gehort

Kommentiert [A87]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Bezlige re-
prasentieren einen passiven Einfluss auf das Mikroklima
und haben daher keine regulierenden Eigenschaften. Zu-
dem sind sie individuell anzupassen.

2

Kommentiert [A88]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
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Indikation

| Kommentiert [A89]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.

4.3 Produktart: 11.29.02.2 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt
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4.4 Produktart: 11.29.02.3 Nicht besetzt

Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

4.5 Produktart: 11.29.02.4 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

4.6 Produktart: 11.29.02.5 Luftgefiillte Auflagen, motorisiert mit Luftstrom, automatisch gere-
gelt

Beschreibung

Luftgefillte Auflagen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wirken nach dem Weichla-
gerungsprinzip.

Sie bestehen aus einer aufblasbaren Auflage aus luftdichtem Material und werden durch eine
elektronisch gesteuerte Pumpe gefiillt. Die Luftbefiillung wird automatisch dem Korpergewicht
und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine optimale Ein-
sinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern. Die Liegeflache der Auflage ist
teilweise feinporig geldchert, so dass ein kontinuierlicher Luftstrom (auch Low-Air-Loss genannt)
entsteht. In Verbindung mit dem speziellen atmungsaktiven, luftdurchldssigen, abnehmbaren
und auch waschbaren Bezug wird ein gutes Mikroklima auch bei stark schwitzenden Versi-
cherten gewdhrleistet.
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Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Auflage nicht méglich. Die Liege-
flache ist zur Verbesserung des Mikroklimas in der Regel strukturiert.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkdmmliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbander oder Einschldage an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende
Matratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so
ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Pro-
dukte ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge er-
schwert.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Fiilldruckes bei auto-
matischen Systemen kann die oder der Versicherte auf der Auflage auch sitzen und gegebe-
nenfalls gelagert werden. Die veranderte Belastung wird durch die Elektronik registriert und
der Filldruck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Méglichkeit, den Filldruck manuell fiir einen begrenzten
Zeitraum zu erhéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen), um so PflegemaRnahmen auf der
Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A90]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Siehe
BVMed-Stellungnahme.
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5 Produktuntergruppe: 11.29.03 Nicht besetzt

|. Funktionstauglichkeit

- Nicht besetzt

II. Sicherheit

- Nicht besetzt

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

5.1 Produktart: 11.29.03.0 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt
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Indikation

- Nicht besetzt

5.2 Produktart: 11.29.03. Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

5.3  Produktart: 11.29.03.2 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

5.4 Produktart: 11.29.03.3 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

5.5 Produktart: 11.29.03.4 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

5.6 Produktart: 11.29.03.5 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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6 Produktuntergruppe: 11.29.04 Auflagen zur intermittierenden Ent-
lastung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fiihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubeho6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
sdtzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hiund 11-403/2004 MDS-Hisowie 11-503/2004 MDS-Hidurch einunabhangiges
Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter be-
legen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkdnnen.

- Mindestens ein Bezug im Lieferumfangenthalten

-Die Auflage muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltstiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

-Sowohl die/Auflage als auch derBezug|miissen durch die Versicherte oderden Versicherten des-

Kommentiert [A91]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

infiziert werden konnen.

- Die Steuergerdte miissen tber eine Aufhangevorrichtung fiir Betten verfiigen.

- Steuergerat inklusive aller erforderlichen Schlauchverbindungen

- Das erforderliche Netzkabel muss mindestens eine Ldnge von 3 m aufweisen.
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gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Eindeu-
tige Definition erforderlich: Was ist Auflage, was ist Be-
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-DerFiilldruck muss individuell an das Gewichtderoderdes Versicherten und andie jeweilige Be-
lastungssituation angepasst werden kénnen (manuell oder automatisch).

-DermaximaleFulldruckder Auflage muss demerforderlichen Druck beidem maximal zuldassigen
Gewichtderoderdes Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Auflage iber eine manu-
elleinstellbare, zeitlichbegrenzte Maximaldruckfunktion, sokannderFulldruck beiaktivierter
Maximaldruckfunktion diesen Wert iberschreiten.

- Am Gerat vorhandene Druckangaben miissen in kPa und/ oder mmHg erfolgen.

-Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der oder des Versicherten,
Kérperposition, Kérperproportionen) missen deutlich am Gerdt ablesbar sein. Werden Werte ange-
geben, die nichtoffensichtlich mitden Einstellparameternkorrelieren(z. B. Angabe von Stufen an-
stelle des Gewichts der oder des Versicherten), muss durch eine am Gerat festangebrachte Ta-

belle oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung maglich sein.

-Die Dauer der Druckentlastungsphase muss in geeigneten Intervallen erfolgen, z. B. 2 Minuten
und muss nach spdtestens 15 Minuten wiederholt werden.

-Kopf- und FuRende sowie Ober- und Unterseite miissen an der Auflage deutlich gekennzeichnet

sein.

-Zellen im Kopfbereich, die nicht in den Wechseldruckzyklus mit einbezogen werden, miissen ei-

nen einstellbaren, konstanten Druck aufweisen.

Die indikations-/einsatzbezogenen Priifungen missen auch folgende Parameter belegen:

-Mikroklima des angemeldeten Produktes in Kombination mit allen angemeldeten Beziigen ent-
sprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004 MDS-Hi.

-Druckentlastung und der Scherkraftminderung des angemeldeten Produktes in Kombination mit
allen angemeldeten Beziigen entsprechend der Prifmethode Nr. 11-4 03/2004 MDS-Hi

-Priifung der Betriebslautstdrke des angemeldeten Produktes entsprechend der Prifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

Seite 62 von 236



Anlage 1a

-Die Betriebslautstarke des Produktes darf nach Priifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen Wert

von 30dB(A) nichtiibersteigen.

- GroRe der Auflage:

FLiegeflachen-Linge: mindestens 190 cm_bis 200 cm

_—| Kommentiert [A92]: Gilt fir alle gleichlautenden Passa-

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieRlich 358 cm

lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

gen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Alle davon abweichenden MaRe (u.a. adipds, pediatrisch)
sind Sonderversorgungen.

Siehe Antragsformular I1l.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indi-

kation(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-

gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine

sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- Zum| Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

| Kommentiert [A93]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Geloscht: r

- Zuy Scherkraftminderung,

- Zur Positionierung }I:agewngsmégﬁehkei&eﬂ\derVersicherten

T~
Geldscht: m AusmaR de

Geloscht: Beeinflussung des }
Geldscht: m AusmaR de }

—— | Kommentiert [A94]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Lage-
rungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf lie-
gende Personen.
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in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Die ordnungsgemdRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen g:::;z::f%r[?zfvl'eﬁgfgf:rg!ben%fggzliiﬁﬁi?g:?r:ﬁiz_
-Wartungshinweise-Zusammenbau- und Montageanweisung || resse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmitteln, dass
Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet werden.
-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen || Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedienungsan-
~Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern ILe'.t“”genals?UCh CIRIEMYERLFE UE IR Ee o a0
| | Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Menschen, die
| entsprechende Produkte taglich anwenden, hierzu befa-
| | higt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG

-Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:

--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand
|

—--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)
--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand || fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
/ rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
[ vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
’ Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-

--Maximaler Fiilldruck
—--Beschreibung der Wechseldruckintervalle (Ablauf, Entlastungszeiten, Zykluszeiten etc.) | J
| deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-

| legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-

--Verwendete Materialen fiir Matratze und Beziige
--Angabe der Anzahl der Zellen und der ZellengroRe ( rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
/‘ Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
| lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-

’ den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des

-Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchliegen
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

|
-Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in\eineﬁf—@rbhndeunek |
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-

sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
. . Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
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VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungenan11.29.04. ] Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mitLuftstrom, manu-

ellgeregelt;11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mitLuftstrom, automatisch geregelt.

-Einkontinuierlicher, definierter Austrittvon Luftaus den perforierten Zellender Auflage muss
gegeben sein.

- Die Auflagen miissen am Produkt als Auflage mit Luftstrom gekennzeichnet sein.

Zusatzliche Anforderungen 11.29.04.0 Luftgefiilite Wechseldruckauflagen, manuell geregelt;

11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, manuell geregelt.

-Alle individuell veranderbaren Werte miissen manuell durch den Versicherte/r geregelt werden

konnen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt,

11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch geregelt.

-Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerdt und gegebenenfalls
manuell durch den Versicherte/r geregelt werden kénnen.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und
sind den Vertrdgen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanfor-
derungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-
dernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist (iber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgespréch[b%%e%é%meﬁk%&eﬁ%#wwgw&%ge ist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen flr bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu lbegmndeﬂ\—uﬂd—z—u dokumentieren.

-Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten

Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergienderoderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.
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Kommentiert [A96]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist

Kommentiert [A97]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
gen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Begriin-
dung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht nicht
den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die Mog-
lichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinbarun-
gen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation ist
zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevorste-
henden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VI3 Einweisung in den Gebrauch

-Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel

der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

-Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen.

VIl.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie \
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhdlt. Er gewahrleistet die Erstbeschaffung, ‘
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele- ‘

vantenregelmaRigenPriifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemalR den \
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend

der tblichen Geschiftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspri-
chen hinzuweisen.
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|| Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

f Kommentiert [A98]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-
/| gen, ebenso fiir notwendige. Grundsétzlich ist es im Inte-
resse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmitteln, dass
| | Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet werden.
| | Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedienungsan-
| | leitungen als auch die Einweisung durch die sonstigen
Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Menschen, die
entsprechende Produkte taglich anwenden, hierzu befa-
higt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

chen.

Kommentiert [A99]: Gilt fiir alle gleichlautenden Passa-

gen, ebenso fiir notwendige. Ist als Bestandteil des Ver-
tragscontrollings nicht Giber das HMV zu regeln
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-Die oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Zusitzliche Anforderungenan11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mitLuftstrom, manu-
ell geregelt, 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt, 11.29.04.3 Luft-
gefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch geregelt.

-GemadR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV ist die Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibVisteinBestandsverzeichnis zufiihren.

6.1 Produktart: 11.29.04.0 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, manuell geregelt Beschreibung
Luftgefiillte Wechseldruck-Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wirken nach dem Prinzip der
intermittierenden Entlastung.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch eine
elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbeftillung wird manuell dem Kérperge-

wicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine optimale
Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Sys-
teme bis zu einer Zellenh6he unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zel-
lenhéhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung
der Luftzellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamel-
lenartig, quer zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe
oder Therapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den
Einzelproduktbeschreibungen sind zu beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Auflage nicht méglich.
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Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient }deé—Reguhewng—des—M#«eldﬂna&—uné dem

Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkémmliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende
Matratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so
ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Pro-
dukte ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu
einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzu-

folge erschwert. Auch kdnnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Fiilldruckes kann die oder der Versicherte auf der
Auflage auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fiir einen begrenzten
Zeitraum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-
schalten, um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

__—| Kommentiert [A101]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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6.2 Produktart: 11.29.04.1 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, manuell geregelt

Beschreibung

Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wirken nach
dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch eine
elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell dem Korperge-

wicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine optimale
Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroBern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Sys-
teme bis zu einer Zellenh6he unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zel-
lenhohe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung
der Luftzellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamel-
lenartig, quer zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe
oder Therapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den
Einzelproduktbeschreibungen sind zu beachten.
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Die Liegeflache der Auflage ist teilweise feinporig gelochert, so dass ein kontinuierlicher Luft-
strom (auch Low-Air-Loss genannt) entsteht. In Verbindung mit dem speziellen atmungsaktiven,
luftdurchldssigen, abnehmbaren und auch waschbaren Bezug wird ein gutes Mikroklima auch bei
stark schwitzenden Versicherten gewabhrleistet.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht maoglich.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkommliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende
Matratze ist nicht moéglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so
ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Pro-
dukte ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu
einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann.

Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert. Auch konnen Spastiken und Schmerzen ver-
starkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Filldruckes kann die oder der Versicherte auf der
Auflage auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fur einen begrenzten
Zeitraum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-
schalten, um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A102]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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6.3 Produktart: 11.29.04.2 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen, automatisch geregelt Beschrei-

bung
Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wirken nach dem Prinzip der

intermittierenden Entlastung.

Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefullung wird automatisch dem
Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellen-
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héhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luft-
zellen
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ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenformig, bei GroRzellensystemen lamellenartig, quer
zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie)
kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbe-

schreibungen sind zu beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Auflage nicht moglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Her’—Regulmmn@yde&MﬂeFeklﬂ%as und dem

Schutz der Auflage.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkommliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbander oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende
Matratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so
ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Pro-
dukte ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu
einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzu-
folge erschwert. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Filldruckes bei auto-
matischen Systemen kann die oder der Versicherte auf der Auflage auch sitzen und gegebe-
nenfalls gelagert werden. Die veranderte Belastung wird durch die Elektronik registriert und

der Fulldruck automatisch erhoht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fiir einen begrenzten
Zeitraum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-

schalten, um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.
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Indikation

_—| Kommentiert [A104]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.

6.4 Produktart: 11.29.04.3 Luftgefiillte Wechseldruckauflagen mit Luftstrom, automatisch gere-
gelt

Beschreibung

Luftgefillte Wechseldruck-Auflagen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wirken nach
dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.
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Die Auflage besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus durch
eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die einzelnen
Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird automatisch dem
Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Sys-
teme bis zu einer Zellenhdhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zel-
lenhéhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung
der Luftzellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamel-
lenartig, quer zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe
oder Therapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den
Einzelproduktbeschreibungen sind zu beachten.

Die Liegeflache der Auflage ist teilweise feinporig gelochert, so dass ein kontinuierlicher Luft-
strom (auch Low-Air-Loss genannt) entsteht. In Verbindung mit dem speziellen atmungsaktiven,
luftdurchlassigen, abnehmbaren und auch waschbaren Bezug wird ein gutes Mikroklima auch bei
stark schwitzenden Versicherten gewabhrleistet.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliften der Auflage nicht moglich.

Die Auflagen werden auf vorhandene herkémmliche Matratzen aufgelegt und, z. B. durch Fi-
xierbdnder oder Einschldge an der unteren Matratze fixiert. Eine Nutzung ohne unterliegende
Matratze ist nicht moglich. Soll die Auflage in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so
ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Pro-
dukte ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu

einer Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann.

Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert. Auch kénnen Spastiken und Schmerzen ver-
starkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Fiilldruckes bei auto-
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matischen Systemen kann die oder der Versicherte auf der Auflage auch sitzen und gegebe-

nen-
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falls gelagert werden. Die veranderte Belastung wird durch die Elektronik registriert und der
Filldruck automatisch erh6ht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Filldruck manuell fir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Auflage zu erleichtern.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls das Lagerungsintervall verlangern.

Die Produkte sind in der Regel fiir den Wiedereinsatz geeignet (siehe Einzelproduktauflistung),
miissen aber bei einem Patientenwechsel hygienisch aufgearbeitet werden.

Indikation
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6.5 Produktart: 11.29.04.4 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

6.6 Produktart: 11.29.04.5 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

6.7 Produktart: 11.29.04.6 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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6.8 Produktart: 11.29.04.7 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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7 Produktuntergruppe: 11.29.05 Matratzen aus Weichlagerungsma-
terialien

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
filhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubeho6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fiur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hiund 11-403/2004 MDS-Hidurcheinunabhangiges Prifinstitutoderdurch andere min-
destens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter be-

legen:

- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkonnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Die Matratze muss durch die Versicherte oder dem Versicherten mit haushaltsiblichen Mitteln
gereinigt werden kénnen.

- Die Matratze muss durch die Versicherte oder dem Versicherten desinfiziert werden kénnen.

-Die Matratze muss ohneden Einsatz vonweiteren Produktendirektauf einer Liegeflache des
(Pflege-) Betts genutzt werden konnen (kein Auflagensystem).
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Zusétzliche Anforderungen an 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen Matrat-
zenmitaustauschbaren Elementen;11.29.05.6 Schaummatratzen mitintegrierter Freilagerung:

- Der Austausch/die Entnahme muss reversibel sein.

Zusétzliche Anforderungen an 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegefldache,
11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen Matratzen mit austauschbaren Ele-
menten, 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung.

- GroRe der Matratze:

FLiegeflachen-Linge: mindestens 190 cm_bis 200 cm

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich_100 3508 cm
IIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

-Prifung entsprechend der Priifmethode Nr. 11-1 03/2004 MDS -Hi durch ein unabhédngiges
Prifinstitut oder andere mindestens gleichwertige Prifungen.

Die Prifungen missen folgende Parameter belegen:

-Die Bruchdehnung muss mindestens 120%(zuldssige Toleranz - 5 %) betragen. Bei Verwendung
verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-Die Zugfestigkeitmuss mindestens 100 kPa(zuldssige Toleranz - 20 kPa) betragen. BeiVerwen-
dung verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-DurcheinenDauerschwingversuchzum Harteabfall darfsich die Eindruckharte héchstens um
30% (zuldssige Toleranz +5 %) verandern. Bei Verwendung verschiedener Schdaume auf der Liege-
flache giltdiesfiirjedenSchaum separat.

-DerDruckverformungsrestdarfnach Prifung hochstens 5% (zuldssige Toleranz +0,5 %) betra-
gen.BeiVerwendungverschiedenerSchaume aufderLiegeflachegiltdiesfurjedenSchaumsepa-
rat.
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1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular 1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- ?uml Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

- Zuy Scherkraftminderung,

- Zur Positionierung kagerungsméglichkeiten der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-Stauchharte fur die verwendeten Schaume

-Die ordnungsgemdlRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf
liegende Personen.
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- Anwendungshinweise

-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Wartungshinweise

-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflichen

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern
-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

—--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Verwendete Materialen fiir Matratze und Beziige

-Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in\eineﬁﬁ&r—bl—iﬂdeund—
sehbehinderte-Versicherte-geeigneten Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

- Die Produkte miissen aus Schaummaterialien bestehen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegefldche:

- Der Schaumkern muss eine glatte, nicht strukturierte Liegeflache besitzen.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.05.1 Schaummatratzen mit unterteilter Liegefliche:

-Der Schaumkern muss eine Liegefliche besitzen, welche strukturiert sein kann und/oder aus ver-

schiedenen Schaumen besteht.
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Kommentiert [A109]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es
im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
schen, die entsprechende Produkte téglich anwenden,
hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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Zusitzliche Anforderungen an 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen:

-Der Schaumkern muss aus verschiedenen Elementen bestehen, welche bei Bedarf ausgetauscht
oder entnommen werden kénnen.

Zusétzliche Anforderungen an 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung:
- Die Liegeflache ist strukturiert undunterbrochen

-Unterschiedlich langlich geformte Schaumstoffelemente konnen zur Hohllagerung einzeln ent-
nommen werden.

-Die unterschiedlich langlich geformten Schaumstoffelemente befinden sich zwischen Liegeflache
und Unterseite der Matratze

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und
sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanfor-

derungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt
werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-
dernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.
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-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Ihm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgespréch\%&%ﬁ%ﬂ%ﬁmm%ﬁww@%%ge ist zu doku- _—

mentieren, sofernin den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregeltsind.

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

-Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten

Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der oder des Versi-

cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu

beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstindigen Ge-
brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
dirfnisse der oder des Versicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.
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Kommentiert [A110]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGBV, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A111]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, persénliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel

der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

Kommentiert [A112]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es
im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
schen, die entsprechende Produkte téglich anwenden,
hierzu befahigt sind.
o . . Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
v 3 gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
SGB\ i . nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
" fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
| rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
| vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
| Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
VIL.4 Service und Garantieanforderungen “‘ deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
) 9 | legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
| BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
‘ rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
|

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie

| Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhilt. Er gewdhrleistet die Erstbeschaffung, | | lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
) ) o ) | Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele- | den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
ips . . o . . ‘ Hilfsmittel ichnisses. Hi It tzli-
vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemalden | ITSMITIEIVEIZEICNISSEs. TS MANgET €5 am gesetzl
Vorgaben des Herstellers.

| chen Auftrag und an der Legitimierung.
| Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
|

\ Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
| | Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend | el e e e éhi Emdhmmemd ey s
der ublichen Geschéftszeitensichergestellt.

| | die korrekte Handhabe und Bedienung.
| | Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
|

| | welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
\‘ sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspri- | | st

chen hinzuweisen.

| | Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Losungsan-
| | satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
“ mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-

|| gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
-Die oder der Versicherte ist liber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

|| gern/Produktexperten.
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

‘ Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
| chen.

Kommentiert [A113]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Ist als Bestandteil des
Vertragscontrollings nicht iber das HMV zu regeln
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-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

7.1  Produktart: 11.29.05.0 Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache Beschreibung
Schaummatratzen mit einteiliger Liegeflache dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (si
ehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem
Weichlagerungsprinzip.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus weichem Schaumstoff. Die Liegefliche ist glatt und | Kommentiert [A114]: Die Bezeichnung "weichem" ist
. . i . o B nicht eindeutig definiert (Ab wann gilt der Schaumstoff

nicht weiter strukturiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Harte- als weich?). Denkbar wire, hier den Begriff ,Weich-

grade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstirkung aus ifgﬁggmf als Gegenpart zu ,Hartschaumstoff” anzu-

harterem Material zur leichteren Mobilisierung der oder des Versicherten) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffmatratzen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaum-

stoffe, die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in

ihrer Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so

dem Korper an, was eine gleichméRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Kdrperstellen

kénnen entlastet werden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dedRegulierung-desMikroklimas und dem _—| Kommentiert [A115]: Gilt fur alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das

Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung

von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert. __—| Kommentiert [A116]: Siehe Punkt: Produktart:
11.29.02.1 Luftgefiillte Auflagen, multizellulares modulares
System Beschreibung.
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Eine gezielte Lagerung der oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwendung spezieller
Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A117]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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7.2 Produktart: 11.29.05.1 Schaummatratzen mit unterteilter Liegeflache

Beschreibung
Schaummatratzen mit unterteilter Liegefliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem

Weichlagerungsprinzip, bewirken aber auch eine [Scherkraftminderung.\ _— | Kommentiert [A118]: Sieche Kommentierung bei den
Auflagen

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus weichem Schaumstoff. Die Liegeflache ist strukturiert
oder unterbrochen (z. B. Luftkandle) und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher
Hértegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus

harterem Material zur leichteren Mobilisierung der oder des Versicherten) bestehen.

