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BVMed-Stellungnahme

zur Fortschreibung der PG 11 ,,Hilfsmittel gegen Dekubitus*

Im Nachgang zu einem Expertengesprach beim GKV-Spitzenverband iiber die Erfahrungen und Probleme
aus der Versorgungspraxis in der Dekubitustherapie und -prophylaxe und liber neue technische und me-
dizinische Erkenntnisse im Rahmen der Dekubitusversorgung hat der Bundesverband Medizintechnolo-
gie e.V. (BVMed) eine Stellungnahme zu moglichen Ansatzpunkten fiir eine Fortschreibung der Produkt-
gruppe 11 (Hilfsmittel gegen Dekubitus) des Hilfsmittelverzeichnisses erarbeitet.

Das Dekubitus-Forum beim BVMed setzt sich seit Jahren fiir eine individuelle, notwendige Patientenversor-
gung mit Anti-Dekubitus-Systemen ein. Leider gibt es aus unserer Sicht hier noch viel zu tun. Um die Ziel-
stellung erreichen zu kénnen, ist es wichtig, auch im Hilfsmittelverzeichnis die richtigen Akzente zu setzen
und Weichen zu stellen. Wir hoffen, mit unseren Ausfiihrungen zur Verbesserung der Versorgung mit Anti-
Dekubitus-Hilfsmitteln und zur Weiterentwicklung der PG 11 beitragen zu kdnnen und stehen lhnen mit
unseren Experten fiir weitere Gesprache zur Verfligung.

Folgende Anderungen werden angeregt:

1. Abschaffung der Parallelstrukturen der alten und neuen PG 11

Die neue PG 11 existiert nun bereits seit fast 7 Jahren. Aus unserer Sicht ist es dringend notwendig, dass die
alte PG 11 endlich aufgel6st wird bzw. die dort noch gelisteten Produkte die gleichen Voraussetzungen
nachweisen missen, wie die Produkte in der neuen PG 11. Nur so ist auch firr die Krankenkassen und Leis-
tungserbringer eine Vergleichbarkeit der Produkte moglich.

2. Einbindung des Expertenstandards ,,Dekubitusprophylaxe in der Pflege*

Im Expertenstandard sind viele wichtige Ausfiihrungen, unter anderem zur Historie, Entstehung von
Dekubitalgeschwiiren und Auswahl der richtigen Liegehilfe, sowie die Berlicksichtigung des Gesundheits-
zustandes/Risikos, enthalten. Diese sollten im Hilfsmittelverzeichnis entsprechend beriicksichtigt werden,
bspw. in der Definition der PG 11.

3. Anderungen in der Hilfsmittelrichtlinie

Die Hilfsmittelrichtlinie ist aktualisiert worden. Die Anderungen sollten im Hilfsmittelverzeichnis in der PG
11 entsprechend einflieBen - wie die Anpassung der Definition zur Leistungspflicht der GKV. Zudem wird
die Bedeutung der Prophylaxe hier verdeutlicht.

4. Anpassung der Produkttests der PG 11

Es besteht aus unserer Sicht Anpassungsbedarf in der Darstellung und Interpretation der Ergebnisse der
Produkttests der PG 11.

Zudem miissen einzelne technische Anforderungen korrigiert werden, wie z. B.:
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> Lautstidrkenbegrenzung (30dB) bei energetischen Systemen (Luftstromtherapiesysteme)

Jedes energetische Produkt unterliegt fir die Zulassung der PG 11 einer Lautstarkenbegrenzung von
30 db. Dies ist fiir Wechseldruckprodukte technisch machbar, da kleine Kompressoren verwendet wer-
den kénnen und die Luft (nach dem Befiillen des Systems) lediglich von den einen Kammern in die ande-
ren Kammern verlagert wird. Bei Low-Air-Loss-Systemen mit Luftstromtherapie ist dies jedoch nicht
moglich, da zu therapeutischen Zwecken (Mikroklimamanagement) die Luft kontinuierlich in das Sys-
tem gepumpt wird. Aus diesem Grund (benétigte GroRe des Kompressors und entstehender Luftstrom)
hat es bislang unseres Wissens nach noch kein System geschafft in die PG 11 und damit in die Regelver-
sorgung aufgenommen zu werden.

> Messung Druckentlastung Wechseldrucksysteme

Die Messung der druckentlastenden Eigenschaften bei Wechseldrucksystemen werden aktuell im
Statikmodus gemessen. Zum einen wird dabei die eigentliche Therapieform Wechseldruck (zeitliche
Druckentlastung) gar nicht bewertet und zum anderen wird Statikdruck von Hersteller zu Hersteller an-
ders definiert. Es gibt zwei Formen, die es zu unterscheiden gilt:

a) Statikdruck zur Pflege und Mobilisation: Hier werden alle Zellen mit maximalem Druck (in der Regel
zeitlich auf max. 30 min begrenzt) gefiillt. Diese Form des Statikdrucks ist gedacht um eine feste Un-
terlage bei pflegerischen MaBnahmen oder der Mobilisation herzustellen. Bei der Priifung erhalten
diese Systeme verstandlicher Weise eine schlechte Bewertung im Sinne von , keine Druckentlastung®.

b) Andere Produkte haben ebenfalls einen Statikmodus. Dieser ist in der Regel nicht zeitlich begrenzt
und dient zur Weichlagerung und Unterbrechung der Wechseldrucktherapie bspw. tiber Nacht. Der
Druck kann entsprechend reguliert werden, sodass der Patient in die Auflage einsinkt und so fiir die-
se Zeit eine Weichlagerung hergestellt wird. Diese Systeme erhalten im Testbericht einen besseren
Wert als Produkte der ersten Kategorie.

c) Esgibt Systeme bei denen beides moglich ist.