Mehrschichtige Schaumstoffmatratzen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaum-
stoffe, die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in
ihrer Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Koérper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Korperstellen

kénnen entlastet werden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient der-Regulierung-desMikroklimas und dem __—| Kommentiert [A119]: Gilt fir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das

Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte aus-

gewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Die Strukturierung der Liegefliche kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung

von Scherkréften bewirken.

[Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung

von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert. \ _—| Kommentiert [A120]: Siehe Produktart: 11.29.02.1 Luft-
gefiillte Auflagen, multizellulares modulares System Be-

schreibung
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Eine gezielte Lagerung der oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwendung spezieller
Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A121]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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7.3 Produktart: 11.29.05.2 Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen
Beschreibung

Schaummatratzen mit austauschbaren Elementen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken

nach dem Weich- und \Freilagerungsprinzip, \bewirken aber auch eine Scherkraftminderung. _—

Sie bestehen aus kleinen, oftmals wiirfelformigen Schaumstoffelementen, die sich in einem [Rah—
men |befinden oder durch ein wabenartiges Kunststoff- bzw. Metallgitter |in Position gehalten
werden. \

Die Liegeflache ist strukturiert und unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen un- \
terschiedlicher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenver- \
starkung aus harterem Material zur leichteren Mobilisierung der oder des Versicherten) bestehen. \

Durch die Moglichkeit, einzelne Wiirfel gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaumstoff-
harten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefdahrdeten Korperstellen

und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

[Mehrschichtige Schaumstoffwiirfel ]bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe, —

die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer
Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Koérper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Kérperstellen
kénnen entlastet werden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heé—ReMewng—des—MﬁeFeHmas und dem _—

Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte aus-
gewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine gréRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
Bereits betroffene Stellen kénnen gezielt durch Herausnahme bzw. Austausch einzelner Warfel
weicher gelagert werden.
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Kommentiert [A122]: Freilagerung (=Hohllagerung) ist
in der Dekubitus-Prophylaxe und -Therapie nicht emp-
fohlen, da der Druck auf die Auflageflaichen am Rande
der Hohllagerung umverteilt wird. Es kommt zu sog. Ab-
bindungserscheinungen (=Fensterédem), die die Entste-
hung eines Dekubitus férdern. Die Elemente miissen da-
her auf der Unterseite der Auflage entnommen werden,
wahrend die Oberseite (=Liegeflache) geschlossen blei-
ben muss.

Kommentiert [A123]: Schaumstoffelemente, die nur
durch einen Rahmen zusammengehalten werden, kon-
nen kein dauerhaftes "Schema" garantieren, da die ein-
zelnen Elemente nicht fixiert sind und bei Benutzung der
Auflage verrutschen konnen. Eine dauerhafte Entlastung
kann daher nicht gewahrleistet werden.

Kommentiert [A124]: Metallgitter in einer Weichlage-
rungsmatratze - kann das funktionieren? Dies miisste
u.E. gestrichen werden.

Kommentiert [A125]: Diese Angabe ist inkorrekt bzw.
irrefiihrend: Nicht die Schaumstoffwiirfel sind mehr-
schichtig. Es gibt unterschiedlich harte Schaumstoffwiir-
fel.

Kommentiert [A126]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Die Strukturierung der Liegeflache kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung
von Scherkraften bewirken.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

Eine gezielte Lagerung der oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwendung spezieller
Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A127]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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7.4 Produktart: 11.29.05.3 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

7.5 Produktart: 11.29.05.4 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

7.6  Produktart: 11.29.05.5 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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7.7  Produktart: 11.29.05.6 Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung

Beschreibung

Schaummatratzen mit integrierter Freilagerung dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken

nach dem Weich- und Freilagerungsprinzip, bewirken gegebenenfalls aber auch eine Scherkraft-
minderung.

Sie bestehen aus mehreren Schichten mit Schaumstoffelementen. Die Liegeflache ist strukturiert
und unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B.
besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Material
zur leichteren Mobilisierung der oder des Versicherten) bestehen. Zwischen der Liegefliche
und der Unterseite befinden sich im unteren Liegebereich unterschiedlich langlich geformte

Schaumstoffelemente. Diese konnen einzeln entnommen bzw. gegeneinander verschoben
werden und bewirken an dieser Stelle eine Hohllagerung.\

Durch die Moglichkeit, einzelne Elemente gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaum-
stoffhdrten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefdhrdeten Korperstel-
len und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

Viskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so

dem Korper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Kdrperstellen
konnen entlastet werden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient defRegulierung-des Mikroklimas und dem
Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt

werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss
auf andere Produkte ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt,
die Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des
Druckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fir Dekubitus wird ver-
mindert. Bereits betroffene Stellen kénnen gezielt durch Herausnahme einzelner Wiirfel hohlgela-
gert w erden, wobei dann eine zusatzliche Druckbelastung des umgebenden Gewebes auftritt.

Die Strukturierung der Liegeflache kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung
von Scherkréften bewirken.
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|| duktart ins Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen wer-
\| den.

Kommentiert [A128]: Freilagerung wird von EPUAP
ausschliesslich fiir die Dekubituspravention an den Fer-
sen empfohlen. Dabei wird allerdings ausschlieBlich die
Freilagerung durch Platzierung eines Kissensn unter die
Wade empfohlen. Siehe EPUAP - Leitlinie Dekubitus Pra-
ventione (Seite 21, Lagerungssysteme, Punkt 3. Benut-

zung Druck reduzierender Hilfsmittel zur Pravention von
Dekubitus an den Fersen

3.1. Es soll sichergestellt werden, dass die Fersen frei und
nicht auf der Bettauflage liegen. (Starke der Evidenz = C)

3.2. Hilfsmittel zum Schutz der Ferse sollen die Ferse
komplett anheben (von Druck entlasten). Dabei soll das
Gewicht des Beines tiber die Wade verteilt werden, ohne
die Achillessehne zu belasten. Das Knie soll leicht ange-
winkelt sein. (Starke der Evidenz = C)

Eine Uberdehnung des Knies kann zu einer Obstruktion
der Kniekehlenvene (Vena poplitea) fiihren, was eine
tiefe Venenthrombose begiinstigen kann.

3.3. Zur Anhebung der Ferse sollte ein Kissen unter der
Wade platziert werden (,frei liegende Fersen®). (Starke
der Evidenz = C)

Die Platzierung eines Kissens unter den Waden hebt die
Fersen von der Matratze ab.

3.4. Die Haut an den Fersen soll regelméaRig untersucht
werden. (Stérke der Evidenz = C)

Die Verwendung einer Matratze zur Fersenfreilagerung
hat daher keine Evidenz und kann daher nicht als Pro-

ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-

Kommentiert [A129]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-

schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

Eine gezielte Lagerung der oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwendung spezieller
Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A130]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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8 Produktuntergruppe: 11.29.08 Matratzen zur intermittierenden
Entlastung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
filhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehérim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubeho6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

Seite 96 von 236



Anlage 1a

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hiund11-403/2004 MDS-Hisowie 11-503/2004 MDS - Hidurcheinunabhdngiges
Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Prifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter be-
legen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden konnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine vom
von der oder dem Versicherten gereinigt werden kénnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfang enthalten.

-Die Matratze muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

-Sowohl die Matratze als auch der Bezug muss durch die Versicherte oder den Versicherten desin-
fiziert werden konnen.

-Die Matratze muss ohne den Einsatz vonweiteren Produktendirektauf einer Liegeflache des
(Pflege-) Bettes genutzt werden kdnnen (kein Auflagensystem).
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- Die Steuergerdte miissen Uber eine Aufhangevorrichtung fiir Betten verfligen.

-Ein Steuergerat inklusive aller erforderlichen Schlauchverbindungen ist im Lieferumfang enthal-
ten.

- Das erforderliche Netzkabel muss mindestens eine Lange von 3 m aufweisen.

-DerFilldruck mussindividuellan das Gewicht der oder des Versicherten und an die jeweilige Be-
lastungssituation angepasst werden kénnen (manuell oder automatisch).

-Der maximale Fiilldruck der Matratze muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssi-
gen Gewichtderoderdes Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfiigt die Matratze tiber eine
manuell einstellbare, zeitlichbegrenzte Maximaldruckfunktion, so kann derFulldruck beiakti-
vierter Maximaldruckfunktion diesen Wert iiberschreiten.

-Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der oder des Versicherten,
Korperposition, Kérperproportionen) miissen deutlich am Geréat ablesbar sein. Werden Werte ange-
geben, die nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen an-
stelle des Gewichtderoderdes Versicherten), muss durch eine am Gerat festangebrachte Tabelle
oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung maglich sein.

- Am Gerat vorhandene Druckangaben miissen in kPa und/oder mmHg erfolgen.

-Die Dauer der Druckentlastungsphase muss in geeigneten Intervallen erfolgen, z. B. 2 Minuten,
und muss nach spatestens 15 Minuten wiederholt werden.

-Kopf - und FuRende sowie Ober- und Unterseite miissen an der Matratze deutlich gekennzeich-
net sein.

-Zellen im Kopfbereich, die nicht in den Wechseldruckzyklus mit einbezogen werden, miissen ei-
nen einstellbaren, konstanten Druck aufweisen.

-Prifung der Betriebslautstarke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS - Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

-DieBetriebslautstarke des Produktes darf nach PrifunggemdR 11 -503/2004 MDS - Hieinen
Wertvon 30dB(A) nichtlibersteigen.

- GroRe der Matratze:
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FLiegeflichen-Linge: mindestens 190 cm_bis 200 cm

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich_ 100 450 cm

lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

lIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- Zum|Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

- Zuy Scherkraftminderung,

- Zur Positionierung kagerungsmoglichkeiten der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).
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| Kommentiert [A131]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Alle davon abweichenden MaRe (u.a. adipds, pediatrisch)
sind Sonderversorgungen.

///{ Kommentiert [A132]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Geldscht: m AusmaR de

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Gel6scht: r
\ Gel6scht: Beeinflussung des

Geléscht: m AusmaR de

—— | Kommentiert [A133]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf
liegende Personen.

|
|
|
|
|
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V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

-Wartungshinweise
-Zusammenbau- und Montageanweisung
Kommentiert [A134]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es

-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen
im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern |
|
-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens: | | werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
__ps . . . | | nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
Raumliche MaBe im gebrauchsfertigen Zustand | | sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
--Zulissiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen) [ ;C_he“'gief‘?r']‘.tspféc(;‘e"de Produkte taglich anwenden,
X i X X i | ierzu befahigt sind.
--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand | | Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
L . - | | gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
Maximaler Falldruck " nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
--Beschreibung der Wechseldruckintervalle (Ablauf, Entlastungszeiten, Zykluszeiten etc.) || fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
. . . | rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
--Verwendete Materialen fiir Matratze und Beziige | | vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
’» Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
| deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-

--Angabe der Anzahl der Zellen und der ZellengroRe
| legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
. . . . | BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
-Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchliegen | rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
»’ Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
. . i . . . L L | lei Anforderungen kénnten allein im Rahmen eines EU-
-Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisungin emerlﬁur—bhndeuﬂd— Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
| den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
/ Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
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VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungenan 11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, ma-

nuell geregelt, 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt.

-Einkontinuierlicher, definierter Austrittvon Luftaus denperforiertenZellenderMatratze muss
gegeben sein.

- Die Matratzen miissen am Produkt als Matratze mit Luftstrom gekennzeichnet sein.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt,
11.29.8.1  Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell geregelt.

-Alle individuell verdnderbaren Werte miissen manuell durch die Versicherte oder den Versicherten
geregelt werdenkdnnen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt,
11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch geregelt.

-Alle individuell verdnderbaren Werte missen automatisch durch das Gerat und gegebenenfalls
manuell durch die Versicherte oder den Versicherten geregelt werden kénnen.

11.29.8.2 , 11.29.08.3, 11.29.08.6 und 11.29.08.7 Zusitzliche Anforderung an motorisierte, au-

tomatisch geregelte Produkte:

-Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerat und gegebenenfalls

manuell durch den Versicherte/r geregelt werden kénnen. //{ Geléscht: Anwender

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und
sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanfor-
derungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.
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Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-
dernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die flrihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgesprach|einsehlieRlich-dermehrkostenfreien Versorgungsverschkigeist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGBV keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregeltsind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu| begritndenund-zu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-

cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.
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Kommentiert [A135]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrégen dariber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGB V, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A136]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-

brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-

durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, persénliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im

alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.

VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienischundtechnischeinwandfreies Hilfsmittelerhalt. Ergewahrleistetdie Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vantenregelmaRigen PrifungenunterBeachtungdereinschlagigen BestimmungengemaRden

Vorgaben des Herstellers.
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\ mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-

Kommentiert [A137]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es

im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
schen, die entsprechende Produkte téglich anwenden,
hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu knipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-

‘\ gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A138]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Ist als Bestandteil des

Vertragscontrollings nicht Giber das HMV zu regeln
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-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der Ublichen Geschiftszeitensichergestellt.
-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii-

chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

-Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt,
11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell geregelt, 11.29.08.2 Luftge-
fiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt, 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen
mit Luftstrom, automatisch geregelt:

-GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibVistdie Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in ge-

eigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibVisteinBestandsverzeichnis zufiihren.

8.1 Produktart: 11.29.08.0 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, manuell geregelt Beschrei-

bung
Luftgefillte Wechseldruckmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Prinzip der

intermittierenden Entlastung.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichméaRigen Rhythmus
durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die
einzelnen Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell dem
Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine

optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhdhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellen-
hohe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luft-
zellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamellenartig,
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quer_zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder The-
rapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelpro-
duktbeschreibungen sind zu beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht maéglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dedRegulierung-des-Mikroklimas-und dem _—| Kommentiert [A139]: Gilt fur alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten ihr
Koérperschema verlieren, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.
Auch kénnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Fiilldruckes kénnen die Versicherten auf der Matratze
auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fiir einen begrenzten
Zeitraum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-
schalten, um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A140]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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8.2 Produktart: 11.29.08.1 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, manuell geregelt

Beschreibung

Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem
Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus
durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die
einzelnen Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell dem
Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine
optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Systeme
bis zu einer Zellenhéhe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zellen-
héhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung der Luft-
zellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenformig, bei GroRzellensystemen lamellenartig,
quer
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zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe oder Therapie)
kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den Einzelproduktbe-
schreibungen sind zu beachten.

Die Liegeflache der Matratze ist teilweise feinporig geléchert, so dass ein kontinuierlicher
Luftstrom (auch Low-Air-Loss genannt) entsteht. In Verbindung mit dem speziellen atmungsakti-
ven, luftdurchldssigen, abnehmbaren und auch waschbaren Bezug wird ein gutes Mikroklima auch
bei stark schwitzenden Versicherten gewdahrleistet.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht méglich.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte aus-
gewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer
Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann.

Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert. Auch konnen Spastiken und Schmerzen ver-
starkt werden.

Durch die manuelle Nachregulierung des Filldruckes konnen die Versicherten auf der Matratze
auch sitzen und gegebenenfalls gelagert werden.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fiir einen begrenzten
Zeitraum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-
schalten, um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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__—| Kommentiert [A141]: Gilt firr alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.




Anlage 1a

8.3  Produktart: 11.29.08.2 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen, automatisch geregelt Be-

schreibung

Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wirken nach dem Prinzip der
intermittierenden Entlastung.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichméaRigen Rhythmus
durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die
einzelnen Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird automatisch

dem Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um
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eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Sys-
teme bis zu einer Zellenh6he unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zel-
lenhéhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung
der Luftzellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamel-
lenartig, quer zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe
oder Therapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den
Einzelproduktbeschreibungen sind zu beachten.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht maéglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heé—kegﬂmmng—des—M#emHmas—und dem

Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Korperschema verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu ei-
ner Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzu-
folge erschwert. Auch kdnnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Fiilldruckes bei auto-
matischen Systemen konnen die Versicherten auf der Matratze auch sitzen und gegebenen-

falls gelagert werden. Die verdnderte Belastung wird durch die Elektronik registriert und der Full-
druck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fur einen begrenzten
Zeitraum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-

schalten, um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.
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ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Indikation

_—| Kommentiert [A143]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.

8.4 Produktart: 11.29.08.3 Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom, automatisch
geregelt

Beschreibung

Luftgefiillte Wechseldruckmatratzen mit Luftstrom dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach
dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmaRigen Rhythmus
durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die
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einzelnen_Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird automatisch
dem Korpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um
eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergréRern.

Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Sys-
teme bis zu einer Zellenhohe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zel-
lenhéhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung
der Luftzellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamel-
lenartig, quer zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe
oder Therapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den
Einzelproduktbeschreibungen sind zu beachten.

Die Liegeflache der Matratze ist teilweise feinporig geléchert, so dass ein kontinuierlicher
Luftstrom (auch Low-Air-Loss genannt) entsteht. In Verbindung mit dem speziellen atmungsakti-
ven, luftdurchldssigen, abnehmbaren und auch waschbaren Bezug wird ein gutes Mikroklima auch
bei stark schwitzenden Versicherten gewdhrleistet.

Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht maoglich.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte
ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer
Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann.

Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert. Auch konnen Spastiken und Schmerzen ver-
starkt werden.

Durch die elektronische Kontrolle und gegebenenfalls Nachregulierung des Fiilldruckes bei auto-
matischen Systemen kdnnen die Versicherten auf der Matratze auch sitzen und gegebenen-

falls gelagert werden. Die verdnderte Belastung wird durch die Elektronik registriert und der Full-
druck automatisch erhéht bzw. erniedrigt.
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Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Filldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhohen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzuschalten,
um so PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Die Produkte konnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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~| Kommentiert [A144]: Gilt firr alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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8.5 Produktart: 11.29.08.4 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

8.6 Produktart: 11.29.08.5 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

8.7 Produktart: 11.29.08.6 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
8.8 Produktart: 11.29.08.7 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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9 Produktuntergruppe: 11.29.09 Kombinierte SchaumstoffLuftkis-
sen-Matratzen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubeho6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hi und 11-4 03/2004 MDS-Hi sowie gegebenenfalls 11-5 03/2004 MDS-Hi durch ein unab-
hangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter be-
legen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Die Matratze muss durch die oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln gereinigt wer-
den konnen.

-Sowohl die Matratze als auch der Bezug muss durch die oderden Versicherten desinfiziertwer-
den kénnen.

-Die Matratze muss ohne den Einsatz vonweiteren Produktendirektauf einer Liegeflache des
(Pflege-) Betts genutzt werden kdnnen (kein Auflagensystem).
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-DerFilldruck muss individuell an das Gewicht der oder des Versicherten und an die jeweilige Be-
lastungssituation angepasst werden konnen (manuell oder automatisch).

Zusétzliche Anforderung an Produkte mit Druckanzeige:

- Die Druckanzeige muss in kPa und/oder mag erfolgen.

-Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der oder des Versicherten,
Koérperposition, Kérperproportionen) missen deutlich am Gerét ablesbar sein. Werden Werte ange-
geben, die nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen an-
stelle des Gewichtderoderdes Versicherten), muss durch eine am Gerat festangebrachte Tabelle
oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung méglich sein.
Zusétzliche Anforderung an motorisierte Produkte:

- Steuergerat inklusive aller Schlauchverbinder ist im Lieferumfang enthalten.

- GroRe der Matratze:

[—\Lieqefléchen—Lange: mindestens 190 cm_bis 200 cm

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich 100 450 cm

Zusitzliche Anforderung an 11.29.09.1Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
manuell geregelt, 11.29.09.2Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, automa-
tisch geregelt:

-Prifung der Betriebslautstarke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi. Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

-Die Betriebslautstarke des Produktes darf nach Priifung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen Wert
von30dB(A) nichtiibersteigen.

lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
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__—| Kommentiert [A145]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Alle davon abweichenden MaRe (u.a. adipds, pediatrisch)
sind Sonderversorgungen.




Anlage 1a

-Prifung entsprechend der Priifmethode Nr. 11-7 03/2004 MDS -Hi durch ein unabhangiges
Priifinstitut oder andere mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Prifungen missen folgende Parameter belegen:

-Die Bruchdehnung muss mindestens 120 % (zuldssige Toleranz -5 %) betragen. Bei Verwendung
verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-Die Zugfestigkeit muss mindestens 100 kPa (zuldssige Toleranz -20 kPa) betragen. Bei Verwen-
dung verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-DurcheinenDauerschwingversuchzum Harteabfalldarfsichdie Eindruckhérte héchstens um
30% (zuldssige Toleranz +5 %) verandern. Bei Verwendung verschiedener Schaume auf der Liege-
flache giltdies furjedenSchaum separat.

-DerDruckverformungsrestdarfnach Prifung hochstens 5 %(zuldssige Toleranz +0,5 %) betra-
gen.BeiVerwendungverschiedenerSchaumeaufderLiegeflachegiltdiesfiirjedenSchaumsepa-
rat.

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I1I.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen mussen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

= ?umlMikroinmas(Feuchtigkeitstransport), __—| Kommentiert [A146]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Geloscht: r

Geldscht: Beeinflussung des
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- ZuyDruckentlastung,

- Zuy Scherkraftminderung,

- Zur Positionierung kagerungsmaglichkeiten der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Raumgewicht fir die verwendeten Schaume
-Stauchharte fir die verwendeten Schaume

-Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

-Wartungshinweise
-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

—--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand
--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

—--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Maximaler Fulldruck
--Verwendete Materialen fiir Matratze und Bezlige

-Herstellererklarung Gber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisungin einerlﬁ&r—bﬁndeund—

//{ Geldscht: m AusmaR de

//{ Geléscht: m AusmaR de

sehbehinderte Versicherte-geeigneten Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
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Kommentiert [A147]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf

liegende Personen.

Kommentiert [A148]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es

im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
schen, die entsprechende Produkte téglich anwenden,
hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
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- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

V1. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motori-
siert, manuell geregelt.

-Alle individuell veranderbaren Werte missen manuell durch die Versicherten geregelt werden
kénnen.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motori-
siert, automatisch geregelt.

-Alle individuell veranderbaren Werte miissen automatisch durch das Gerat und gegebenenfalls
manuell durch die Versicherte oder den Versicherten geregelt werden kénnen.

Zusatzliche Anforderungen an 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme:

- Die Matratze muss Uber eine stiitzende Randzone verfiigen.

- Ein luftgefiilltes Wechseldrucksystem ist in der Basisplatte integriert.

-Ein statischer und dynamischer Betrieb ist moglich.

ZusatzlicheAnforderungenan11.29.09.8 Kombinierte Schaumstoff- undluftgefiillte Matratze,
multizelluldres, modulares System:

- Die Matratze muss uber einen Schaumstoffrahmen mit Basisplatte verfiigen

- Die Matratze besitzt einen multizellularen, modularen Zelleinsatz
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VIIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und
sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanfor-
derungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt
werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-

dernis auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. zu inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

-Die Beratung inden Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist (ber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgesprach| einschlieBlich-dermehrkestenfreien Versorgungsversehligeist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies Lz—ul—begmndeﬂ—und zu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahleines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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Kommentiert [A149]: Gilt fir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGBV, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A150]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB 'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fir die

Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu

beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-

brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-

durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im

alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
-Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

—Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen

Kommentiert [A151]: Gilt fir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es

im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
schen, die entsprechende Produkte téglich anwenden,
hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu knipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
Kommentiert [A152]: Gilt fir alle gleichlautenden
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Passagen, ebenso fiir notwendige. Ist als Bestandteil des

Vertragscontrollings nicht Giber das HMV zu regeln
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VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt. Er gewahrleistet die Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemalden
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschiftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-

ger personlicher Verfligharkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Zusitzliche Anforderungen an 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert,
manuell geregelt, 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, automa-
tisch geregelt, Produktart: 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-

/Wechseldrucksysteme:

-GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV istdie Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibVisteinBestandsverzeichnis zufuhren.

9.1 Produktart: 11.29.09.0 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, nicht motorisiert

Beschreibung

Luftgefillte Schaumstoffmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzel-
produktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weichlage-
rungsprinzip, bewirken aber auch eine Scherkraftminderung.
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Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus weichem Schaumstoff, der in verschiedene Kam-
mern unterteilt ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchldssige Folie
eingeschlossen und miteinander tiber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Durch das elas-
tische Verhalten des Schaummaterials und durch die verwendete Ventiltechnik und der sich selbst-
standig einstellenden Luftfiillung der Schaumluftzellen wird eine verbesserte Anpassung der Mat-
ratze an die Kérperkonturen erreicht. Die Be- und Entliftung erfolgt durch das Kérpergewicht
der oder des Versicherten, die Matratze kann sich somit an unterschiedliche Belastungssitua-
tionen (z. B. Sitzen, Liegen) anpassen. Die Liegeflache ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient )elerLRegquung{le&MH«eldmea&und dem

Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte

ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber

gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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_—| Kommentiert [A153]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

__—| Kommentiert [A154]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.




Anlage 1a

9.2 Produktart: 11.29.09.1 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, manu-
ell geregelt

Beschreibung

Motorisierte luftgefiillte Schaumstoffmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem
Weichlagerungsprinzip und dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus weichem Schaumstoff, der in verschiedene Kam-
mern unterteilt ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchladssige
Folie eingeschlossen und miteinander liber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Die Beliiftung
der Zellen wird lber eine elektronische Steuereinheit automatisch durchgefihrt. Es kann so-
wohl ein statischer Betrieb als auch ein dynamischer Betrieb mit intermittierender Entlastung
eingestellt werden. Durch das elastische Verhalten des Schaummaterials und durch die verwen-
dete Ventiltechnik wird eine verbesserte Anpassung der Matratze an die Kérperkonturen und
eine intermittierende Entlastung erreicht. Die Liegeflache ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heﬁ—Regui&ruﬂgde&MH«ekhma&uﬂd dem

Schutz der Matratze.
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__—| Kommentiert [A155]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte aus-
gewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fur einen begrenzten
Zeitraum zu erhéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen), um so PflegemaRnahmen auf der
Matratze zu erleichtern.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A156]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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9.3 Produktart: 11.29.09.2 Kombinierte Schaumstoff-Luftkissenmatratzen, motorisiert, auto-
matisch geregelt

Beschreibung

Motorisierte luftgefiillte Schaumstoffmatratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem
Weichlagerungsprinzip und dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Sie bestehen aus einem Matratzenkern aus weichem Schaumstoff, der in verschiedene Kam-
mern unterteilt ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchlédssige Folie
eingeschlossen und miteinander Uber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Die Beliiftung der
Zellen wird Uiber eine elektronische Steuereinheit automatisch durchgefiihrt. Es kann sowohl
ein statischer Betrieb als auch ein dynamischer Betrieb mit intermittierender Entlastung einge-
stellt werden. Durch das elastische Verhalten des Schaummaterials und durch die verwendete
Steuerungstechnik und der sich automatisch anpassenden Luftfillung der Schaumluftzellen
wird eine verbesserte Anpassung der Matratze an die Kérperkonturen und eine intermittie-
rende Entlastung erreicht. Die Liegeflache ist strukturiert oder unterbrochen.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient [dedRegulierung-des Mikroklimas und dem _—| Kommentiert [A157]: Gilt fir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Matratzen werden anstelle einer herkommlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte aus-
gewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die

Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
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Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Filldruck manuell fiir einen begrenzten Zeit-
raum zu erhéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen), um so PflegemaRnahmen auf der Mat-
ratze zu erleichtern.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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Siehe BVMed-Stellungnahme.
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9.4 Produktart: 11.29.09.3 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

9.5 Produktart: 11.29.09.4 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

9.6 Produktart: 11.29.09.5 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

9.7 Produktart: 11.29.09.6 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt
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Indikation

- Nicht besetzt

9.8 Produktart: 11.29.09.7 Kombinierte Weichlagerungs-/Wechseldrucksysteme Beschreibung
Kombinierte Weichlagerungs- und Wechseldrucksysteme dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wir-
ken nach dem Weichlagerungsprinzip und dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Sie bestehen aus einer Basisplatte mit Randzone aus Schaumstoff und Liegeflache. Die Liegeflache
kann strukturiert oder unterbrochen sein. In die Basisplatte ist ein luftgefilltes Wechseldrucksys-
tem integriert. Die Kammern dieses Systems sind miteinander lber ein Schlauch-/Ventilsys-
tem verbunden. Die Beluftung der Zellen wird tGber eine elektronische Steuereinheit automa-
tisch durchgefiihrt. Es kann sowohl ein statischer Betrieb als auch ein dynamischer Betrieb mit
intermittierender Entlastung eingestellt werden. Durch das elastische Verhalten des Schaum-
materials und durch die verwendete Ventiltechnik wird eine verbesserte Anpassung der Mat-
ratze an die Koérperkonturen und eine Weichlagerung erreicht.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient He%—RegaJmmng—des—M—lkFeHma&—und dem

Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss
auf andere Produkte ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine gréRere Flache verteilt, der
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge er-
schwert.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.
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Kommentiert [A159]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Indikation

__—| Kommentiert [A160]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.

9.9 Produktart: 11.29.09.8 Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratze, multizellula-
res, modulares System

Beschreibung

Kombinierte Schaumstoff- und luftgefiillte Matratzen dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wir-
ken nach dem Weichlagerungsprinzip, bewirken aber auch eine Scherkraftminderung.
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Sie bestehen aus einem Schaumstoffrahmen mit Basisplatte und einer Liegeflache aus Luftzellen-
einsdtzen. Die Luftzellen dieser Einsdtze sind miteinander Uber ein Schlauch-/Ventilsystem ver-
bunden und werden manuell befiillt.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dedRegulierung-desMikroklimasund dem _—| Kommentiert [A161]: Gilt fur alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Matratzen werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss
auf andere Produkte ausgewichen werden.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge er-
schwert.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

| Kommentiert [A162]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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10 Produktuntergruppe: 11.29.10 Dynamische Liegehilfen zur Umla-
gerung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fiir Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hi und 11-4 03/2004 MDS-Hi sowie 11-5 03/2004 MDS-Hi durch ein unabhdngiges
Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter be-
legen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Die Matratze muss durch die Versicherte oder dem Versicherten mit haushaltsiblichen Mitteln
gereinigt werden kénnen.

-Sowohl die Matratze als auch der Bezug muss durch die Versicherte oderdem Versichertendes-
infiziert werden konnen.

-Die Matratze muss ohne den Einsatz vonweiteren Produktendirektauf einer Liegeflache des
(Pflege-) Bettes genutzt werden kdnnen (kein Auflagensystem).
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-Ein Steuergerat inklusive aller Schlauchverbinder ist im Lieferumfang enthalten. Zusatzliche An-
forderungen an Systeme mit einer luftgefiliten Liegeflache:

- DerFulldruck mussindividuellandas Gewichtderoderdes Versicherten

und an die jeweilige Belastungssituation angepasst werden konnen (manuell oder automatisch).

-Der maximale Fiilldruck der Matratze muss dem erforderlichen Druck bei dem maximal zuldssi-
gen Gewichtderoderdes Versicherten entsprechen. Ausnahme: Verfligt die Matratze tiber eine
manuell einstellbare, zeitlichbegrenzte Maximaldruckfunktion, so kann derFulldruck beiakti-
vierter Maximaldruckfunktion diesen Wert Giberschreiten.

-Alle manuell oder automatisch eingestellten Werte (z. B. Gewicht der oder des Versicherten,
Kérperposition, Kérperproportionen) miissen deutlich am Gerét ablesbar sein. Werden Werte ange-
geben, die nicht offensichtlich mit den Einstellparametern korrelieren (z. B. Angabe von Stufen an-
stelle des Gewichtderoderdes Versicherten), muss durch eine am Gerat festangebrachte Tabelle
oder einen Hinweis auf die Bedienungsanleitung eine eindeutige Zuordnung maoglich sein.

-Prifung der Betriebslautstarke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi. Die Prifung muss folgende Parameter belegen:

-Die Betriebslautstarke des Produktes darf nach Priiffung gemaR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen Wert
von 30dB(A) nichtlibersteigen.

- GroRe der Matratze:

FLiegeflachen-Linge: mindestens 190 cm _bis 200 cm

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich_100 58 cm

lI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderungen an Schaummatratzen:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

-Prifung entsprechend der Priifmethode Nr. 11-8 03/2004 MDS -Hi durch ein unabhangiges
Prifinstitut oder andere mindestens gleichwertige Priifungen.
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Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

-Die Bruchdehnung muss mindestens 120 % (zuldssige Toleranz -5 %) betragen. Bei Verwendung
verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-Die Zugfestigkeitmuss mindestens 100 kPa (zuldssige Toleranz - 20 kPa) betragen. Bei Verwen-
dung verschiedener Schaume gilt dies fir jeden Schaum separat.

-DurcheinenDauerschwingversuch zumHarteabfall darf sich die Eindruckharte hochstens um
30% (zuldssige Toleranz +5 %) verandern. Bei Verwendung verschiedener Schaume auf der Liege-
flache giltdies furjedenSchaum separat.

-DerDruckverformungsrestdarfnach Prifunghochstens 5 %(zuldssige Toleranz +0,5 %) betra-
gen.BeiVerwendungverschiedenerSchaume aufderLiegeflachegiltdiesfurjedenSchaumsepa-
rat.

lIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular 1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- Zum|Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport), //{ Kommentiert [A164]: Gilt filr alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
- ZuyDruckentlastung, Geldscht: |
\ Gel6scht: Beeinflussung des

- Zuy Scherkraftminderung, Geldscht: m AusmaR de

\{ Geléscht: m AusmaR de

O )
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- Zur Positionierung L&ge%gsmégl%eekeﬂ\derVersicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-Stauchharte fir die verwendeten Schaume

-Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise /Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

-Wartungshinweise
-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

—--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand
—--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Maximaler Fulldruck
--Verwendete Materialen fiir Matratze und Bezlige

~Herstellererklirung iiber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einerffiblinde und-

Kommentiert [A165]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf

liegende Personen.

sehbehmdeﬂe—\#e#sieheﬂe—geeigneten] Form gemdR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung
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Kommentiert [A166]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es

im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
schen, die entsprechende Produkte téglich anwenden,
hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
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V1. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

- Der maximale einstellbare Lagerungswinkel muss mindestens 28° betragen.

Zusétzliche Anforderung an 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme):

- Komplettes Seitenlagerungssystem inklusive aller Matratzen

VIIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemadR § 127 SGB V und
sind den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanfor-
derungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt
werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-
dernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigen Hilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,

auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

-Die Beratung inden Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist ber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.
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-Das Beratungsgespréch\}eﬁ&ekﬂ%&ﬁehdepme#wkeﬁm%mﬁswﬁwége ist zu doku-

mentieren, sofernin den Vertragen gemaR § 127 SGBV keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregeltsind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies }zul—beglﬁ%éeﬂ—&nézu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahleines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
dirfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteine sachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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Kommentiert [A167]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGBV, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A168]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.




Anlage 1a

-Der Leistungserbringer (iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

—Es ist eine allgemeinverstindliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen.

Kommentiert [A169]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Grundsatzlich ist es
im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfsmit-
teln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet
werden. Dazu ist es erforderlich, dass sowohl die Bedie-
nungsanleitungen als auch die Einweisung durch die
sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass Men-
‘ schen, die entsprechende Produkte taglich anwenden,
‘ hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
“ gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
. . nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
VIL.4 Service und Garantieanforderungen “ flir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
‘ rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
. . . . . . . . ‘ vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie \

| Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
‘ ;
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhilt. Er gewihrleistet die Erstbeschaffung, \ derenianfordeninsenientsprechentaeniBrocukenibeiziy
| legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele- | BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
. . . . . . | rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
vantenregelmaRigenPriifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemaRden |
Vorgaben des Herstellers.

‘ Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-

| lei Anforderungen kénnten allein im Rahmen eines EU-

| Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-

‘ den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des

. . . . u Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-

- |

Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend \ chen Auftrag und an der Legitimierung.

der liblichen Geschéftszeitensichergestellt. | | Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im

\‘ Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii- | [chultembachkiattelinformicten(diclEndanwendegliber

| | die korrekte Handhabe und Bedienung.

chen hinzuweisen. | | Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in

| welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
| | sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
-Die oder der Versicherte ist liber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand- | ist
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

‘ Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
|
| chen.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Kommentiert [A170]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige. Ist als Bestandteil des
Vertragscontrollings nicht iber das HMV zu regeln
Zusitzliche Anforderungen an 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme,
11.29.10.2 Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck:

-GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV istdie Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.
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- Nach § 13 MPBetreibVisteinBestandsverzeichnis zufiihren.

10.1 Produktart: 11.29.10.0 Seitenlagerungssysteme (einteilige Systeme) Beschreibung
Seitenlagerungssysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauf-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und bringen die Versicherten in eine lang-
sam wechselnde Seitenlagerungsposition von ca. 30°. In der Regel miissen die Versicherten
mittig auf der Matratze gelagert werden, um die gewiinschte Seitenlagerung zu erreichen.

Die Systeme sind in der Langsrichtung beweglich und erméglichen es, z. B. durch Aufblasen
verschiedener Luftkammern, die Versicherten aus der waagerechten Lage in eine stabile Seitenla-
gerungsposition von ca. 30° zu bringen. Die Steuerung des Systems erfolgt tiber ein elektroni-
sches Steuergerdt, bei einigen Systemen sind gegebenenfalls individuelle Lagerungsintervalle ein-
stellbar.

Bei luftbefillten Systemen wird der Fulldruck manuell oder automatisch dem Kérpergewicht
und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine optimale Ein-
sinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern. Durch ein Sicherheitsventil ist ein un-
beabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht méglich. Die Liegefldche ist zur Verbesserung des
Mikroklimas in der Regel strukturiert.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient He%eguheﬂmgde&%rekhma&uﬂd dem

Schutz der Matratze.

Die Systeme werden in der Regel anstelle einer herkémmlichen Matratze in den Bettrahmen
eingelegt und durch diesen fixiert. Soll das System in einem Bett mit Seitengitter genutzt wer-
den, so ist auf eine ausreichende Hohe und Abpolsterung des Seitengitters zu achten, gege-
benenfalls muss auf andere Produkte ausgewichen werden.

Einige Systeme bieten zusatzlich zur Seitenlagerung noch die Mdglichkeit der Weichlagerung.
Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
Durch die Seitenlagerung kommt es auch zur Durchblutungsforderung, zusatzlich wird bei den
Versicherten die Sekretmobilisation aus den Lungen gefordert.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit einen statischen Betrieb einzuschalten (Maximaldruck-
funktion), um so z. B. Pflegemafnahmen auf der Matratze zu erleichtern.
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Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.




Anlage 1a

Indikation

| Kommentiert [A172]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen De-
taillierte Indikationsbeschreibungen sind einschrankend.
Siehe BVMed-Stellungnahme.

10.2 Produktart: 11.29.10.1 Seitenlagerungssysteme (mehrteilige Systeme) Beschreibung
Seitenlagerungssysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauf-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und bringen die Versicherten in eine lang-
sam wechselnde Seitenlagerungsposition von ca. 30°. In der Regel miissen die Versicherten
mittig auf der Matratze gelagert werden, um die gewiinschte Seitenlagerung zu erreichen.

Die Systeme bestehen aus einer unteren und einer oberen Matratze. Die untere Matratze ist in
der Langsrichtung beweglich und ermaglicht es z. B. durch Aufblasen verschiedener Luftkammern

die
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obere Matratze entlang der mittleren Langsachse anzuwinkeln und so die Versicherten aus
der waagerechten Lage in eine stabile Seitenlagerungsposition von ca. 30° zu bringen. Die Steue-
rung des Systems erfolgt Uber ein elektronisches Steuergerat, bei einigen Systemen sind ge-
gebenenfalls individuelle Lagerungsintervalle einstellbar.

Bei luftbefiillten Systemen wird der Fulldruck manuell oder automatisch dem Kérpergewicht
und gegebenenfalls der Position der oder des Versicherten angepasst, um eine optimale Ein-
sinktiefe zu erreichen und die Auflagefliche zu vergroRern. Durch ein Sicherheitsventil ist ein un-
beabsichtigtes Entliiften der Matratze nicht méglich. Die Liegeflache ist zur Verbesserung des
Mikroklimas in der Regel strukturiert.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient dedRegulierung-des-Mikroklimas-und dem _—| Kommentiert [A173]: Gilt fur alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Systeme werden in der Regel anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen
eingelegt und durch diesen fixiert. Soll das System in einem Bett mit Seitengitter genutzt wer-
den, so ist auf eine ausreichende Hohe und Abpolsterung des Seitengitters zu achten, gege-
benenfalls muss auf andere Produkte ausgewichen werden.

Einige Systeme bieten zusatzlich zur Seitenlagerung noch die Méglichkeit der Weichlagerung.
Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
Durch die Seitenlagerung kommt es auch zur Durchblutungsforderung, zusatzlich wird bei den
Versicherten die Sekretmobilisation aus den Lungen geférdert.

Einige Produkte bieten auch die Mdglichkeit einen statischen Betrieb einzuschalten (Maximaldruck-
funktion), um so z. B. PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Indikation

| Kommentiert [A174]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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10.3 Produktart: 11.29.10.2 Seitenlagerungssysteme mit integriertem Wechseldruck Beschrei-

bung

Seitenlagerungssysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauf-
listung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und bringen die Versicherten in eine lang-
sam wechselnde Seitenlagerungsposition von ca. 30°. In der Regel miissen die Versicherten
mittig auf der Matratze gelagert werden, um die gewlinschte Seitenlagerung zu erreichen. Zu-
satzlich wirken sie nach dem Prinzip der intermittierenden Entlastung.

Die Matratze besteht aus einzelnen Luftzellen, welche in einem gleichmdRigen Rhythmus
durch eine elektronisch gesteuerte Pumpe auf- und abgepumpt werden. Hierdurch werden die
einzelnen Hautbezirke regelmaRig druckentlastet. Die Starke der Luftbefiillung wird manuell
oder automatisch dem Koérpergewicht und gegebenenfalls der Position der oder des Versi-
cherten angepasst, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu ver-
groRern. Weiterhin sind die Systeme in der Langsrichtung beweglich und erméglichen es z. B.
durch Aufblasen verschiedener Luftkammern die Versicherten aus der waagerechten Lage in eine
stabile Seitenlagerungsposition von ca. 30° zu bringen. Die Steuerung erfolgt ebenfalls tiber
das Steuergerdt, bei einigen Systemen sind gegebenenfalls individuelle Lagerungsintervalle ein-
stellbar.
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Im allgemeinen Gebrauch werden groR- und kleinzellige Systeme unterschieden, wobei Sys-
teme bis zu einer Zellenhohe unter 10 cm als kleinzellige Systeme und Systeme mit einer Zel-
lenhéhe von mindestens 10 cm als groRzellige Systeme verstanden werden. Die Anordnung
der Luftzellen ist bei kleinzelligen Systemen oftmals wabenférmig, bei GroRzellensystemen lamel-
lenartig, quer zur Liegerichtung. Der Einsatzbereich eines Wechseldrucksystems (Prophylaxe
oder Therapie) kann nicht an der ZellengroRe festgemacht werden. Individuelle Hinweise in den
Einzelproduktbeschreibungen sind zu beachten.

Der Fulldruck wird manuell oder automatisch dem Korpergewicht und gegebenenfalls der Position
der oder des Versicherten angepasst, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auf-
lageflache zu vergroRern. Durch ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften der
Matratze nicht moglich. Die Liegeflache ist zur Verbesserung des Mikroklimas in der Regel struk-
turiert.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient He#—Reg&MFuﬂg#esMﬂeFeHmra&uﬂd dem

Schutz der Matratze.