Vorschlage zur Verbesserung:
> Eine Bewertung der zeitlichen Druckentlastung im Bericht ware notwendig.

> Eindeutige Unterscheidung zwischen Systemen mit pflegerischem Statikmodus (Kategorie a) und
therapeutischem Weichlagerungsmodus (Kategorie b) sowie Produkten mit beiden Optionen. Ge-
trennte Ausweisung der beiden Messergebnisse im Testbericht und herstelleribergreifende Klarung
der Bezeichnung fur den Anwender.

Langfristig sollten die in EN-ISO-Normen geregelten Priifanforderungen derzeit vorhandene Produkttests
schrittweise als Uberpriifungsgrundlage fur die Produkte der PG 11 ablésen. Besonderen Wert legen wir
auf die ISO-Norm fiir die "beschleunigte Alterung", da hier konkrete Aussagen liber die Langlebigkeit und
mogliche Wiedereinsatzzeiten abzuleiten sind.

5. Wegfall der Einteilung der Produkte nach Wundstadien

In der Vergangenheit und leider auch jetzt noch werden die Wundstadien nach EPUAP irrtiimlicherweise
auch auf die Produkte libertragen. Richtig ist es, den Bedarf anhand von Erhebungsbdgen zu analysieren.

So werden die Hersteller bereits bei der Beantragung fiir die Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis gezwun-
gen, anzugeben, bis zu welchem Stadium das Produkt eingesetzt werden kann. Diese Angabe fiihrt dazu,
dass der Patient nicht das von ihm benétigte individuelle Produkt bekommt.

Als Anlage 1 fligen wir lhnen ein Schreiben der EPUAP bei, in dem klargestellt wird, dass die Stadien-
einteilung nur fiir die Wunden und nicht furr die Produkte gedacht ist.

Durch die Erhebung der Bedarfssituation des Patienten ergeben sich die notwendigen Funktionalitaten, die
das Produkt erfiillen muss. Der Bedarf an Funktionalitaten muss im Erhebungsbogen abgebildet sein. Der
Bedarf wird in verschiedene - einfach einzuteilende und nicht zu viele - Versorgungsstufen unterteilt.


http://www.bvmed.de/stepone/data/downloads/5c/ee/00/df1304p240413a1papierdffuergkvsvpg11a1epuap.pdf�
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6. Erganzung des Hilfsmittelverzeichnisses um Funktionalitdt und Leistungsfahigkeit der Produkte

Um die richtige Produktauswahl sicherzustellen und die spezifischen Eigenschaften der unterschiedlichen
Produkte besser herauszustellen, sollte die rein technisch ausgerichtete Struktur des Hilfsmittelverzeich-
nisses um die Funktionalitat/Leistungsfahigkeit der Produktgruppen/-arten erganzt werden. Als Beispiel
dient das amerikanische Medicare-System im Sitzkissenbereich (Anlage 2).

Mit dieser Anderung ist auch eine Anpassung der Produktanforderungen notwendig.

7. Stdrkere Trennung von Liege- und Sitzhilfen

Da es sich um sehr unterschiedliche Versorgungsbereiche handelt, sollte eine scharfere Trennung von Lie-
ge- und Sitzhilfen - z. B. in der Definition der Produktgruppe, Produktbeschreibung, Dienstleistung zum
Produkt und in den Erhebungsbégen — vorgenommen werden.

8. Dienstleistungsstandards rund um die Versorgung mit Anti-Dekubitus-Systemen

Um eine richtige Versorgung mit Anti-Dekubitus-Hilfsmitteln sicherstellen zu kénnen, ist es wichtig, nicht
nur das richtige Produkt auszuwahlen; es sind auch bestimmte Dienstleistungen rund um das Produkt
notwendig. Eine grobe Auflistung hierzu fiigen wir als Anlage 3 bei. Aus unserer Sicht mussen diese Aus-
fihrungen gegebenenfalls fiir Sitz- und Liegehilfen sowie fiir anpassbare und nichtanpassbare Produkte
spezifiziert werden.

9. Einfithrung von Mindestanforderungen an die Materialien unter Beriicksichtigung vorhandener Stan-
dards

Es sollten bestimmte Mindestanforderungen an die Produkte festgeschrieben werden, wie bspw. Mindest-
héhen, maximale Einsinktiefe bei Matratzen und Kissen, Mindestlebensdauer.

Bereits existierende Standards (zum Beispiel DIN-Normen) aus libertragbaren Bereichen sollten zur Quali-
tatssicherung als Anforderungen in die entsprechenden Produktgruppen/-arten aufgenommen werden.

10. Hygiene

Zusatzlich bedarf es einer Konkretisierung des Themas Wiedereinsatz und Wiederaufbereitung von Produk-
ten. Hierbei dienen die , Leitlinie zum Wiedereinsatz und zur hygienischen Aufbereitung von Hilfsmitteln
zur Dekubitusprophylaxe und -therapie” des BVMed (Anlage 4) und die Leitlinien des Robert Koch-Instituts
als Grundlage.

11. Uberpriifung des Therapieziels

Zur Sicherstellung einer optimalen Versorgung des Patienten ist es notwendig, dass nach einem definierten
Zeitraum die Erfiillung des Therapieziels Uberprift wird. Die Erhebungsbdgen sind entsprechend anzupas-
sen. Als Beispiel fiigen wir die BVYMed-Erhebungsbdgen bei (Anlage 5, Anlage 6).

Berlin, 24. Juni 2013
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