Die Systeme werden in der Regel anstelle einer herkommlichen Matratze in den Bettrahmen
eingelegt und durch diesen fixiert. Soll das System in einem Bett mit Seitengitter genutzt wer-
den, so ist auf eine ausreichende Hohe und Abpolsterung des Seitengitters zu achten, gege-
benenfalls muss auf andere Produkte ausgewichen werden.

Durch die intermittierende Druckentlastung kommt es zu einer partiellen Reduzierung des
Druckes, gegebenenfalls sogar zur kompletten Druckentlastung, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert. Auch durch die Seitenlagerung kommt
es zur Durchblutungsforderung, zusatzlich wird bei den Versicherten die Sekretmobilisation aus
den Lungen gefordert.

Eine dauernde Lagerung auf Wechseldrucksystemen kann dazu fiihren, dass die Versicherten
ihr Kérperschema verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu ei-
ner Reduzierung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzu-
folge erschwert. Auch kdnnen Spastiken und Schmerzen verstarkt werden.

Einige Produkte bieten auch die Moglichkeit, den Fulldruck manuell fur einen begrenzten
Zeitraum zu erhoéhen (sogenannte Maximaldruckfunktionen) oder auf statischen Druck umzu-
schalten, um so z. B. PflegemaRnahmen auf der Matratze zu erleichtern.

Indikation
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_—| Kommentiert [A175]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

__—| Kommentiert [A176]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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104 Produktart: 11.29.10.3 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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10.5 Produktart: 11.29.10.4 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

10.6 Produktart: 11.29.10.5 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

10.7 Produktart: 11.29.10.6 Nicht besetzt Beschreibung
-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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11 Produktuntergruppe: 11.29.11 Dynamische Systeme zur Stimula-
tion von Mikrobewegungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fiir Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-2 03/2004

MDS-Hi und 11-4 03/2004 MDS-Hi sowie gegebenenfalls 11-5 03/2004 MDS-Hi durch ein unab-
hangiges Prifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter be-

legen:

- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden konnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine vom
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkonnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Die Matratze muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

- Die Matratze muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert werden konnen.

-Die Matratze muss ohne denEinsatzvonweiteren Produkten direktaufeinerLiegeflache des
(Pflege-) Bettes genutzt werden kénnen (kein Auflagensystem).
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-Die Funktionen des Bettes diirfen durch das Anti-Dekubitus-System nicht beeintrachtigt werden.

-DasProduktmuss durchdieVersicherteoderden VersichertenaufdieindividuellenErfordernisse
eingestellt werdenkdnnen.

- GroRe der Matratze:

FLiegeflichen-Linge: mindestens 190 cm bis 200 cm

-Liegeflachen-Breite: mindestens 90 cm bis einschlieBlich_100 450 cm

ZusatzlicheAnforderungenan11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zurStimulationvon Mikrobe-

wegungen:

-Prifung der Betriebslautstarke des angemeldeten Produktes entsprechend der Priifmethode Nr.
11-503/2004 MDS-Hi

Die Priifung muss folgende Parameter belegen:

-Die Betriebslautstarke des Produktes darf nach Priifung gemdR 11-5 03/2004 MDS-Hi einen Wert
von 30dB(A) nichtlibersteigen.

lll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an Schaumstoffmatratzen:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

-Prifung entsprechend der Priifmethode Nr. 11-9 03/2004 MDS -Hi durch ein unabhéngiges
Priifinstitut oder andere mindestens gleichwertige Priifungen.

-Die Bruchdehnung muss mindestens 120 % (zuldssige Toleranz -5 %) betragen. Bei Verwendung
verschiedener Schaume gilt dies fiir jeden Schaum separat.

-Die Zugfestigkeitmuss mindestens 100 kPa (zuldssige Toleranz - 20 kPa) betragen. Bei Verwen-
dung verschiedener Schaume gilt dies fir jeden Schaum separat.
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-Durcheinen Dauerschwingversuchzum Harteabfall darfsich die Eindruckharte héchstens um
30% (zuldssige Toleranz +5 %) verandern. Bei Verwendung verschiedener Schaume auf der Liege-
flaiche giltdies fiirjedenSchaum separat.

-DerDruckverformungsrestdarfnach Prifung hochstens 5% (zuldssige Toleranz +0,5 %) betra-
gen.BeiVerwendungverschiedenerSchaumeaufderLiegeflachegiltdiesfurjedenSchaumsepa-
rat.

lIl.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- ?uml Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

//{ Kommentiert [A178]: Gilt fiir alle gleichlautenden

- Zuy Scherkraftminderung,

Geldscht: m AusmaR de

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Geldscht: r
\ Gel6scht: Beeinflussung des

- Zur Positionierung }I:agewngsmég#ehke#eﬂ\derVersicherten

Geldscht: m AusmaR de

—— | Kommentiert [A179]: Gilt fiir alle gleichlautenden

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Bezlige).

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf
liegende Personen.

Seite 151von 236



Anlage 1a

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Wartungshinweise

-Zusammenbau- und Montageanweisung
-Hinweise auf Verwendung in Betten mit verstellbaren Liegeflachen oder Hohenverstellung

-Hinweise auf eventuelle Risiken bei der Verwendung des Produktes in Betten mit Seitengittern

-Benennung der zuldssigen Betten
-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

—--Rdumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand
—--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)
—--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

~Herstellererklirung iiber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einerffiblinde und-
sehbehinderte Versicherte geeigneten] Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

| Kommentiert [A180]: Gilt fiir alle gleichlautenden
|| Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
|| Grundsétzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

- Komplettsystem inklusive Untergestell und Matratze
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treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-

dernis auch deren oder dessen Angehérige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

-Die Beratung inden Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist Gber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgesprich| einschiieBlich-der-mehrkeostenfreien Versorgungsversehlige ist zu doku-

mentieren, sofernin den Vertrigen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies Lz—ul—beg#wrdeﬂ—und zu dokumentieren.

-Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten

Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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Kommentiert [A181]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGBV, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A182]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB 'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fir die

Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu

beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

Kommentiert [A183]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
| | fir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
| | vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
| | legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
‘ rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-

brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-

durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch
|

-Eserfolgteinesachgerechte, persénliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.

Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
|

Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im

alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer tiberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.

—Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhandigen
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lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A184]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ist
als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das

HMV zu regeln
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VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie

hygienischundtechnisch einwandfreies Hilfsmittelerhalt. Ergewahrleistetdie Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemalden

Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschéftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-

ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

Zusitzliche Anforderungan11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zurStimulationvon Mikrobewe-
gungern:

-GemaR § 4 Abs. 3 Satz 3 MPBetreibV istdie Einweisung in die Handhabung des Hilfsmittels in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.

- Nach § 13 MPBetreibV ist ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

11.1 Produktart: 11.29.11.0 Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen Beschrei-

bung

Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wir-
ken nach dem Prinzip der basalen Stimulation.

Sie bestehen aus einer Matratze aus weichem Schaumstoff. Die Liegeflache ist in der Regel
glatt und nicht weiter strukturiert, kann aber auch aus verschiedenen Schaumstoffen unterschied-
licher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstirkung
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aus harterem Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen. Die Matratze
liegt auf einem speziellen Rahmen inklusive Lattung auf, zusammen bilden beide Produkte das
eigentliche Mikrostimulationssystem.

Durch die spezielle Konstruktion des Rahmens und der dadurch ausgelibten standigen, sanf-
ten Schwingung werden die Versicherten gezielt zu eigenstandigen Bewegungen stimuliert. Durch
die Bewegung (bzw. Mobilitdt) kommt es zu einer regelmdRigen Druckverlagerung der gefahr-
deten bzw. betroffenen Hautpartien, die Mikrozirkulation wird verbessert und Druckspitzen ge-
senkt.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heé—Reg&hewng—des—M#«ek—l#nas—und dem _—| Kommentiert [A185]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Systeme werden anstelle einer herkémmlichen Matratze in den vorhandenen Bettrahmen
auf die Liegeflache gelegt und durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seiten-
gitter genutzt werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebe-
nenfalls muss auf andere Produkte ausgewichen werden. Die Funktion des vorhandenen Bettrah-
mens (z. B. Kopfhochstellung) wird durch das Mikrostimulationssystem nicht eingeschrankt.

Eine gezielte Lagerung der oder des Versicherten - gegebenenfalls unter Verwendung spezieller
Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A186]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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11.2 Produktart: 11.29.11.1 Aktive Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen Be-

schreibung

Komplettsysteme zur Stimulation von Mikrobewegungen dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der Dekubitusprophylaxe und/ oder -therapie und wir-
ken nach dem Prinzip der basalen Stimulation.

Sie bestehen aus einer Matratze aus weichem Schaumstoff. Die Liegeflache ist in der Regel
glatt und nicht weiter strukturiert, kann aber auch aus verschiedenen Schaumstoffen unterschied-
licher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fir den Sakralbereich, Randzonenverstar-
kung aus harterem Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen. Die Mat-
ratze liegt auf einem speziellen Rahmen inklusive Lattung auf, zusammen bilden beide Produkte
das eigentliche Mikrostimulationssystem.

Durch die spezielle Konstruktion des Rahmens und der elektromotorisch angesteuerten Rahmen-
elemente werden standig individuell einstellbare mechanische Reize erzeugt. Hierdurch wer-
den die Versicherten gezielt zu eigenstdndigen Bewegungen stimuliert.

Durch die Bewegung (bzw. Mobilitat) kommt es zu einer regelmaRigen Druckverlagerung der ge-
fahrdeten bzw. betroffenen Hautpartien, die Mikrozirkulation wird verbessert und Druckspitzen
gesenkt.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient defRegulierungdes Mikroklimas und dem __—| Kommentiert [A187]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz der Matratze. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Systeme werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den vorhandenen Bettrahmen
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auf die Liegeflache gelegt und durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seiten-
gitter genutzt werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebe-
nenfalls muss auf andere Produkte ausgewichen werden. Die Funktion des vorhandenen Bettrah-
mens (z. B. Kopfhochstellung) wird durch das Mikrostimulationssystem nicht eingeschrankt.

Eine gezielte Lagerung der oder des Versicherten- gegebenenfalls unter Verwendung spezieller

Lagerungshilfen - ist moglich.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber

gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A188]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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11.3 Produktart: 11.29.11.2 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt

Indikation

- Nicht besetzt

11.4 Produktart: 11.29.11.3 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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12 Produktuntergruppe: 11.29.12 Weichlagerungsmatratzen mit ver-
schiebbaren Fiillungen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fiir Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

ll.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kdnnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkonnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten

-Die Matratze muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

- Die Matratze muss durch die Versicherte oder den Versicherten desinfiziert werden kénnen.

-Die Matratze muss ohne den Einsatzvonweiteren Produkten direktauf einer Liegeflache des
(Pflege-) Bettes genutzt werden konnen (kein Auflagensystem).

-DieFullung mussvoneinerHille umgebensein, dieim unbelasteten Zustand das Fullmaterial in
der vorgesehenen Form hailt.

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Il1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- ?umlMikroinmas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

- Zuy Scherkraftminderung,

- Zur Positionierung kagerungsmaglichkeiten der Versicherten

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt vV

-Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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Kommentiert [A189]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Gel6scht: r

Gelbscht: Beeinflussung des

Geldscht: m AusmaR de

\( Geléscht: m AusmaR de

Kommentiert [A190]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf
liegende Personen.
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- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Wartungshinweise

-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter mindestens:
--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--Zuldssige Versichertengewichte (Ober- und Untergrenzen)

--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Verwendete Materialen fiir Matratze und Beziige

-Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisungin einerlﬁ&%bhﬂdeundr
sehbehinderte Versicherte-geeigneten Form gemiR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:

Zusitzliche Anforderung an 11.29.12.0 Matratzen mit verformbaren Fiillungen

- Die Fullung ist in elastische Stoffbahnen gefiillt

Zusitzliche Anforderung an 11.29.12.1 Matratzen mit verschiebbaren Elementen:

- Eine zusatzliche Schaumstoffschicht an der Unterseite muss vorhanden sein

- Entnahme und Austausch einzelner Elemente muss moglich sein

- DieMatratze muss mitdenElementenals Fullungverformbarsein
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Kommentiert [A191]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender tiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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VIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,oder der Versicherte” verwendet wird, sind hierunter je nach Erfordernis
auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die flrihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkréfte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versichertenstatt.

-Die Beratung inden Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist Giber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgesprich| einschiieBlich-der-mehrkeostenfreien Versorgungsversehlige ist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies Lz—ul—beg#éﬁdeﬂ—und—zu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahleines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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Kommentiert [A192]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGBV, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A193]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB 'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fir die

Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu

beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstindigen Ge-

brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-

dirfnisse der oder des Versicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, persdnliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im

alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer (iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.
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Kommentiert [A194]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A195]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ist
als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das

HMV zu regeln
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VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienischundtechnisch einwandfreies Hilfsmittelerhalt. Ergewahrleistetdie Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemaR den
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschéftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

12.1 Produktart: 11.29.12.0 Matratzen mit verformbaren Fiillungen Beschreibung

Matratzen mit verformbaren Fiillungen bestehen aus einem Matratzenkern aus gegeneinander
verformbaren Fiillungen (z. B. Polystyrolkugeln), die in der Regel in elastische Stoffbahnen einge-
ndht sind und von einem Bezug umgeben werden. Sie dienen je nach angegebener Zweckbe-
stimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken
nach dem Weichlagerungsprinzip, bewirken aber auch eine Scherkraftminderung.

Die verformbaren Fiillungen passen sich unter Bewegung an die Kérperform an, sodass durch
die Weichlagerung der entstehende Auflagedruck auf eine gréRere Flache verteilt wird, die Versi-
cherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
Diese Fullungen kann je nach Positionierungswunsch fiir die entsprechende Lagerung ver-
formt werden. Die Fullung verbleibt in dieser Form und verdndert sich nur nach jeder selbst
verformten Position.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heﬁ—Reguhewng#e&NMeFekhma&und dem

Schutz der Matratze.
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Kommentiert [A196]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Die Matratzen werden anstelle einer herkdmmlichen Matratze in den Bettrahmen auf die Liegefla-
che gelegt und durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt
werden, so ist auf eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss
auf andere Produkte ausgewichen werden.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzie-
rung von Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge er-
schwert.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber
gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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__—| Kommentiert [A197]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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12.2 Produktart: 11.29.12.1 Matratzen mit verschiebbaren Elementen

Beschreibung

Matratzen mit verschiebbaren Elementen als Fillung bestehen aus einem Matratzenkern unterteilt
in mehrere Kammern aus gegeneinander verschiebbaren Elementen (z. B. luftgefillte Folien-
kérper) und werden von einem Bezug umgeben. Eine gegebenenfalls vorhandene zusatzliche
Schaumstoffschicht an der Unterseite des Matratzenkerns dient als stabilisierende Unterlage
im Bettrahmen. Die Matratzen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelpro-
duktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weichlagerungs-
prinzip, bewirken aber auch eine Scherkraftminderung.

Die verschiebbaren Flllungen passen sich unter Bewegung an die Kérperform an, sodass
durch die Weichlagerung der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt wird.
Die Elemente verbleiben nicht, wie bei verformbaren Fiillungen, in dieser Position, sondern
verandern sich bei jeder Bewegung und Verformung. Die Versicherten sinken in das Material
ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die Durchblutung wird verbessert
und das Entstehungsrisiko fuir Dekubitus wird vermindert. Durch Entfernung von einzelnen
Elementen aus den Kammern ist zudem auch eine Freilagerung und Weichlagerung bestimmter

Kérperregionen maoglich.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heﬂ—RegaJmmng—des—M*reH#nas—und dem

Schutz der Matratze.

Die Matratzen werden anstelle einer herkdémmlichen Matratze in den Bettrahmen eingelegt und
durch diesen fixiert. Soll die Matratze in einem Bett mit Seitengitter genutzt werden, so ist auf
eine ausreichende Hohe des Seitengitters zu achten, gegebenenfalls muss auf andere Produkte aus-

gewichen werden.
Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und es zu einer Reduzierung von

Spontanbewegungen kommen kann. Eine aktivierende Pflege wird demzufolge erschwert.

Die Produkte konnen eine manuelle Lagerung der oder des Versicherten nicht ersetzen, aber

gegebenenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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_—| Kommentiert [A198]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

_—| Kommentiert [A199]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.




Anlage 1a

Seite 169von 236



Anlage 1a

Anwendungsort: 39. Gesdlk

13 Produktuntergruppe: 11.39.01 Sitzhilfen aus Weichlagerungsmate-
rialien

Anforderungen gemaR § 139 SGBV
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fiur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fir Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV giltfir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen
-Aussagekraftige Unterlagen und
—[Indikations—/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-10 08/2004

MDS-Hiund11-1108/2004 MDS-Hidurch einunabhangiges Prifinstitut oderdurchandere
mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kdnnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Das Kissen muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

-Sowohl das Kissenals auch derBezug miissen durch die Versicherte oder den Versicherten desin-
fiziert werden kénnen.|

Zusatzliche Anforderung an 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen:

- Der Austausch/die Entnahme der einzelnen Elemente muss reversibel sein.

IIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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__—| Kommentiert [A200]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Diese Angaben miissen gestrichen werden, da diese An-
forderungen weggefallen

__—| Kommentiert [A201]: Gilt firr alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Diese Anforderung muss modifiziert werden Es kann
nicht am Versicherten sein, ein Kissen zu desinfizieren.
Die Anforderung, den Bezug desinfizieren zu kénnen,
wird jedoch unterstiitzt, der Passus muss entsprechend
angepasst werden.
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- Nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu berticksichtigen:

- Zum|Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

//{ Kommentiert [A202]: Gilt fiir alle gleichlautenden

- Zuy Scherkraftminderung,

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Geldscht: r
\ Geldscht: Beeinflussung des

Geléscht: m AusmaR de

- ?ur Positionierung Lageﬂmgsmegl@keﬁeﬂl derVersicherten

Geléscht: m AusmaR de

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).
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Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf

Kommentiert [A203]: Gilt fiir alle gleichlautenden
liegende Personen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Raumgewicht fiir die verwendeten Schaume
-Stauchharte fir die verwendeten Schaume

-Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Wartungshinweise

-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--Zuldssiges Gewicht der Versicherten(Ober- und Untergrenzen)
--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Verwendete Materialen fiir Kissen und Beziige

~Herstellererklirung iiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fisrblinde und-
sehbehinderte-Versicherte geeigneten\ Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisen ist:
Zusitzliche Anforderung an 11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzflache:

- Der Schaumkern muss eine glatte, nicht strukturierte Sitzflache besitzen.

Seite 173von 236

Kommentiert [A204]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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Zusitzliche Anforderung an 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzfliche:

-Der Schaumkern muss eine Sitzflache besitzen, welche strukturiert sein kann und/oder aus ver-
schiedenen Schaumen besteht.

Zusitzliche Anforderung an 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen:

-Der Schaumkern muss aus verschiedenen Elementen bestehen, welche bei Bedarf ausgetauscht
oder entnommen werden konnen)

Zusitzliche Anforderungen an 11.39.01.4 Schaumstoffsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne aus-
tauschbare Elemente:

- Die Sitzbeinaussparung ist nicht reversibel.

-Die Sitzbeinaussparung ist im Bereich der Sitzbeinhdcker verarbeitet.

-Die Sitzflache ist glatt und nicht strukturiert.

-Das Schaumstoffsitzkissen besteht nicht aus austauschbaren Elementen.

VII. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-

kungen, Rechnung zu tragen.

Sofern der Terminus ,die oder der Versicherte" verwendet wird, sind hierunter je nach Erfor-
dernis auch deren oder dessen Angehdrige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.
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_—| Kommentiert [A205]: Hier fehlt die Information, dass
der Schaumkern aus unterschiedlichen Schaumen beste-
hen kann. Diese Info liegt in der ausfiihrlichen Beschrei-
bung der 11.39.01.1 vor.
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VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oderdes Versicherten iiber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versichertenstatt.

-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

-Das Beratungsgespréch\%&%&%&%mehrkeﬁﬁ%kﬂ%eﬁerguﬂgm&%ge ist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies Lz—ul—beg#wrdeﬂ—und zu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Hilfsmitteln Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.
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Kommentiert [A206]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGB V, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A207]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Maoglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB 'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VI3 Einweisung in den Gebrauch

-Eserfolgteinesachgerechte, persdnliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel

der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

-Der Leistungserbringer (iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

—Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen

//’ treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen

VIl.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienischundtechnisch einwandfreies Hilfsmittelerhalt. Ergewahrleistetdie Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-

vantenregelmaRigenPrifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemaRden
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der iiblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspri-
chen hinzuweisen.
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Kommentiert [A208]: Gilt fiir alle gleichlautenden
/| Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeédnderungen
/| Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-

fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.

Kommentiert [A209]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ist
als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das

HMV zu regeln
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-Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

-Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindiger

personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

13.1 Produktart: 11.39.01.0 Nicht besetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

13.2 Produktart: 11.39.01.1 Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzfliche Beschreibung
Schaumsitzkissen mit einteiliger Sitzfliche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten und

wirken nach dem Prinzip der Weichlagerung.

Sie bestehen aus einem LSitzkern\ aus Meichem Schaumstofﬂ. Die Sitzflache ist glatt und nicht

weiter strukturiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B.
besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Material
zur Stabilisierung der oder des Versicherten) bestehen. Auch anatomisch geformte Kissen sind
erhéltlich.

Mehrschichtige Schaumstoffkissen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer
Harte.

Mskoelastische Schaumstoffe verandern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Korper an, was eine gleichmdRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Koérperstellen

kénnen entlastet werden)

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heﬂ—keg&he;uﬂg—des—M#eFeldﬁnas—uﬂd dem

Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und [an dieser

fixiert.\

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
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Kommentiert [A210]: Sieche Kommentar Matrazen-
auflagen bezgl Matratzenkern

Kommentiert [A211]: Siehe Kommentar Matratzen-
auflage

Kommentiert [A212]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Viskoeleastische Schaumstoffe verandern sich unter-
schiedlich bei Warme und Kalte. Die angefiihrte Veran-
derung findet nur bei Erwdrmung statt. Der Passus muss
daher korrigiert werden.

Kommentiert [A213]: Gilt fir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

“| Kommentiert [A214]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Die
Begrifflichkeit ist hier nicht korrekt. Fixierung suggeriert
permanente Befestigung. Dies findet nicht statt. Der Pas-
sus muss daher korrigiert werden.
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Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann.\

Die Produkte kdnnen eine manuelle_Entlastung I:agewnd der oder des Versicherten nicht er-

Kommentiert [A215]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Die-
ser Passus ist an dieser Stelle zu streichen, da dies bei
Sitzkissen nicht relevant ist.

setzen, aber gegebenenfalls den_Entlastungsintervall kagerungsintervall verlangern.

Indikation

13.3 Produktart: 11.39.01.2 Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzfliche Beschreibung
Schaumsitzkissen mit unterteilter Sitzflaiche dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (si ehe
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| Kommentiert [A216]: Gilt fir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Der
Begriff "Lagerung" wird im pflegerisch-therapeutischen
Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A217]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Der
Begriff "Lagerungsintervall” wird im pflegerisch-thera-
peutischen Bereich auf liegende Personen bezogen.
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Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten wir-
ken nach dem Prinzip der Weichlagerung, bewirken aber auch eine Scherkraftminderung.

Sie bestehen aus einem Sitzkern aus weichem Schaumstoff. [Die Sitzflache ist strukturiert oder
unterbrochen| (z. B. durch Luftkanile) und kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unter-

schiedlicher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenver-
starkung aus harterem Material zur Stabilisierung der Versicherten) bestehen. Auch anatomisch ge-
formte Kissen sind erhaltlich.

Mehrschichtige Schaumstoffkissen bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,
die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer
Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Korper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Korperstellen
konnen entlastet werden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient der Regulierung des Mikroklimas und dem

Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser
fixiert.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die

Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.
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Kommentiert [A218]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Die
Begrifflichkeit ist nicht prazise genug und bedarf einer
genaueren technischen Definition, um die Gleichartigkeit
und Gleichwertigkeit von Kissen in der Produktart abzu-
bilden.
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Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr \KérperschemaL//
verlieren kdnnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann.

Die Strukturierung der Sitzfliche kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung
von Scherkréften bewirken.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Entlastun lder oder des Versicherten nicht er- —

setzen, aber gegebenenfalls den Entlastungsintervall i verlangern.

Indikation
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Kommentiert [A219]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Die-
ser Passus ist an dieser Stelle zu streichen, da dies bei
Sitzkissen nicht relevant ist.

Kommentiert [A220]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Der
Begriff "Lagerung" wird im pflegerisch-therapeutischen
Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A221]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Der
Begriff "Lagerungsintervall" wird im pflegerisch-thera-
peutischen Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A222]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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13.4 Produktart: 11.39.01.3 Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen

Beschreibung

Schaumsitzkissen mit austauschbaren Elementen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versi-
cherten und wirken nach dem Prinzip der Weich- und Freilagerung,| bewirken aber auch eine

Scherkraftminderung|

Sie bestehen aus kleinen, oftmals wiirfelformigen Schaumstoffelementen, die sich in einem Rah-
men befinden oder durch ein wabenartiges Kunststoff- bzw. [Metallgitter]in Position gehalten

werden.

Die Sitzflache ist strukturiert und unterbrochen und kann aus verschiedenen Schaumstoffen unter-
schiedlicher Hartegrade (z. B. besonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstar-
kung aus harterem Material zur leichteren Mobilisierung der Versicherten) bestehen. Auch anato-
misch geformte Kissen sind erhiltlich.

Durch die Moglichkeit, einzelne Wiirfel gezielt herauszunehmen oder gegen andere Schaumstoff-
harten auszutauschen, ist eine individuelle Behandlung der dekubitusgefahrdeten Korperstellen
und eine gezielte Entlastung bereits betroffener Stellen durchfiihrbar.

[Mehrschichtige Schaumstoffwiirfel bestehen aus einer Kombination verschiedener Schaumstoffe,

Kommentiert [A223]: Freilagerung (=Hohllagerung) ist
in der Dekubitus-Prophylaxe und Therapie nicht empfoh-
len, da der Druck auf die Auflageflichen am Rande der
Hohllagerung umverteilt wird. Es kommt zu sog. Abbin-
dungserscheinungen (=Fensterédem) die die Entstehung
eines Dekubitus férdern. Die Elemente miissen daher auf
der Unterseite der Auflage entnommen werden, wah-
rend die Oberseite (=Liegeflache) geschlossen bleiben
muss.

Kommentiert [A224]: Dieser Passus muss aufgrund sei-
ner wertenden Aussage gestrichen oder bei Beibehaltung
eine entsprechende Evidence aufgezeigt werden.

Kommentiert [A225]: Hier ist fraglich, ob Metallgitter
in einer Weichlagerungsmatratze, funktionieren kénnen
bzw. dies zielfiihrend ist? Dies ist u. E. nach zu streichen.

die sandwichartig angeordnet sind. Die Schaumstoffe unterscheiden sich dabei z. B. in ihrer
Harte.

Viskoelastische Schaumstoffe verdndern ihre Harte bei Temperatureinwirkung und passen sich so
dem Koérper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung zur Folge hat, prominente Kdrperstellen
konnen entlastet werden.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient Heﬂ—kegulmung%le&Mﬂ«e@ma&und dem

Kommentiert [A226]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Diese Angabe ist inkorrekt bzw. irrefiihrend: Nicht die
Schaumstoffwiirfel sind mehrschichtig. Es gibt unter-
schiedlich harte Schaumstoffwiirfel.

Schutz des Kissens.

Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser
fixiert.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt,
die Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des
Druckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fur Dekubitus wird ver-
mindert. Bereits betroffene Stellen kénnen gezielt durch Herausnahme einzelner Wirfel hohlgela-
gert werden.
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Kommentiert [A227]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.




Anlage 1a

[Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren konnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann. \ —

Die Strukturierung der Sitzflache kann eine Verbesserung des Mikroklimas und eine Reduzierung
von Scherkréften bewirken.

Die Produkte kénnen eine manuelle_Entlastung l:age{und der oder des Versicherten nicht er- —
setzen, aber gegebenenfalls den_Entlastungsintervall lkagemng&m&ewatﬂ verldngern.

Indikation
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Kommentiert [A228]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Die-
ser Passus ist an dieser Stelle zu streichen, da dies bei
Sitzkissen nicht relevant ist.

Kommentiert [A229]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Der
Begriff "Lagerung" wird im pflegerisch-therapeutischen
Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A230]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Der
Begriff "Lagerungsintervall" wird im pflegerisch-thera-
peutischen Bereich auf liegende Personen bezogen. .

Kommentiert [A231]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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13.5 Produktart: 11.39.01.4 Schaumsitzkissen mit Sitzbeinaussparung, ohne austauschbaren Ele-
menten

Beschreibung
Das Kissen besteht aus einem Schaumstoffkern mit integrierten Aussparungen im Sitzbeinhocker-
bereich. [Die Sitzflache ist glatt und nicht strukturiert] _—

Die Schaumstoffsitzkissen dieser Produktart dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten und
wirken nach dem Prinzip der [Hohl— und Weichlagerung\. _—

Sie bestehenaus einemSitzkernaus weichem Schaumstoff. Die Sitzflache istglatt und nicht weiter
strukturiert, kann aber aus verschiedenen Schaumstoffen unterschiedlicher Hartegrade (z. B. be-
sonders weiches Material fiir den Sakralbereich, Randzonenverstarkung aus harterem Material zur
Stabilisierung derVersicherten) bestehen. ImSitzbeinhdckerbereichisteine nichtreversible Aus-
sparung, d.h. ohne austauschbare Elemente, vorhanden.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser fixiert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlierenkdnnen, dass die Beweglichkeiteingeschranktwird, und dass es zu einerReduzierung

von Spontanbewegungen kommen kann.

Die Produkte kénnen eine manuelle Entlastung Lagerung der oder des Versicherten nicht er-
setzen, aber gegebenenfalls den Entlastungsintervall kagerungsintervali verlingern.

Indikation
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Kommentiert [A232]: Das Kissen kann glatt oder struk-
turiert sein. Diese Eigenschaft ist nicht Kern des Wir-
kungsprinzips.

Kommentiert [A233]: Freilagerung (=Hohllagerung) ist
in der Dekubitus-Prophylaxe und Therapie nicht empfoh-
len, da der Druck auf die Auflageflichen am Rande der
Hohllagerung umverteilt wird. Es kommt zu sog. Abbin-
dungserscheinungen (=Fensterédem) die die Entstehung
eines Dekubitus férdern. Die Elemente miissen daher auf
der Unterseite der Auflage entnommen werden, wah-
rend die Oberseite (=Liegeflache) geschlossen bleiben
muss.

Kommentiert [A234]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Der
Begriff "Lagerung" wird im pflegerisch-therapeutischen
Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A235]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Der
Begriff "Lagerungsintervall" wird im pflegerisch-thera-
peutischen Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A236]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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14 Produktuntergruppe: 11.39.02 Gelgefiillte Sitzhilfen Kommentiert [A237]: Die gesamte Produktuntergruppe

11.39.02 in seiner jetzigen Beschreibung, Definition und
Bauweise muss liberarbeitet bzw. neu erstellt werden.
Sie bricht die Logik der Struktur der gesamten 11.39,, da

Anforderungen geméaR § 139 SGB V sie als einzige Gruppe nicht nach technischer Bauweise

. . . . strukturiert ist und damit eine Vergleichbarkeit der Kis-
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis- o7 e T el Ao el e e e e e
filhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind. Produktarten so fehlerhaft und zum Teil massiv wertend,

dass von einer detaillierten Stellungnahme Abstand ge-
nommen worden ist.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisenist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisenist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fir Zubeho6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Filir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Prifmethode Nr. 11-10 08/2004

MDS-Hiund 11-1108/2004 MDS-Hidurcheinunabhangiges Prifinstitutoderdurchandere
mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkoénnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Das Kissen muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

-SowohldasKissenalsauchderBezug missendurchdie Versicherte oder den Versichertendesin-
fiziert werden konnen.
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Die indikations- /einsatzbezogenen Prifungen missen folgende Parameter belegen:

-Mikroklima des angemeldeten Produktes in Kombination mit allen angemeldeten Beziigen ent-

sprechend der Priifmethode Nr. 11-10 08/2004 MDS-Hi.

-Druckentlastung und die Scherkraftminderung des angemeldeten Produktes in Kombination mit

allen angemeldeten Beziigen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-11 08/2004 MDS-Hi.

lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I11.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisenist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

-Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-

gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine

sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- Zum| Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

////{ Kommentiert [A238]: Gilt fiir alle gleichlautenden

- Zuy Scherkraftminderung,

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Gel6scht: r
\ Gel6scht: Beeinflussung des

Geldscht: m AusmaR de

- Zur Positionierung kagerungsmoglichkeiter der Versicherten

Geldscht: m AusmaR de

—— | Kommentiert [A239]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf
liegende Personen.
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in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisenist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V

-Die ordnungsgemadRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-

weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise
-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Wartungshinweise
-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

-Zusammenbau- und Montageanweisung
-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:

--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand
--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand
--Verwendete Materialen fiir Kissen und Beziige

~Herstellererklirung iiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer firblinde und-

sehbehinderte Versicherte geeigneten|Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisenist:

Zusitzliche Anforderung an 11.39.02.0 [S/'rzh/'/fen zur StoBdimpfung;

- Das Sitzkissen muss aus schnittfesten Polymer- oder Elastomer-Gelen bestehen.

- Das Sitzkissen hat eine [geringeBauhéhe.
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Kommentiert [A240]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhangig davon, werden wir im Verband erortern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A241]: Hier zeigt sich eine inkonsistente
Gruppierung: Untergruppe und alle anderen Produkt-
gruppen werden auf Basis der Materialien unterteilt.
Durch die hier erfolgte Einteilung auf Funktionsbasis
wird anderen Produkten die Funktionsfahigkeit entzo-
gen. Wir schlagen daher vor, zur Materialunterteilung
zuriickzukehren.

Kommentiert [A242]: Hier fehlt es an einer eindeutigen
Definition: Wann gilt eine Bauhohe als gering? Wir schla-

gen daher eine Streichung oder konkrete Definition vor.
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Zusitzliche Anforderung an 11.39.02.1 [S/‘tzh//fen zur Druckverteilung und Sroﬂdémpfunj: |_—

- Das Sitzkissen muss aus sich verformbaren Fluidgelen und /-eder aus Schaumstoff bestehen

Zusétzliche Anforderung an 11.39.02.2|Sitzhilfen zur Druckverteilung, Positionierung und Stof-
démpfung:

Kommentiert [A243]: Hier zeigt sich eine inkonsistente
Gruppierung: Untergruppe und alle anderen Produkt-
gruppen werden auf Basis der Materialien unterteilt.
Durch die hier erfolgte Einteilung auf Funktionsbasis
wird anderen Produkten die Funktionsfahigkeit entzo-
gen. Wir schlagen daher vor, zur Materialunterteilung
zuriickzukehren.

Kommentiert [A244]: Der Begriff / Terminus ,Fluid-
gele existiert nicht. Wir empfehlen daher die Trennung
in Fluid und Gele.

—[Die] Positionierung muss durch die Verformbarkeit mindestens eines Elementes auf der Sitzflache

gegeben sein

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Diefolgenden Anforderungenrichtensichandie LeistungserbringergemaR § 127 SGBV und sind
denVertragennach § 127 SGBV zugrunde zu legen. Es handelt sichum Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

SofernderTerminus ,die oderderVersicherte“verwendetwird, sind hierunterje nach Erfordernis
auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VIL.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

-Die personliche Beratung der oder des Versicherten Gber die flrihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,

auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versichertenstatt.

-Die Beratunginden Raumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

-Die oder der Versicherte ist (ber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Ihm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.
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| Kommentiert [A245]: Hier zeigt sich eine inkonsistente

Gruppierung: Untergruppe und alle anderen Produkt-
gruppen werden auf Basis der Materialien unterteilt.
Durch die hier erfolgte Einteilung auf Funktionsbasis
wird anderen Produkten die Funktionsfahigkeit entzo-
gen. Wir schlagen daher vor, zur Materialunterteilung
zuriickzukehren.

Kommentiert [A246]: Hier bedarf es noch an einer Be-
schreibung des Materials. Der bestehenden Systematik
folgend ware dies:

"Das Sitzkissen muss aus sich verformbarem Fluid oder
Gel und Schaumstoff bestehen."
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-Das Beratungsgespréch\}eﬁ&ekﬂ%&ﬁehdepme#wkeﬁm%mﬁswﬁwége ist zu doku- _—

mentieren, sofernin den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies }zul—begr%deﬂ—uﬂézu dokumentieren.

-Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der &drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vor-
handenen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

-Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

-BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

-AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

-Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
dirfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in denGebrauch

-Eserfolgteine sachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.
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Kommentiert [A247]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGBV, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A248]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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-Der Leistungserbringer (iberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.

—Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen.

VII.4 Service und Garantieanforderungen

-Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhalt. Er gewahrleistet die Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-

vantenregelmaRigenPriifungenunterBeachtungdereinschlagigenBestimmungengemaRden
Vorgaben des Herstellers.

-Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der Ublichen Geschiftszeitensichergestellt.

-Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspri-
chen hinzuweisen.

-Die oder der Versicherte ist (iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

-Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stindi-

ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

14.1 Produktart: 11.39.02.0 Sitzhilfen zur StoRdampfung Beschreibung

Gelkissen aus schnittfesten Polymer- oder Elastomergelen dienen der Dekubitusprophylaxe bei sit-
zenden Versicherten und bewirken eine StoRdampfung.
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Kommentiert [A249]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
flir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender tiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhdngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.

Kommentiert [A250]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Ist

als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das
HMV zu regeln
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Sie bestehen aus schnittfesten Gelen (Polymer- oderEIastomergelen)undMirken nichtweichla-
gernd, sondern haben eine stark stoRdampfende Wirkung. Die fiir diese Produktart vorgesehenen
Kissen haben eine geringe Bauhohe dampfen jedoch nicht die Kraftiibertragung vom Menschen auf
denRollstuhl, sodass das Vorantreiben des Rollstuhls tiber die Greifreifen nicht gestort wird. Aus
diesem Grund finden diese Kissen z. B. flirgut mobile Rollstuhlfahrerinnen oderRollstuhlfahrer als
Sitzunterlage Verwendung)

EinabnehmbarerundauchwaschbarerBezug dient)de#-ReWefuﬂg—des—MﬂeFeldﬁaﬂmddem

Schutz des Kissens. Durch die kompakte und geschlossene Struktur des Gelkissens kann Feuchtig-

keit nuriiber denBezug abgefuhrtwerden\. Gele wirken zudem noch kiihlend, was eine Auskiih—
lungdes Korpers zurFolge habenkannundbeiderVersorgungberticksichtigwerdenmuss.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieserfi-
xiert.

Die Kissen sind wartungsfrei und auslaufsicher, ein Durchsitzen ist nicht méglichl. Jedoch weisen

GelkisseninderRegel einhohes Gewichtaufund sinddadurch schwierigerinderHandhabung, ins-
besondere bei der Nutzung auf verschiedenen Sitzgelegenheiten.

Indikation
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Kommentiert [A251]: Diese Angaben sind wertend und
fachlich nicht korrekt — und missen in der Nachbesse-
rung der 11.39.02 gestrichen werden.

~| Kommentiert [A252]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Kommentiert [A253]: Diese Angaben sind wertend und
fachlich nicht korrekt — und miissen in der Nachbesse-
rung der 11.39.02 gestrichen werden.

Kommentiert [A254]: Diese Angaben sind wertend und
fachlich nicht korrekt — und missen in der Nachbesse-
rung der 11.39.02 gestrichen werden.

Kommentiert [A255]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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14.2 Produktart: 11.39.02.1 Sitzhilfen zur Druckverteilung und StoRdampfung

Beschreibung

Sitzhilfen zur Druckverteilung und StoRdampfung dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicher-
ten und bewirken eine Weichlagerung und StoRddmpfung.

-

Das Kissen besteht zum einen aus_Fluid bzw. Weichgel auf Wasser-, Silikon- oder Polymerba- //{ Kommentiert [A256]: Fluid besteht auf Wasserbasis,
Gel auf Silikonbasis

sis, welche durch eine [spezielle [Kunststofffolie in Form gehalten werden, zum anderen aus =

verschiedenartigen Schaumstoffen, welche als Tragerschicht fiir die Fluide und Gele dienen. w K°mm?"t'e"t [A257]: hilerbecanfes elnenkonkre=
ten Definition.

Die \nicht komprimierbaren, aber verformbaren Materialien Gele passen sich dem Korper an, was
eine gleichmaRigere Druckverteilung und StoRdampfung zur Folge hat. Durch die FlieReigen-
schaften des_Fluids und Gels werden Scherkrafte aufgenommen. Die Schaumstoffschicht sorgt
fiir eine Weichlagerung, kann aber auch - je nach Ausformung und Hartegrad z. B. bei anato-

misch geformten Kissen - zur Sitzunterstiitzung dienen.\ __—| Kommentiert [A258]: Diese Aussagen sind fachlich
nicht korrekt und bediirfen in der Nachbesserung einer
korrekten Beschreibung.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient |dedRegulierung-desMikroklimas-und _——{ Kommentiert [A259]: Gilt fiir alle gleichlautenden

dem Schutz des Kissens. Durch die kompakte und geschlossene Struktur des K}eleissens kann Pﬁssagen."eben'sofﬁrpotwendige Folgeénderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Feuchtigkeit nur Gber den Bezug abgefiihrt werden. Einige_Fluid- und Gelkissen sind daher an Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-

der Oberfliche strukturiert schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Kommentiert [A260]: "Gelkissens" erganzen mit
"Kissens"

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieserfixiert.

Kommentiert [A261]: Diese Angabe ist wertend und ist
daher entweder zu streichen oder mit bedarf dem Auf-

Das GewichtderKissenistin derRegel[erheblich]niedrigerals beireinen Gelkissen. ] . ‘
zeigen einer Evidenz.

Indikation

_—| Kommentiert [A262]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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14.3 Produktart: 11.39.02.2 Sitzhilfen zur Druckverteilung, Positionierung und StoRdampfung Be-

schreibung
Sitzhilfen zur Druckverteilung, Positionierung und StoRdampfung dienen je nachangegebener

Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei
sitzenden Versicherten und bewirken eine Weichlagerung und StoRdampfung. tudem konnen die
Versicherten, je nach Beschaffenheit bzw. Konstruktion des Kissens und Angaben des Herstellers,

__—| Kommentiert [A263]: Hier fehlt es an einer eindeutigen
Definition. Unterschiedliche Positionen kann ein Versi-
cherter auf fast allen Sitzhilfen einnehmen.

auf dem Kissen verschiedene Positionen einnehmen|

Das Kissen besteht zum einen aus Weichgel auf Wasser-, Silikon- oder Polymerbasis, welche
durcheine spezielle Kunststofffoliein Form gehaltenwerden, zumanderenaus verschiedenartigen
Schaumstoffen, welche als Tragerschicht fiir die Gele dienen. Die nicht komprimierbaren, aber
verformbaren Gele passen sich dem Korper an, was eine gleichmaRigere Druckverteilung und StoR-

dampfung zurFolge hat. Durch die FlieReigenschaften des Gels werden Scherkrafte aufgenom-

men. Die Schaumstoffschicht sorgt fiir eine Weichlagerung, kann aberauch - je nach Ausformung
/| Kommentiert [A264]: Sieche Kommentare aus 7-

und Hartegrad z. B. bei anatomisch geformten Kissen - zur Sitzunterstiitzung dienen. / B e e e

/’/ Kommentiert [A265]: In erster Linie werden Positionie-
/ rungselemente (z.B. Keile, Wiirfel etc.) genutzt, die auf

/) die Schaumstoffbasis aufgebracht werden, um den Nut-
/ zer auf dem Kissen zu positionieren. Die Verformbarkeit
der Fiillungsmaterialien lasst keine bis sehr wenig Positi-
onierung zu, da diese verdrangt werden. Dieser Satz

Einabnehmbarerundauchwaschbarer Bezug dientHe#Reg&He%uﬂgdesMH«ekﬁma&unddem ! muss daher in derNachbesserung gestrichen werden.

| Kommentiert [A266]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Schutz des Kissens. Durch die kompakte und geschlossene Struktur des Gelkissens kann Feuchtig-
. " . Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Be-
keit nur tber den Bezug abgefuhrtwerden. ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-

schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser fi-
xiert.

Kommentiert [A267]: Diese Angabe ist wertend und ist
daher entweder zu streichen oder mit bedarf dem Auf-

Das GewichtderKissenistin der Regellerheblichhiedrigerals beireinen Gelkissen. ; . ]
zeigen einer Evidenz.

Indikation

| Kommentiert [A268]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

Siehe BVMed-Stellungnahme.
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14.4 Produktart: 11.39.02.3 Nichtbesetzt Beschreibung

-Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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15 Produktuntergruppe: 11.39.03 Luftgefiillte Sitzkissen

Anforderungen gemaR § 139 SGBV
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisenist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisenist:
Die Sicherheit des Produktes.

-Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als
erbracht. Dies giltauch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

-Filir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
sdtzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

-Aussagekraftige Unterlagen und

-Indikations-/einsatzbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11-10 08/2004

MDS-Hiund 11-11 03/2004 MDS-Hi sowie gegebenenfalls 11-5 03/2004 MDS-Hi durch ein un-
abhédngiges Priifinstitut oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen.

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:
- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden konnen.

-Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkonnen.

-Der Bezug muss an der Unterseite eine rutschhemmende Beschichtung besitzen.
- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

-Das Kissen muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-
reinigt werden kénnen.

-SowohldasKissenalsauchderBezug muissen durch die Versicherte oderden Versicherten desin-
fiziert werden kdnnen.
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—[DerF[]IIdruckmuss individuellandas GewichtderVersicherten\und andiejeweilige Belastungs-

situation angepasst werdenkdnnen.

-Werden die Fulldrucke des Kissens anhand von Druckvorgaben des Herstellers eingestellt, so
muss ein [manueller Druckanzeiger\im Lieferumfang enthalten sein.

Zusatzliche Anforderung an Produkte mit Druckanzeige:

- \Die Druckanzeige muss in kPa und/oder mmHg erfolgen.\

Zusatzliche Anforderungan 11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, mu/tize//u/éir,[l 1.39.03.5 Kombi-
nierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, mu/t/'ze//u/éf\: 11.39.03.6 Kombinierte luft- und

gel- bzw. fluidgefiillte Sitzkissen, multizellular.

—ﬂede Zelle/Noppedarf nichthoherals 10 cm und der Durchmesser bzw. die Kantenlange darf 10
cm nicht uberschreiten\.

Zusitzliche Anforderungan 11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen,
multizellular.

- Ded Kissenkern \muss aus Schaumstoff bestehen und anatomisch geformt sein

Zusitzliche Anforderungan 11.39.03.6 Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizellular.

-Die Sitzfliche/Oberseite der Zellen/Noppen muss als Tragerschicht fir die Gele dienen

1.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular I1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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Kommentiert [A269]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Diese Angaben sind fachlich nicht korrekt: Wird an die
Koérperform und das Gewicht angepasst.

Kommentiert [A270]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Un-
nétig einschrankend und innovationsfeindlich. Daher ist
diese angabe zu streichen

Kommentiert [A271]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Diese Angaben liefern dem Versicherten keinerlei Aussa-
gen zur Wirksamkeit seines Produktes. Im Gegenteil, es
kann geféhrlich sein, da es falsche Sicherheit suggerieren
kann. Stand der Technik ist, dass Systeme geliefert wer-
den, die dem Nutzer durch visuelle oder akustische Sig-
nale zu reagieren.

Kommentiert [A272]: Diese Produktart ist zu entfernen,
da die Mehrheit der darin gelisteten Produkte eine Varia-
tion an Noppen mit unterschiedlichen Kantenldngen ver-
baut

| Kommentiert [A273]: Der Durchmesser bzw. die Kan-

tenlange ohne Belastung sollte 5 cm nicht iiberschreiten.
GroRere Noppen haben eine geringe Verformungskapa-
zitat. Daraus ergibt sich eine geringere Kérperanpas-
sungs- und Aufnahmefahigkeit und erhéhte Scherkrafte.
Wir schlagen daher vor, die bisherigen Vorgaben beizu-
behalten.

Kommentiert [A274]: Die Angabe ist an dieser
Stelle irrefiihrend
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IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen mussen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- QumlMikroinmas (Feuchtigkeitstransport), //{ Kommentiert [A275]: Gilt fiir alle gleichlautenden

- ZuyScherkraftminderung, Geloscht: m AusmaR de

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
- ZuyDruckentlastung, Geldscht: I
\ Geloscht: Beeinflussung des

Geldscht: m AusmaR de

- Zur Positionierung WW&%MM derVersicherten _—| Kommentiert [A276]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige). liegende Personen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisenist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt vV

- Die ordnungsgemadlRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Wartungshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen

Seite 200von 236



Anlage 1a

-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Tabellarische Auffiihrung der technischen Daten/Parameter, mindestens:
--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)
--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Maximaler Fulldruck

--Verwendete Materialen fiir Kissen und Beziige

—[Beschreibung der Sicherheitsvorkehrungen gegen Durchsitzen\

- Herstellererklarung Giber die Verflugbarkeit der Gebrauchsanweisungin einerlﬁ&r—bﬁndeund—
sehbehinderte Versicherte-geeigneten Form gemiR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

Kommentiert [A277]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ma-
ximaler Fiilldruck kann nicht angegeben werden, da er
nach GroRe des Produktes, d.h. Anzahl der Noppen vari-
iert. Auch stellt diese Angabe keinen Mehrwert fiir den
Versicherten dar. Die Anforderung ist daher zu streichen

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisenist:

- Gerdt zum Aufblasen ist im Lieferumfang enthalten.

- Die Produkte miissen manuell aufgepumpt werden kénnen und mindestens tber ein Fill- und
Ablassventil verfiigen, welches eine individuelle Befiillung ermoglicht.

- Unbeabsichtigtes Entliiften muss durch ein Sicherheitsventil gesichert sein

Zusétzliche Anforderungen an 11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, multizelluldre Systeme,
11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizelluldr, 11.39.03.6 Kombi-
nierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizellular.

- Das System muss aus verschiedenen Zellen/Noppen bestehen.

- Die Zellen/Noppen miissen aus luftdichtem Material bestehen.

- Die Zellen/Noppen miissen nebeneinander angeordnet sein.

- Das Kissen muss liber ein Schlauch-/Ventilsystem befillbar sein.
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Kommentiert [A278]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Diese Anforderung ist nur fiir luftgefillte Kissen formu-
liert und stellt eine Verzerrung dar. Ein Versicherter kann
auf allen Materialen durchsitzen. Daher ist diese Forde-
rung entweder zu Verallgemeinern und auf alle Produkte
anzuwenden oder zu streichen.

Kommentiert [A279]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhangig davon, werden wir im Verband erortern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Diefolgenden Anforderungenrichtensichandie LeistungserbringergemaR § 127 SGBV undsind
denVertragennach § 127 SGBV zugrunde zu legen. Es handelt sichum Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

SofernderTerminus ,die derVersicherte“verwendetwird, sind hierunterje nach Erfordernisauch
deren oder dessen Angeharige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der oder des Versicherten Giber die fir ihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigen Hilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

- Die BeratungindenRdaumen des Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die oder der Versicherte ist iiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

- Das Beratungsgespréch\%&%&%ﬁ%ﬁmﬂeﬁﬁﬁe&ﬂ%&ﬁwﬁwﬁm ist zu doku-

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies }zul—begmndeﬂ—tmd zu dokumentieren.

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und bedarfsgerechte Auswahl eines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der &drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-
denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.
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Kommentiert [A280]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGB V, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A281]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB 'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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- Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die

Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

- Beider Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der oder es Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen koénnen, zu

beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels
- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.

- AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-

brauchsfahigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-

dirfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Eserfolgteine sachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im all-

taglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhédndigen
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Kommentiert [A282]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A283]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ist
als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das

HMV zu regeln
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VII.4 Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhdlt. Er gewahrleistet die Erstbeschaffung,

Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-

vantenregelmaRigen PrifungenunterBeachtung dereinschlagigenBestimmungengemaRden

Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschéftszeitensichergestellt.

- Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieansprii-

chen hinzuweisen.

- Die oder der Versicherte ist iber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-

setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

15.1 Produktart: 11.39.03.0 Luftgefllte Sitzkissen Beschreibung
Luftgefillte Sitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung)
der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten und wirken nach dem

Prinzip der Weichlagerung.

Sie bestehen aus einem aufblasbaren Kissen aus luftdichtem Material und kénnen individuell
befullt werden, die Befiillung erfolgt dabei manuell. \Die Luftbeflllung muss dem Korperge-

wicht der oder des Versicherten angepasst werden, [um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen —

und die Auflageflache zu vergroRern.

Eine regelméaRige manuelle Kontrolle und [Erneuerung] des Fulldrucks ist erforderlich. Durch

Kommentiert [A284]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Eine
Anpassung auf erfolgt an Kérperform UND Gewicht. Die
hier getroffene Aussage ist daher nicht korrekt, sodass
der Passus anzupassen ist.

ein Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften des Kissens nicht moglich. Die Sitzflache
besteht aus einer oder mehreren Kammern.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient He#—Regulﬂng—des—MﬂeFeldﬂnas—und dem

| Kommentiert [A285]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Der
Fiilldruck muss nicht erneuert, sondern nur, wenn not-
wendig angepasst werden. Dieser Passus ist daher zu an-
dern.

Schutz des Kissens. Auch anatomisch geformte Kissen sind erhaltlich.
Die Kissen werden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser

fixiert.
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| Kommentiert [A286]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.
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Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinken in das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Dru-
ckes, die Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

[Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann.\ —

Die Produkte kdnnen eine manuelle Entlastun \der oder des Versicherten nicht er-

setzen, aber gegebenenfalls den Entlastungsintervall ll:agewng&in%ewauh/erléngern.

Indikation
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Kommentiert [A287]: Streichung, Erkldrung siehe
zuvor

Kommentiert [A288]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Der
Begriff "Lagerung" wird im pflegerisch-therapeutischen
Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A289]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Der
Begriff "Lagerungsintervall" wird im pflegerisch-thera-
peutischen Bereich auf liegende Personen bezogen.

Kommentiert [A290]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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15.2 Produktart: 11.39.03.1 Luftgefiillte Sitzkissen, multizellular

Beschreibung

Multizelluldre Sitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlis-
tung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten und wirken nach

dem Prinzip der Weichlagerung, bewirkt aber auch eine Scherkraftminderung [(sogenanntes Dry-

Flotation—Prinzip).‘ __—| Kommentiert [A291]: Dry Floatation als Begriff ist Ei-

Sie bestehen aus nebeneinander angeordneten und aufblasbaren Zellen aus luftdichtem Material,

die individuell beflllt werden kénnen. Die Befiillung erfolgt dabei manuell. Die Luftbefiillung

muss dem Korpergewicht der oder des Versicherten angepasst werden, um eine optimale Einsink-
tiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergroRern.

Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und Erneuerung des Filldrucks isterforderlich. Durch ein
Sicherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften des Kissens nicht maglich.

Die Sitzflache besteht aus den einzelnen nebeneinander angeordneten und miteinander verbunde-
neneinzelnenZellen. Jede Zelleist fiir sich verformbar und einzeln bewegbar, sodass sich das

Kissen an die Korperform der oder des Versicherten anpasst. Der Luftaustausch zwischen den
einzelnenZellensorgtdafiir,dass sich die LuftbeflllungeinereinzelnenZelle beijederBewegung
anpasst, sodass Scherkrafte reduziertwerden[. Durchdie Noppenstrukturistzusatzlicheine gute
Luftzirkulation gegeben. Auch Kissen ohneinterzelluliren Austauschsind erhiltlich. Beidiesen ~—

Kissenfindetkeininterzelluldarer Luftaustausch statt, sodass sich die Luftbefiillung einereinzelnen

ZelleauchnichtbeijederBewegung anpassd.

gentum des Herstellers der ROHO Kissen. Der Begriff ist
daher zu streichen

Kommentiert [A292]: Hier fehlt es an einer klaren For-
mulierung und bedarf einer Nachbesserung, bspw.:
...“gute Luftzirkulation im Kissen zwischen den Noppen
gegeben”

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient He#—Regulﬂmrg—des—MH(—FeHmas—und dem

Schutz des Kissens. Auch anatomisch geformte Kissen sind erhaltlich.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser fi-

xiert.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versichertensinkenin das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung

von Spontanbewegungen kommen kann|
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| Kommentiert [A293]: Dies Kissen sind mit den zuvor

beschriebenen Kissen nicht gleichartig oder gleichwertig,
da sie einem anderen Wirkprinzip folgen. In der jetzigen
Struktur sind diese Kissen einer eignen Produktart zuge-
wiesen. Diese ist wieder herzustellen und zu definieren.

Kommentiert [A294]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

_— | Kommentiert [A295]: Streichung: Siehe Erkldarung

zuvor
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Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A296]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.

15.3 Produktart: 11.39.03.2 Nicht besetzt Beschreibung

- Nicht besetzt

Seite 207 von 236



Anlage 1a

Indikation

- Nicht besetzt

15.4 Produktart: 11.39.03.3 Hybridsysteme, kombinierte Luft- und Schaumsitzkissen Beschrei-

bung
Hybridsysteme dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktauflistung) der
Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie und wirken nach dem Weichlagerungsprinzip, bewirken

aber auch eine Scherkraftminderung.

Sie bestehen aus einem Kern aus weichem Schaumstoff, derin verschiedene Kammern unterteilt
ist. Die einzelnen Kammern oder Segmente sind in eine luftundurchladssige Folie eingeschlossen
und miteinander Uber ein Schlauch-/Ventilsystem verbunden. Durch das elastische Verhalten des
Schaummaterials, sowie durch die verwendete Ventiltechnik und der sich [selbststéndig einstellen-
den Luftfullung ]der Schaumluftzellen wird [eine verbesserte %npassung des Kissens an die Korper-

konturen erreicht. Die Be- und Entliiftung erfolgt durch das Kérpergewicht der Versicherten.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient He#—RegulﬂH:mg—des—MH(—FeHmas—und dem

Schutz des Kissens.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser fi-

xiert.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die

Kommentiert [A297]: Hier bedarf es einer eindeutige-
ren Formulierung: Das Ventil ldsst Luft nur im offenen
Zustand ein- oder ausflieRen in Reaktion auf darauf las-
tendem Gewicht und Kérperform. Damit handelt es sich
nicht um eine sich selbststandig einstellende Luftbefiil-
lung.

Kommentiert [A298]: Diese Angabe ist wertend und be-
darf daher der Streichung.

Kommentiert [A299]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Versicherten sinkenin das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema ver-
lieren kénnen, dass die Beweglichkeit eingeschrankt wird, und dass es zu einer Reduzierung von

Spontanbewegungen kommen kann.

Die Produkte kénnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-

benenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A300]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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15.5 PProduktart; 11.39.03.4 Nichtbesetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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Kommentiert [A301]: Die hier aufgefiihrten Kissen sind
nicht gleichartig und gleichwertig mit den Kissen in der
Produktart 11.39.03.1. Um eine Gleichartigkeit und
Gleichwertigkeit der Mehrkammer Kissen herzustellen,
miissen diese in eine Produktart fiir Zweikammer und
eine Produktart fiir mehr als Zwei Kammern getrennt
werden.

Die hier jetzt vorhandene Produktart NN (geplant : Luft-
geflillte Positionierungskissen) ist daher wieder herzu-
stellen und korrekt zu definieren als , Luftgefiillte Sitzkis-
sen, multizellular, Mehrkammer*.
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15.6 Produktart 11.39.03.5 Kombinierte luft- und schaumstoffgefiillte Sitzkissen, multizellular

Beschreibung

Kombinierte Luft- und Schaumstoffgefullte Kissen mit multizellularem Aufbau dienen, je nach
angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung), der Dekubitusprophylaxe und/oder
-therapie bei sitzenden Versicherten und wirken nach dem Prinzip der Weichlagerung und Scher-
kraftminderung (sogenanntes Dry-Floatation-Prinzip).

Sie bestehen aus einem Sitzkissenkern aus Schaumstoff miteineraufblasbaren, multizelluldaren
Auflage oder Einlage. Die Schaumstoffbasis ist anatomisch geformt\. Die Auflage/Einlage ist

nochmals in untereinander verbundenen, kleineren, wabenférmigen Zellen unterteilt (muItizeIIuIér).L//

Die Beflllung erfolgt manuell. Die Luftbeflllung muss dem Kérpergewicht deroderdes Versicher-
ten angepasst werden, um eine optimale Einsinktiefe zu erreichen und die Auflageflache zu vergro-

Rern.

Eine regelmaRige manuelle Kontrolle und Erneuerung des Filldrucks ist erforderlich. Durch ein Si-
cherheitsventil ist ein unbeabsichtigtes Entliiften des Kissens nicht moglich.

[Die Sitzflache besteht aus einzelnen Kammern, welche nebeneinander angeordnet und miteinander
verbundensind.Jede Zelleinnerhalb dieser Kammernistfiir sichverformbarund einzeln beweg-

bar, sodass sichdas Kissen an die Kérperform der oderdes Versicherten anpassﬂ. Der Luftaus- _—

tauschzwischendeneinzelnenZellensorgtdafiir, dass sich die Luftbefiillungeinereinzelnen Zelle
beijederBewegung anpasst, sodass Scherkrafte reduziertwerden. Durch die Zellstruktur inner-
halb der Luftkammern ist zusatzlich eine gute Luftzirkulation gegeben.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient kle#—Regu#mmg#e&M#emk&wna&uﬂd dem

Kommentiert [A302]: Hier zeigt sich eine inkonse-
quente Struktur: Warum hier eine solche Definition fiir
multizellular, wenn dies in den anderen Produktarten
nicht formuliert ist? Dies muss daher durchgehend ange-
passt werden.

Kommentiert [A303]: Diese Definition lasst nur Mehr-
kammersysteme zu und wirkt daher einschrankend. Die
Produktart beinhaltet momentan sowohl Ein- als auch
Mehrkammer Produkte. Diese sind nicht in ihrer Funk-
tion nicht gleichartig und gleichwertig und miissten da-
her in zwei Produktarten abgebildet werden, um eine
Eingruppierung von Produkten, die in ihrer Funktion
gleichartig und gleichwertig sind (analog Vorgaben
HMV) sicherzustellen.

Schutz des Kissens.

Die Kissenwerden aufdie Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und andieser fixiert.
Sie ersetzen ein im Rollstuhl vorhandenes Standardsitzkissen.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versichertensinkenindas Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema

verlierenkonnen, dass die Beweglichkeiteingeschranktwird, und es zu einerReduzierungvon

Spontanbewegungenkommenkann.
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| Kommentiert [A304]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.




Anlage 1a

Die Produkte konnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A305]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.

15.7 Produktart: 11.39.03.6 Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen, multizelluldr Beschrei-

bung
Kombinierte luft- und gelgefiillte Sitzkissen dienen je nach angegebener Zweckbestimmung (siehe
Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicherten und

bewirken eine Weichlagerung, Scherkraftminderung und[StoRdampfung.| _—| Kommentiert [A306]: Funktionalitdtszuweisung ist zu
entfernen, da nicht validiert.
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Das Kissen besteht zum einen aus Hart- oderWeichselaufWasser-, Silikon- oder Polymerbasis, _—| Kommentiert [A307]: Hier bedarf es einer Konkretisie-
rung bzw. Definition: Was ist ein Weichsel?

welches durcheine spezielle Kunststofffoliein Form gehaltenwird, zumanderenaus aufblasbaren
Elementen, welche als Tragerschicht fur die Gele dienen. Durch die FlieReigenschaften des nicht
komprimierbaren, aber verformbaren Gels werden Scherkrafte aufgenommen. Die multizellulare
Luftschicht sorgt fiir eineWeichlagerung.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient defRegulierung-des-Mikroklimas-und dem _—| Kommentiert [A308]: Gilt fur alle gleichlautenden

) Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz des Kissens. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegtund an dieser fi-
xiert.

Das Gewicht der Kissen ist in der Regel erheblich [niedriger als bei reinen Gelkissen. _—| Kommentiert [A309]: Die Aussage ,erheblich niedriger®
ist wertend und ungenau - und daher zu streichen.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versichertensinkenin das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlierenkoénnen, dass die Beweglichkeit eingeschranktwird, und es zu einerReduzierungvon
Spontanbewegungen kommenkann.

Die Produkte kdnnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervallverlangern.

Indikation

_—| Kommentiert [A310]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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15.8 [Produktart: 11.39.03.7 Nichtbesetzt Beschreibung
- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

15.9 Produktart: 11.39.03.8 Nichtbesetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

Seite213von 236

_—| Kommentiert [A311]: Hier sind in der jetzigen Struktur
Produkte gelistet, die vom GKV-SV als nicht gleichartig o-
der gleichwertig anerkannt worden sind. Wie kénnen
diese Produktarten wieder aufgehoben worden sein? Es
bedarf daher einer Wiederherstellung der Produktarten
sowie der Erstellung damit verbundener korrekter Defini-
tionen.
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16 Produktuntergruppe: 11.39.04 Strukturkissen
Anforderungen gemaR § 139 SGBV

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisenist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrundvon § 139 Abs. 5SGBV gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fur Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisenist:
Die Sicherheit des Produktes.

- Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht. Dies giltauch fiir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen und

- Indikations-/einsatzbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode Nr. 11- 10 08/2004

MDS-Hiund11-1108/2004 MDS-Hidurcheinunabhangiges Prifinstitutoderdurchandere min-
destens gleichwertige Priifungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-

gen:

- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkonnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten.

- DasKissenmussdurchdieoderdenVersicherten mithaushaltsiblichen Mitteln gereinigtwerden
koénnen.

- SowohldasKissenalsauchderBezug miissendurchdie oderdenVersichertendesinfiziertwer-

den kénnen.

IIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Ill.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisenist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-

tion(en) durch:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen

kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

- Zum|Mikroklimas (Feuchtigkeitstransport),

- ZuyDruckentlastung,

////{ Kommentiert [A312]: Gilt fiir alle gleichlautenden

- Zuy Scherkraftminderung,

Geléscht: m AusmaR de

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Gel6scht: r
\ Gel6scht: Beeinflussung des

- Zur Positionierung Lage%gsmégiieMee#eﬂ\derVersicherten

Geléscht: m AusmaR de

—— | Kommentiert [A313]: Gilt fiir alle gleichlautenden

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige).

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisenist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt V
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Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf
liegende Personen.
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Wartungshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:

--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)

--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Verwendete Materialen fiir Kissen und Beziige

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisungin einerlﬁér—bl—indeund—
sehbehinderte Versicherte-geeigneten Form gemik den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VL. Sonstige Anforderungen Nachzuweisenist:

Zusitzliche Anforderung an 11.39.04.0 Gitter-Strukturkissen:

- Die Kissen bestehen aus Wabenkdrpern aus Kunststofffolien

VIIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Diefolgenden Anforderungenrichtensichandie LeistungserbringergemaR § 127 SGBV und sind
denVertragennach § 127 SGBV zugrunde zu legen. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V kdnnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des

Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-

kungen, Rechnung zu tragen.
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Kommentiert [A314]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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SofernderTerminus,die oderderVersicherte“verwendetwird, sind hierunterje nach Erfordernis
auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung der oder des Versicherten tiber die fuir ihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,

auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

- DieBeratungindenRaumendes Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die oder der Versicherte ist tber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

- Das Beratungsgespréch[%&kﬁe&ﬁeh#%me#ﬂee&t&m&eﬂ#eﬁe@w%eﬁwége ist zu doku- _—

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-
gungsfalle geregeltsind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies }zu}—begréﬂdewuﬂdrzu dokumentieren.

- Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlungund bedarfsgerechte Auswahleines geeigneten
Hilfsmittels unter Beriicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der méglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-
denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.

- BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmaoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu
beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
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Kommentiert [A315]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Méglichkeit, in ihren Vertrdgen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGB V, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A316]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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- AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Eserfolgteinesachgerechte, personliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im all-
taglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-
gerecht anwendenkann.

VII.4 Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienisch und technisch einwandfreies Hilfsmittel erhdlt. Er gewadhrleistet die Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-

vantenregelmaRigen PriifungenunterBeachtung dereinschlagigenBestimmungengemaRden
Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkréafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschéftszeitensichergestellt.
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Kommentiert [A317]: Gilt fiir alle gleichlautenden

|| Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen

/| Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
| | treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen

| | fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,

dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.
Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.
Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.
Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.

Kommentiert [A318]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen Ist
als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das
HMV zu regeln
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- Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieansprii-
chen hinzuweisen.

- Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-
ger personlicher Verfiigbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

16.1 Produktart: 11.39.04.0 Gitter-Strukturkissen Beschreibung

Gitter-Strukturkissen dienen der Dekubitusprophylaxe bei sitzenden Versicherten und wirken
nach dem Prinzip der VergroBerung der Auflageflache, bewirken aber auch eine Scherkraftminde-
rung \bei einer guten Sitzstabilisierung\

Die Kissen bestehen aus einem perforierten Wabenkorper aus Kunststofffolien. Durch die Verwen-
dung unterschiedlicher Folien konnen harte und weiche Schichten/Bereiche gebildet werden, auch
eine anatomische Formgebung ist moglich. Die Waben sind luftdurchldssig und_unterstiitzen b&ran-
tieren eine gute Luftzirkulation|. Die Kissen sind in der Regellsehr|leicht.

Mehrschichtige Kissenbestehenaus einerKombinationverschiedenerFolien, die sandwichartig
angeordnet sind|. Spezielle, verstirkte Randbereiche bieten eine gute Stabilisierung der Sitzposition.

dem

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient

Schutz des Kissens.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieser fi-
xiert.

Durchdie VergroRerung der Auflageflache wird der Druck auf eine groRere Flache verteilt, und es
kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die Durchblutung wird verbessert und das

Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert. Die Strukturierung der Sitzflache kann eine Ver-
besserung des Mikroklimas und eine Reduzierung von Scherkriften bewirken.

Kommentiert [A319]: Diese Angabe ist zu entfernen, da
die Funktionalitatszuweisung abweichend zur Beschrei-
bung der anderen Materialien ist.

Kommentiert [A320]: Die Verwendung der Begrifflich-
keit ,,garantieren” ist zu ungenau definiert und trifft
keine Aussage Uber die ZweckmaRigkeit aus (Werbeaus-
sage!). Daher ist der Begriff zu streichen oder wie vorge-
schlagen anzupassen.

Kommentiert [A321]: Diese Aussage ist wertend und
daher zu streichen.

Kommentiert [A322]: Zu entfernen. Begriindung
siehe oben

Kommentiert [A323]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

////{ Kommentiert [A324]: Gibt es hierfiir Evidenzen?

Die Produkte kénneneine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervallverlangern.
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Indikation

_—| Kommentiert [A325]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.

16.2 Produktart: 11.39.04.1 Nichtbesetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt
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16.3 Produktart: 11.39.04.2 Nichtbesetzt Beschreibung

- Nicht besetzt Indikation

- Nicht besetzt

16.4 Produktart: 11.39.04.3 Sitzkissen mit Abstandsgewirk zur Weichlagerung Beschreibung
Sitzkissen mit Abstandsgewirk zur Weichlagerung dienen je nach angegebener Zweckbestimmung
(siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder -therapie bei sitzenden Versicher-

ten und wirken nach dem Prinzip der Weichlagerung und StoRdampfung.

Die Kissen sind sandwichartig aufgebaut. Sie bestehen aus Ober- und Unterseite aus Schaumstoff
(z. B. Kaltschaumstoff) mit einem dazwischen liegenden und unlésbaren Abstandsgewirk. Die

sandwichartige Anordnung ermoglicht eine Weichlagerung und [StoRddmpfung| _—| Kommentiert [A326]: Zu entfernen, da Beschreibung
Funktionalitat singularer Produktarten.

Ein abnehmbarer und auch waschbarer Bezug dient |dedRegulierung-des Mikroklimasund dem __—| Kommentiert [A327]: Gilt fir alle gleichlautenden

. Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
Schutz des Kissens. ziige reprisentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen.

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegt und an dieserfi-
xiert.

Die Produkte konneneine manuelle Lagerung deroderdes Versichertennichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervallverlangern.

Indikation
i __—| Kommentiert [A328]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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17 Produktuntergruppe: 11.39.05 Sitzkissen mit verschiebbaren Ele-
menten

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisenist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehorim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisenist:
Die Sicherheit des Produktes.

- Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht. Dies giltauch fiir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lI.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualititsanforderungen Nachzuweisenist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die bean-
spruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld
durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekréftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter bele-
gen:

- Der Bezug muss von der oder dem Versicherten gewechselt werden kénnen.

- Der Bezug muss bei mindestens 60°C mit haushaltsiiblichen Mitteln in der Waschmaschine von
der oder dem Versicherten gereinigt werdenkdnnen.

- Mindestens ein Bezug ist im Lieferumfangenthalten

- Das Kissen muss durch die Versicherte oder den Versicherten mit haushaltsiiblichen Mitteln ge-

reinigt werden kénnen.

- SowohldasKissenalsauchderBezugmiissendurchdie Versicherte oderdenVersichertendesin-

fiziert werden kénnen.

- DieElemente miissenvoneinerHilleumgebensein, dieinunbelastetem Zustand als Fllmaterial
in der vorgesehenen Form gehalten wird.

lIl.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich desWiedereinsatzes

Siehe Antragsformular Il1.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen Nachzuweisenist:
Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) durch:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indika-
tion(en) durch:

- Angemessene medizinische Bewertungen auf der Basis von Fallserien/Anwendungsbeobachtun-
gen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen belegen, dass mit dem Produkt eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen
kann. Hierbei sind insbesondere folgende Kriterien zu berticksichtigen:

= ?umlMikroinmas (Feuchtigkeitstransport), //{ Kommentiert [A329]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Geléscht: m AusmaR de

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
- ZurDruckentlastung, Geldscht: t
\ Geldscht: Beeinflussung des

- ZuyScherkraftminderung,

Geldscht: m AusmaR de

- Zur Positionierung Lage%gsme%emee%ﬂ \derVersmherten _—| Kommentiert [A330]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen La-
gerungsmoglichkeiten: der Begriff bezieht sich eher auf

in Kombination mit allen angemeldeten Komponenten (z. B. Beziige). liegende Personen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen Nachzuweisenist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter gemaR Antragsformular Abschnitt vV

- Die ordnungsgemadlRe und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche Gebrauchsan-
weisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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- Anwendungshinweise

-Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-Wartungshinweise

-Sofern zutreffend: Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen MaRnahmen
-Zusammenbau- und Montageanweisung

-Tabellarische Auffiihrung der technische Daten/Parameter, mindestens:
--Raumliche MaRe im gebrauchsfertigen Zustand

--Zuldssiges Gewicht der Versicherten (Ober- und Untergrenzen)
--Gewicht des Hilfsmittels im gebrauchsfertigen Zustand

--Verwendete Materialen fiir Kissen und Beziige

- Herstellererklarung iiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einerffirblinde und-
sehbehmdeﬁe—\#eﬁieheﬁe-geeigneten] Form gemaR den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Typenschild und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen Nachzuweisenist:

Zusatzliche Anforderungan 11.39.05.0 Sitzkissen mitverschiebbaren Elementen, Einkammersys-
tem:.

- Das Sitzkissen besteht aus einer Kammer gefiillt mit verschiebbaren Elementen oder verfiigt tiber
einen Einsatz mit verschiebbaren Elementen auf der Sitzflache

Zusitzliche Anforderungan11.39.05.1 Sitzkissen mitverschiebbaren Elementen, Mehrkammer-
systen.

- Kissen ist in mindestens zwei Kammern unterteilt und mit verschiebbaren Elementen gefiillt

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Seite 227von 236

Kommentiert [A331]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkréfte informieren die Endanwender iiber
die korrekte Handhabe und Bedienung.

Unabhéngig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-
gern/Produktexperten.

Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-
chen.
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Diefolgenden Anforderungenrichtensichandie LeistungserbringergemaR § 127 SGBV und sind
denVertragennach § 127 SGBV zugrunde zu legen. Es handelt sichum Mindestanforderungen. In
den Vertragen nach § 127 SGB V konnen weitergehende Anforderungen geregelt werden.

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der oder des
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer Erkran-
kungen, Rechnung zu tragen.

SofernderTerminus ,die“oderderVersicherteverwendetwird, sind hierunterje nach Erfordernis

auch deren oder dessen Angehorige/Eltern, Betreuungspersonen etc. inbegriffen.

VII.1 Beratung und Auswabhl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratung deroder des Versicherten Gber die fiirihre oder seine konkrete Ver-
sorgungssituationgeeignetenund notwendigenHilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung findet im Bedarfsfall/auf Wunsch der oder des Versicherten oder, wenn erforderlich,
auchvorOrt/amWohnortderoderdes Versicherten statt.

- Die Beratunginden Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGBV hatin einem akustisch
und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Die oder der Versicherte ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
lhm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

- Das Beratungsgespréch\%&ehﬁe&%h—depwmhpk%mﬁm#eﬁe@mm&emége ist zu doku- _—

mentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte Versor-

gungsfalle geregelt sind.

- Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist diest—u—begH}ndeﬂ—und zu dokumentieren.

- Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlungund bedarfsgerechte Auswahleines geeigneten
Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhan-

denen oder mit weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels ist der Erhebungsbogen fiir die
Versorgung mit Liegehilfen bzw. Sitzhilfen/Kissen einzusetzen.
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Kommentiert [A332]: Gilt fur alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ent-
spricht nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen ha-
ben die Moglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus
Vereinbarungen zu treffen. Art und Umfang der Doku-
mentation ist zudem Gegenstand der Verhandlungen
bzw. bevorstehenden Schiedsentscheidung nach § 127
Abs. 6 SGB V, die den vertraglichen Regelungen zugrunde
zu legen ist

Kommentiert [A333]: Gilt fir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
griindung zur Versorgung mit Mehrkosten entspricht
nicht den gesetzlichen Grundlagen / Kassen haben die
Maglichkeit, in ihren Vertragen dariiber hinaus Vereinba-
rungen zu treffen. Art und Umfang der Dokumentation
ist zudem Gegenstand der Verhandlungen bzw. bevor-
stehenden Schiedsentscheidung nach § 127 Abs. 6 SGB'V,
die den vertraglichen Regelungen zugrunde zu legen ist.
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- BeiderAuswahldesHilfsmittels sind soweitmaoglich diagnostizierte Allergien deroderdes Versi-
cherten gegen bestimmte Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen kénnen, zu

beriicksichtigen.

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels

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

- AufWunschderoderdes Versichertenerfolgen Aufbau und Montage bis zurvollstandigen Ge-
brauchsfdhigkeit des Hilfsmittels in derHauslichkeit.
- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung und Einstellung des Hilfsmittels auf die individuellen Be-
durfnisse der oder desVersicherten.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der oder dem Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in denGebrauch

- Eserfolgteinesachgerechte, persénliche EinweisungindenbestimmungsmaRigen Gebrauch.
Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die oder der Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im all-

taglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich davon, dass die oder der Versicherte das Hilfsmittel sach-

gerecht anwendenkann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache auszuhdndigen
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Kommentiert [A334]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Ver-
treiber von Hilfsmitteln, dass Gebrauchsanweisungen
fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist es erforderlich,
dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die Ein-
weisung durch die sonstigen Leistungserbringer so ge-
staltet sind, dass Menschen, die entsprechende Produkte
taglich anwenden, hierzu befahigt sind.

Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinprodukte-
gesetz, die definieren, welche Angaben in der Bedie-
nungsanleitung erforderlich sind (Richtlinie 93/42/EWG
fiir Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende Anforde-
rungen« Punkt 13). Eine Barrierefreiheit ist dort nicht
vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der Produzenten und
Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizu-
legen, besteht hingegen nicht. Nach Einschatzung des
BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage, eine bar-
rierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des
Produktes in das Hilfsmittelverzeichnis zu kniipfen. Der-
lei Anforderungen konnten allein im Rahmen eines EU-
Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht wer-
den, nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des
Hilfsmittelverzeichnisses. Hier mangelt es am gesetzli-
chen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der
Produkte stets durch die sonstigen Leistungserbringer im
Rahmen der Homecare-Versorgung. Diese speziell ge-
schulten Fachkrafte informieren die Endanwender {iber
die korrekte Handhabe und Bedienung.
Unabhéangig davon, werden wir im Verband erértern, in
welcher Form eine Barrierefreiheit der Gebrauchsanwei-
sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar
ist.

Es wird bereits eine Vielzahl an individuellen Lésungsan-
satzen fiir einen barrierefreien Zugang zu Produktinfor-
mationen angeboten, so bspw. Kundenhotline, Beratun-
gen/Riicksprache mit zustandigen Marketingmana-

gern/Produktexperten.
Die Anforderung der Barrierefreiheit ist daher zu strei-

chen.

Kommentiert [A335]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Ist
als Bestandteil des Vertragscontrollings nicht iber das

HMV zu regeln
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VII.4 Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stellt sicher, dass die oder der Versicherte ein funktionsgerechtes sowie
hygienischundtechnisch einwandfreies Hilfsmittelerhalt. Ergewdhrleistetdie Erstbeschaffung,
Nachbetreuung, Instandhaltung und Wartung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller rele-
vantenregelmaRigen PrifungenunterBeachtung dereinschlagigenBestimmungengemaRden
Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der tblichen Geschiftszeitensichergestellt.

- Die oder der Versicherte ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieansprii-
chen hinzuweisen.

- Die oder der Versicherte ist iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instand-
setzungen und Ersatzbeschaffung zuinformieren.

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet einen medizintechnischen Notdienst mit taglich 24 stiindi-
ger personlicher Verfligbarkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem Personal.

17.1 Produktart: 11.39.05.0 Sitzkissen mit verschiebbaren Elementen, Einkammersystem Be-

schreibung

Kissen mitverschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienkdrper) als Fllung dienen je nach
angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder
-therapie bei sitzenden Versicherten und wirken nach dem Prinzip der VergroRerung der Auflage-
flache. L‘\uch Scherkréfte werden aufgenommen| .

Sie bestehen aus einem )weichen\Sitzkern aus gegeneinander verschiebbaren Fillungen (z. B. luft- P

gefillte Folienkdrper) oder einer Einlage (z. B. als Positionierungshilfe im Sakralbereich) auf der
Sitzflache positioniertund werden von[einem BezugumgebenundinForm gehalten. Dieserdient
auch der Regulierung des Mikroklimas.\

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegtund an dieser fi-
xiert.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine gréRere Flache verteilt, die
Versichertensinkenin das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes, die
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fir Dekubitus wird vermindert.

Seite 230von 236

_—| Kommentiert [A336]: Dieser Satz ist zu ungenau und
bedarf der Prazision.

_—| Kommentiert [A337]: Hier fehlt es an einer konkreten
Definition: Ab wann gilt eine Sitzkern als weich?

__—| Kommentiert [A338]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen
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Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlierenkénnen, dass die Beweglichkeiteingeschranktwird, und dass es zu einer Reduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann.

Die Produkte konnen eine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervallverlangern.

Indikation

__—| Kommentiert [A339]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgeanderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.

17.2 Produktart: 11.39.05.1 Sitzkissen mit verschiebbaren Elemente, Mehrkammersystem Be-

schreibung
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Kissen mitverschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienkorper) als Fiillung dienen je nach
angegebener Zweckbestimmung (siehe Einzelproduktlistung) der Dekubitusprophylaxe und/oder
-therapie bei sitzenden Versicherten und wirken nach dem Prinzip der VergroRerung der Auflage-
flache. Auch Scherkréfte werden aufgenommen.

Sie bestehen aus einem Sitzkern aus verschiebbaren Elementen (z. B. luftgefiillte Folienkorper o-
derLufteinlagen), sindinverschiedeneindividuell befiillte Kammern unterteilt undwerdenvon [ei—

nem Bezug umgeben und in Form gehalten. Dieser dient auch der Regulierung des Mikroklimas. |

Die Kissenwerden auf die Sitzgelegenheit (z. B. Rollstuhl oder Stuhl) aufgelegtund an dieser fi-

Xiert.

Durch die Weichlagerung wird der entstehende Auflagedruck auf eine groRere Flache verteilt, die
Versicherten sinkenin das Material ein, es kommt zu einer partiellen Reduzierung des Druckes), die —
Durchblutung wird verbessert und das Entstehungsrisiko fiir Dekubitus wird vermindert.

Eine dauernde Weichlagerung birgt immer den Nachteil, dass die Versicherten ihr Kérperschema
verlierenkdnnen, dass die Beweglichkeiteingeschranktwird, und dass es zu einerReduzierung
von Spontanbewegungen kommen kann.

Die Produkte kénneneine manuelle Lagerung deroderdes Versicherten nichtersetzen, abergege-
benenfalls den Lagerungsintervall verlangern.

Indikation
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Kommentiert [A340]: Gilt fiir alle gleichlautenden
Passagen, ebenso fiir notwendige Folgedanderungen Be-
ziige reprasentieren einen passiven Einfluss auf das
Mikroklima und haben daher keine regulierenden Eigen-
schaften. Zudem sind sie individuell anzupassen

Kommentiert [A341]: Der Auflagedruck wird nicht re-
duziert, der Druck wird nur umverteilt. Die Aussage muss
daher korrigiert werden.

| Kommentiert [A342]: Gilt fiir alle gleichlautenden

Passagen, ebenso fiir notwendige Folgednderungen
Siehe BVMed-Stellungnahme.
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18 Produktuntergruppe: 11.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemaR § 139 SGBV
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fuhrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit Nachzuweisenist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizin-
produktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies giltauch fur Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nichtim Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit Nachzuweisenist:
Die Sicherheit des Produktes.

- Aufgrundvon § 139 Abs. 5 SGBV gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als er-
bracht. Dies giltauch fiir Zubeh6rim Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lIl.1 Indikations- /einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

- Nicht besetzt

lll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungenan die Produktinformationen

- Nicht besetzt

VL. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

18.1 Produktart: 11.99.99.0 Zubehér Beschreibung

Sofern ein weiterer Bezug zu den verordneten Antidekubitus-Systemen erforderlich wird, kdnnen un-

ter dieser Position die gepriiften und in der jeweiligen Einzelproduktbeschreibung des Antidekubi-

tus-Systems aufgefiihrten Beziige abgerechnet werden.
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Indikation

- Nicht besetzt
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Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 11 ,Hilfsmittel gegen Dekubitus®, Anlage 2 ,Dienstleistungen”

Anlage 2

Erganzung und Konkretisierung der Anforderungen an die zusatzlich
zur Bereitstellung des Hilfsmitels zu erbringenden Leistungen”

Im Rahmen der Fortschreibung werden in den jeweiligen Produktuntergruppen unter Punkt VIl nach § 139 (2) S. 3 SGB V ,Anforderungen an die zusatzlich zur
Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen® definiert und als verbindlich fir Vertrage nach § 127 SGB V erklart.

Zunéchst empfehlen wir aus Griinden der Ubersichtlichkeit und zur Abgrenzung von den Produkten, die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des
Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen unter das Kapitel 1 der Anlage 1a zur Fortbeschreibung, das heif3t unter der Uberschrift ,,Definition” einzugliedern. Hier sind
bereits die Inhalte zur Auswahl von Hilfsmitteln gegen Dekubitus, also wesentliche Teile der Dienstleistung beschrieben. Entsprechend sollten die weiteren zu
erbringenden Leistungen, die in dieser Produktgruppe von besonderer Bedeutung sind, hier fortgefiihrt werden.

Verbindliche Dienstleistungsinhalte als Mindeststandards fur die Vertrage zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern zu definieren, kann aus unserer Sicht
nur dann zu einem positiven Ergebnis fir die Patientenversorgung fihren, wenn diese Inhalte aus den notwendigen, spezifischen Anforderungen der Produktgruppe
abgeleitet und konkretisiert werden. Eine gleichlautende allgemeine Formulierung in allen Produktgruppen ist weder Orientierungshilfe fur den Leistungserbringer,
noch sind diese Leistungen Uberprifbar.

Nachfolgend werden die in den Produktuntergruppen jeweils unter VIl aufgefihrten Anforderungen analog der Anlage 3 der Fortschreibung in der bekannten
Tabellenform dargestellt. Kommentierungen, Begriindungen und Ergénzungsvorschlage werden in der Spalte neben dem jeweiligen Passus aus der Fortschreibung
in der Farbe ,griin“ dargelegt. Fiir den Vorschlag von fachgerechten Formulierungen war die Stellungnahmefrist ausdrlcklich nicht ausreichend. Diese kdnnen nach
Abstimmung im weiteren Fortschreibungsprozess zur Verfligung gestellt werden.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen

Nr. | Anderung Kommentierungen, Begriindungen und Erganzungsvorschlage




Stellun

nahme zur Fortschreibung der PG 11  Hilfsmittel gegen Dekubitus“, Anlage 2 ,Dienstleistungen”

VII.1 Beratung und Auswahl des Hilfsmittels

- Die personliche Beratungderoderdes Versicherten iiber die

fir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-

wendigen Hilfsmittel erfolgtdurch geschulte Fachkrafte.

Der Begriff der ,geschulten Fachkrafte® ist unspezifisch. Zur
Sicherstellung einer bedarfsgerechten Hilfsmittelauswahl sollte
festgehalten werden, was die Fachkraft in der Produktgruppe 11 konkret
leisten muss. Hieraus ergeben sich fiir die Vertragsparteien bzw. die
Beteiligten ein Verstandnis und eine konkrete Forderung fir die zu
erbringende Leistung.

Die Fachkraft muss u.a.

- die primaren Ursachen- und Wirkungszusammenhange sowie die
Einflussfaktoren auf die Dekubitusentstehung kennen und dem
Versicherten bzw. den Angehdrigen diese im Rahmen der Beratung
erldutern koénnen.

- Uber die Kompetenz verfiigen, eine differenzierte Risikoeinschatzung
beim Versicherten als Grundlage fiir die Beratung und Auswahl des
Hilfsmittels vorzunehmen. Hierzu muss sie die beim Versicherten
vorliegenden Grunderkrankungen, Fahigkeitsstérungen und
vorhandenen Ressourcen unter besonderer Beachtung der Mobilitats-
situation sowie die vor Ort bestehenden pflegerischen Umfeld-
bedingungen erfassen und deren Folgen fiir die Einwirkung von
Druck- und oder Scherkraften beurteilen.

- eine Hautinspektion vornehmen und vorliegende Dekubituskategorien
erkennen

- im Dialog mit dem behandelnden Arzt oder den betreuenden
Pflegekraften begleitende Therapieziele in Erfahrung bringen und

deren Auswirkungen auf die Hilfsmittelauswahl beurteilen kdnnen.




Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 11  Hilfsmittel gegen Dekubitus”, Anlage 2 ,Dienstleistungen”

- im Dialog mit den Beteiligten den fiir die konkrete Versorgungs-
situation festgestellten Bedarf an notwendigen zusatzlichen Hilfsmitteln
fur die Dekubituspravention oder unterstiitzende Therapie beraten und

die Versorgung zu unterstitzen.

- die Hilfsmittel gegen Dekubitus, deren Wirkprinzipien, Funktions-
eigenschaften sowie deren Leistungsgrenzen im individuellen
Patientenkontext und mogliche Wechselwirkungen kennen,

beurteilen und beraten zu kdonnen.

Streichungen zuraktuellen FassungwerdeninroterSchriftund durchgestrichendargestellt. Seite 59 von 68
Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.
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Nr.

Anderung

Begriindung

-Die BeratungfindetimBedarfsfall/aufWunschderoderdes

Versicherten oderwenn erforderlichauch vor Ort/amWohnort

der oder des Versicherten statt.

- Die Beratung in den Rdumen des Leistungserbringers nach

§127SGBVhatineinemakustischund optischabgegrenzten

Bereich/Raum zu erfolgen.

- Aufgrund der mit einer Dekubitusrisikosituation in der Regel
verbundenen Erkrankung oder Pflegebediirftigkeit eines Versicherten
und der gleichzeitigen Notwendigkeit, den Versicherten im Rahmen der
Bedarfsermittlung in seinem personlichen Pflegeumfeld zu sehen,
findet die Beratung und Versorgung des Versicherten in der Regel in
der Hauslichkeit des Versicherten statt. Es ist daher an dieser Stelle
darauf zu verweisen, dass die Beratung im Bedarfsfall in Riumen des
Leistungserbringers stattfindet.

- Es ist zwingend hervorzuheben, dass die Beratung und Versorgung nur
durch personliche Inaugenscheinnahme des Versicherten durch den
Leistungserbringer erfolgen kann und das telefonische Erhebungen
ausdricklich nicht dazu geeignet sind, den Patienten zweckmaRig und
bedarfsgerecht zu versorgen. Hierbei handelt es sich um eines der

wesentlichen Defizite in der Versorgungspraxis.
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+ Die oder der Versicherte ist iber den Anspruch auf eine mehr-

kostenfreie Versorgung aufzuklaren. Ihm wird eine hinreichende

Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

- DasBeratungsgespracheinschlieRlichder mehrkostenfreien

Versorgungsvorschldge ist zu dokumentieren, sofern in den Ver-

tragengemaR § 127 SGBV keine Ausnahmen fiir bestimmte Ver-

sorgungsfalle geregeltsind.

Erfolgt die Versorgung mit Mehrkosten, ist dies zu begrinden

und zu dokumentieren

+ Zum Thema Dokumentationen befinden sich die malRgeblichen
Leistungserbringerverbande auf Bundesebene in Verhandlungen nach
§ 127 Abs. 6 SGB V mit dem GKV-SV und den Kostentragern.

t Die Forderung nach einer Begriindung der Mehrkosten beispielsweise geht
jedoch weit Uber die gesetzlichen Anforderungen hinaus. Insgesamt stellt sich
im Hinblick auf die im Fortschreibungsentwurf geforderten Dokumentationen
die Frage, ob mit einer Festschreibung im Hilfsmittelverzeichnis
moglicherweise Tatsachen geschaffen werden sollen, die einer Entscheidung
im laufenden Schiedsverfahren nach § 127 Abs. 6 SGB V vorgreifen sollen.

Streichungen zuraktuellen Fassungwerdeninroter Schriftund durchgestrichendargestellt. Seite 60 von 68

Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.
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Nr. | Anderung Begriindung
- Eserfolgteineindividuelle Bedarfsermittlungundbedarfsge- r Dieser Passus ist zu ergdanzen um die ,Berlicksichtigung begleitender
rechte Auswahl eines geeigneten Hilfsmittels unter Beriicksichti- | Therapieziele®. Dies wird im DNQP-Expertenstandards im Zusammenhang
qung der arztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose. des mit der Hilfsmittelauswahl ausdriicklich hervorgehoben (DNQP, S.42).
Versorgungsziels, der Versorgungssituation und der moglichen
Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit weiteren ver-
ordneten Hilfsmitteln.
- Zur Bedarfsermittlung und Auswahl des geeigneten Hilfsmittels
istderErhebungsbogenfirdie Versorgung mitHilfsmitteln Lie-
gehilfen bzw. Sitzhilfen/Kisseneinzusetzen.
- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnos- - Zu ergdanzen um: *“... oder andere moglichen Komplikationen bei der
tizierte Allergien der oder des Versicherten gegen bestimmte Anwendung des Hilfsmittels zu bericksichtigen.
Materialien, die in Hilfsmitteln gegen Dekubitus vorkommen
kénnen, *zu beriicksichtigen.

Streichungen zuraktuellen Fassungwerdeninroter Schriftund durchgestrichendargestellt. Seite61von 68

Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.
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Nr. | Anderung Begriindung

VII.2 Abgabe des Hilfsmittels - Es ist unter diesem Punkt zu ergdnzen, dass der Leistungserbringer nach
erfolgter Bedarfsermittlung und bei bestehendem Dekubitusrisiko, eine
unverzigliche Versorgung des Versicherten einleiten muss.

- Das Hilfsmittel wird in einemgebrauchsfertigen/

+ Es zu ergdnzen, dass der Leistungserbringer sich bei bereits verwendeten

kompletten * Zustand abgegeben. _ _ ) ) i

Hilfsmitteln gegen Dekubitus aus Griinden des Versicherten- und
] Mitarbeiterschutzes vor der Abgabe davon lGberzeugen muss, dass das

- AufWunsch der oder des Versicherten erfolgen Aufbau und _ . . . .
Hilfsmittel wiedereinsetzbar ist.

Montage bis zur vollstdndigen Gebrauchsfiahigkeit des Hilfsmit-

tels in der Hiuslichkeit. r Erganzen: *...“hygienisch und technisch einwandfreien®

- Es erfolgteine fachgerechte Anpassung und Einstellung des

Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der oder des Versi-

cherten.

- DerEmpfangdes Hilfsmittelsistvonderoderdem Versicher-

ten schriftlich zu bestatigen.

VII.3 Einweisung in den Gebrauch

- Es erfolgt eine sachgerechte, persdnliche Einweisung in den

Streichungen zuraktuellen Fassungwerdeninroter Schriftund durchgestrichendargestellt. Seite 62 von 68

Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.
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Nr.

Anderung

Begriindung

bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich

aufdievom Herstellervorgegebene fachgerechte Nutzungdes

Hilfsmittels, des Zubehdrs, auf die individuellen Zuriistungen

sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisungist, dass die

oderder Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel

im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen und zu nutzen.

- Der Leistungserbringer Uberzeugt sich davon, dass die oder

der Versicherte das Hilfsmittel sachgerecht anwenden kann.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung in

deutscher Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter

Verwendungdervom Hersteller bereitgestellten Dokumentein

einem fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten For-

mat(z.B. inelektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- DieEinweisunginden Gebrauch des Hilfsmittelsistdurch den

Leistungserbringerund durch die Versicherte oder den Versi-

cherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertra-

Grundsatzlich ist es im Interesse der Hersteller und Vertreiber von Hilfs-
mitteln, dass Gebrauchsanweisungen fehlerfrei angewendet werden. Dazu ist
es erforderlich, dass sowohl die Bedienungsanleitungen als auch die
Einweisung durch die sonstigen Leistungserbringer so gestaltet sind, dass
Menschen, die entsprechende Produkte tdglich anwenden, hierzu befahigt
sind. Es bestehen eindeutige Regelungen im Medizinproduktegesetz, die
definieren, welche Angaben in der Bedienungsanleitung erforderlich sind
(Richtlinie 93/42/EWG fur Medizinprodukte, Anhang 1 »Grundlegende
Anforderungen« Punkt 13).
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Eine Barrierefreiheit ist dort nicht vorgeschrieben. Eine Verpflichtung der
Produzenten und Inverkehrbringer, andere Bedienungsanleitungen, die an-
deren Anforderungen entsprechen, den Produkten beizulegen, besteht hingegen
nicht. Nach Einschdatzung des BVMed existiert zudem keine Rechtsgrundlage,
eine barrierefreie Gebrauchsanweisung an die Aufnahme des Produktes in das
Hilfsmittelverzeichnis zu knlpfen. Derlei Anforderungen kénnten allein im
Rahmen eines EU-Gesetzgebungsverfahrens verpflichtend gemacht werden,
nicht jedoch im Rahmen der Uberarbeitung des Hilfsmittelverzeichnisses. Hier
mangelt es am gesetzlichen Auftrag und an der Legitimierung.

Derzeit erfolgt die Einweisung in die Handhabung der Produkte stets durch
die sonstigen Leistungserbringer im Rahmen der Homecare-Versorgung.
Diese speziell geschulten Fachkrafte informieren die Endanwender liber die
korrekte Handhabe und Bedienung. Unabhdngig davon, werden wir in den
Verbanden erortern, in welcher Form eine Barrierefreiheit der
Gebrauchsanwei-sungen in den einzelnen Produktbereichen umsetzbar ist.

Der Passus: ,Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fir blinde und sehbehinderte
Versicherte geeigneten For- mat (z. B. in elektronischer Form) zur Verfugung

zu stellen.” ist daher zu streichen.

Streichungen zuraktuellen Fassungwerdeninroter Schriftund durchgestrichen dargestellt. Seite 63 von 68
Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.
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Nr.

Anderung

Begriindung

gen gemdal § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

VII.4 Service und Garantieanforderungen

- Der Leistungserbringer stelltsicher, dass die oder der Versi-

cherteeinfunktionsgerechtes sowie hygienischundtechnisch

einwandfreies Hilfsmittel erhédlt. Er gewdhrleistet die Erstbe-

schaffung, Nachbetreuung, Instandhaltungund Wartung des

Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung aller relevanten regelmaRi-

gen Prufungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmun-

gen gemal den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte

des Leistungserbringers wahrend der ublichen Geschéftszeiten

sichergestellt.
- DieoderderVersicherteistaufdie Verfahrensweise bei Ge-

wahrleistungs- bzw. Garantieanspriichenhinzuweisen.

- Konkretisierung des Begriffs ,Geschulte Fachkrafte” siehe oben.

Streichungen zuraktuellen Fassungwerdeninroter Schriftund durchgestrichendargestellt.

Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.

Seite 64 von 68
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Nr. | Anderung Begriindung

- Die oder der Versicherte ist Uber den Versorgungsablauf bei

notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaf-

fung zu informieren.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet einen medizintechni-
schen Notdienst mit taglich 24 stiindiger persénlicher Verfig-
barkeit, sowie telefonischer Erreichbarkeit von qualifiziertem

Personal. Zu erganzen sind die folgenden weiteren Dienstleistungen:

- Uberpriufung der Wirksamkeit und ZweckméiRigkeit der MaRnahme zu einem
geeigneten Zeitpunkt nach der Versorgung. Zu prifen sind:

Wirksamkeit des Hilfsmittels, Compliance mit Hilfsmittel, Liege- und
Schlafkomfort, Auswirkungen auf begleitende Therapieziele etc.);

Eine Uberprifung der Wirksamkeit und ZweckmiRigkeit nach der Versorgung
ist nach Hilfsmittelrichtlinie und Expertenstandard vorgeschrieben (DNQP, S.
19).

Streichungen zuraktuellen Fassungwerdeninroter Schriftund durchgestrichendargestellt. Seite 65von 68
Ergdnzungen zur aktuellen Fassung werden in blauer Schrift und unterstrichen dargestellt.
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Anlage 3

Wiedereinsatz von Hilfsmitteln gegen Dekubitus

Stellungnahme zur Begriindung in Anlage 3, Seite 56, Punkt 17 der Fortschreibung

»Anforderungen an Produktinformationen®

»Die Anforderung, dass die Gebrauchsanweisung Hinweise zum Wiedereinsatz und zu den dabei erforderlichen
Mafnahmen beinhaltet, wurde entfernt. Es sind aktuell keine allgemeingiiltigen Verfahren bekannt, die eine
hygienische Aufbereitung der Matratzen zweifelsfrei sicherstellen und bei allen Produkten der Produktart anwendbar
sind.”

Diese Anforderung sollte aus folgenden Griinden weiter in der PG 11 stehen bleiben:

Medizinprodukte der Hilfsmittelgruppe 11 werden in einem Umfeld angewendet, in dem mit einer Keimbelastung
und einem Infektionsrisiko zu rechnen ist. Wundsekrete, Blut und Ausscheidungen kénnen das Medizinprodukt
belasten. Eine Bewertung des Risikos der Kontamination ist in der Verfahrensanweisung fiir die Aufbereitung
durch den Aufbereiter und Betreiber strukturell zu erfassen und zu dokumentieren. Ziel und Pflicht fiir den
Betreiber ist es, ein hygienisch und technisch sicheres Medizinprodukt fiir den erneuten Einsatz bereit zu stellen.

Ist dies nicht moglich, muss das Medizinprodukt ausgesondert werden und darf in keinem Fall einem weiteren
Einsatz bei einem Versicherten zugefiihrt werden. Hilfsmittel diirfen nur dann wiedereingesetzt werden, wenn
der Hersteller seine Produkte grundsatzlich als wiedereinsatzfahig deklariert hat und den Nachweis erbringt, dass
eine hygienische Aufbereitung ohne eine Einschrankung der Funktionsbestimmung und der Funktions-fahigkeit,
durch die Anwendung validierter Verfahren, durchgefiihrt werden kann. Es ist richtig, dass es kein allgemein
glltiges Aufbereitungserfahren fiir alle Produkte der Hilfsmittelgruppe 11 gibt. Daraus abzuleiten, dass der
Hersteller keine Angaben zum Wiedereinsatz und zu den dabei anzuwendenden Verfahren in seiner
Bedienungsanleitung geben muss, ist eine fachlich inkorrekte Schlussfolgerung.

Das Medizinproduktegesetz, die Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung, mitgeltende Normen wie zum Beispiel
DIN EN ISO 17664 und die ,,Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
regeln die Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten eindeutig. Das angewendete
Aufbereitungsverfahren darf die Funktionseigenschaften des Medizinprodukts nicht beeinflussen. Die Bewertung
der Wirksamkeit des angewendeten Verfahrens obliegt dem Aufbereiter und dem Betreiber des
Medizinproduktes. Bei dieser Bewertung sind die Ergebnisse von der Risikoklassifizierung bis hin zum Nachweis
der technisch-funktionellen Sicherheit fiir jedes aufbereitete Medizinprodukt zu dokumentieren.

Abweichungen von den festgelegten ZielgroRen und Veranderungen der Materialeigenschaften sind zu
dokumentieren und zu beseitigen. Zur Bewertung des Medizinprodukts werden Angaben des Herstellers benétigt.
Diese werden u.a. in der KRINKO-Richtlinie unter folgendem Punkt genannt:

1.2.2 Angaben des Herstellers

Die Verkehrsfahigkeit eines vom Hersteller als wiederverwendbar eingestuften Medizinproduktes schliel3t ein,
dass der Hersteller Angaben zur Aufbereitung einschlieRlich Reinigung, Desinfektion, Spiilung, Trocknung, ggf.
Verpackung und Sterilisation, Transport sowie zur sachgerechten Lagerung und ggf. auch tber Risiken bei der
Aufbereitung zur Verfiigung stellen muss (s. Fulnote 2 und DIN EN ISO 17664, MPG, MPV). Dies ist bereits bei der
Anschaffung von Medizinprodukten zu bertiicksichtigen. Sofern von den Angaben des Herstellers zur Aufbereitung
abgewichen wird, muss dies begriindet und dokumentiert werden; dabei muss sichergestellt sein,

- dass die Funktionsfahigkeit zur Erfiillung der Zweckbestimmung und

- die Anwendungssicherheit des aufbereiteten Medizinproduktes vollumfanglich gewahrleistet ist
(siehe. auch 1.2.1). Es ist eine dem Medizinprodukt und seiner Risikobewertung und Einstufung
angemessene Prifung und Validierung der Verfahren hinsichtlich Eignung und Wirksamkeit in Abstimmung
mit dem Hygienefachpersonal durchzufiihren.

Fehlen diese Angaben ist im Folgenden unter 1.2.2 geregelt:

Erforderlichenfalls ist bei unvollstandigen und/oder nicht plausiblen Angaben in der Gebrauchsanweisung der
Hersteller zur Vervollstandigung, Prazisierung und/oder Korrektur der Angaben aufzufordern. Im Einzelfall ist zu



Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 11 , Hilfsmittel gegen Dekubitus®, Anlage 3 ,Wiedereinsatz von Hilfsmitteln gegen Dekubitus

priifen, ob ein Vorkommnis gemaR § 2 Nr. 1 MPSV vorliegt und daher eine Meldung nach § 3 Absatz 2 MPSV an
das BfArM erforderlich ist.

Im Kontext der genannten gesetzlichen Vorgaben, ist es nicht nachzuvollziehen, dass der Wegfall der Forderung
nach produktspezifischen Angaben damit begriindet wird, dass es kein allgemein giiltiges Verfahren zur
Aufbereitung und dem Wiedereinsatz von Medizinprodukten gibt, die in der Hilfsmittelgruppe 11 eingeordnet
werden. Im Gegenteil muss bei zur Kenntnisnahme des Fehlens der zwingend notwendigen Angaben in der
Bedienungsanleitung des ins Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmenden Produkts entweder davon ausgegangen
werden, dass das Produkt nicht dem Wiedereinsatz zugefiihrt werden kann oder dass im Rahmen der Priifung der
Zulassungskriterien, ein grundlegendes Informationsdefizit besteht, bei dem zu priifen ist, ob es sich um ein
meldepflichtiges Vorkommnis handelt.

Eine Legitimation zum Verzicht der Angaben, besteht durch die eindeutige und liickenlose gesetzliche Regelung
fiir den GKV-Spitzenverband im Rahmen einer Hilfsmittelgruppen-Fortschreibung nicht.

Fazit ist, dass der GKV-Spitzenverband bei der Beantragung einer HMV-Nummer fiir die PG 11 zwingend darauf
zu achten hat, dass die sich aus den zu beriicksichtigenden Gesetzen, Vorschriften und Normen ergebenden
notwendigen Angaben zur hygienischen Aufbereitung und zur funktionstechnischen Bewertung in der
Bedienungsanleitung eindeutig beschrieben sind, da sich nur aus diesen Angaben fiir den Betreiber die
Wiedereinsatzfahigkeit des Medizinproduktes ableiten lasst. Liegen diese Daten fiir das beantragte Produkt nicht
vor, sind diese nachzufordern. Kénnen Sie nicht beigebracht werden, ist zu priifen, ob das Produkt als ,,nicht
wiedereinsatzfihig” benannt werden muss.
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